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Creacién del documento

Se afnade enlace de facil acceso a ASSCLI a través de
asscli.vhir.org

Cambio de enlace de acceso a ASSCLI

Se cambia direccién de acceso a ASSCLI y se aclara
informacién para acceder a través del enlace
asscli.vhir.org
Se modifican instrucciones para la autorizacion de
ventanas emergentes, se recupera enlace de acceso a
ASSCLI de la version 3, para monitores que acceden
desde Drassanes. Se detalla de otra forma las
instrucciones en el punto 3. Se afiade informacién sobre
el acceso a los informes de laboratorio a través de la
botonera lateral izquierda.

Actualizacion del documento a la nueva version del
ASSCLI 1.5.1, se detalla Monitorizacion en Remoto en el
punto 6.3.3 del presente documento

Describir las instrucciones para el acceso de la monitorizacion electronica mediante la Estacion

Clinica de Trabajo ASSCLI v.1.5.1.

4. AMBITO DE APLICACION

Este manual es aplicable a los Monitores o CRA, Auditores e Inspectores que accedan a monitorizar
electrénicamente a través de la estacion clinica de trabajo ASSCLI v.1.5.1.

5. RESPONSABILIDADES

CARGO RESPONSABILIDADES

Coordinador

clinicos

de ensayos e

Notificar a la Unidad de Gestion de Ensayos Clinicos, los
ensayos clinicos que tienen asignados.

Identificar el monitor o CRA que sera responsable de la



2 Vall
o c'Hebron | 5 ‘et

VHIR-UGAC-DOC-003

Unidad de Gestion de
Ensayos Clinicos (UGAC,
por sus siglas en catalan)

Monitor de ensayos clinicos
(CRA), auditor e inspector
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monitorizacién de cada ensayo clinico y notificarlo a la Unidad
de Gestién de Ensayos Clinicos, para darlo de alta en los
sistemas informaticos VHIR.

Resolver incidencias de acceso de los monitores o CRA a
ASSCLI o trasladar a la Unidad de Gestion de Ensayos
Clinicos aquellas incidencias que no pueda solucionar.

Notificar el nombre del auditor o inspector en caso de auditoria
0 inspeccion y solicitar su alta en nuestros sistemas
informaticos y asignarle un ensayo clinico.

Realizar los diferentes procedimientos para que el Monitor
tenga acceso a ASSCLI para llevar a cabo la Monitorizacion.

Dar altas y bajas a auditores e inspectores en los sistemas
informaticos y asignarles el ensayo clinico que vienen a auditar
0 inspeccionar.

Resolver incidencias de acceso que no hayan podido ser
solucionadas previamente por el coordinador de ensayos
clinicos.

Dar pleno cumplimiento a las normativas de protecciéon de
datos vigentes y de las Buenas Practicas Clinicas (BPC).

Revision de historias clinicas para verificacion y validacion de
la informacién recogida en los cuadernos de recogidas de
datos, mediante la revision de las historias clinicas.
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6. PROCEDIMIENTO
6.1 Diagrama
Responsabilidades Acceso a la monitorizacién
electrénica

Plataforma ASSCLI

Equipo Investigador / \ 4

UGAC MG DOSE Solicitud de acceso
Clausula informativa ASSCLI

4

mediante email

A 4

Envio de SMS con link para
registro de datos

Acceso al ASSCLI

Usuario y contrasefia

A 4 A 4
Monitorizacién electrénica Monitorizaciéon electrénica
presencial en remoto
A 4 A 4

Através de Microsoft/
Google authenticator
Conectarse a travéz de:
https://remote.vhir.org

Através de red VHIR_AACC
Navegador Google Chrome:
asscli.vhir.org

[

Monitor, Auditor o
Inspector

v

Accesos a la historia
electrdnica del paciente
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6.2 Definiciones y abreviatura

UGAC

Unitat de Gesti6 d'Assaigs Clinics

ASSCLI

ASSCLI es el acronimo usado en catalan para Assaigs Clinics, la
plataforma espejo del sistema de la historia clinica electrénica a la
que tendran acceso los monitores, auditores o inspectores de
ensayos clinicos para verificacion de los datos fuente.

Buena préctica clinica
(BPC)

Conjunto detallado de requisitos de calidad éticos y cientificos del
disefio, la direccion, el desarrollo, la monitorizacién, la auditoria, el
registro, el andlisis y el informe de los ensayos clinicos que garanticen
la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos de ensayo, asi como la fiabilidad y solidez de los datos
obtenidos en el ensayo clinico.

