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1. Entrada de documentacion.

La documentacién principal que recibe el CEIm-Regional esta relacionada con los estudios de investigacion que
evalta el comité. Normalmente se trata de nuevos proyectos de investigacion (ensayos clinicos, EPAs, u otros
estudios), presentacion de enmiendas relevantes sobre estudios ya evaluados o notificaciones diversas. A
continuacién se enumeran los principales tipos de documentacion recibida en el CEIm-Regional relacionada
con la evaluacion de proyectos de investigacion:

- Presentacidn de nuevos proyectos de investigacion.
- Presentacién de nuevas enmiendas relevantes.
- cambios en el protocolo
- cambios en la hoja de informacién al paciente
- ampliacion de centros
- cambios de investigadores principales
- cambios del manual del investigador por aspectos relevantes sobre la seguridad del paciente
- material relevante para el paciente
- cambios relevantes en el periodo de reclutamiento
- Notificaciones:
- enmiendas no relevantes
- reacciones adversas graves
- informes de seguridad
- informes anuales
- desviaciones del protocolo
- actualizacion de pdlizas de seguro.
- inclusién de primeros pacientes.
- notificacidn de cierre de centros.
- cancelacién de estudios.
- finalizacién del estudio

1.1.SIC-CEIC (Gestidn de Solicitudes EC)

€« C' & htps: /feelc.msssies/sicccelc findex., jsf v =

i plicaciones [ Ministerio  [[T] Departamenta de Der... [ rado en Derecho. ] Uned-Derecha - Apunt... [ Ministerio de Sanidad, ... 2N REec: Registro Espafi.. »

Y I [ PARDO GARCIAFRANCISCO JAVIER (Salir)

;ﬁ; oo meme Gestion de Solic | Ultirna acceso: 28107/2014 08:25

iy e Comité Etico Regional de la Comunidad de Madrid
< ) Buscar |Bisqueda por EudsCT o Cédia| Buscar | Biisqueda Avanzada

Gestion de Solicitudes EC

Todas las solicitudes de EC en gestién
Trabajo pendiente como CEICR

Trabajo pendiente como CEICI
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Es la aplicacion de la AEMPS para la comunicacion entre los CEIm acreditados en Espaia, los promotores y la

propia AEMPS. Los promotores envian la solicitud de nuevos proyectos de evaluacién a través de esta

aplicacién, asi como las enmiendas relevantes y notificaciones.

La entrada de documentacién a través de este sistema se considera una via de registro oficial de la

documentacién.

Por esta via sélo entran los Ensayos Clinicos con Medicamentos.

Para acceder a dicha aplicacién se debe disponer de firma electrénica oficial y estar dado de alta con los

permisos correspondientes en la misma, lo que garantiza la seguridad y confidencialidad del envio y recepcion

de la documentacion.

Cualquier actividad realizada en esta aplicacién queda grabada con la firma digital del usuario (trazabilidad).

Esta aplicacién recibe las altas de nuevos estudios, enmiendas relevantes y otras notificaciones. También

incluye los archivos adjuntos para su descarga.

La aplicacion remite avisos a través del correo electrénico del CEIm-Regional sobre los envios realizados a

través de ella y sobre la emision de dictamenes.

Actualmente es la principal via de entrada y salida de documentacién del CEIm-Regional en relacién con los

ensayos clinicos con medicamentos.

1.2.E-Reg, registro electrdnico.

= REG - Windows Internet Explorer

}E i/ finkranet. madrid. org) = eof

Usuario: | |

Clave: | |

Entra
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= REG - Registro Digital - Windows Internet Explorer [HEE

egistro de Documentos

Registro ‘Seguimiento
de salida Distribucién de Documentos Consultas Volver al Inicio

Criterios de Seleccion

Unidad Administrativa: * |o775378 | Comité Etico de Investigacion Clinica Regional (Sanidad) | Q guscar
Incluir Unidades Dependientes: o

ot=alalaelnehastesaeadin: ¥ Desde: 1052014 (B masta [38072014 |

ZDocumentos can ficheros anexos?

[ Doc. PendientesdeRecbir | |  DocumentosRechbidos |
p _ .

