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PARTICULARIDADES DEL
ENVIO DE SOLICITUDES DE
ENSAYOS CLINICOS A LOS

CEICs



ENVIO DE SOLICITUDES A LOS
CEICs

- NO ES OBLIGATORIA LA UTILIZACION
DEL PORTAL ECM

« LAS CCAA DETERMINAN LA
OBLIGATORIEDAD

- CONTACTAR PREVIAMENTE CON EL
CEIC DE REFERENCIA Y LOS CEICs
IMPLICADOS. :



TIPOS DE INCIDENCIAS
RELACIONADAS CON EL ENVIO DE
SOLICITUDES TELEMATICAS

 Problemas del envio a AEMPS.

* Problemas techologicos del envio a los
CEICs - CC-CEICs.

« Problemas NO techoloégicos del envio a
CEICs - CEIC de referencia




INCIDENCIAS TECNOLOGICAS
DEL ENVIO A CEICS




PORTAL ECM

= Ensayes Clinicos con Medicamentos - Windows Internet Explorer

S
@@ - |. htkps:/f10.15.5.20:51 esents Vl@ Error de certificado | £y || 2 E@ | -
archivo  Edicion Wer  Faworitos  Herramienktas  Awvuda
x Goaogle | w |2 Buscar ~ o 5D - Ga- Compartir * B0 = [ sidewiki = 2% Corrector ortografico = 2 €L = () Acceder ~
. Favoritos | 5l @ | CERES Ciudadanos Obten... @ | Hotmail gratuito & & -
—r i — S 2 >
|88 [~ |E‘ Ensavos Clinicos con Medica. . I’Ensayos Clinicos con Medi.,.. ¢ | ta - B [7] p=h -~ Pagina -~ Seguridad ~
e
P gomie e = = = —
A EEpreecses Ensayos Clinicos con Medicamentos
[®1 [ rasema [E=2=fa A
Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con medicamentos del M? de Sanidad, Politica Social e
Igualdad
FUNCIOMNALIDADES
En esta aplicacidn podrd
1. Rellenar y modificar los formularios en trdmite v autorizade. El formularie europes de una sclicitud inicial se cumplimeanta en el sitic web de
EudraCT {p= Web externa: = 5 ), excepto las secciones G v H que se cumplimentan en el portal ECM cargande el XML previamente
generado en EudralT.
2, Cumplimentar y validar las cartas d= acompafiamisnte de las solicitudes,
2. Presentar y enviar todo tipo de solicitudes de ensaye clinico [EC) en formate electrénico con cardcter oficial por wia telemdtica o sin firma, tante al CEIC
come a la AEMPS
« Muswo Ensawve Clinico
« Ensaye CIi o =n Tramite |
+ Ensawe Clinice suterizade |
IMPORTANMTE: =i su solicitud implica un cambis &n los datos del formulario suropeo, recuerde zdjuntar 2l fermularic surspec modificade con 2l rests de
cumentss dzl su solicitud,
s telematicaments =5 n instalada la dltima wersidn Jawa, Para comprobar qus tiens instalada |z versidn mas —
ente enlace http:/java.sun.com/webapps/getiswva/BrowserRedirect?host=java.cem
4, Censultar la situacidn de una sclicitud previa
« Al CEIC: https:/fcc-ceic.msps.es/ceicConBromotor
« A la BEMPS: Todawia no disponible.
INFORMACION ADICIONAL v RECURSOS
- AYUDA en pantalla: DPara més ayuda scbre la aplicacién y la forma en |z que se deben rellenar los fermularies, pulse sobre el icono de ayuda & que
aparece en la parte izquierda de la pantallz justo debajo de la cabecerz
+ MAMNUALES: disponibles praximamente b
% Intranet local g | ®|F5% -

Inicio




SOLICITUD PRESENTADA CON
CERTIFICADO DIGITAL

UNICA POSIBILIDAD DE
ACCEDER AL MODULO DE
CONSULTAS (“HISTORICO”)



SOLICITUD PRESENTADA SIN
CERTIFICADO DIGITAL

La fecha efectiva de presentacion a
los CEICs sera cuando éstos reciban:

* Copia de la carta de presentacion con la
firma manuscrita original del solicitante.

