FUNDANET fundanet

Software del servicio de farmacia para ayudar a la gestion de los Estudios Clinicos.
Dispone de una plataforma de acceso web para los diferentes gestores del estudio,
como coordinadores o monitores, los cuales podran consultar en tiempo real el
estado de los estudios asi como generar informes con la informacién mas
relevante.

Proporciona acceso a:

Documentacion de la unidad

e Manual de bienvenida al monitor

® CV y GCPs de los farmacéuticos

e Certificados de calibracién y registros semanales de T2

e Documentacion del ensayo (temptales y confirmaciones envios IWRS)

Contabilidad de la medicaciéon

e Estocs y dispensaciones en tiempo real
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1. iComo acceder a Fundanet web?

e Entrar en: https://fundanet.vhir.org/EstudiosClinicos/

Iniciar sesion

Mombre de usuario: pPIF_Rﬁ.I

Contrasefia ssssssss

SEMICROL
Parque Cientifico y Tecnoldgico de Cantabria (PCTCAN) C / Isabel Tarres, 7 39011 Santander (Cantabria)
Comentarios y Sugerencias: soporte @fundanet.es

e Acceso a Fundanet Web:

* El equipo de farmacia sera el encargado de proporcionar las claves de acceso via email.

* Normalmente:
* Nombre de usuario: Inicial del nombre + primer apellido en mayusculas (SIN ACENTOS).
Ej: Pablo Piera - PPIERA

 Contrasena:
0 Primer acceso: Nombre de usuario. Obligatorio cambiarla en el primer acceso.
0 Resto de accesos: Contraseia a eleccidn del usuario.




2. Navegar por el desplegable
'fl-ﬁt’h’f:?."

<] & PIERA PEREZ, PABLO

Vall d'Hebron

Institut de Recerca

VHIR

Una vez hemos accedido con nuestras claves, clicar en la pestafa “Estudios
clinicos”, situada en la esquina superior izquierda.




3. Documentos de interés

[+ & PIERA PEREZ PABLO

P& Estudios Clinicos

Inicio

Estudios Clinicos

L USIFO-UTTM

Moticias

Informes

Documentos de Interés

Seleccionando la pestaia “Documentos de interés” del desplegable, podremos
consultar la documentacion de la unidad.

*IMPORTANTE: Para estudios gestionados por la unidad de Pilar Suiié, hay que
clicar la carpeta UAC (Unitat Assaigs Clinics). La otra carpeta (USIFO-UITM)
corresponde a la documentacion generada por la unidad dirigida por Isabel
Cidoncha/Laura Mafos.




3. Documentos de interés

L PIERA PEREZ, PABLO

DOCUMENTOS DE INTERES

‘-‘ﬁ Estudios Clinicos

Inicio

4 4 UAC
Eytiios Climcos 4 Documento de bienvenida
Moticias ﬂl Documento bienvenida v10

Plantilla hojas de contabilidad
Informes

4 Personal
Documentos de Interés a W cvs

B | TV Carlos Ortega 2Feb2021
|| €V Pablo Piera 16Dec2020 signat
|| CV Pilar Sufie 160ec2020 signat
4 4 GCPs
EI GCP Carlos Ortega 24Dec2020
ﬂl PABLO PIERA GCP Certificate 10Mar2020
EI PS GCP Certificate 65ep2012
4 | Temperaturas
4 Certificado de calibracion
) Temperatura ambiente
J Meveral
) Meverab
J Congelador -20
4 Registros semanales
J Antigua Ubicacion
4 | Nueva Ubicacicn
UAC-TA
UAC-CF
UaAC-C
UAC-M
/ Motas de archivo

J Procedimientos Destruccion

En el desplegable “Documentos de interés”
se pueden consultar y descargar:

eDocumento de bienvenida de la unidad: Incluye datos
de contacto, direccién, personal y breve explicaciéon de
los procedimientos de la unidad.

* Plantillas de Fundanet para autorizacion por parte de
promotores.

* CV y GCPs de los farmacéuticos.

Certificados de calibracidon de las neveras y
congeladores de la unidad.

*Registros semanales de las neveras y congeladores de
la unidad. Se actualizan mensualmente.




