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CEIC de referencia (CEIC-R] evaluacion global y dictamen
CEIC implicados n° en funcion de los centros participantes
(aspectos locales)

Solicitud electrénica (Portal ECM) simultdnea a todos
los CEIC

Plazos.

Validacion 10 dias

Protocolo (Solicitud inicial): 60 dias

Modificaciones relevantes: 35 dias
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Calendario comun
Dia 1 a 5 de cada mes: F presentacion Protocolo y

modificaciones relevantes

F presentacion+ 10 dias naturales: acuse de recibo de
solicitud valida y calendario de evaluacion al solicitante,
CEIC-1 y AEMPS.

Dia 21 a fin de mes: Todos los CEIC se reunen.
Hasta el dia 3 del mes siguiente a la fecha de
presentacion: CEIC-| envian sus aportaciones al CEIC-R.

Dia 4 a 15: Reunion CEIC-R para revisar aportaciones y
preparar el dictamen.
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Dia 15 mes siguiente a F. presentacion solicitud valida:
Dictamen CEIC-R (favorable, aclaraciones o desfavorable).

Dia 16 a 20 del mes en que se recibe la peticion o del mes
siguiente: Aclaraciones (respuesta).
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Portal Ensayos Clinicos con Medicamentos
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do

Ensayos Clinicos con Medicamentos

=]
e

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con Medicamentos version 2 del M? de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

FUNCIONALIDADES del Portal ECM versién 2

En esta aplicacion podra:

1. Preparar, modificar y validar los formularios de solicitud de EC en tramite y autorizado. El formulario europeo de una solicitud inicial se cumplimenta en el sitio web de EudraCT (pdginag Web externa: sitio web en inglés de la E
centros en las secciones G.1/G.2 y los datos del CEIC en H que se cumplimentan y validan en el portal ECM cargando el XML previamente generado en EudraCT (los investigadores en G.1/G.2 vy los datos del dictamen en H :

2. Cumplimentar y validar |as cartas de presentac

’y =
3. Presentar y enviar todo tipo de solicitudes de o ““e“o Ensavo cllnlco
" Encavo Ciice en T3 Ensayo clinico en Tramite
+ Ensayo Clinico en Tramite (*)

+ Ensayo Clinico autorizado (*)

V4 - -
(*) IMPORTANTE: si su solicitud implica un cam Ensavn cllnlcn a“tnrlzadn

Usuarios de Windows 7 y Windows 8: Para pc

matica o sin firma, tanto al CEIC como a la AEMPS (excepto RAGI):

rmulario de solicitud inicial modificado con el resto de documentos de su solicitud.

Itima version de Java 8 de 32 bit {(update 25 o posterior) vy utilizar un navegador de 22-bit (la Sede

EL - || e B e e gt e e et e L L (=3 e e e
Firefox). Es posible gue necesite incluir la URL del portal (https://ecm.aemps.es) en la lista de direcciones de confianza de Java (Inicio / Panel de Control / Programas / Java /Seguridad). Para comprobar que tiene instalada la vers

siguiente enlace http://www.iava.com/es/download/installed.isp

Para descargar la Ultima version de Java haga clic en http://www.java.com/inc/BrowserRedirectl.isp

4. Consultar la situacién de una solicitud al CEIC: https://ceic.msssi.es/ceicConPromotor
INFORMACION ADICIONAL y RECURSOS

Las solicitudes al CEIC previstas del 1 al 5 de un mes dado, pueden enviarse desde el dia 6 del mes anterior
En solicitudes a ala AEMPS recuerde seleccionar el usuario de REec en la carta de presentacion

MANUALES:

Introduccién

Manual de envio de una solicitud de Nuevo ensayo clinico

Manual de envio solicitudes de ensayo clinico en tramite

Manual de envio de un ensavo clinico autorizado

Manual de notificaciones relacionadas con CENTROS participantes en un ensayo clinico