Coordinador de ensayos
clinicos

Personal contratado por un investigador principal o por la Unidad de
Gestién de Ensayos Clinicos (UGAC) y delegado en el formulario de
delegacién de responsabilidades de un ensayo clinico, con la
finalidad de coordinar al equipo investigador en la adecuada
ejecucion de un ensayo clinico segun el/los protocolo/s.

Gestor de Recerca

Clinica

Persona de estructura VHIR (UGAC) encargada de gestionar los
diversos accesos en las aplicaciones de seguimiento y monitorizacion
electronica.

Monitor o CRA

Profesional externo al campus HUVH que ha sido designado por un
promotor o una CRO con las tareas de monitorizar la ejecucién del
ensayo clinico.

Auditor

Persona capacitada y experimentada que se designa por una
autoridad competente o por una empresa de consultoria, para revisar,
examinar y evaluar con coherencia los resultados de la gestién
administrativa de una dependencia (institucion gubernamental) o
entidad (empresa o sociedad) con el propésito de informar o
dictaminar acerca de ellas, realizando las observaciones vy
recomendaciones pertinentes para mejorar su eficacia y eficiencia en
su desempeiio.

Inspector

Persona delegada por un organismo regulador que se encargara de
realizar la inspeccion del ensayo clinico en el centro. Por lo general
esta persona tiene las facultades necesarias de acuerdo alaleyy a
la normativa vigente para llevar a cabo su tarea y tomar las decisiones
correspondientes.




MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA EL ACCESO DE LA

L ] , £
o S Hbron 0 Mwea MONITORIZACION ELECTRONICA
Revisién: Fecha de elaboracion: Pagina:
VHIR-UGAC-DOC-003 06 05/10/2023 6 de 18

6.3 Descripcién

6.3.1 Obtencién de usuario y contrasefia

El acceso a la monitorizacion electronica ya sea en los espacios de investigacion clinica del VHIR

o de manera remota se debe solicitar al menos con 15 dias de antelacion.

1. El o la CRA debera enviar un e-mail al Coordinador de Ensayos Clinicos pidiendo dicho
acceso, rellenando el formulario VHIR-UGAC-DOC-002 “Clausula informativa ASSCLI” en el
gue debera indicar su nimero de DNI, nombre y apellidos, sexo, fecha de nacimiento, teléfono
movil de empresa y correo electrénico, para poder ser dado de alta con usuario y contrasefia
dentro de la GSI del VHIR.

2. El monitor recibira un SMS como el siguiente:

HUVH. Podeu consultar les
vostres dades d'usuari en la
web https://w3.vhebron.net/
codiusuari/ amb el vostre NIF i
el codi d'activacio 1040.

3. Se deberé clicar en el enlace del SMS y se abrird la siguiente ventana donde se ha de

rellenar los campos indicados a continuacion:

AA & w3vhebron.net ©

El,j\d,ml.d'ﬂebrm
Hospisl

Consulta d'usuari amb codi d'activacié

/" ‘ Introducir el numero de NIF o NIE ‘
NIF:
Domini: (T ~ ]  — ‘ Seleccionar siempre dominio VHIR ‘
Codi activacid: [ ]
¢ e — Introducir el codigo de activacion
recibido en el SMS
Codi verificacié: J
958t 2z o} — Introducir el codigo de verificacion
s Y consultar...
Missatge En caso de que aparezca el
‘ — mensaje “Error en la validacion del

codi de verificacid”, se debe
contactar al gestor de Recerca
Clinica para solicitar un nuevo
codigo de activacion.
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4. A continuacion, se abrird una nueva ventana con la siguiente informacion:

-
Vall d'Hebron
Hoapital

Informacié daccés de l'usuari

1) Nombre y apellidos de CRA

2) Usuario para acceder a las plataformas

Nom i cognoms:

Nom d'usuari:
Paraula clau: .
autorizadas

Correu electronic:
Domini: wvhir

/11
[

3) Contrasena para acceder a las plataformas
Aquest usuari i paraula clau es personal i

intrasferible. Cada persona es responsable del seu aUtO riZadaS
usuari. S'aconsella no dexar-lo ni compartir-lo, aixi
com matenir |a paraula clau en secret.