« Justificante del envio telematico.



TIPOS DE SOLICITUDES

1. NUEVO ENSAYO CLINICO

2. ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

3. ENSAYO CLINICO AUTORIZADO




SOLICITUD NUEVO ENSAYO CLINICO

- Nueva solicitud

- Reiteracion solicitud denegada (pendiente de
Implementar en el caso de haber pasado por
aclaraciones).

PLAZO: Durante todo el mes. Las solicitudes posteriores al dia 5
se haran efectivas para la gestion de los CEICs el dia 1 del mes
siguiente.



NUEVO ENSAYO CLINICO
ASOCIACION DE CENTROS Y CEICS

10.15.5.20 ~ | 18 Ervor de certificadn | |44 || K |

archivo  Edicidn Wer  Faworitos  Herramientas  Avuda

> | - G = o ABI P =
x Go Slt | - ! -' Buscar « 4 @"f') = l#' Compartir S] - Sidewiki ~ & Corrector arkografico - 3% ’325 - ) Acceder ~
'T‘_:? Favoritos ‘{.5 #  CERES Ciudadanos Obten... @& | Hotmail gratuito @ =
# Ensayos Clinicos con Medi.., - B | ey + Pagina ~ Seguridad - =
-~
axyo A Carta de Acompaiamients de I solicitud
Solicitante
Solicitud & la Autoridad Competente Solicitud &l Comité Etico
Drganizacidn | [ o —— ]
Nombre | = 1
Apellidos | |
Direccidn Aancomized Drive, 1 | == |
Ciudad | ]
Codigo Postal | |
Pais | ]
Tel&fono 1 1
Fene ] ]
Direccitin de corres eleckrinico 1 1
Tipo de Promotar
Titulo del ensayo -~
; =
MNiamero EudraCT 1
Codign de protocols del promabor |
Fase del Ensayo Clinico ]
™ Unicentro ¥ Multicentro
IF Macional I Internacional
Ceics Implicados: Centros:
A - CEIC Autandmico de Ensay = HOSPITAL THASORRITHU (Vitora-Gastei —
A4 - CEIC del Hospital de Jerez ¢
A - CEIC del Hospital Torecard
UCIA - CEIC del Hospital Universita
UCTA - CEIC del Hospital Uriversits 2
“J Intranet local g | HI5m x5
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NUEVO ENSAYO CLINICO
ASOCIACION DE CENTROS Y CEICS

10.15.5.20 v |50 Ervor de certificada || ¢+ | X ] [ 2]~
Archivo  Edicidn  Mer  Faworitos  Herramientas  Awuda
x Google | w | *P Buscar ~ 4 G - oa~ Compartir ~ &h - Sidewiki = | “2# Corrector ortografico = 22 EL v () Acceder -
5lp Favoritos | 5% @& | CERES Ciudadanos Obten... @ | Haotmail gratuito @ -
s — ey = >
= @‘fahoo! Espafia .Ensayos Clinicos con Medi,., > 15-?‘? ~ Rl | e - Pagina - Seguridad -
| ENSAYO CLINICO EM FASE I/II DE UTILIZACION DE L
Nimero EudraCT [z010-000020-41 |
Codigo de protocolo del promotor [ELa-1 |
Fase del Ensayo Clinico |’- |
™ Unicentro ¥ Multicentro
I“ Nacional ™ Internacional
Ceics Implicados: Centros:
AMNDALUCIA - CEIC Autonédmico de Ensayos #* HOSPITAL TKAGORRITXU Mitoria-Gasteiz) ™
AMDALUCIA - CEIC del Hospital de Jerez de =
AMNDALUCIA - CEIC del Hospital Torrecarden
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario
ANDALUCIA - CEIC del Hospital Universitario Asociar
AMNDALUCIA - CEIC Hospital Ciudad de Jaén
AMNDALUCIA - CEIC Hospital Costa del Sol
AMNDALUCIA - CEIC Hospital Juan Ramdn Jire =
AMNDALUCIA - CEIC Hospital Universitario Ca i~ hat
S | > < I >
£Se utiliza en el ensayo algun producto sanitario o algin medicamento que contenga
un producto sanitario, en ambos casos, sin marcado CE 6 con marcado CE pero n Si 7 mo
indicaciones distintas de las autorizadas?
iSe utiliza en el ensayo algin medicamento estupefaciente o psicétropo? sitT po
iSe utiliza en el ensayo clinico algiin medicamento no "autorizado e inscrito™ en il il
Espafiia?
Haga constar en este cuadr_o de texto cualquier otra informacion que se considere b
< >
% Intranet local g v W100% <