Consulte la Documentacion vy los requisitos técnicos

Notificacion de incidencias técnicas del Portal ECM: incidensayos@aemps.es

AYUDA en pantalla: Para mds ayuda sobre la aplicacion y la forma en la que se deben rellenar los formularios, pulse sobre el icono de ayuda L) que aparece en la parte izquierda de la pantalla justo debajo de la cabecera
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Accesos: 1. “Todas las solicitudes”, “Solicitudes como CEIC-

R” 0 “Solicitudes como CEIC-I”

2. Trabajo pendiente como CEIC-R” o “Trabajo pendiente
como CEIC-I

3. “Comunicacion”, “Manual de Usuario”, “Busquedas simples’
0 “Busquedas avanzadas’

CEIC-R: validar la solicitud, consultar las aportaciones de los
CEIC-|, emitir el dictamen y enviar notificaciones al promotor
(validacion o rechazo de la solicitud, solicitud de aclaraciones
o dictamen).

CEIC-I: validar la solicitud, realizar sus aportaciones en los
plazos previstos.




L&

GOBERND MNSTEUO
OF E5PARA D( deAD SERVIOOS SOCIALES

e - Winds Internet Explorer
v g 5 g .
dit v
TN ndex il ceic,msssi esisiccreic

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

https://ceic.msssi.es/siccceic

dm v Page v Safety v Tools v @@ 2

Acceso a través de

navegador web (Microsoft IE,
Mozilla, Firefox, Opera, .

) aco)

Se debe disponer
de un certificado
de usuario valido
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https://ceic.msssi.es/siccceic

Gestion de Solicitudes EC

Trabajo pendiente como CEIC de Referencia

Trabajo pendiente como CEIC Implicado

= Buscar: |2009-010177-20 Buscar Busqueda Avanzada

OLAESPARIOLA, CARMEN (Salir)
0212013 09:35

ico de

Ultimo acceso: 01/02/2
Ensavas Clinico Andalucia

Para realizar

una busqueda

por Numero de Eudract o

codigo del

protocolo del

promotor. Rellenar el campo

de busqueda

y pulsar Buscar

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.
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Resultado Busqueda

Saolicitudes EC co

Implicado

Solicitud EC

28112@?‘[‘09"310177_

Resultado
Busqueda

Tipo

20% * Protocolo

Descargar Lista de
resultados con formato

Fecha de

Nimero 75 Esta Excel
Solicitud EC Envio EudraCT S0 actul

28412012 2008 CRODEX01 Validacion  ome 10 8
77-2

> \eic de
Clinicos de Andalucia

Inicio‘ Descargar Excel
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Trahajo Pendiente ()

B Buscar Busgueda Avanzada

Seleccionar Solicitudes EC | e comon

Ultimo acceso: 25/01/2013 14:37

co Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

Seleccionar Trabajo pendiente
como CEIC-R o como CEIC-|
para acceder a las solicitudes de
EC que se encuentran
pendientes de gestionar por el
CEIC correspondiente
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E Ly e (Célj Gestion de Solicitudes EC

= Sace [Elsa.zos o Eo3=07 5 oia0| | Busear Bu da Avanzada

Trabajo pendiente como CEIC dr—===

Tipo de Fecha || Numero | Estado CEIC

Listado de | Sjicitud (| envio || EvdraCT | Actual

Solicitudes
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Ver Documentacién | Notificar Cambio Estado |Plan de Proje

Seleccionar Plan de Proyecto |

)
Um0 acces0; UB/UZZ0T3 1538

Protocolos

Comite Etico Autondmice de Ensayos Clinicos de Andalucia

Plan de
Proyecto

Diciembre 2012

Plan de Proyecto

< >

Pendiente  Finalizado Volver ala solicitud | Inicio |
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= Buscar: | Blsqueda por EudrsCT o €& Buscar| Busqueda Avanzada

ESPAFOLA ESPARIOLA, CARMEN (Salir)
Ultimo acceso: 06/02/2013 10:26
Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