Relacién de Documentos Pendientes de Recibir:

Nimero de Asunto Descripcion Fecha de Unidad Origen Unidad Destino
0
Referencia Envio
07/920082.9/14 REMITE ENSAYO CLINICO FASE IT 18/07/2014 Reqistro de la Consejeria de Sanidad CEICR " -
0 [ 3
{Aduana 29) 9 =
07/888033.9/14 INFORME ANUAL ENSAYQO GEICAM/2003- 11/07/2014 Registro de la Consejeria de Sanidad CEICR. " -
9 =
{Aduana 29) i N
07/379243.9/14 GERENCIAS4 COORDINACION DE LA 10/07/2014 Hospital La Paz CEICR " -
O [ )
ACTIVIDAD DE LOS CEICS ACREDITADOS —F —
ENLA COMUNIDAD DE MADRID
07/355508.9/14 SOLICITUD EVALUACION ENSAYOS 04/07/2014 Registro de la Consejeria de Sanidad CEICR - -
O [ )
CLINICOS N° EUDRACT - 2012-001495-11 (Aduana 29) —F
07/353419.9/14 MODIFICACION 2 ESTUDIO 2013~ 04/07/2014 Registro de la Consejeria de Sanidad CEICR s -
[ (i 3%
004136-30 (Aduana 29) - N
07/765231.9/14 R/ COPIA INFORME ANUAL PROTOCOLO  16/06/2014 Registro de la Consejeria de Sanidad CEICR - -
O i )
EGF30008 (Aduana 29) —F %
07/757088.9/14 ESTUDIO 2004-001327-38 13/08/2014 Registro de la Consejeria de Sanidad CEICR - -
[ (i 3%
(Aduana 29) L (=
07/718452.9/14 MODIFICACION RELEVANTE ENSAYO 05/08/2014 Registro de la Consejeria de Sanidad CEICR - -
O i )
PROTOCOLO 3-001 ({Aduana 29) —F
1-Bde8

La Comunidad de Madrid ofrece la posibilidad de enviar la documentacién a través de medios telematicos en
su portal www.madrid.org

Una vez enviada dicha documentacién, es recibida a través de E-Reg. Para acceder a la aplicacién se requiere
estar dado de alta y tener los permisos necesarios.

1.3.Correo electrénico. comite.regional@salud.madrid.org
Se trata de una via por la que llega documentacion diversa a la Secretaria del Comité. Los mensajes de correo

electrénico y los archivos adjuntos que puedan contener son archivados en la unidad de disco en red de Ila
manera que se comenta en el apartado correspondiente.

1.4.Correo ordinario: papel y CD.
Actualmente es excepcional la llegada de documentacién en formato papel a través de correo ordinario o de

mensajeria.
Afortunadamente mucha de esta documentacién en formato papel viene acompafiada de un CD.

En caso de que llegue documentacién exclusivamente en formato papel, si el nimero de péginas es reducido,
se escaneardan dichas pdginas y se archivara la documentaciéon en formato electrénico, destruyendo Ia
documentacion en papel, salvo que se trate de documentos firmados que requieran su archivo especifico.

Si se trata de documentacion con un numero elevado de hojas se solicitard al remitente que envie de nuevo
dicha documentacién en formato electronico.

En el caso de estudios o enmiendas relevantes enviadas para ser evaluadas se indicara siempre al promotor
que el envio debera ser en formado electrdnico.
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2. Archivo de documentacion.

Toda la documentacion recibida serd archivada por la Secretaria del CEIm-Regional.

2.1.NSALOFI4 — ALMUDENA

& NSALOFI4 E]E]@
"l'r

Archivo  Edicion  Mer  Favorltos  Herramienkas  Ayuda

J \_) "ﬁ' /:\‘ Busqueda = Carpetas '