NUEVO ENSAYO CLINICO
ASOCIACION DE CENTROS Y CEICS

La asignacion de los CEICs regionales de
Andalucia, Pais Vasco y Madrid, se realiza
seleccionando dichos CEICs sin seleccionar

ningun centro, y pulsando el botén “Asociar”.
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NUEVO ENSAYO CLINICO
CARGA DE DOCUMENTACION

05 con Medicamen - Windows Internet Explorer

M https://sinaem4.agemed. es/=c

Archivo  Edicidn  wer  Fawvoritos  Herramienktas  Awuda
7. Fawvoritos gae B | Galeria de Web -

b3

*| p= = Pagina -~ Seguridad ~ Herramienktas -

:'I Ensayos Clinicos con Medicamentos

| Estado Miembro - Autoridad Competente Espafia- AEMPS | Fa

=l Pagina de Inicio

Enviar Solicitud Inicial

Esta pantalla permite adjuntar los documentos necesarios para el envio de la solicitud inicial {ver ayuda "?"
para saber que documentos son obligatorios). Para adjuntar los archivos debe pulsar "examinar'. Para anadir
mas de un archivo de los documentos que aparecen en la lista predeterminada o si desea afadir otros
documentos puede hacerlo mediante "afadir un archivoe". Puede eliminar archivos introducidos ya subidos
mediante la opcidon "borrar archivo™ o bien pulsando el icono X situado a la derecha de la fila del archivo. Al
pulsar "Subir archives rellenos” almacena temporalmente los archivos adjuntos pero sin enviar la solicitud al
destinataric. Esta opcion permite ir enviando dichos documentos en diferentes sesiones, desde gque se empieza
a "subir archivos rellenos™ hasta que se "envia la solicitud”™ no deberan transcurrir mas de 7 dias. Al pulsar
“"Enwiar solicitud™ envia la solicitud junto con todos los archivos. Una vez enviada la solicitud yva no se podran
adjuntar mas archivos.

Anadir un Archivo Bomar Archivo

Sub Ooblig Tipo del Documento Titulo del Documento Archivos

Si =1 Aclaracién Subsanaciones { s ley de contratos.zip *x

Mo Mo Examinar...

Manual del Investigador
Resumen del Protocolo
Hoja de informacidn para el sujeto del ensayo y Obtg
chivos Rellenos Enviar Solicitud

ros

Idoneidad del investigador ¥ sus colaboradores

Idoneidad de las instalaciones

Protocolo

Cortrato para la realizacion del ensayo

Copia pdliza del seguro

Diocumento asuncidn responsabilidad

| Procedimientos y materal utilizado para el reclutamie|
=ncia Espaficls Compromiso de los investigadores
Pargue Empresarn s i del protocolo por el investigadar |1 - 28022 Madrid | e-M=ail: avuda usuaric semos@agemed.es
Centro Coordina R --.
Paseo del Prado 18 - 20, 28071 Madrid | e-Mail:

~ HTML
- 4.0

Listo 7 sitios de confianza fa - L A00% v
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ENSAYO CLINICO EN TRAMITE

A.- Respuesta a una Subsanacion
PLAZO: Hasta el dia 15 del mes.