Advertiment molt important

El 13 de desembre del 1999 va ser aprovada la Llei
organica 15/1999, de proteccié de dades de
caracter personal, l'objectiu de la qual és garantir |
protegir, en tot alla que tingui a veure amb el
tractament de les dades personals, les llibertats
publiques i els drets fonamentals de les persones
fisiques. Aguest conjunt normatiu regula tots els
processos que fan referencia a la recollida i el
tractament de les dades de caracter personal, i fixa
les ebligacions que han d'cbservar totes les
persones que hi intervenen. Les dades de caracter
personal relatives a la salut son considerades per
aquesta Llei com a d'alta seguretat, juntament amb
les que fan referencia a la ideclogia, la religio, les
creences, l'origen racial i la vida sexual. Pel que fa
als usuaris dels servels de xarxa amb acces
autoritzat a la Informacio continguda en els fitxers
de dades de les aplicacions informatiques, la Liei
obliga a:

6.3.2 Acceso ala historia clinica electrénica

El monitor podra acceder desde su propio portatil 0 mediante los equipos informaticos que el
equipo investigador ponga a disposicion del monitor en el caso que realice la monitorizacion en
el centro. Una vez implementada la monitorizacién remota, el monitor podré acceder desde su

propio portatil fuera de las instalaciones del Campus Vall d’Hebron.

6.3.3.1 Monitorizacion electronica presencial: Acceso a ASSCLI y navegacién en la
historia clinica del paciente

1. Para conectarse desde su propio portétil, se deberd acceder Unica y exclusivamente a la
red inalambrica VHIR_AACC a través de una contrasefia que serd modificada cada
semana. Dicha contrasefa estara a disposicion de los monitores en todos los espacios de
investigacion clinica.

Lared VHIR_AACC esta solamente disponible en el espacio de investigacion clinica (planta
baja del edificio mediterrdneo), en la USIC (planta 13 del edificio materno infantil) y en las

plantas 12 y 14 del edificio materno infantil.

2. Posteriormente hay que abrir el navegar de google Chrome usando el siguiente enlace:
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chrome://settings/content/popups

3. Apareceran dos opciones bloquear o permitir ventanas emergentes, tal y como se muestra

en la imagen a continuacion:

< C  ® Chrome | chrome://settings/content/popups
@ Configuracion O, Buscar sjustes
& Googleytd € Ventanas emergentes y redirecciones Q, Buscar
B Autocompletar
Los sitios web podrian enviar ventanas emergentes para mostrarte anuncios o utilizar redirecciones para
e Privacidad y seguridad llevarte a sities web que guizds no quieras visitar.
@  Aspecto Comportamiento predeterminado
Q. Buscador Los sitios usan esta opeién cuando los visitas
B Navegador predeterminado O [ Los sitios pusden enviar ventanas emergentes y utilizar redirecciones
()  Aliniciar -
@® B2 No permitir que los sitios envien ventanas emergentes ni utilicen redirecciones
@ Idiomas
Comportamientos personalizados
#  Descargas
Los sitios indicados a continuacién tienen una configuracién personalizada en lugar de la predeterminada
F  Accesibilidad
Mo puede enviar ventanas emergentes ni usar redireccicnes Aiiadir
A, Sistema
_ No se ha afiadide ningun sitio web
5 Recuperar configuracién y
limpiar
Puede enviar ventanas emergentes y usar redirecciones Aiiadir
% Extensiones [
@  [*]vhebron.net i
®  Informacién de Chrome

4. Se debe afiadir en permitir (allow si la configuracion esta en inglés) el siguiente comando:

[*.Jvhebron.net

Afiadir un sitio web
Sitio

[* ]vhebron.net

Cancelar

5. Posteriormente, se podr4 acceder a ASSCLI copiando y pegando la siguiente ruta al

navegador de Google Chrome: asscli.vhir.org (a veces abre un enlace erréneo y hay que

borrar una letra “s” que aparece en el navegador después de http).

En caso de que no te funcione la navegacion, podras acceder por este enlace

directamente: http://servjava.ir.vhebron.net/asscli/xhtml/login.jsf?centre=VHIR

Si accedes desde un entorno asistencial (Area General, Maternal -excepto planta 12, 13

y 14-, edificio de traumatologia, antigua escuela de enfermeria, Drassanes) no podras


http://servjava.ir.vhebron.net/asscli/xhtml/login.jsf?centre=VHIR
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navegar desde el portatil, sino de los ordenadores que pueda facilitar el equipo
investigador y deberas usar el siguiente enlace:

http://serviava.cs.vhebron.es/asscli/xhtml/login.jsf?centre=VHIR

6. Después de ingresar a los enlaces de ASSCLI aparece una pantalla donde se debe
introducir el nom d’usuari (NIF o NIE) y la paraula clau en los campos usuari y
contrasenya segun se muestra en la siguiente imagen:

E‘n\ﬁd Hebron
ol

A Assajos Clinics
vswat ] )| - Nom d’usuari (NIF o NIE)
[

Contrasenya: - Pal‘au|a Clau

Acceptar

133

El monitor no podra estar conectado a la VPN de su empresa mientras esté navegando en
ASSCLI.