3. Documentos de interés: Certificados de
calibracion y registros de temperatura

L PIERA PEREZ, PABLO

E‘& Estudios Clinicos

DOCUMENTOS DE INTERES

Inicio
4 0 UAC

Stz il | Documento de bienvenida

Moticias / Plantilla hojas de contabilidad
/ Personal
Informes
4 || Temperaturas

@entusdeln@ 4 1) Certificade de calibracién

| Temperatura ambiente

| Meveral

| Mevera b

/ Congelador -20

4 || Registros semanales
/ Antigua Ubicacién
4 ) Mueva Ubicacion

S UAC-TA
J UAC-CF
) UAC-C
J UAC-M

Certificados de calibracion:

* Se renuevan anualmente.

* CAdigos:
* Temperatura ambiente = UAC-TA
* Nevera 1 = UAC-CF = Cdmara frigorifica
* Nevera 6 = UAC-N = Nevera
* Congelador -20 = UAC-C

Registros de temperatura:

e Se actualizan mensualmente.




4. i Qué estudios puedo consultar?

1] & PIERA PEREZ PABLO £ €5 € Cambiar Contral

O E EST. ESTUDIOS: ACTIVO CON MEDICACION,
—Todos -— |-

| Investigador Principal
|

o na
staao |
PROVA AGENDA MEDICACION [27/11
/2019)

[ | PROVA

1. Para saber a que estudios tenemos acceso, debemos seleccionar la segunda
pestafa “Estudios clinicos”.

2. Tras una busqueda de unos segundos, el sistema nos ofrece los estudios en los
gue tenemos dado de alta el acceso web.

3. En el caso del ejemplo, el monitor sélo tiene acceso a un estudio cuyo nombre es
“PROVA AGENDA”




5. Descargar documentacion del
ensayo

[44] & PIERA PEREZ PABLO

£n es @ Cambiar Contraf

EST. ESTUDIOS: ACTIVO CON MEDICACION,

—Todos -— V

| Arrastrar un encabezado de columna y dejarlo aqui para agrupar por esa columna
Informes

Bocumentos de Interés

= PRC& PROVA AGENDA MEDICACION (27/11

/2019)

1. En “Estudios Clinicos” clicar sobre el enlace en el cédigo del ensayo.
El enlace nos llevara a la informacién descriptiva del ensayo.

3. Clicar en la parte superior izquierda sobre el icono con un clip: “Ver documentos
del estudio clinico”.

N

£ EsTuDIO Codigo PROVA AGENDA (PROVA) Titulo PROVA AGENDA

j Y - B S
i General '\ Datos Técnicos \  Stakeholders

b i
Wer Documentos del Estudic Clinico
Unidad de &estion Codigo Unidad de Investigacién Tipo de Estudio
UAC - Actius PROVA Ensayo clinico con
Medicamento
Codigo protocolo Codigo Comité N? EudraCT Cédigo NCT
PROVA AGENDA



5. Descargar documentacion del
ensayo

1. Se abrira una pantalla con los documentos del ensayo en una estructura de
carpetas determinada.

e 2. Abrir la carpeta de interés. Si el personal de

ALTRES farmacia nos ha dado acceso previamente,

:EEEI?T‘QNS podremos consultar y descargar los documentos

de las carpetas TEMPTALES (Documentos de

NOES temperatura en transporte de los envios

RRETECA recibidos) e IWRS (correos electrdnicos de

@ confirmacion de envios).

3. Para descargar el documento clicaremos sobre el icono de descarga a la derecha.
4. A continuacion podremos abrir o guardar el documento en nuestro ordenador.

@ || Inicio TEMPTALES

S [

@] TEMPTALELA 2021/8787 | INFORME 02/12/2021  Pilar Sufie Martin (ENS)

—F -




6. Extraccion de informacion relativa a estudios
delnforme

E‘& Estudios Clinicos

Inicie

BT @S Medicamentos Dispensables geedimiento médico que esté en estado pendiente y que el coordinador ya deberia haber rellenado a dia de hoy, teniendo en cuenta el ndmero de dias de plazo indicado en el contrato del estudio si el procedimiente médico e

. @y del procedimiento médico. Ademas se afiade una fila per cada paciente que no tenga generada su agenda.
Movimientos del Almacén Medic.Dispensables yaelp 4 P ! 939 9

Noticias

Stock Medicamentos Dispensables
de Estudio: Solo se muestran los esty

o con el Tipo de Proyecto indicado (pestafia Datos Generales).

Blestran las visitas cuya Fecha de Inicio se encuentre dentro del periodo.