Protocolos

Modific s ici
eeenion=s Todas Solicitudes EC - Protocolos

Aclaraciones

Seleccionar la solicitud

Sd Estado actual Rol
28112012135614 2009701017772; T 2009-010177-20 CRODEX01 Validacion Ceic de Referencia
28112012140016_2009-010183, 2811112012 2009-010183-42 CRODEX01 Evaluacidn Ceic de Referencia
28112012152828_2011-0008, 28/11/2012 2011-000814-21 CRODEX01 Validacidn Ceic Implicado
28112012153200_2009-016087-37 & ~ 2811112012 2009-016087-37 CRODEX01 Evaluacidn CeicImplicado
12112012130130_2009-010154-36 § ° 12/11/2012 2009-010154-36 CRODEX01 Evaluacidn Ceic de Referencia
04112011132219_2011-004590-90 & ° 151112011 2011-004590-20 3415A-001 Evaluacidn CeicImplicado
04112011151613_2011-003629- X 14/11/2011 2011-003629-86 ING114815 Evaluacidn Ceic Implicado
04112011172151_2011-005297- 14/11/2011 2011-005297-36 CSPP100A2413 Evaluacidn Ceic Implicado
04112011101234_2011-004476-10 8 ~ 04/11/2011 2011-004475-10 GEICAM/2011-02 Evaluacidn Ceic Implicado
04112011144435_2011-003206-25 & * 04/11/2011 2011-003206-25 NRL0O01-01/2011(SEFI) Evaluacién CeicImplicado

Inicio

Ministerio de Sanidad

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.
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ESPARNOLA ESPAF RIEN (Salir)

Protocolos /02/2013 10:26

Comite Etico Autondmice de Ensayos Clinicos de Andalucia

Modificaciones

sEC

Seleccionar Ver
Documentacion

TSTaUU actuar, TamuaTron

Aclar

Fecha de Envio: 28/11/2012

Fecha efectiva: 01/12/2012

Titulo completo de la solicitud: Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study of intra-ervthrocyte dexamethasone versus placebo in patients with steroid-
dependent Crohn’s disease.

Codigo/Version/Fecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-06-2010
Nombre del promotor: ERYDEL S.P.A

Nombre del solicitante (Email de contacto): Gloria Meije (submissions.spain@pierrelgroup.com;

CEIC de Referencia: Comite Etico nomico de Ensayos Clinicos de Andalucia

CEICs Implicados: Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon - CEICA, CEIC Hospital Costa del Sol, CEIC Hospital Torrecardenas, CEIC Hospital Ciudad de Jaén,
CEIC Hospital Juan Ramén Jiménez

Inicio
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Protocolos Ultime acceso: 06/02 =
e Comite Etico Autendmice de Ensayos Clinicos d rC IVO O r
Modificaciones =
Ver Documen tacion

Descargar COrreo

Listado

ArC_hiVO ;7/ electronico
Documentacion

B E e o
w S wox O N

j' ﬁ Ver todas las

/ o ‘ﬁ 1 versiones del

documento

Descargar toda la

documentacion en Enviar toda.I’a
Zip documentacion

en zip

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.



.
F GOBERND MINSTERUC
"'I OF £5PANA DE SAN C\ADQ"K 05 SOCIALES
- E IGUALDAD
- W 4 Y 4 y 4

[=-= Pulsar +/- para mostrar u ocultar T R

los miembros del CEIC
wn

# CEIC Hospital Torrecardenas [
# CEIC Hospital Juan Ramén Jiménez []
e

Ver Documentacion |N

IEII (Sallr)

* CEIC Hospital
* Comité Eti estigacion Clinica de Aragon - CEICA [J
= Comite Etico Auton|

Seleccionar
Ee destinatarios

siguiente | Volver ala solicitud | Inicio |
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Ver Documentacién | Notificar Cambio Estado |Plan de Proyecto | - Buscar T Buscar Bisqueda Avanzada

ESPAROLA ESPAROLA

C 'RI.IEH (Sallr)

Comite Etico Autondmice de Ensayos Clin

Escr|b|rasunto

=% C d col ento
e |Asunto - Carta de acompanamiento.pdf

Archivo de

Escribir cuerpo del documentacion
mensaje adjunto

Enviar | Volver a la solicitud ‘ Inicio ’

Pulsar Enviar
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ESPAROLA ESPAT
Ultimo ac

2013 12:07
de Andalucia

Seleccionar Notificar
Cambio Estado

Estado actual: Validacion

Fecha de Envio: 28/11/2012
Fecha efectiva: 01/12/2012

Titulo completo de la solicitud: Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study of intra-erythrocyte dexamethasone versus placebo in patients with steroid-
dependent Crohn’s disease.

