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SUBDIRECCION GENERAL
DE TECNOLOGIAS
DE LA INFORMACION

1. INTRODUCCION

La aplicacion Web “Consulta de ensayos clinicos” (Acceso a Promotores de Ensayos Clinicos)
es un modulo dentro del Sistema de Informacion desarrollado por el Centro Coordinador. Este
modulo proporciona a sus usuarios (Promotores de Ensayos Clinicos) la consulta sobre el
estado de solicitudes enviadas con certificado digital para la 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 Promotores de Ensayos
Clinicos) se realizara 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/

2.1. ldentificacion del Promotor

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.

SISTEMA DE INFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm)

Bienvenido/a al Sistema de Informacién de los CEIm acreditados en Espafia. A través de esta pagina podrd acceder a las distintas aplicaciones que se
detallan a continuacion:

« ECM (Solicitudes electrénicas de Ensayos Clinicos con Medicamentos

Este médulo proporciona a sus usuarios (promotores de ensayos clinicos) el envio de solicitudes de emisidn del diccamen de CEIm sobre ensayos
clinicos de medicamentos.

+ Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEIm (*)
Este mdadulo proporciona a sus usuarios (promotores de ensayos clinicos, miembros de CEIm, responsables de las CCAA con competencias en
materia de investigacion clinica con medicamentos y técnicos de la AEMPS) la consulta de la informacion relativa a solicitudes/envios (realizadas

telematicamente con certificado digital) dirigidas a los CEIm sobre ensayos clinicos con medicamentos.

+ SICCEIC v3: Modulo de Gestion de Ensayos Clinicos (=)

Este mddulo proporciona a sus usuarios (miembros de CEIm) la gestion de solicitudes de dictamen de CEIm sobre ensayos dinicos de
medicamentos.

+ Subsistemas (**)

Este médulo proporciona a sus usuarios (miembros de CEIm, técnicos de |a AEMPS y responsables de las CCAA con competencias en materia de
investigacion clinica con medicamentos) la gestidn del Directorio de CEICs, Calendario de Reuniones de CEICs y Puntos de Contacto en las CCAA
referentes a ensayos dinicos.

(*) Para trabajar con esta aplicacién, es nacesario disponer de certificado digital.
(**) Para trabajar con esta aplicacién, es nacasario disponer de usuario y contrasefia.

llustracion 1: Pantalla de inicio de https://ceic.msssi.es

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 promotores de ensayos clinicos que dara acceso a
esta aplicacion, concretamente a la pantalla Consulta de Ensayos.
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E mw e Sistema de Informacion del
g (i % ESe== 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, Semmbs Sociales e Igualdad

llustraciéon 2: Menu de acceso previo

m Sistema de informacion del
L i 8 @Ee===  Contro Coordinador del CEI

& Usuzrio: MARUGAN, MONICA | Fecha ditimo acceso: 18/05/2016

- € Busqueda de solicitudes

> Consulta de Ensayos ® Busqueda de las solicitudes enviadas

O Busqueda de d 1tos relaci los con solicitudes enviadas
> Acceso para promotores

Tipo de Solicitud |Nueves Protocolos v

Fecha de Envio Desde | X

Fecha deEnvio Hasta | 1B X

o Para buscar una fecha exacta, introduzca dicha fecha en ios campos "Desde”y "Hasta"

€ Descargar manual de usuario (Formalo PDF B)

@ Ministeric de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

llustracién 3: Consulta de Ensayos
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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:

E Nueva solicitud de ensayo clinico (Nuevos 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 (Respuestas a Aclaraciones)

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

B Modificacion Relevante (Modificaciones Relevantes)

Solicitud de modificacion relevante para un ensayo clinico autorizado segln 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:

m 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.

m 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.

B 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 desestimiento del promotor) acaecidas mientras la solicitud esta en tramite.

@ PendienteCEICR: Fin de ciclo de vida de la solicitud producido por estar la solicitud en
gestion mas de 4 meses.

La aplicacion permite buscar y visualizar los datos de las solicitudes relacionadas con el
Promotor que se encuentran en alguno de los estados anteriormente mencionados.

En el menl de la izquierda podremos seleccionar la opcion:
@ Consulta de Ensayos e Informes y Notificaciones: Ver capitulo 3.1

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 aplicacién, ésta comienza en la pantalla de Consulta de Ensayos
en la BUsqueda de las solicitudes enviadas.
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3.1. Bulsqueda de solicitudes enviadas

Se muestra el usuario que accede y la fecha del ultimo acceso.