7. Inmediatamente cada vez que se accede dentro de la plataforma, aparecera una ventana
emergente con un aviso legal, que se debera leer y aceptar todos los términos y
condiciones para seguir navegando dentro de la plataforma.

€ > C A Noessegi - % O N

Assajos Clinics 131

Usuan YES38503N 9

Acceptacié de termes i condicions

s Data Data f assaig
Num, assaig ¢ Titok & & Consentiment pel pacient Moty Finallzacis & ETC

AVis LEGAL
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Acceptacio de termes i condicions

AVIiS LEGAL

Vosté és a punt d'accedir a informaci restringida. L'ds de les dades i la informacié a la qual accedeix respon
al compliment de la Mormes de Bona Practica Clinica (BPC) (EMA/CHMP/ICH/135/1995, ICH GCP 16 R2
que entra en vigor el 14 de juny de 2017). En elles es defineix que I'investigador ifo la institucia ha

de proporcionar accés directe a les dades / documents d'origen per al monitoratge, auditories o inspeccio
regulatoria relacionada amb I'assaig, sense violar la confidencizlitat de la informaci, sempre prévia signatura
del consentiment informat en el qual el subjecte sotmés a assaig o el representant legalment acceptable del
subjecte autoritzi aquest accés.

Tots els accessos queden registrats | son monitorizados per evitar consulies no permeses i per contribuir a la
intimitat i confidencialitat de les dades dels pacients. Els pacients poden exercir els drets dels quals disposen
legalment, i conéixer els professionals que tenen accés a la seva historia clinica.

5i s’accepta aguest accés, manifesta gue ha llegit aguest avis legal i que 'is de les dades i la informacio que
conzulti quedaran restringits a les funcions gue exerceix per l'empleno de les normes de BPC, guedant
explicitament prohibida 'enregistrament d'aquestes dades per qualsevol mitja

Accepto les condicions ) Acep_tc':}r las
condiciones.

Acceptar

8. Al aceptar las condiciones el monitor podra ver inmediatamente la informacién a la que

se le ha dado acceso para las tareas de monitorizacion. Este acceso estara disponible y

limitado para aquellos dias solicitados por el monitor al equipo investigador.

9. Elmonitor podra observar un listado desplegado de pacientes (en caso de que haya mas

de un paciente reclutado en el ensayo clinico), como se puede observar tal y como se

detalla a continuacion:

a.
b.

> a =~

Nombre del ensayo (o cddigo del protocolo)

Titulo del ensayo

Titulo abreviado (normalmente el cédigo del protocolo que puede ir acompafiado
con un nombre asociado al ensayo)

Numero de aleatorizacién o de identificacion del paciente con el ensayo clinico
Numero de historia clinica (NHC) del paciente que lo vincula con la historia clinica
electrénica

Nombre y apellidos del paciente

Fecha de nacimiento

Fecha de consentimiento

Fecha de fin del ensayo para el paciente

Motivo de finalizacion

Un enlace a la ETC, que permitira el acceso a la historia clinica electrénica.
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E:-}.ﬂa Flaksron Assajos Clinics 151

= .
= Monitors
£ = Parimetres
Monitors Identizacia del pacient a lassaig NHC: Cagnams i nom pacient
Assan Titol abreuat
Sortir
(Piginatdat) o o« @] =
Identificacié Data Data Datafi
L5 2."" Titel & ] "2'“5“ el pacienta NHC % Cognoms | nom pacient & naixement  Consentimer 2ssaig pel “m"':'mm ETC
Tassaig & & & pacient & e
E .g 10241010 ) E e
1] 1] Q 1] Q
c & c c c =
[ @ @ @ o o
T 2 T T g T
'E c 'E 10241008 'E c 'E 172020 WIZ201  Screen Faire ®
] 9 ] 0 Q o
0 o 0 0 o o
c c c c c =
0 ] 0 0 Q 0
s 1] I 10241001 'S T kT 05112020 1712020 Screen Faile L
: E 1B :
= = = = = =
[}
$ g g $ g $
c E c 10241013 E c c 31052021 ®
P Cercar