Solo se muestran los precedimientos médicos que se encuentren dentro del periodo.

eb (*): Si se indica un usuario web, los resultados se muestran come si el informe lo hubiese generado el usuario seleccionade.
+ Formo parte como equipe cientifico (7): 5i se marca el check solo se muestran los estudios en los que formo parte del personal a dia de hoy.

Documentos de Interés + Simular Usuario W

OPCIOMES SOBRE LAS COLUMMAS DEL INFORME:

+ Personal a Mostrar en los Resultados: Modifica el contenide que se muestra en las columnas relativas al personal del estudio de |a siguiente manera:
--- Activos: Muestra el personal que estuvo activo en el estudio al menos un dia en el periodo de fechas indicado entre F. Participa Desde y Hasta.

--- Mo Activos: Muestra el personal que no se mostraria si eligieramos los Activos,

--- Todos: Muestra todo el personal vinculado al estudio.

+ Incluir datos personales de pacientes (*): Se afiaden columnas al informe con los datos personales de cada paciente, como fecha de nacimiento, sexo, 7 etc.

(") Los campos marcades con un ™ pueden no estar dispenibles para todos los usuarios.

Tipo de Estudio

B

Fecha Visita Desde Fecha Visita Hasta

F. Proced.Desde

Personal a Mostrar en los Resultados F. Participa Desde

F. Participa Hasta
Activos ‘g E

i

1. Seleccionar la pestana del desplegable “Informes”.
2. Seleccionar el tipo de informe que queremos extraer (ver diapositiva siguiente).

10



5. Extraccion de informacion relativa a estudios

[+] & PIERA PEREZ, PABLO

en es £ Cambi

?& Estudic Tipo de Informe
Stock Medicamentos Dispensables |z|
[ETaE Descripcién del Informe
. - RESULTADO: Genera un listado con una fila por cada medicamento dispensable, lote y kit (si aplica) de cada estudie clinico, con los datos del estudio, del medicamento, del lote y del kit.
Estudios Clinicos
- FILTROS DEL INFORME:
Moticias

+ Tipo de Estudio: Solo se muestran los estudios con el Tipoe de Proyecto indicado (pestafia Datos Generales).

+ Fecha Desde y Hasta: Solo se muestran los estudios cuya Fecha de Incorperacion (pestana Fechas/Datos Adicion.) se encuentre dentro del periode. Excepto cuando el periodo de fechas indicado sea un afic completo (01/01/afe - 31/12/afi0), en cuyo cas
Estudio Clini =, aeglgiio indicado.

Documentos de Interés

FILTROS DEL INFORME

Tipo de Estudio

=]

Fecha Desde Fecha Hasta

Seleccionar el tipo de informe que queremos extraer.

Dejar en blanco el desplegable “Tipo de estudio”.

Dejar en blanco las fechas.

El sistema genera un informe en formato Excel que contiene informacién de todos los estudios para los que estamos
dados de alta = Filtrar para encontrar la informacién deseada.

PwnN e

Tipos de informe e informacion que proporcionan:

Stock Medicamentos Dispensables

Codigo Identificativo E' Cédigo Protocolo Cadigo Eudract E' Titulo del Estudio E' Tipo E' Medicamento N2 Lote E' N2 Kit E' Stock F. Caducidad E"

Medicamentos Dispensables

Nombre del Fa’rmaceEI CédigoProtolel InvestigadorPrincipalEl SewicioEl Ubicacion El Ubicacion Nul]tilEl Conservacion El T2 Minima El T2 Méxima El Stock El Stock Nel'JtiIEI Observaciones del Fa'rmacoEI Email del Monitor E"

Movimientos del Almacén Medic.Dispensables

Codigo Identificativo del EsludioB Codigo PromouloE‘ Titulo del Esludig Producto de Almacén| ~ | Unidad de Di id ;ZI Tipo imi |Z| Subtipo Mwimient Codigo de 1’3 Fecha imi E‘ Cantidad Movimiento Almaoég Kit Almacén E‘
PROVA PROVA AGENDA PROVA Dispensacion/Consumo 07/11/201% 5
PROVA PROVA AGENDA PROVA Entrada Almacén | 07/11/2019 10
Lote Movimiento Fecha Caducidad Lote | Id. Paciente Estudio | Observaci imi Centro Servicio
123456 31f01/2021 PABLO FIERA PEREZ Hospital Universitario {Farmacia
123456 31/01/2021 PABLO PIERA PEREZ Hospital Universitario {Farmacia 1 1