Desde aqui se podran realizar busquedas sobre las tres clases de documentos (protocolos,
modificaciones y aclaraciones) que se encuentren en los estados indicados y estén
relacionados con el Promotor (su DNI sea el mismo que el que consta en el certificado del
usuario que accedio a la aplicacion), ordenados por N° EudraCT y Fecha de Envio.

Debera escogerse el tipo de solicitud a buscar, y opcionalmente también se podra indicar un
rango de fechas de envio de la solicitud.

Para realizar la bUsqueda de Informes y Notificaciones se realizara una busqueda del tipo de
solicitud y fechas de envio en la solicitud mas recientemente aprobada ya que dichos
documentos de Informes y Notificaciones quedan incluidos en la solicitud mas recientemente
aprobada.

Una vez seleccionados los criterios de bUsqueda deseados, pulsar el botén Aceptar para ir a la
pagina de Resultados de Busqueda (Ver Capitulo 3.1.2). En el caso de que se quieran
modificar los parametros de consulta, mediante el boton Limpiar se borraran los valores
introducidos (y se volvera a quedar marcada la opcién de busqueda de Nuevos Protocolos, que
es la establecida por defecto).

3.1.1. Tipo de Solicitud

Para escoger el tipo de solicitud a buscar, se debera seleccionar en la lista desplegable que
aparece en la parte superior, la opcion deseada. Las tres opciones disponibles son: Nuevos
Protocolos, Modificaciones Relevantes, Respuestas a Aclaraciones.

Sistema de informacién del

:. ':3 gﬂg’gﬁg ;Nsnmu‘::ﬁmmsi«m =
IE ot 2o Centro Coordinador del CEICS
4 o & Usuario: MARUGAN, MONICA | Fecha dlitimo acceso: 18/05/2016

© Busqueda de solicitudes

® Ba - 5
» Consulta de Ensayos ® Busqueda de las solicitudes enviadas

i O Busqueda de documentos relacionados con solicitudes enviadas
Acceso para promotores

Tipo de Solicitud

Fecha de Envio Desde Ea| 5(
Fecha de Envio Hasta X X
6 Para buscar una fecha exacta, infroduzca dicha fecha en los campos "Desde™y "Hasta™
3 Aceptar » Limpiar

0 Descargar manual de usuario (Formato PDF &)

@ Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

llustracion 4: Seleccion de Tipo de Solicitud

3.1.2. Seleccion del Rango de Fechas de Envio

Opcionalmente, se podra ademas acotar la busqueda a realizar indicando si se desea un
intervalo de fechas de envio de las solicitudes que se desean buscar. Para ello se podra
indicar cualquier combinacion de las mismas mediante el uso de los campos Fecha de Envio
Desde y Fecha de Envio Hasta.
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Para introducir una fecha en el campo Fecha de Envio Desde se debera pulsar sobre el icono
del calendario situado a la derecha de dicho campo. Se abrird una pequefa ventana con un
calendario en el que podremos navegar e indicar la fecha exacta deseada (buscando primero
el afno, luego el mes y finalmente pulsando sobre el dia). Una vez realizado este proceso la
fecha aparecera escrita en el area de texto correspondiente.

Analogamente, para introducir una fecha en el campo Fecha de Envio Hasta se debera pulsar
sobre el icono del calendario situado a la derecha de dicho campo. Se abrira una pequefa
ventana con un calendario en el que podremos navegar e indicar la fecha exacta deseada
(buscando primero el afo, luego el mes y finalmente pulsando sobre el dia). Una vez
realizado este proceso la fecha aparecera escrita en el area de texto correspondiente.

Centro Coordinador del CEICS

w F Sistema de informacion del
. ¥ GOBERNO HINGTERIO
1 -‘\‘ DE ESPARNA ?(mﬂmlﬂiulﬂ_ﬂ
= B Usuario: MARUGAN, MONICA | Fecha dlimo acceso: 18/05/2016

© Busqueda de solicitudes

® Busqueda de las solicitudes enviadas
Consulta de Ensayos

0 Busqueda de documentos relacionados con solicitudes enviadas
Acceso para promotores

Tipo de Solicitud Nueves Protocolos v

Fecha de Envio Desde

Mayo, 2016

Fecha de Envio Hasta

os campos "Desde”y Hasta’

9 Para buscar un|

© Descargar manual de usuario (Formato PDF )

& Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad

llustracion 5: Seleccién de Fecha de Envio
De esta forma tenemos varias combinaciones posibles:

Sin indicar Fecha de Envio Desde ni Fecha de Envio Hasta: Mostrara todas las solicitudes del
tipo deseado, relacionadas con el Promotor, independientemente de la fecha en que fueran
enviadas.