Direcciin |22 Wsalud. madrid orgisscedepartamentales\RECDepartamentales|NSALOFT4

v‘Ir
~

Rombre <
5000 Carpeta Raiz
(C5300 Reunién & septismbre 2014
(300 reunin 9 junio 2014
|C5300 Reunidn 14 de julio de 2014
2000 SEGURIDAD FARMACOS ENSAYOS
|1 Estudios de Investigacisn
@Dl Reuniones anteriores
()02 Almudena
(03 PNTS
()04 Leqislacién
|51 04B Documentacién
205 5IC CEIC
()06 Actas
|C5)07 Compasicién CETC Regional
[5)08 Acreditacion CEIC Regional
u‘:‘]DQ Tasas
(L) 10 Pagina weh
|11 Memorias de actividad y objetivos
|5312 Modelns de Checklist
|31 Liguidaciones
()14 BIOBANCOS
|15 Sequro en investigacidn biomédica
|16 Orden del dia {convocatorias CEIC-R)
(17 Borradores de actas
(518 Informes de seguridad estudios MR
[5319 Curso para miembros de CEICs, 2014
L) 20 Propuesta nuevas actividades CEIC R 2013-2014
| Acreditacion centros Fase 1
|5 Administracian Electrdnica
() Adobe
|5) Caso Phoenix
[CCEIC Acreditados
|2 Consultas
() Convacatarias al Promotor Reunidn CEIC-R
|5 Copias de Sequridad

[FANatas hane avineranceiskiasanidad

Tareas de archivo y carpeta

3 Crear nueva carpeta
e Publicar esta carpeta en Web

Otros sitios S

| RECDepartamentales
(L) Mis dacumentas

iy MIPC

-ﬂ Mis sitios de red

Detalles

Tamafio  Tipo
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos
Carpeta de archivas
Carpeta de archivas
Carpeta de archivos

rarneba de archivns

Fecha de modificacian
20{06{2014 14:39
16/07/2014 %:10
07/07/2014 9:23
21{07(2014 10:40
30/06/2014 14:14
23{07/2014 12:05
16/07f2014 %10
25/07/2014 11:31
14/07/2014 14:40
17/06/2014 11:56
18/09/2013 10:50
04022014 14:05
05/05/2014 11:07
24/07j2014 14:49
15012014 1044
29{01/2014 15:46
300012014 16:17
11{06/2014 10:27
22{04j2014 11:11
04/02/2014 13:14
13(06/2014 9:57
10f04/2014 11:15
10/10/2013 9:59
10{10/2013 10:16
05/12/2013 12:13
27/03j2014 12:50
Z3072014 12:07
29{08/2013 14:14
27111/2013 11:22
06/06/2014 10:02
28/01j2014 12:02
29(08{2013 14:03
07{02(2014 15:42
10/10/2013 253
29{08/2013 13:53
FEIMFN A Re7a

w

Durante los primeros afos de funcionamiento del comité la documentacion era recibida en formato papel.

Para compilar y facilitar la sintesis de la informacion contenida en dicha documentacidn se diseiié una base de

datos en la que se introducian los aspectos fundamentales relacionados con cada estudio evaluado. Esta base

de datos, elaborada en formato Access, se denomind ALMUDENA (Fichero mixto de almacenamiento Unico de

ensayos clinicos aceptados por el Comité Etico de Investigacién Clinica Regional de la Comunidad de Madrid).

A medida que la documentacion recibida en y generada por el CEIm ha llegado a ser mayoritariamente

electrdnica, la base de datos ALMUDENA ha dejado de ser necesaria puesto que la organizacién del archivo

permite sistematizar la introduccidon y busqueda de la informacién. No obstante, el sistema actual de

organizacion y archivo de la documentacion del CEIm-Regional de la Comunidad de Madrid es denominado

NSALOFI4 — ALMUDENA.

NSALOFI4 es una carpeta en Red a la que sélo tienen acceso los miembros de la Secretaria del CEIm-Regional.

En dicha carpeta se archiva toda la documentacién recibida en formato electrénico. NSALOFI4 incluye tanto la

documentacion referida a cada proyecto de investigacién como la relacionada con la actividad del CEIm-

Regional.

Dicha carpeta estd organizada en subcarpetas, de las cudles las mas importantes son las siguientes:

= 00 Reuniones del CEIm-Regional
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o de 2014

woritos  Herramientas — Ayuda

F /- ) Bisqueda |/ Carpetas v

srogisscedepartamentales\RECDepartamentales\NSALOFIH,00 Reunidn 14 de julio de 2014

MNombre
101 Acta
|32 Respuesta aclaraciones
12533 Muevo estudio
|34 Enmiendas
|I5 Revision PNTs
| Aportaciones 14 julio 2014
Ihenvio email

B borraacta 14 julio 2014

Enusencia de Concha Cepeda, email 4 julio 2014
Enusencia de Javier Bécares, email automatico 4 julio 2014
T ausencia de Miguel Angel Ramiro, email 4 julio 2014
IE‘I.ﬁtusencla de Sonia Soto, email 5 julio 2014

McoNvOCATORIA REUNION  14.7.14

Tamario

Tipo

Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos

Adobe Acrobat Doc...
Adobe Acrobat Dac...
Adobe Acrobat Doc...
Adobe Acrobat Doc...
Documento de Micr..,
Documnento de Micr ...