Codigo/Version/Fecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-0
Nombre del promotor: ERYDEL S.P.A

Nombre del solicitante (Email de contacto): Gloria Meije (submissions.spain@pierrelgroup.com}
CEIC de Referencia: Comite Etico Autondmice de Ensayos Clinicos de Andalucia

CEICs Implicados: Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon - CEICA, CEIC Hospital Costa del Sol, CEIC Hospital Torrecardenas, CEIC Hospital Ciudad de Jaén
CEIC Hospital Juan Ramadn Jiménez

Inicio

Ministerio de

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.
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Ver Documentacién | Notificar Cambio Estado |Plan de Proyecto | = Buscar Busqueda Avanzada
Drotacolos ESPAROLA ESPARIOLA, CARIMEN (Salir)
rotocolos Ultimo acce /2013 17:32
Comite Etico Autondmico de Ensayos Clini Andalucia

Notificacion de Cambio de Estado

Aclaraciones

Seleccionar Nuevo
Tipo Solicitud EC: protocolo
(4
Nimero EucraCT: 2009-010177-20 E Stad 0 Eva | uacion
)
Titulo completo de la solicitud: IMulticenter, randomized, double-blind, parallel-group study of intra-erythrocyte dexamethag|

dependent Crohn’s disease

Cédigo/Version/Fecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-

Estado actual: Validacidn

Volver a la solicitud ] Inicio ]

Pulsar
Aceptar

Ministerio de Sanidad, Servicio Sociale

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.
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Ver Documentacién | Notificar Cambio Estado |Plan de Proyecto | Ver Aportaciones  Emitir Dictamen | =

FEBRERO 2013.

= =da EudraCT o C Buscarl Blsqueda Avanzada

Ultimo ac
Solicitudes EC ¢ . Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia
Seleccionar Ver
.
e soeaEC e Apon‘aCIon es

Nimero EudraCT: 2009

w

Estado actual: Evaluacidn
Fecha de Envio: 28/11/2012

Fecha efectiva: 01/12/2012

Titulo completo de la solicitud: Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study of intra-erythrocyte dexamethasone versus placebo in patients with steroid-
dependent Crohn’s disease.

Codigo/Version/Fecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-06-2010

Nombre del promotor: ERYDEL S.P.A

Nombre del solicitante (Email de contacto): Gloria leije (submissions.spain@pierrelgroup.com)
CEIC de Referencia: Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

CEICs Implicados: Comité Etice de Investigacion Clinica de Aragon - CEICA, CEIC Hespital Universitario de Puerto Real, CEIC Hospital Jerez de la Frontera, CEIC
Hospital Universitaric Carlos Haya, CEIC Hospital Universitaric Puerta del lar, CEIC Hospital Costa del Sol

Inicio

Ministerio de Sanidad, Servicio Socizles e Igualdad
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Ver Aportaciones

/er Documentacién | Notificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |Ver Aportaciones |Emitir Dictamen |

Buscar; |E E 2 Buscar Busqueda Avanzada

ESPARIOLA ESPAR
Ultimo acc
Comite Etico Autondmice de Ensayos Clinicos d njalu cia

OLA, C

ARMEN (Sallr)

] Aportacion del CEIC Implicado
L I Stad O d e CEIC Hospital Costa del Sol

CEIC Hospital Jerez de Ia Frontera
CEIC Hospital Universitaric de Puerte Real

a po rtaCi O n e S CEIC Hospital Universitario Puerta del far

Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon -

CEICA
CEIC Hospital Universitario Carlos Haya

Comunidad
Autonoma

ANDALUCIA
ANDALUCIA
ANDALUCIA
ANDALUCIA
ARAGON

ANDALUCIA

Consultar
aspectos
locales y
generales

Mostrar Filtro

Conjunto de Aportaciones [ Volver a la solicitud ‘ Inicio ‘

Pulsar Conjunto de
Aportaciones para Descargar
todas las aportaciones
finalizadas como un unico
archivo pdf