B. - Respuesta a aclaraciones

PLAZO: Durante todo el mes. Las solicitudes posteriores al dia 20
se haran efectivas para la gestion de los CEICs el dia 16
del mes siguiente.

E. - Desistimiento de la solicitud

F. - Modificacion de una solicitud valida
l. - Informe sobre el ensayo

14



ENSAYO CLINICO AUTORIZADO

A.- Notificacion de fecha de inicio del ensayo

B.- Modificacion relevante
1) Nueva solicitud de una MR
i) Subsanacién de una MR

PLAZO: Durante todo el mes. Las solicitudes posteriores al dia 5 se haran
efectivas para la gestion de los CEICs el dia 1 del mes siguiente.

C.- Respuesta a una solicitud previa de informacion

E.- Informe sobre el ensayo

i) Informes Ad Hoc o notificacion inicial de medidas urgentes de
seguridad ya adoptadas

if) Informe sobre la marcha del ensayo

iii) Informe final de resultados

F.- Notificacion de fin del ensayo (Anexo 1D) o



ENSAYO CLINICO AUTORIZADO

= Ensayos Clinicos con Medicamentos - Windows Internet Explorer

@'\'_—__,- - !. 10.15.5.20 Vl'f!;ﬁ' Error de certificadn || ¥4 | X i@l | 1B

Archivo  Edicidn  Wer  Fawvoritos  Herramientas — Ayuda

i Favorites | 9s & -

o Ensayos Clinicos con Medicamentos - B | dwn v Pagina - Seguridad v Herramientas + @
F. ' ~
[ ﬁ?m R o Ensayos Clinicos con Medicamentos
@ [2] [A] 1dioma | Espafiol ~ |

Carta de acompaifiamiento referente a un ensayo cli

# No existe ningin protocolo o aclaracidn en estado Aprobado: Si existe, envie este formulario junto con el dictamen faveorable del CEIC de referencia
(haga clic agui) al Centro Coordinador de CEICs (cc-ceics@msps.es)

1. Identificacion del ensayo afectado por la solicitud:

Cargue el dltimo XML del formulario de solicitud presentado ante la AEMPS/CEIC validado

Especifigue archivo XML:

| ” Examinar...

Si es un ensayo autorizado por el RD 561/1993, marque la casilla: ]

2. Identificacion del destinatario de la solicitud:
[ motificacidn para Autorizacidn AEMPS
[] motificacidn para Dickamen CEIC

3. éLa solicitud se refiere a un SiC No ®

medicamento calificado como producto
en fase de investigacion clinica (PEIL)?

Indicar N® de PEI/N? de EudracCT (=i no se dispone todavia de la calificacion de PEI porque esta pendiente de
ser asignada, indigue el n® de EudraCT del ensayo con el que se solicita)

Cargar Cancelar

|
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WEB DEL MSPSI
WWW.MSpSI.es

ica Social e lgualdad - Windows Internet Explorer

@\::‘/v |:ll WAL MS0S, B5 vl he il E@

archiva  Edicidn Wer  Faworitos  Herramientas  Avuda

x o gle | MSPSI vl ' Buscar « 4» @““j - lgliv Comparktir ~ @ = Sidewiki ~ ﬁ:} Corrector ortografico - % % - | | Acceder ~
5lp Favoritos 9% @ | CERES Ciudadanos Obten... @ | Hotmail gratuito @ | =

" - e 2 >
[ rinisterio de Sanidad, Politica Social e Igualdad tn - B = @=n -~ Pagina v Seguridad -