10. Para acceder a la historia clinica de cada paciente se ha de clicar el enlace en la ETC
de cada paciente.
11. Se abrira una nueva venta emergente:

q’l:llud'mbmn
Hospaal

Estacio Clinica - 3.5.0

[Cognomsinom ||
T
[Data Naixement ||
T —
oni 000 1

T
T
AT —
T —

Provincia

wr

= =
S5
Q=
S o
ES
=
=0
£

Antic NHC SIAH |

Las copias impresas son documentos no controlados y pueden quedar obsoletos. Las versiones de los documentos vigentes
se encuentran en el aplicativo de gestién documental HACQLT y se considera que entran en vigor a partir de los quince
(15) dias desde su distribucion. La fecha de aprobacion del documento corresponde con la fecha indicada en la firma digital
del aprobador.
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12. En dicha ventana podremos navegar en la historia clinica y en las analiticas realizadas
en el HUVH del paciente, clicando en la opcion Informes, Consulta Imatge Directa Pacs

y Curs Clinic, respectivamente, seglin se muestra en la pantalla a continuacion:

Estaci6 Clinica - 3.5.0

Informacion confidencial

Dades Pacient

Clrllale'Hebmn
Hospital

Consultes

n Informes

HC

Informacion
confidencial

um. Seq. Social

eléfon

rovincia

> EIHERBREHE al2
2 -4 2E§v
-4 E gla|3

z g Z| |8

z g gl |3

£ g a| |=

) HIH

5 H

= 2| |2

Al seleccionar informes y aparecera un mensaje en el navegador,
esquina superior derecha de la ventana, para rechazar o autorizar
las ventanas emergentes. Se debe seleccionar la opcién autorizar.

6.3.3 Monitorizacién en remoto: Acceso a ASSCLIy navegacion en la historia clinica
del paciente

Para acceder a la monitorizacion remota es necesario:

1. Descargar un gestor de autenticacion como Microsoft authenticator o Google

Las copias impresas son documentos no controlados y pueden quedar obsoletos. Las versiones de los documentos vigentes
se encuentran en el aplicativo de gestién documental HACQLT y se considera que entran en vigor a partir de los quince
(15) dias desde su distribucion. La fecha de aprobacion del documento corresponde con la fecha indicada en la firma digital
del aprobador.
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authenticator, y darse de alta hasta obtener un cddigo. Se muestra abajo el pantallazo

siguiendo Microsoft authenticator:

p—

1715 dp M 04 »

‘ Authenticator

E{' Vall Hebron Institut Recerca - G6053£
N3 TALIS IS

I—\&l] Vall Hebron Institut Recerca - 860591
[ = 55 =

s a0

@ Eah e o = % e g

o
Tl
—

."E_’ e &

2. Conectarse a través del siguiente enlace:

https://remote.vhir.org

En el navegador aparecerd una ventana en la que se debe introducir el usuario y
contrasefa, que seran los mismos utilizados para la monitorizacion electrénica en el

centro.

of PHHIVHT ¢ AWV HUW FHVHR1 AWVHR2 [ imporados @) WIC s Bookmerks & Graudfagineial.. [ Hideyour PyUS. Uk phobyAdmin 8 P nfomitica

Logon

339431997

Posteriormente aparecera una nueva ventana que mostrara un codigo QR, que permitira el

doble factor de autenticacion requerido para acceder a la historia electrénica.


https://remote.vhir.org/

* Vo MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA EL ACCESO DE LA
o Hobron ) Mt MONITORIZAC\I/(I)_IITIRELECTRONICA

Revisién: Fecha de elaboracion: Pagina:

VHIR-UGAC-DOC-003 06 05/10/2023 14 de 18

Proteja su cuenta con la verificacion de 2
pasos

Muestre el cédigo de verificacion usando una app de
autenticacion

1. Abrir la app de autenticacion en su teléfono celular.
2. Scanear el cddigo QR que se muestra debajo:

Secret key:
FIYRKV54JAEWCAG6PTMYVE7OGRIDAPWE

Validar su cédigo de verificacion

3. Escanear el cédigo QR mediante la aplicacién (Authenticator) a través del movil. Este

proceso solo se podra realizar mediante la aplicacion.

10:37 wil 3G =)

= Id.comprobados %

£

Aceptar un id. comprobado para
obtener mas control sobre la
identidad

Algunos sitios web y organizaciones
ahora ofrecen id. comprobados. Esto
facilita y hace mas segura la
configuracion de la cuenta, a la vez que
le proporciona mas visibilidad y control
sobre los datos personales.