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.
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Buscar | Blsqueda Avanzada
L]

Pratocol | I n r n ESPANOLA ESPANOLA

rotocolos Ultimo acceso

Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinic

RIMEN (Salir)
2013 09:10
os de Andalucia

Modificaciones

Todas Solicitud

solicitud en estado
Evaluacion

S figo Estado actual Rol

28112012135614_20 TZOT TUSUTU T =20 CROUDTAT Validacién Ceic de Referencia
28112012140016_200 0 X 2811172012 2009-010183-42 CRODEX01 Evaluacidn Ceic de Referencia
28112012152828_2011-000814-21 8 ° 2811112012 2011-000814-21 CRODEX01 Validacidn CeicImplicado
28112012153200_2009-016087-37 & ~ 2811172012 2009-016087-37 CRODEX01 Evaluacidn Ceiclmplicado
12112012130130_2009-010154-36 & 12/11/2012 2009-010154-36 CRODEX01 Evaluacidn Ceic de Referencia
07112012113004_2009-010184-16 & ~ 07/11/2012 2009-010184-18 CRODEX01 Evaluacidn Ceic de Referencia

04112011132219_2011-004590-90 & 151172011 2011-004590-90 3415A-001 Evaluacidn Ceiclmplicado
04112011151613_2011-00362 R 14/11/2011 2011-003629-86 ING114915 Evaluacidn Ceic Implicado
04112011172151_2011-005297-36 & 14/11/2011 CSPP100A2413 Evaluacidn Ceiclmplicado
04112011101234_2011-004476-10 8 ° 04/11/2011 GEICAN/2011-02 Evaluacidn Ceiclmplicado

Inicio

Ministerio de Sanidad, Servicio Sociales e Igualdad
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Protocolos

Modificaciones

Aclaraciones

EudraCT o Co Buscar I Blisqueda Avanzada

ESPARNOLA ESPAROLA, CARMEN (Salir)
Ultimo acceso: 05/02/2013 09:30
o de Ensayos Clinicos de Andalucia

Solicitudes EC como CEIC de Referg

Seleccionar Emitir
Dictamen

Namero EudraCT: 2009-010183-42

Estado actual: Evaluacidn
Fecha de Envio: 28/11/2012
Fecha efectiva: 01/12/2012

Titulo completo de la solicitud: Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study of intra-erthrocyte dexamethasone versus placebo in patients with steroid-
dependent Crohn’s disease.

Codigo/Version/Fecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-06-2010

Nombre del promotor: ERYDEL S.P.A

Nombre del solicitante (Email de contacto): Gloria lMeije (submissions.spain@pierrelgroup.com)
CEIC de Referencia: Comite Etico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

CEICs Implicados: Comité Etico de Investigacien Clinica de Aragon - CEICA, CEIC Hospital Universitario de Puerto Real, CEIC Hospital Jerez de |a Frontera, CEIC
Hospital Universitario Carlos Haya, CEIC Hospital Universitaric Puerta del Mar, CEIC Hospital Costa del Sol
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Seleccionar Crear documento de
dictamen desde una plantilla

Crear documento de dictamen desde una plantilla

O Cargar un documento de dictamen desde una fuen 1"

_ Cargar un documento de dictamen
desde una fuente externa

* La opcidn Descargar, realiza la descarga de |a dltima versidn del documento de dictamen guardado

Aceptar J Firmar J DescargarJ Editar centros participantes J Volver a la solicitud | Inicio J
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cumentacién |Notificar Cambio Estado |Plan de Proyecto | Ver Aportaciones |Emitir Dictamen | =\ Buscar - Buscar Busqueda Avanzada

ESPARNOLA ESPAROLA, CARMEN (Salir)
Ultimo acceso: 05/02/2013 10:11

Emitir Dictamen

Indicar si el dictamen es version final

B =00 Indicar aspectos generales del
aspectos generales diCtamen

Indicar aspectos Locales del
dictamen

Aspectos Locales:

| Seleccionar tipo de
Dictamen

=" Generary guardar dictamen

* La opcidn Descargar, realiza |a descarga de |a dltima versidn del documentd

ar | Editar centros participantes [ Volver a la solicitud ‘ Inicio ‘
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Ver Documentacién |Notificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |Ver Aportaciones |Emitir Dictamen |

= (CCID) Confirmacion

Emision de dictamen

Protocolos

Modificaciones

Aclaraciones

Firmar Dictamen —\/

mm

stado

¢Desea firmar el dictamen enviado?

