NEOPS - INVESTIGACIONES CLINICAS POSTCOMERCIALIZACION

NOTIFICACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS CON MARCADO CE
PARA INDICACIONES APROBADAS CON VARIACION DE PRACTICA CLINICA HABITUAL.

Version 1.2.0
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion
Sentido de la aplicacién

Con NEOPS se pone marcha una aplicacion que permite el registro centralizado de las Investigaciones clinicas con
productos sanitarios con marcado CE para indicaciones aprobadas con variacion de practica clinica habitual.

PI’OPOI’CIOHaZ E %_3 DB B SJJ)h;  NEOPS - Investigaciones cinicas con productos saniarios con marcado CE
* Registro de estudios asociados a
usuarios.
Introducir datos Tablon de novedades
AEMPSNEOPS| Eaiiiatie

Nombre Descripeion creacion

* Modificaciones en datos registrados e
inicialmente en un estudio.

¢Has olvidado tu contrasefia?

* Revision de los datos registrados Mestando rgisos e 1313 de un ol do 3 e
por parte de la AEMPS. Todavia o tenes un usuarc?

Alta en la aplicacion
Descargar aqui la guia de usuario

* Aceptacion o rechazo del ensayo en
virtud de los datos registrados.

* Actualizacion de la fecha de fin del
estudio y registro del informe final
asociado.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Alta en la aplicacién

* Para poder acceder a Ila
aplicacion  debe  registrarse
como usuario de la misma.

* Usando el formulario que se
proporciona, cumplimente los
datos y pulse en Solicitar.

Si todo es correcto, desde la

PT R  Y | ) ; NEOPS - Investigacion s con productos sanitarios con marcado CE
N o] | | BERERR

Introducir datos. Tablon de novedades

CE|_C__T‘S:|] Fecha de

£Todavia no tienes un usuario?

m‘ menicamanios y NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

proguctos eanrtarios
Anta en la aplicacion

Solicitud de alta en la aplicacion

AEMPS se concederé permiSOS a Nombre de la empresa * Ejemplo: Instalaciones Valadio S.L
Ia. ap“cacién y I"eCibir’E'l un email CIF empresa * Ejemplo: A58818525
con las credenciales de acceso. Parsona e contacto® | Bl Jame Lones Sanchez
Ejemplo: Jaime Lopez Sanchez
NIF persona de contacto * Ejemplo: 51179595T
= Si dispone de un usuario para otra aplicacion de la Email* | Fjempio: coreo@aemps es
AEMPS (CCPS, IPS, RPS...), indiquelo en el campo Codigodeusuario™ | Emplor USUARIO_AEMPS
Cédigo de usuario. ** En caso de que disponga acceso a otras aplicaciones de la Aemps
Cancelar m
De esa manera, podra utilizar el mismo usuario para

todas las aplicaciones
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Formulario de acceso

Se introducira el wusuario vy
contrasefa proporcionados por
la AEMPS para acceder al
sistema.

El usuario introduce los datos
proporcionado en el formulario
de la imagen y pulsa en Enviar.

Si todo es correcto, el sistema
permite el acceso y en caso
contrario indica el error.

Si no recuerda su contrasena de
acceso podra solicitar una nueva,
pulsando en el enlace
proporcionado para ello.

2

NEOPS - Investigaciones clinicas postcomercializacion con productos sanitarios V 1.2.0

Introducir datos Tablon de novedades

Usuario

Fecha de
Version Nombre Descripcion creacion
Contrasefia
101 Niic caiads conmovedades Mevdlame este pa.nel se informardn de las .novedades y 291112017
mejoras en la aplicacién a todos los usuarios
Entrar
100 LANZAMIENTO DE LA Se arranca la aplicacion para las pruebas piloto con las 291412017

¢Has olvidado tu contrasefia? APLICACION EN PILOTO empresas voluntarias

—_— Mostrando registros del 1 al 2 de un total de 2 registros

¢ Todavia no tienes un usuario?