Un sitio web suele ofrecer un id.

comprobado a través de un codigo QR.
Escanee el codigo para empezar.

82 Escanear cédigo QR

Mas informacién sobre los id. comprobados

Q & © &

Authenticator Contrasefias Direcciones  Id. comprebados
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4. Al leer el codigo QR aparecera un mensaje como el siguiente en el navegador de internet

que estemos usando durante el proceso de autenticacion:

remote.vhir.org dice

Todo esta listo. De ahora en adelante, Ud. puede usar su app de
autenticacion o recibir su cédigo de verificacion por SMS para ingresar

5. Al clicar aceptar volvera la pantalla de inicio de sesién del remote.vhir.org. Se debera

en su sesiom remota.

volver a acceder con las credenciales (DNI y contrasefia).

W AWHUWH 1 PWVHR 1 FWVHIR2 [ Imporiados @) VAC H Bookmarks il Graudnginyerial [ Hideyour IPByUS..  Jb phpMykdmin sp SPinformdtica

6. Alclicar enlog in aparecera una nueva ventana emergente solicitando validar el codigo de

verificacion:

X

Proteja su cuenta con la verificacion de 2
pasos °

Validar su codigo de verificacion

7. Para validar el cédigo de verificacion abrir la app de autentificacion donde se podra ver un
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cbdigo que ird cambiando cada 30 segundos. Introducir dicho cédigo en el campo “2-step

verification” y validar:

10:41

= Authenticator

Azure AD

@ SERVIRRDP - TSplus
recerca\ D

267 196 G

Authenticator Contrasefas Direcciones 1d. comprobados

8. Al clicar en validar, el navegador enviard una nueva pantalla como la que se muestra a

continuacion:

C' @ remotevhirorg/software/html5.html 2 % @ ¢ 0O :

G A%

€ @€ @ €

Monitor AACG 1 Monitor AACC2Z  Monitor AACC 3 Monitor AACC 4

€ @

Monitor AACG 5 Monitor AACC &

Las copias impresas son documentos no controlados y pueden quedar obsoletos. Las versiones de los documentos vigentes
se encuentran en el aplicativo de gestién documental HACQLT y se considera que entran en vigor a partir de los quince
(15) dias desde su distribucion. La fecha de aprobacion del documento corresponde con la fecha indicada en la firma digital
del aprobador.
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9. Seleccionar cualquiera de los vinculos de navegacion mostrados en esta nueva ventana,

que inmediatamente enviara al portal de ASSCLI:

C & remotevhirorg/software/htmls.html 2 % @ » O @ ¢
= x 4+ e - a
C A Noesseg senvwilyl.irvhebron.net:8080/a tmi/log i=truesicentre=VHIF e % [ & (Eror
L~
L vall d'Hebron
Hospea
Assajos Clinics
Usuar
Contrasenya
cceptar
151
(0. ... [

10. Al introducir el usuario y contrasefia, se podra acceder a la monitorizacion remota y sera
exactamente igual al proceso descrito en el punto 6.3.3.1 a partir del apartado 6 de este

manual.

7. REFERENCIAS Y DOCUMENTACION ASOCIADA

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espariol

de Estudios Clinicos.

o Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia. Version 14, de 30 de abril de 2021 (se pueden
revisar todas las versiones al final del documento). Fecha de publicacion: 30 de abril de 2021. El

28 de mayo de 2021 se actualiza el Anexo VIIIA
¢ Manual de usuario MANAGER MONITOR Assaigs Clinics HUVH, de 25/11/2019.

e Normas de Buena Practica Clinica E6 (R2), Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), (EMA/CHMP/ICH/135/1995), fecha de entrada en funcionamiento 14 de
junio de 2017.
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e VHIR-UGAC-PNT-001 Gestion de altas y bajas en ASSCLI a través de la GSI.

¢ VHIR-UGAC-PNT-002 Gestion de ASSCLI por la unidad de gestion de ensayos clinicos.
e VHIR-UGAC-PNT-003 Gestion de equipo investigador en ASSCLI.

e VHIR-UGAC-DOC-002 Clausula informativa ASSCLI

8. INFORMACION DOCUMENTADA GENERADA

Tiempo

Identificacion REJErEnE Lugar de archivo Responsable de

/ Codigo archivo archivo

minimo

Registro de datos personales
para acceder a usuarios y

~ No aplica Servidores HUVH HUVH 25 afos
contrasefias para ASSCLI P
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