=

Firmar | Descargar [ Volver a la solicitud | Inicio ‘

Ministerio de Sanidad, Servicio Sociales e Igualdad
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ver Documentacién |Notificar Cambio Estado | Plan de Proyecto |Ver Aportaciones | Emitir Dictamen | = Susear EudraCT o C Buscar Blsqueda Avanzada

ESPAFIOLA ESPARIOLA, CARMEN (Salir)

Protocolos Ultimo acceso: 05/02/2013 11:5

Firmar Dictamen

Seleccionar el certificado con el que
se desea firmar el dictamen

¢Desea firmar el dictamen envi

NOMBRE ESPANOLA ESPANOLA CARTIEN - NIF 87654321X v

Firmar | Descargar | Volverala solicitud | nicio |

Pulsar Firmar

terio de Sanidad, Servicio Sociales e Igualdad
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Ver Documentacién |Notificar Cambio Estado |Plan de Proyectq

Protocolos

Modificaciones

Firmar Dictar

Aclaraciones

¢Desea firmar el

NOMBRE ESPA

Puede que el contenido no se previsualize exactamente igual que el original,esto no afectara a la firma

DICTAMEN DEL COI\“ll'l'I;l ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA

P Y T S T

00 Ty Y

e eNai Al s

Aspectos Generales

Aspectos Locales
pectos bocules
Centros Participantes

A 007 F SINTAL PR AR (W e,

BCT o C4 Buscar | Busqueda Avanzada

ESF'A.NQL‘—'\ESF"—'-I"IOL—’- CARMEN (Salir)
Ultimo acceso: 2/2013 11:58
ftico Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

ﬂ Descargar | Volver a la solicitud | Inicio [

0 INFORME FAVORABLE para ta reallzacidn de dicho ensayo ste centro.

TRRS

iDesea utilizar su firma contra este documento?

Pulsar Si para firmar

el dictamen
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Ver Documentacién | Notificar Cam)

stado |Plan de Proyecto | Ver Aportaciones | Emitir Dictamen | =\

E TaC Buscar | Blsqueda Avanzada

PARIOLA ESPANOLA, CARMEN (Salir)

wceemed  CONfirmacion de firma - s
Seleccionar

Notificar Cambio

licitud EC: protocolo

l Sta do o EudraCT: 2009-010183-42

actual: Evaluacion

Fecha de Envio: 28/11/2012
Fecha efectiva: 01/12/2012

Titulo completo de la solicitud: Multicenter, randomized, double-blind, parallel-aroup study of intra-eryth

vte dexamethasone versus placebe in patients with steroid-
dependent Crohn’s disease.

Cadigo/Version/Fecha del protocolo del promotor: CRODEX01/04/22-06-2010
Nombre del promotor: ERYDEL S.P.A.
Nombre del solicitante (Email de contacto): Gloria Meije (submissions.spain@pierrelgroup.com)

CEIC de Referencia: Comite Etico Autondémico de Ensayos Clinicos de Andalucia

CEICs Implicados: Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon - CEICA, CEIC Hospital Universitaric de Puerto Real, CEIC Hospital Jerez de la Frontera, CEIC
Haspital Universitaric Carlas Haya, CEIC Hospital Universitario Puerta del Mar, CEIC Hospital Costa del Sol
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Solo sera factible que en la evaluacion del EC
participe un solo CEIC

Modificacion de la legislacion actual en marcha

FEBRERO 2013. MSSSI. CENTRO COORDINADOR DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA.



MINISTERIO
= DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

IR ..

J'.lllll.lll-
J‘l..." | YT T T T Tl