Alta en la aplicacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - Aemps @ 2017
Calle Campezo n° 1, Edificio 8 28022 Madrid | Tel: 902 101 322 | email:sopor
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Portal de inicio

Dividido en:
= Cabecera
= Men lateral

= Panel de control

En la cabecera se encuentra el
usuario identificado en la
aplicacion y las opciones:

= Editar perfil

= Desconectar

Editar perfil, permite cambiar los
datos del usuario identificado en
la aplicacion

Desconectar se pulsara para
abandonar la aplicacion y cerrar
las sesion correctamente.

L= =M

[

# Inicio

Q  Buscador

N Solicitudes ~

Nueva notificacion
Borradores

Enviadas

Anotadas

Anotada Pte. Revision

Rechazadas

Buscador

Anotadas

iBienvenido! PDEABCDE

1
<2 f
Borradores
&
o
~/

Anotadas Pte. Revision

Inicio

Usuario PDEABCDE ~

©)

Enviadas

)

Rechazadas
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Portal de inicio

Inicio Usuario PDEABCDE ~

1 &= =M
2! de control permite “ | iBienvenido! PDEABCDE
1 H

acceder a las distintas

A Inicio
notificaciones en los estados en
Q Buscador
los que se muestran. ( -\ =
.| Solicitudes ~ p = )
’ 24 ‘&
i Nueva notificacion Eriiindis
= El menu de la izquierda permite —— Eiscation Ronmgores

realizar busquedas y acceder a
Enviadas

4
las notificaciones. ~7

Anotadas
Anotadas Anotadas Pte. Revision Rechazadas

I,

Anotada Pte. Revision

= La opcion de Nueva
notificaciéon abre el formulario
para registrar los datos de la
misma

Rechazadas

= Borradores, contiene las
notificaciones que aun no ha
sido enviada. Permite acceder al
listado de las existentes para
continuar con sus registro.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Listados de notificaciones

Mediante el buscador o
cualquiera de las opciones de
acceso a notificaciones por
estado, se presenta un listado

En el listado es posible acortar
sus datos mediante el campo
Buscar y ver un numero total
de resultados encontrados.

Para acceder a una notificacion
se pulsara en el boton Ver
detalle de la columna de
acciones.

A Inicio

Q Buscador

Solicitudes -

Mueva notificacién

Borradores

Enviadas

Anotadas

Anotada Pie. Revision

Rechazadas

Inicio Usuario EMPRESANEOPS ~

Maostrar 10 v | registros Buscar

Num. Aemps  |& Titulo Nombre del promotor Estado Acciones

15-0041 Anotada Ver detalle
15-0042 Rechazada Ver detalle

Mostrando registros del 1 al 2 de un total de 2 registros Anterior - Siguiente
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion
Listado de resultados

= Cualquier blsqueda realizada desde el buscador presenta el listado con las
coincidencias encontradas .

* Junto a cada registro de notificacion encontrado, aparece el botdn para acceder al
detalle de la misma.

Mostrar| 10 v registros Buscar:

Nim. Aemps Titulo Nombre del promotor Estado Acciones
15-0041 Anotada :]
15-0042 Rechazada :]

Mostrando registros del 1 al 2 de un total de 2 registros Anterior - Siguiente

l

Se podra ordenar los criterios en
las columnas pulsando en las
flechas asociadas a cada una de
ellas

También se puede fijar el numero
de resultados presentados en cada
pantalla por pagina. El numero de
paginas se adapta a este valor
seleccionado.

&



NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacion

N°AEMPS Titulo investigacion Promotor Producto
* El detalle se divide en pestanas TITULO DE LA
de datos con el nombre de lo HESTIEACIOR CHeA
que incluye. Pulsando en cada
una de e"as se accede aI Promotor Centros CEIm Producto Documentacion Calendario Modificaciones
formulario de registro de los
mismos. Titulo de la Investigacion TITULO DE LA INVESTIGACION CLINICA
Clinica *
s batos obligatorios Tipo de disefio * DISENO GUNTERIANO
apareceran marcados con * . Fecha inicio prevista * 01/10/2018 m Fecha fin prevista 31/12/2018 =

Aunque la aplicacion siempre
avisara en caso de error o falta

de datos
* Campo obligatorio
Guardar
* Una vez cumplimentada toda la -

notificacion se pulsara en

Enviar solicitud. La aplicacion Corrador

manda acuses de recibo por
email de las solicitudes enviadas
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacién — Datos generales