Fecha de modificaci
11/07/2014 11:18
10/07/2014 13:23
04/07/2014 14:10
09/07/2014 13:15
14/07/2014 14:39
07/07/2014 9:15
10/07/2014 13:24
11/07/2014 11:00
11/07/2014 11:03
11/07/2014 10:57
11/07/2014 10:49
14/07/2014 15:42
09/07/2014 13112

En esta carpeta se archiva toda la documentacidn que se ha utilizado en las tres ultimas reuniones de

evaluacion del CEIm. Cada reunidn tiene una subcarpeta que es nombrada por la fecha de la reunién.

En la subcarpeta de cada se archiva, de manera temporal, la documentacién relacionada con dicha reunién. La

documentacion se clasifica, a su vez, en las siguientes subcarpetas:

- Acta

- Estudios nuevos

- Respuesta aclaraciones
- Enmiendas

- Seguimiento

Cuando sea necesario se anadird alguna subcarpeta mds si aparece alguna cuestidon extraordinaria que

convenga evaluar en una determinada reunidn.

Una vez terminada cada reunién y emitidos los informes y dictdmenes correspondientes, los documentos

seran volcados en la carpeta “01 Estudios de investigacion”. Por su parte, las actas se archivan en la carpeta

correspondiente.

= 01 Estudios de investigacion.

rramientas  Ayuda

sueda [ Carpetas | [T3f]-

tamentalssiRECDepartamentalss\NSALOFT4, 1 Estudias de Investigacién

/f B ,J 2000
L {
/J 2002 '/’ 2003
L L
/f zoos IJ zoos
L {
/J 2008 '/’ 2009
L L
/f zo11 IJ zo1z
L {
= cambio protocalo @ = Caracteres que no admite el
Adobe Acrabat Docurment < | Espacio Compartido
86 KB = | Documento de Microsoft yWord
= = NUMERD ¥ CODIGD = .
* | Documenta de Microsaft word Constltas sobreisttudiosT
= =it { evaluadas

G otras
L

2001

2004

z007

2010

URVRURVAY

z013

K

’J z014

Estudios
= | Hoja de caleula de Micrasaft E...
all 100 KB
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En esta carpeta se vuelca toda la documentacion en formato electrénico disponible para los estudios que han
sido evaluados por el CEIm-Regional. La carpeta estd organizada por afios. En cada afo estdn los estudios
evaluados en dicho periodo.

& 2012

archivo  Edicion  Yer  Favoritos  Herramientas  Ayuda

@Atrés - “) Iﬁ' )__.) Busqueda H Carpetas -

Direccion |22 Wsalud.madrid. orgissccdepartamentalesiRECDepartamentalesiNSALOFI| L Estudios de Investigacioniz0lz

Mombre = Tamafio  Tipo Fecha de modficacian

Tareas de archivo y carpeta % IC)01.12 DOPPS 5 Carpeta de archivos  19/02/2014 10:56

02,12 LCA 2012 Carpeta de archivos 19/022014 11:09
3 Crear nueva carpeta i 5

803,12 HOL-0ST-2012-01 Ost..., Carpeta de archivos 19/02/2014 11:17
&) Fublicar esta carpeta en Web 204,12 EMABRHIP Branquiniitis Carpeta de archives  19/02/2014 11:28

|C3)05,12 INM-CLU-2011-01 Inmu.., Carpeta de archivos 19/0212014 11:36
e @06.12 F13-#%M-B042 Salud Me... Carpeta de archivos 190212014 11:47

|)07.12 F13-EW-B041 Salud Me... Carpeta de archivos 19/02/2014 11:52
[ L Estudios de Investigacién |03, 12 RHBYirtual Hombro Carpeta de archivos 19/02j2014 12:00
D e Anmriestos I]_ﬂUQ.lZ Dolor postoperatorio Carpeta de archivos 19/02/2014 12:21

|2)10.12 Infecciones complicada. .. Carpeta de archivos 19/02/2014 12:46

d MiPC

= I)11.12 OPTIMAL Maravirac
\:g Mis sitios de red

Carpeta de archivos 19/0212014 13:05
IC012.12 Fisura anal Carpeta de archivos 19/02/2014 13:53
1C13.12 Ca Mama Paclitaxel Carpeta de archivos 19/02/2014 14:00
111412 Desarrallo Fetal Carpeta de archivos 19/0212014 14:09
IC15.12 Yacuna EPOC Carpeta de archivos 19/02/2014 14:15