Indicando Fecha de Envio Desde y sin indicar Fecha de Envio Hasta: Mostrara todas las
solicitudes del tipo deseado, relacionadas con el Promotor, y cuyas fechas de envio sean igual
o posterior a la fecha indicada.

Sin indicar Fecha de Envio Desde e indicando Fecha de Envio Hasta: Mostrara todas las
solicitudes del tipo deseado, relacionadas con el Promotor, y cuyas fechas de envio sean igual
o anterior a la fecha indicada.

Indicando Fecha de Envio Desde y Fecha de Envio Hasta: Mostrara todas las solicitudes del
tipo deseado, relacionadas con el Promotor, y cuyas fechas de envio estén comprendidas
entre las dos fechas (ambas inclusive).

3.1.3. Resultados de Busqueda

La pantalla de resultados constara de un listado de solicitudes que cumplan con los criterios
indicados anteriormente en la pantalla de consulta. Las solicitudes estaran ordenadas por N°
EudraCT y Fecha de Envio para facilitar su consulta.
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Podra usarse 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.

Los datos o campos que se visualizaran en esta pantalla inicial de resultados son: Titulo
Completo del Ensayo, Fecha de Envio, N° EudraCT, Codigo-Fecha-Version de Promotor y
Estado.

Desde esta pagina se podra acceder a informacion mas detallada de una solicitud concreta,
asi como a la documentacion correspondiente (Formulario de Solicitud y Documentacion
adjunta), pulsando con el ratéon sobre el N° EudraCT de esa solicitud, lo cual nos conducira a
la pantalla de Informacion detallada de la solicitud. (Ver Capitulo 3.1.4)

Sistema de informacién del

”E i 7= e Centro Coordinador del CEICS .
—

B Usuario: MARUGAN, MONICA | Fecha Gltimo acceso 19050016 [ JBEEe sty

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

© BUSQUEDA PROMOTOR

Acceso para promotores

(Criterio de consulta: Nuevos Protocolos

Resultado de la busqueda

Titulo Completo del Ensayo
titulo completo titulo completo titulo completo titulo completo titulo completo fitulo completo titulo completo fitulo compisto

Fecha de Envio N° EudraCT Cadige-Fecha-Version de Promotor  Estado
13/05/.2015 2014-000284-39 o001 Aslaraciones

Titulo Completo del Ensayo
“Estudio de fase iii, multicéntrico, aleatorizado, abierto de Azacitiding (Vidaza®) frente a las pautas convencionales para el tratamiento de ancianos con

leucemia misloide aguda ds nusvo disgnéstico”

Fecha de Envio N° EudraCT Cadigo-Fecha Version de Promotor  Estado
16/06/2010 2009-012346-23 AZA-ANML-DOT— Aclaraciones

Titulo Completo del Ensayo

A phase | open-iabel, paralle! group, pharmacokinetic study of trastuzumab emtansing in patients with HER2-positive metastatic breast cancer and
normel or reduced hepatic function

Fecha de Envio N° EudraCT Cadigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
04/11/2011 2011-004591-10 B0O25400-03/11/2011-4 Tramite

Titulo Completo del Ensayo

A randomized, open-abel, multicenter, two arm, phase |l study to investigate the benefits of an improved deferasirax formulation (flm-coated tablet)

Fecha de Envio N° EudraCT Cadigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
22/04/2014 2013-004167-32 CICLET0F2201-28/01/2014-00 Tramite

o Descargar manual de usuario (Formato PDF )

llustracion 6: Resultados de la busqueda de solicitudes relacionadas con el Promotor

3.1.4. Informacion Detallada de Solicitud

Se accedera aqui desde la pagina de listado de resultados de busqueda, pulsando previamente
sobre el N° EudraCT de la solicitud de interés.

En esta pantalla ahora se mostrara informacion ampliada de la solicitud, y desde aqui se
podra también acceder al contenido del Formulario de Solicitud y de la Documentacion
adjunta.