Benvinguts Ongi etorri Benvidos Benvinguts Welcome Bienvenue

Gabinete de
Mapa Web Contactar Buscar Prensa _*.
e -

) . . i Sede
Organizacidn Institucional Electrénica
Ciudadanos jueves, 17 de marzo de 2011 o~ Accesos
Profesionales La secretarla?_general de Politica Suc:lg!y C0n§umu |:|re_5|EIe Directos
la presentacion de la web v la coleccion de videos “Mi hijo
Biblioteca y Publicaciones sordo” e i
¥ ] e Ty el Economia
Portal Estadistico del SMNS I = C maron e : Sostenible
El gasto farmaceutico de=cendio en febrero un 8 08% en - =S L3
Proyectos Mormativos relacion al mizmo mes del afie anterior
Afic Eur
jueves, 17 de marzo de 2011 % Volunts
Politica Social v Consumo La minigtra de Sanidad, Politica Social e lgualdad v el i = 2011
g i prezidente del Principado de Asturias inauguran £l nuevo =
Discapacidad Instituto Macional de Silicosis
B 18/02/2011.- Fotografia de familia d= Is Conferencia ‘L”?r"'e;'jl,:lci’n‘;igr;zr::g;_li_ﬂo“;ﬁra e e B Afa EiroReo
i * s P eire e Lucha contra
Personas mayores Sectorial de Igualdad, presidida por la ministta de o _ 3 -
v Sanidad, Peolitica Sccial & lgualdad, Leire Pajin jovenes en Sax y Novelda (Alicante)

Mas politicas sociales miércoles, 9 de marzo de 2011

El Ministeric de Sanidad v la Scciedad Espafiola de Cuidados
lgualdad & Paliativos =& relnen para trabajar en la futura Ley de Plan defef:1{{: ET:]
cuidados paliativos v muerte digna para el Sistermndly Els eyl
b de Salud

martes, § de marzo de 2011
El Ministeric de Sanidad, Politica Social € Igualdad mantendra s

S e e e e e e e \ -
HNotas de prensa -}f"

[+ ] Fotografias

Instituto Agenciz
Macional del Espancla de
Sefializacion relativa a la Ley 42/2010, de 30 de Respuestas a las preguntas mas comunes sobre consecuencias de Cofsimo; Medeomentos
diciembre, por la que se modifica la Ley 2872005 del la crisis nuclear en Japon. e Sanitarios
tabaco = - b
&) 1ntranst local 5 - 100%: -
r —
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Portal del CC-CEIC

http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia’/home.htm

Ministerio de Sanidad, Politica So

nales - Farmacia - Windows Internet Explorer

SO

- |:l WAL MSPS, S5

vl&, g @

archivo  Edicidn Wer  Fawvoritos  Herramientas  Avuda

x Go SIE | MSPSI e -" Buscar « 4» {;‘3") - IZEIIv Compartir @ - Sidewiki ~ :? Zorrector orbografico ~ % - | | Acceder ~
5l Favoritas 545 # | CERES Ciudadanos Obten... @ | Hotmail gratuito @& ce -
— = 3
:! Ministerio de Sanidad, Politica Saocial & Igualdad - Prof. .. & = f:_J o] S L Seguridad ~
Inicic Mapa web Contactar Imprimir — A+ A ) ﬁ
] ¥ costano T z EE ST
Eg’:.'"m DEBEmAD PCUCA SO Organizacion SiEnaiis Biblioteca Portal Proyectos
Institucional y Publicaciones Estadistico del SNS normativos
‘ = — 3 C b
Formacian - ‘\Q
Cposiciones y CONCUrsos -
Frestaciones Sanitarias 5
Activacion de conjuntos
Centros, Senvicios y Unidades ) .
de Referencia Presentaciones acogidas a la opcion de gradualidad (ano 2010)
Salud pliblica Presentaciones que deberan bajar su precio a precio de referencia.- Publicado 11 de enerc 2011
Sociedades cientificas y Organizacion y Servicios de Informacion de Medicamentos
colegios profesionales ’
Informacion sobre Medicamentos
Froyectos y actividades ) —_
Documentacion e Impresos
Oficina de Retorno ) )
Datos de facturacion de Receta Medica
Uso responsable de . o
antibidticos = Legislacion
el e e Consenso sobre Atencidn Farmacéutica
Historia Clinica Digital del SMNS Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios =
Registros de informacién Enlaces con otras Web
sanitaria — -
Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica |

ol

curso prormokores | Intranet local

#a -

E 100% -
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Portal del CC-CEIC

http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm

Ministerio de Sanidad, Politica Social e lgualdad - Profesionales - Informacion al profesional - Windows Internet Explorer