N°AEMP S Titulo investigacion Promotor Producto

TITULO DE LA
INVESTIGACION CLINICA

Datos generales Promotor Centros CEIm Producto Documentacion Calendario IModificaciones

Titulo de la Investigacion TITULO DE LA INVESTIGACION CLINICA
Clinica *
Tipo de disefio * DISENQ GUNTERIANO
Fecha inicio prevista * 01/10/2018 HH Fecha fin prevista 31122018 EH

* Campo obligatorio

Borrador Borrar solicitud Enviar solicitud

Se cumplimenta el titulo, diseno y fechas
previstas para la investigacion clinica.

Los datos obligatorios  apareceran
marcados con * . Aunque la aplicacion
siempre avisara en caso de error o falta de
datos

Una vez cumplimentada la informacion se
pulsara en Guardar. La aplicacion da
indicacion de si todo es correcto o no
para completar el proceso.

Sede
e Electronica



NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacion — Promotor

N°AEMPS Titulo investigacion Promotor Producto

TITULO DE LA PROMOTOR
INVESTIGACION CLINICA

Datos generales Centros CEIm Producto Documentacion Calendario Modificaciones

|
Promotor

Nombre * FROMOTOR
Direccion * Direccion del promotor
Telefono * *34915125 221 Email * mail_corporativo@promotor.es

Persona de contacto para el estudio

Nombre * Ll Representante

Direccion * Direccion dt Nombre =
Direccion
Telefono * +34 912 85:
Telefono Email
** Oblig ios si se Re pi

Nombre **
Direccion
Telefono Email**

** Obligatorios si se cumplimenta Monitor
* Campo obligatorio

umpli o

Se cumplimentan los datos para el
promotor y la persona de contacto del
promotor como minimo.

Los datos obligatorios apareceran
marcados con * . Aunque la aplicacion
siempre avisara en caso de error o falta de
datos.

Si se cumplimentan representante o
monitos, en este caso son solo
obligatorios el nombre y un email de
contacto, indicado con **.

Una vez cumplimentada la informacion se
pulsara en Guardar. La aplicacion da
indicacion de si todo es correcto o no
para completar el proceso.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacion - Centros

]
NZAEMPS Titulo investigacicn Promotor Producto
TITULO DE LA PROMOTOR
INVESTIGACION CLINICA
Datos generales Promotor CEIm Producto Documentacion Calendario IModificaciones
Centros 5
Nombre Municipio ( Comunidad )
Direccion Pais Acciones
COMPLEJO UNIVERSITARIO LA PAZ Madrid { MADRID ) m
P= de la Castellana, 261 Ezpafia
[ ]

=+ Afiadir Centro Cargar excel

Los centros son obligatorios y se pueden
registrar utilizando los buscadores de
hospitales y centros de atencién primaria
que proporciona la aplicacion o cargarlos
mediante un archivo Excel

Para utilizar los buscadores, pulse en
Adnadir centro para acceder al buscador
en un elemento emergente.

Para la carga de muchos centros a la vez,
pulse en Cargar Excel, donde se le
proporciona la plantilla a usar para la
posterior carga.

[ Borradar

Busqueda de centros
@ Hospitales () Centros Atencién Primaria

Buscar: | Madrid

Nombre |& Direccion Municipio Telefono Accione

Pza Conde del Valle de

HOSPITAL DE MADRID Suchill, 16 Madrid 914476600
HOSPITAL QUIRON MADRID Diego de Velazquez, 1 Pozuelo de Alarcén 902151016
HOSPITAL UNIVERSITARIO MADRID SANCHINARRO Oiia, 10 Madrid 917567800
INSTITUTO OFTALMICO DE MADRID General Arrando, 17 Madrid 915867300
Mostrando registros del 1 al 4 de un total de 4 registros Anterior - swgulentej

Nuevo centro Cerrar

Cargar centros desde documento excel

Utilice la plantilla de la aplicacién:
@® Subir Archivo

Explorar

Maximo 10 MB
Formatos permitidos: xis, xisx

ede
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacion — CEIM

N°AEMPS Titulo investigacién Promotor Producto
TITULO DE LA PROMOTOR
INVESTIGACION CLINICA