En concreto los datos que se muestran en esta pantalla son, como en la pantalla anterior, los
siguientes: Titulo Completo del Ensayo, Fecha de Envio, N° EudraCT, Cadigo-Fecha-Version
de Promotor y Estado. Ademas se visualizaran los datos correspondientes a: CEIC de
Referencia, CCAA del CEIC de Referencia, y CEICs Implicados.
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También figurara la informacion del Formulario de Solicitud (N° EudraCT), el Tamafio de
este archivo (en Bytes) y la Fecha de Modificacion del mismo. Para acceder al contenido del
Formulario de Solicitud, bastara con pulsar con el botén izquierdo del ratén sobre su nombre,
lo cual activa una ventana de descarga del fichero correspondiente y seleccionara la opcion
deseada (abrir, guardar o cancelar).

En la parte inferior figurara un listado con la Documentacion adjunta a la solicitud (si el envio
es un Informe o Notificacion en este listado quedan incluidos estos y en la carta de
acompanamiento se incluye la informacion de este tipo de envio). De cada documento
adjunto se mostraran los datos de Nombre del documento, Tamafio de ese archivo (en
Bytes), Fecha de Modificacién y la Version Actual del mismo. Para acceder al contenido de
alguno de los documentos concretos, se procedera de la misma que en el caso del Formulario
de Solicitud, es decir pulsando con el botén izquierdo del ratéon sobre el nombre del
documento que se quiere visualizar, y seleccionando la opcion deseada (abrir, guardar o
cancelar) en la ventana de descarga que aparecera.

| _ Sistema de informacion del
4 T GOBERNG HIMISTERIC

I i—e DEERAA B siroAD sacics ocirs
N oAs

Centro Coordinador del CEICS .
[ @ Desconectar |

& Ususrio: MARUGAN, MONICA | Fecha tiimo acceso 19052016 [0 JREEL =Ty

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayoes Clinicos Dirigides a CEICs

Consulta de Ensayos

Detalle del Ensayo

Acceso para promotores
Titulo Completo del Ensayo
A randomized, open-label, multicenter, two arm, phase Il study to investigate the benefits of an improved deferasirox formulation {film-costed tablet)

Fecha de Envio N° EudraCT Cédigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
2210412014 2013-0D4187-32 CICLETOF2201-28/01/2014-00 Tramite

CEIC de Referencia
Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

CCAA del CEIC de Referencia
ANDALUCIA

CEICs Implicados

Formulario de Solicitud ~ Tamafio (Bytes) Fecha de Modificacion

2013-004167-32 pdf 117855 30/0472015

Documentacion adjunta a la soficitud
Nombre Tamaio (Bytes) Fecha de Modificacién Version Actual
Carta de acompanamiento 4448 22/04/2014 1.0

xmIEMEA 118835 22/04/2014 10

anexo 8064 22/042014 1.0

Acuse de Recibo 17008 22/04/2014 10
Solicitud2013-004167-32_Acuse de Recibo 1053 22/04/2014 10

@ Ministerio de Sanidad, Servicies Sociales e Igualdad

llustracion 7: Pantalla con el Detalle de la Solicitud

¢Quieres abrir o guardar 2013-004167-32.pdf desde pre-cert-ceicmsc.es? Abrir Guardar hd Cancelar

llustracion 8: Descarga de la documentacion

3.2. Busqueda de documentos relacionados con solicitudes
enviadas

Se muestra el usuario que accede y la fecha del Gltimo acceso.

10
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Desde aqui se podran realizar busquedas sobre los documentos adjuntos a la solicitud que
tengan relacion con el CEIC seleccionado, ya sea teniendo a éste como CEIC de Referencia o
como CEIC Implicado o ambos.

Debera escogerse criterio de bUsqueda deseado, entre atributos de los documentos y
atributos de la solicitud.

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

Una vez seleccionados los criterios de busqueda deseados, pulsar el boton Aceptar para ir a la
pagina de Resultados de Busqueda (Ver Capitulo 3.2.2). En el caso de que se quieran
modificar los parametros de consulta, mediante el botén Limpiar se borraran los valores
introducidos.

3.2.1. Atributos del documento

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 version actual.

Una vez introducido el texto o fecha o formato, para realizar la bisqueda pulsar el boton
Aceptar situado inmediatamente debajo y a la derecha del mismo.