@; - |:ﬂ htkp: [ v msps, esfprofesionales/Farmaciafceicfhorme, hkm Vl || XK E@ e Search -

Archivo  Edicidn Wer  Favoribos  Herramientas  Ayuda

x Goc gle | b -" Buscar ~ 4 G T I:BIIv Compartir @ ~ [ sidewiki ~ 3% Corrector orkografico ~ 3% % i | Acceder ~
5l Favoritos | 55 | CERES Ciudadanos Obten... @ | Hotmail gratuito @ | Galeria de Web Slice =

; =3 - = s o = >
l‘ Miniskerio de Sanidad, Politica Social & Igualdad - Prof... | & - B | ey - Pagina - Seguridad -

Benvinguts Ongi etosri Benvidos Benwvinguts Welcome Bienwenue

Inicio Mapa wel Contactar Buscar Imprimir — A0+ A )

* g’éwm rmin, oumca socue Organizacion kT e : Biblioteca Portal Proyectos
Institucional : : vy Publicaciones | Estadistico del SNS normativos

o e ™ WU J

Oposiciones ¥ CoNcursos Farmacia >

Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica

Frestaciones Sanitarias

o  Organizacion y funciones

Centros, Senvicios y Unidades
de Referencia o Calendario de los CEIC's

Salud publica o Directorios de los CEIC's acreditados en Espana

Sociedades cientificas ¥ o Puntos de contacto, en las Comunidades SAutonomas (CCAA) referentes a ensayos clinicos

colegios profesionales

o Documentacion del ensayo clinico para presentar a los CEIC

Proyectos y actividades ) i i
8 Documentos tecnicos, difundidos como propussta, en materia de evaluacion de ensayos clinicos por los CEIC

Oficina de Retorno )
o Enlaces de interes

Usoresponsable de

o n o e
antibidticos = Cursos de formacion

Excelencia Clinica @ Sistema de Informacién del Centro Coordinador GF

Historia Clinica Digital del SMNS @ Documentacion relacionada con el manejo del Sistema de Infoermacion y Gestion de Ensayos Clinicos

Registros de informacion
sanitaria Bor

hEkEp S msps. esfprofesionales)socCientificasfhome. hkm ‘:j Intranet local \;:ﬂ - & 100% -




MODULO DE CONSULTAS
(“HISTORICO”

Ministerio de Sanidad, Politica Social e lgualdad - S§.1. DEL CENTRO COORDINADOR DE CEICS - Windows Internet Explorer