IC3)16.12 UEM-01 Genes v deporte Carpeta de archivos 19/02/2014 14:32

Detalles

I5)17.12 ART en sepsis Carpeta de archivos 29i08/2013 17:21
|C018.12 Tvabradina Carpeta de archivos 19/02/2014 15:13
1.319.12 Programa PSI Carpeta de archivos 19/0212014 15:52
120,12 UEM-24 Perfil hormonal, ., Carpeta de archivos 29008/2013 17:19
I)21-12 Leucemia linFatica crénica Carpeta de archivos 190212014 14:31

I)22-12 5CA _ ODYSSEY Carpeta de archivos 20/06/2014 359

IC)23-12 FEN201 2 Carpeta de archivos 29/08/2013 17:15
|C024-12 GERAS-2 lzheimer Eur... Carpeta de archivos 19/02/2014 14:58
I)25-12 UEM-AESS dermatologia Carpeta de archivos 23/07j2014 13:37

En la carpeta de cada estudio se encuentra la documentacién clave del mismo: dictdmenes, enmiendas,
documentos de evaluacidn inicial, seguimientos, etc...

& 11.12 OPTIMAL Maraviroc

archivo  Edicion Yer  Favoritos  Herramientas  Ayuda

entrés x \) Iﬁ j'__) Bidsqueda H Carpetas v

Direccian |3 Yisalud.madrid. orgissccdepartamentslesiRECDepartamentalesiNSALOFI4| 1 Estudios de Investigacion|2012411.12 OPTIMAL Maraviroc

3 ~ = == =T .
Tareas de archivo y carpeta | { 1.1 Dictamenes \’J 2, Evaluacion Inicial
1

3 Crear nueva carpeta

@ Publicar esta carpeta en \Web = ===
[ |J 4 Sequimienta

Otros sitios <

5 2012

De este modo, se pueden consultar los protocolos, las hojas de informacidn al paciente, pdlizas del seguro,
dictdmenes emitidos por el CEIC-Regional y diversas notificaciones.

Cada estudio dispone de una carpeta en la que la documentacion estd archivada en las siguientes subcarpetas:

- Documentos Basicos:
0 Protocolo del estudio, con sus diversas versiones.
O HIP- Hoja informacion al Participante y Consentimiento Informado.
0 Ficha del estudio.
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- Dictamenes:
En esta carpeta se almacenaran todos los dictdmenes emitidos por el CEIm para ese estudio. En el caso

de los ensayos clinicos con medicamentos, dado que cada dictamen requiere la elaboracion de varios
documentos, se elaborara una carpeta para cada uno de los dictamenes.

- Evaluacién Inicial:
En esta carpeta se incluirdn los archivos y carpetas correspondientes a la evaluacidn inicial del estudio.

Normalmente existird una carpeta con la documentacién inicialmente aportada y otra con la
documentacidn correspondiente a la solicitud de aclaraciones y su respuesta.

- Enmiendas:
En esta carpeta se archivardn los documentos correspondientes a las enmiendas de cada estudio. Cada

enmienda se archivard en una subcarpeta cuyo nombre incluira la fecha y el nombre o nimero de la
enmienda.

- Seguimiento:
En esta carpeta se archivaran los diversos informes que remita el promotor asi como las enmiendas no
relevantes y notificaciones que se puedan recibir sobre el estudio correspondiente. Esta
documentacion se almacenard en subcarpetas cuyo nombre comenzard con la fecha correspondiente
al envio, de manera que queden ordenadas de manera cronoldgica. El formato del comienzo del
nombre de dichas subcarpetas serd el siguiente: aaaa.mm.dd...

= Archivo de la documentacidn relacionada con la actividad del CEIm-Regional:
La documentacion relacionada con la actividad del comité se organizard en diferentes carpetas de la manera

mas conveniente. Entre dichas carpetas, se incluiran, al menos, las siguientes:

—  Documentos relacionados con las resoluciones de acreditacion del CEIm-Regional.