;ﬁ Sistema de informacidn del
' SRS ESe==  Centro Coordinador del CEICS .
& Ususrio: MARUGAN, MONICA | Fecha ditimo acceso: 19/05/2016

@ Mend principal © Buasqueda de solicitudes

Sofsultsde Erisayus _ Biisqueda de las solicitudes enviadas

@ Bisqueda de documentos relacionados con solicitudes enviadas
Atceso para promolores

Por CEIC
<Seleccionar la CCAA>  [v|
<Seleccionar el CEIC» [~]

[] Biisqueda como CEIC Referencia [ | Blsqueda como CEIC Implicade

Por propiedades del documento

Seleccione una opeién ﬂ

[] Todaslas versiones

Por propiedades de la solicitud

Seleccione una opeion v

o Para buscar una fechs exacls, infroduzca dicha fechs en los campos “Desde” y "Haste",

0 Descargar manual de usuario (Fermato PDF )

@ Ministerio de Sanidad. Servicios Sociales e Igualdad

llustracion 9: Seleccién de Atributos del documento
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3.2.2. Atributos de la solicitud

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 Nimero de
Eudract, un calendario para fecha desde y fecha hasta de la fecha a buscar en la fecha de
envio y fecha de dictamen y un listado desplegable para seleccionar el estado o el tipo de la
solicitud del documento a buscar. No se hara distincion entre mayUsculas y minusculas.

Una vez introducido el texto o fecha o estado o tipo, para realizar la busqueda pulsar el botén
Aceptar situado inmediatamente debajo y a la derecha del mismo.

Sistema de informacidn del

'E il == Centro Coordinador del CEICS .
T & Ususrio: MARUGAN, MONICA | Fecha ditimo acceso: 19/05/2016

@ Mend principal © Buasqueda de solicitudes

Consulta de Ensayos U Bisqueda de las solicitudes enviadas

@ Bisqueda de documentos relacionados con solicitudes enviadas
Atceso para promolores

Por CEIC
<Seleccionar la CCAA>  [v|
<Seleccionar el CEIC» [~]

[] Biisqueda como CEIC Referencia [ | Blsqueda como CEIC Implicade

Por propiedades del documento

Seleccione una opeién ﬂ

[] Todaslas versiones

Por propiedades de la solicitud

Seleccione una opeion v

o Para buscar una fechs exacls, infroduzca dicha fechs en los campos “Desde” y "Haste",

Q Descargar manual de usuario (Fermato PDF )

@ Ministerio de Sanidad. Servicios Sociales e Igualdad

llustracion 10: Seleccion de Atributos de la solicitud

3.2.3. Resultados de Busqueda

La pantalla de resultados constara de un listado de documentos que cumplan con los criterios
indicados anteriormente en la pantalla de consulta. Los documentos estaran ordenados por
nombre del documento. para facilitar su consulta.

Los datos o campos que se visualizaran en esta pantalla inicial de resultados son: Nombre del
documento, Fecha de Envio, Version, N° EudraCT, Tipo de la solicitud, Fecha de envio,
Fecha de dictamen, Estado, y Nombre de la carpeta de la solicitud (en la columna Ver
Solicitud).

Desde esta pagina se podra acceder a informacion mas detallada de una solicitud concreta,
asi como a la documentacion correspondiente (Formulario de Solicitud y Documentacion
adjunta), pulsando con el raton sobre el Nombre de la carpeta de la solicitud de la solicitud
de ese documento, lo cual nos conducira a la pantalla de Informaciéon detallada de la
solicitud. (Ver Capitulo 3.2.4)

También se podra abrir el documento pulsando sobre el nombre del documento de interés.
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Esta disponible la descarga Excel y PDF de los resultados de la busqueda de documentos.

i IE' o Sistema de informacion del
I i~ smmee== Centro Coordinador del CEICS .
==

& Usuario: MARUGAN, MONICA | Fecha ditimo acceso: 19/05/2016 @ Desconectar

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

Consulta de Ensayos

Resultado de la busqueda

Acceso para promotores

2 filas, mostrando todas.

2011- 511
000628 Modificacion 15/11/2011 22/03/2015 Aprobado ™"~ oo
55 %

2011- 1511201115042 2011-
Resumen modficacion 15/11/2011 1.0 000625- Madificacion 15/11/2011 23/03/2015 Aprabada 121 1201 LA N0 12 2011
55 fi

Exportara: =l CSV Xl Excel ¢l XML 2 PDF

€ Descargar manual de usuario T

® Ministerio de Sanidad, Servicics Sociales € Iqualdad

llustracion 11: Resultados de la busqueda de documentos relacionados con solicitudes enviadas

3.1.4. Informacién Detallada de Solicitud y apertura del documento

Se accedera aqui desde la pagina de listado de resultados de busqueda, pulsando previamente
sobre el N° EudraCT de la solicitud del documento de interés.