Datos generales || Promotor | Centros Producto
CEIm

Nombre Comunidad Acciones

Deocumentacion Calendario Modificaciones

CEIG Area 10 - Hospital Universitario de Getafe MADRID

Busqueda de CEIm

Buscar: | madrid

Borrador Nombre |2 Comunidad Acciones

AEMPS CElm MADRID Seleccionar

CEIC Area 1 - Hospital General Universitario

3 It MADRID Seleccionar
Gregorio Maraiion

CEIC Area 10 - Hospital Universitario de Getafe ~ MADRID Seleccionar

CEIC Area 11 - Hospital 12 de Octubre MADRID Seleccionar

CEIC Area 2 - Hospital Universitario de La

N MADRID Seleccionar
Princesa

Anterior Siguiente

Mostrando registros del 1 al 3 de un total de 3 registros

El CEIM es obligatorio y se pueden
registrar utilizando el buscador que
proporciona la aplicacion.

Para utilizarlo, pulse en Ahadir CEIm,
donde visualizara el buscador en un
elemento emergente.

Pulse Seleccionar para asociarlo a la
investigacion.

Solo se permite registra un CElm, con lo
que una vez asociado no puede anadir
mas. Deberia pulsar en Eliminar el actual
para poner otro.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacion — Producto

Datos generales Promotar Ceniros CEIm Documentacion Calendario Modificaciones

Identificacion del producto

Nombre comercial *
Clase del producto * Olia Olib om

Categoria del producto *

Genérico del producto *

Modelo. N° Modelo *

) PSIA

N° de productos afectados N° de pacientes

En espafia *

En total *

* Campo obligatorio

Borrador

En Espafia *

En total *

Borrar solicitud Enviar solicitud

Se cumplimentan los datos asociados al
producto y su clasificacion y el nimero de
productos y pacientes afectados

Los datos obligatorios apareceran
marcados con * . Aunque la aplicacion
siempre avisara en caso de error o falta de
datos.

Una vez cumplimentada la informacion se
pulsara en Guardar. La aplicacion da
indicacion de si todo es correcto o no
para completar el proceso.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacion — Documentacion

* La aplicacion permite cargar toda Ila
Datos generales Promotor Centros CEIm Producto Calendario Modificaciones documentacion asociada a la investigacién
que se considere necesaria, aunque

» algunos de ellos si son obligatorios que
estén en la notificacion.

. | . .
[ nstrucciones de uso . Eolorar Se selecciona un tipo de dgcumento y se
™ Instrucciones de uso * ' pulsa en Explorar para adjuntarlo. Para

gertieado &5 Méximo 10 M8 cargarlo se pulsa en Subir.

Pl_an |nve§l|gaaon * Documento obligatorio

Dictamen Formatos permitidos: gif, jpeq, png, pdf, doc, docx, xls, ppt, xml, t<t, msg, html, him, xlsx, pps

Informe final

Listado de centros extranjeros
Otros

Etiquetado marcados con * . Aunque la aplicacion

* Los datos obligatorios  apareceran

Documentos aportados siempre avisara en caso de error o falta de

o ) ) datos.
Descripcion Fecha de subida Acciones

AceptacionDeRegistro.pdf
Tipo de documento: Certificado CE * 12/0912018

= Una vez cargado en la aplicacion aparecera

Borrador en el listado inferior con las opciones

asociadas al mismo.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Detalle de la notificacién — Calendario y modificaciones

Datos generales | Promotor | Centros | CEIm | Producto | Documentacion Modificaciones

= La pestafa calendario permite visualizar en una linea de tiempo vertical
- como va el proceso de evaluacion y anotacion de la notificacion desde
Fecha Enrads . su registro.
Fechapessimieno : * En cada actuacion por parte de la empresa o de la AEMPS sobre la
: notificacion quedara registro en esas fechas.