@; = |:! https: | /ceic.msps.es vl QJ || 3¢ E@ o=

Archivo  Edicion Wer  Favoribos  Herramientas  Ayuda

x Goaogle | w |2 Buscar ~ o D - Ga- Compartir + &0+ [ Sidewiki = 3% Corrector ortografico - > €Y - () Acceder -
{er Favoritos | {:5 ¥ | CERES Ciudadanos Obten... @ | Hotrmail gratuito @& | Gal A
— _ o e = >
Il‘ Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad - 5.1, ... | | & = D [F] pen -~ Pagina ~ Seguridad -
Pl
;g—:-m SR ramcn oo SISTEMA DE INFORMACION DEL CENTRO COORDINADOR DE
Bty CEICS
Bienvenido/a al Sistema de Informacién del Centro Coordinador de Comités Eticos acreditados en Espafia. A través de esta
pagina podra acceder a las distintas aplicaciones que se detallan a continuacidn:
& ECM (Solicitudes electronicas de Ensavos Clinicos con Medicamentos)
Este modulo proporciona a sus usuarios (promotores de ensayos clinicos) el envio de solicitudes de emisian del
dictamen unico de CEICs sobre ensayos clinicos de medicamentos.
e Consulta de Solicitudes de Dictamen sobre Ensayos Clinicos Dirigidos a CEICs ()
Este mdadulo proporciona a sus usuarios (promotores de ensayos clinicos, miembros de CEICs v miembros de CCAA con
responsabilidad en la evaluacidon de ensavyos) la consulta sobre el estado de solicitudes enviadas para la emision del
dictamen unico de CEICs sobre ensayos clinicos de medicamentos.
® SICCEIC v2: Modulo de Gestion de Ensayvos Clinicos (++)
Este mdadulo proporciona a sus usuarios (miembros de CEICs v responsables de las CCAA en materia de evaluacion de
ensayos) la gestion de solicitudes de emision del dickamen dnico de CEICs sobre ensayos clinicos de medicamentos.
* Subsistemas del S.1. del CC CEICs (**)
Este modulo proporciona a sus usuarios (miembros de CEICs, tecnicos del Centro Coordinador v responsables de las
CCAM en materia de evaluacion de ensayos) la gestion del Directoric de CEICs, Calendario de Reuniones de CEICs, |
Puntos de Contacto en las CCAA referentes a ensavyos clinicos v consultas al Centro Coordinador.
= Modulo de Administracion del Sistema (**)
Este madulo proporciona a sus usuarios (técnicos del Centro Coordinadaor) la administracion del Sistema. bl
% Intranet local g~ | ®|ioow -
— —
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SOLICITUD DE CERTIFICADO
ELECTRONICO

Benvinguts  Ongi etomi Benvidos Benvinguts ~ Welcome Bienvenue

Inicic  Mapa Web Contactar Buscar EEE

= ) & MINISTERIO
SOBIERHD ; I o F
o 4?‘ B ESP A FEeE Qrganlzaclon Ciudadanos Blb!lote_ca y Esta(_jlst!cas Normativa
L [ institucional publicaciones Sanitarias
[ Lot " —
Formacidn h“

Opaosiciones y concursos

Prestaciones sanitarias Thiz \Web site needs access to digital certificates on this compuiter.
s e e WARMNING: By allowing access to your certificates, thiz Web site will also gain
ge:tros. _Semcms yEilades te access bo any personal information that are stored in your certificates,
eferencia

Do pou want thiz Web site to gain access to the certificates on this computer now?
Salud publica

Sociedades cientificas y colegios

profesionales
Yes | Mo |

Proyectos y actividades

Uso responsable de antibidticos

Excelencia Clinica




VISUALIZACION Y SELECCION DEL
CERTIFICADO ELECTRONICO

Bienvenidos  Benvinguts  Ongietomi  Benvides Benvinguts Welcome — Bienvenue

Inicio Mapa Web Contactar Buscar Em&

o D oe n DESAMIDAD Qrganiz_acitjn e e Bib!iotelcay Estaqisticas e
- - institucional pUbHCaEIUHES Sanitarias
Lot —
Select Certificate — f ‘ “
""""""""""""""""""""""""" Select the certificate wou want o use, » b ‘

Oposiciones y of

[
Issuedto  Issuedby | Intende...  Friendly... Expirati.. = Location

Prestaciones 53| | Elpasea.. MsCCAz  Clentd..  Mone 4j02fz.. Mot aval... |
"""""""""""""""""""" Eekena.... dccentu.. Clentd... Mane 17/09(2... Mok aval... |
Gentros, Senvici G, FNMTCL., <Al Nane . MNataval...|
Referencia

Salud publica

Socledades cier] | ¢ >:

profesionales

Proyectos y activ

o4 H Cancel ” Wiew Certificate

Uso responsable de antibicticos

Excelencia Clinica




CONSULTA DE SOLICITUDES

Benvinguts  Ongietomi  Benvidos  Benvinguts ‘Welcome  Bienvenue
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ESTADOS DE LAS SOLICITUDES EN
LA GESTION POR LOS CEICS

TIPOS DE ESTADOS DE SOLICITUDES

La solicitud se encontrara en estado “pendiente” hasta que se inicie el proceso de evaluacion.