En esta pantalla ahora se mostrara informacion ampliada de la solicitud, y desde aqui se
podra también acceder al contenido del Formulario de Solicitud y de la Documentacion
adjunta.

En concreto los datos que se muestran en esta pantalla son, como en la pantalla anterior, los
siguientes: Titulo Completo del Ensayo, Fecha de Envio, N° EudraCT, Cadigo-Fecha-Version
de Promotor y Estado. Ademas se visualizaran los datos correspondientes a: CEIC de
Referencia, CCAA del CEIC de Referencia, y CEICs Implicados.

También figurara la informacion del Formulario de Solicitud (N° EudraCT), el Tamafio de
este archivo (en Bytes) y la Fecha de Modificacidon del mismo. Para acceder al contenido del
Formulario de Solicitud, bastara con pulsar con el botén izquierdo del ratén sobre su nombre,
lo cual activa una ventana de descarga del fichero correspondiente y seleccionara la opcion
deseada (abrir, guardar o cancelar).

En la parte inferior figurara un listado con toda la Documentacion adjunta a la solicitud (si el
envio es un Informe o Notificacion en este listado quedan incluidos estos y en la carta de
acompanamiento se incluye la informacion de este tipo de envio). De cada documento
adjunto se mostraran los datos de Nombre del documento, Tamafio de ese archivo (en
Bytes), Fecha de Modificaciéon y la Version Actual del mismo. Para acceder al contenido de
alguno de los documentos concretos, se procedera de la misma que en el caso del Formulario
de Solicitud, es decir pulsando con el botén izquierdo del ratéon sobre el nombre del
documento que se quiere visualizar, y seleccionando la opcion deseada (abrir, guardar o
cancelar) en la ventana de descarga que aparecera.
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Sistema de informacion del

Centro Coordinador del CEICS X

& Usuario: MARUGAN, MONICA | Fecha iftimo acceso: 18/05/12018

Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs

» Consult de Ensayes

Detalle del Ensayo

» Asceso para promotores

Titulo Completo del Ensayo
CLINICAL TRIAL WITH TENGFOVIR VERSUS LAMNUDINE PLUS ADEFCMVIR DIFIVOXIL IN LAMIVUDINE-RESISTANT CHRONIC HEPATITIS-B
FATIENTS WITH UNDETECTABLE VIRAL LOAD

Fecha de Envia N* EudraCT Cédigo-Fecha-Version de Promotor  Estado
sz 2011-D00520-55 MRG-TEN-2011-01-20:04:2011-2 Agrobado
CEIC de Referenciz

CCAA del CEIC de Referencia

CEICs implicados
Formulario de Solicitud ~ Tamario (Bytes) Fecha de Modificacion
2011-000529-55 pdf 81553 300472015

Documentacion adjunta a la soficitud

Nombre Tamaiia (Bytes) Fecha de Modificacion Wersion Actual
Modificacion_Relevante 13560 18112011 10
Modfficacion relevante 22783 1811201 10
Cana de scompanamicnto 3818 1812011 10
*xmiEMEA 94043 18112011 10
anexs 3303 1811201 1o
Acuse de Recibo 19820 181172011 10
Sclicitud201 1-100629-55_Acuse de Recibo 4“1 18112011 10
Formularic solictud UE - Pane 4 174851 1811201 10
Formulario solickud UE - Parte 3 174743 18112011 10
Formulario soficiud UE - Pane 2 111623 1811201 1o
Formulario soliciud UE 22045 18112011 10
Ctro -Part= 2 3818 18112011 10
Oiro 3815 18112011 10
Protocoio - Parte 2 31200 181172011 10
Frotocolo 3TTESE 18192011 10
Hoja de informacion al pacients - Parte 4 35504 18112011 10
Hojz de informagion al pacients - Parte 3 2e528 18112011 10
Hoja de informacion 3l pacients - Pane 2 100254 18112011 10
Hoja de informacion 3l pacients i0zerz 1812011 10
Resumen modficacion 14343 18192011 10
>

llustracion 12: Pantalla con el Detalle de la Solicitud

¢Quieres abrir o guardar 2013-004167-32.pdf desde pre-cert-ceicmsc.es? | | Guardar | | Cancelar

llustracién 13: Descarga de la documentacion
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También se podra abrir el documento pulsando sobre el nombre del documento de interés.

¢Quieres abrir o guardar 2013-004167-32.pdf desde pre-cert-ceicmsc.es?

llustracion 14: Descarga del documento

Abrir

Guardar hd Cancelar
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