Datos generales Promotor Centros CEIm Producto Documentacion Calendario

Modificaciones

* La pestana Modificaciones permite ver la lista de

. . . . Tipo modificacién Fecha meodificacion Estado Detalle
modificaciones registradas para la misma una vez fue
. Centros 30/01/2018
anotada por primera vez.
Datos generales 04/06/2018

* Cuando es anotada una notificacion se habilitan las
opciones de editar las distintas pestanas para introducir
cambios en la investigacion. Esos cambios son enviados
seran aceptados o no por la AEMPS. Se dan mas
detalles mas adelante.
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NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Notificacion anotada - Fecha de finalizacion

Una vez sea anotada la notificacion en
la pestana de datos generales se
activan las opciones para cargar la
fecha real de finalizacion y el informe
final asociado.

El usuario cumplimenta la informacion
solicitada y pulsa en Actualizar. El
sistema indicara el resultado de la
actualizacion  y  registrara  esta
modificacion en los datos de la
notificacion en la  pestana de
Modificaciones.

Los datos obligatorios apareceran
marcados con ** . Aunque la aplicacion
siempre avisara en caso de error o
falta de datos.

La AEMPS revisara la fecha y el
informe para verificar que todo es
correcto y confirmara la actualizacion.

Datos generales Promotor

Titulo de la Investigacion
Clinica *

Tipo de disefio *

Fecha inicio prevista *

Fecha finalizacion **

* Campo obligatorio

Centros CEIm

TITULO

ADELANTE D

17/01/2018

** Requiere documento de Informe final

Anotado

Producto

Documentacion Calendario IModificaciones

Fecha fin prevista 17/01/2018 HH

Editar pestaiia

S0l 2 Actualizar




NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Notificacion anotada — Modificaciones de las pestafias

= La AEMPS hara revision de los datos como en el registro inicial para confirmar el cambio.

En una notificacion anotada se activan
las opciones para modificar los datos
de cada pestana. Cada modificacion
debe hacerse por pestanas para llevar
el control de las mismas y de os datos
para su revision en la AEMPS.

Para desbloquear una pestana el
usuario pulsa en Editar Pestafia. La
aplicacion activa las opciones para
modificar datos como si fuese el
registro de una nueva y con los
criterios obligatoriedad idénticos.

La modificacion introducida se registra
cuando el usuario pulse en guardar
modificacion. El sistema indicara el
resultado de la actualizacion y
registrara esa modificacion la pestaha
de Modificaciones.

Datos generales Promotor

Titulo de la Investigacion
Clinica *

Tipo de disefio *

Fecha inicio prevista *

Fecha finalizacion **

* Campo obligatorio

** Requiere documento de Informe final

Anotado

Centros CEIm Producto Documentacion Calendario Modificaciones
TITULO
ADELANTE D
17/01/2018 m Fecha fin prevista 17/01/2018 m
HH Explorar
T




NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Notificacion Rechazada — Renovar la solicitud

En una notificacion rechazada se
activan la opcion de Renovar la
solicitud, que permite generar un
nuevo borrador completo con la
informacion  rechazada para su
correccion y envio de nuevo..

Para renovar una notificacion
rechazada el usuario pulsa en
Renovar Solicitud.

La aplicacion hace un clon exacto de
la rechazada para que le usuario pueda
modificar los datos y corregir el
posible error que hizo que fuese
rechazada.

El proceso a seguir es como el
registro completo de una notificacion
desde cero.

Promotor Centros CEIm Producto Documentacion

Titulo de la Investigacion
Clinica *

Tipo de disefio *

Fecha inicio prevista * 03/07/2018 HH Fecha fin prevista

* Campo obligatorio

Rechazado

Calendario

04/07/2018 =

IModificaciones

Renovar solicitud



NEOPS - Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE
Guia Perfil Empresa

Acceso a la aplicacion

Flujo de tramite de solicitudes

Usuario: Cumplimenta la solicitud

Pte. Enviar

Empresa:Envia la
solicitud revisada

AEMPS:Revisa

Borrador

Usuario:
Envia
Solicitud

Revision

Empresa: Revisa
el rechazo

AEMPS: Rechaza

Usuario: Pulsa en Nueva Solicitud

Rechazada

AEMPS:Anota

Anotada

Empresa:Envia
una solicitud de
modificacidonn

AEMPS : Revisa y anota o
rechaza esa modificacion

Pte. de anotar

modifiacion
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NEOPS- INVESTIGACIONES CLINICAS POSTCOMERCIALIZACION

Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE para
indicaciones aprobadas con variacion de practica clinica habitual.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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