Pendiente En este estado se realizaran las tareas de comprobacion de la validez de la documentacién
aportada. Es en este estado cuando se podran aportar las subsanaciones.

Tramite La solicitud se encontrara en estado “tramite” mientras dure el periodo de evaluacion.

Rechazado Por los defectos encontrados en la misma, la solicitud no se admite a tramite, se produce
cuando la solicitud esta “pendiente”.

Aprobado El periodo de evaluacion finaliza con la emision de un dictamen favorable.

Denegado El periodo de evaluacion finaliza con la emision de un dictamen desfavorable.

Solicitud de aclaraciones

El periodo de evaluacidn finaliza con la solicitud de aclaraciones al promotor, debiendo este
presentar respuesta a esas aclaraciones para la emision de dictamen favorable.

Anulado

Fin del ciclo de vida de la solicitud producido mientras la solicitud esta en tramite.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS
PROMOTORES

= Como dar de alta en SICCEIC v2 un ensayo aprobado
- enviar a cc-ceics@mspsi.es el formulario de alta
cumplimentado
(http://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/pdi/FOR
MULARIO NO HISTORICO Solicitud SICCEICv2.doc) y
el dictamen favorable.

= Envio solicitud sélo a la AEMPS, no a CEIC. Por tanto los
CEICs no podran gestionar el ensayo en SICCEIC v2. En
el acuse de recibo indica a quien se ha realizado el envio.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS
PROMOTORES

= E| envio de solicitudes se puede hacer a lo largo de
todo el mes haciéndose efectivas en los plazos
correspondientes segun el tipo de solicitud. La fecha de
efectividad aparece en el acuse de recibo.

= Error en la asignhacion de CEICs (jjComunicacion
urgente con los CEICs afectados!!):

- De referencia - Desistimiento.

- Implicados > Correccion excepcional en estado
“pendiente” y, tras este estado, posibilidad de correccion
mediante modificacion de solicitud valida (anexo 1c) =

Indispensable el visto bueno del CEIC de referencia.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS
PROMOTORES

» Envio respuesta aclaraciones no_utilizando el portal
ECM - Implica que el ensayo no aparezca como
aprobado en SICCEIC v2.

» En caso de que un ensayo haya sido denegado tras la
respuesta a aclaraciones, no se puede realizar una
reiteracion a través del portal ECM.

= Una vez que el CEIC de referencia pasa la solicitud a
“tramite” ya no es posible presentar subsanaciones a
traves del portal.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS
PROMOTORES

= El portal no permite la presentacion de respuesta a
aclaraciones, normalmente es porque el ensayo sigue
en tramite, y no se paso a “otorgado con aclaraciones”
- Contactar con el CEIC de referencia.

= Asociacion de los CEICs autondmicos

» El acuse de recibo se puede descargar a través del
modulo de consultas.
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PRINCIPALES INCIDENCIAS
PROMOTORES

= Quiero darme de alta en SIC-CEIC - Esta aplicacion
NO es para promotores.

= Tras comunicacion de un CEIC o tras acceder al Mddulo
de Consultas (“Histérico”) se observa la repeticion de
una misma solicitud “n” veces - Contactar con el CEIC
de referencia debe anular las solicitudes sobrantes.
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FORMULARIO SOLICITUD ALTA DE
ENSAYO EN SIC-CEIC V2

* htip://www.mspsi.es/profesionales/farmacia/ceic/pdf/FOR
MULARIO NO HISTORICO Solicitud SICCEICv2.doc

* A la hora de rellenar los campos de CEIC de referencia y
CEICs implicados, utilizar la misma denominacion que
aparece en el listado de CEICs acreditados en Espana
gtltzpl:c/)/\(vww.msps.es/profesionales/farmacia/ceic/frm Direct

JSp.

 Deben enviar el dictamen, en formato PDF.
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