—  Documentos correspondientes a los miembros actuales o que hayan pertenecido al comité.
—  Convocatorias y actas de las reuniones del comité.

—  Memorias de actividad del comité.

—  Procedimientos normalizados de trabajo del comité, versidn actual y archivo histérico.

2.2. Archivo en soporte papel.

Hasta el afio 2008 la documentacién recibida y archivada por el CEIm-Regional lo era en formato papel. Dicha
documentacion se encuentra archivada de dos formas fundamentales:

- Archivo de dictdmenes y otros documentos basicos: se encuentran en archivadores metalicos
gue contienen una carpeta por cada estudio. La idea de estos archivadores era disponer de la
documentacion mas utilizada de la manera mas rapida posible. Estos archivadores se
encuentran en las dependencias de la DGIO en las que se encuentra el CEIm-Regional.

- Archivo de toda la documentacion de los estudios evaluados: se encuentra en archivadores
tipo A-Z en los que se almacenaba toda la documentacién remitida en formato papel de cada
estudio. Parte de esta documentacion se ha ido depurando a medida que se ha ido recibiendo
en formato digital o segln se ha ido digitalizando. La que aun necesita ser archivada de este
modo permanece en los citados archivadores que se encuentran en el archivo de la DGIO.
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3. Salida de documentacion:

3.1.SIC-CEIC, aplicacion AEMPS
Se realizardn a través de esta aplicacién los siguientes procedimientos relacionados con la evaluacién de

proyectos de ensayos clinicos con medicamentos:

- La validaciéon de la documentacion aportada para la evaluacién de los proyectos y de las enmiendas
relevantes relacionadas con ellos.
- La solicitud de aclaraciones de estos proyectos cuando se evalluan por primera vez por el CEIm-
Regional.
- Los dictdmenes resultantes de dichas evaluaciones iniciales, asi como de las evaluaciones de
enmiendas o modificaciones relevantes.
La documentacidn correspondiente a los citados procedimientos es remitida de este modo a los promotores a

través de la aplicacién SIC-CEIC de la AEMPS.

Como dicha aplicacion es anterior al RD 1090/2015, las fases del procedimiento de evaluacién que resultan
nuevas en este RD no son contempladas en SIC-CEIC y deben llevarse a cabo por correo electrénico, segin
instrucciones de la propia AEMPS. De este modo, se realizardn de manera externa a SIC-CEIC los siguientes
procedimientos de la evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos:

- La peticidn de subsanaciones en el caso de que no sea completa la documentacién aportada por el
promotor para la evaluacidn de un nuevo proyecto o de una modificacion o enmienda relevante.

- La emision del informe inicial sobre la Parte | para su remisién a la AEMPS.

- Lasolicitud de aclaraciones en la evaluacién de una enmienda o modificacién relevante.

- La emisidn del informe final o informe sobre las conclusiones tras la respuesta a las aclaraciones del
promotor sobre la Parte | para su remisién a la AEMPS.

Todos los dictamenes e informes remitidos en el proceso de evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos
son firmados y registrados a través del Portafirmas Electrénico de la Comunidad de Madrid.

E-Reg, Registro Electrénico — Portafirmas Electrénico

Todos los dictdmenes emitidos en el proceso de evaluacidn de otros estudios que no sean ensayos clinicos con
medicamentos son firmados y registrados a través del Portafirmas Electronico de la Comunidad de Madrid,
tras lo cual son remitidos por correo electrénico al correspondiente promotor.

Los procedimientos relacionados con el funcionamiento del CEIm-Regional y que requieren la emision de
documentos a otros organismos de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid son firmados a través
del Portafirmas Electrénico y enviados mediante el Registro Electrénico oficial.

Correo electrénico

El correo electrénico es una via muy Util para el envio de documentos firmados electronicamente. Es de esta
manera como se remiten los dictdamenes relacionados con el proceso de evaluacidn de otros estudios que no
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sean ensayos clinicos con medicamentos e, incluso, en el caso de estos ultimos, es la via por la que se remiten
algunos informes y solicitud de aclaraciones, como hemos visto mds arriba.

Los correos electréonicos que tienen relevancia en el proceso de evaluacién o en el funcionamiento del comité

son archivados en formato PDF en la carpeta que corresponda en cada caso en el disco de red del CEIm-
Regional.
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