C-Lys

Politica de referencia

En esta politica de referencia se describe el procedimiento a seguir por un sujeto de ensayo candidato después de
su registro para un estudio especifico en el sitio web de C-Lys.

1. Un sujeto de ensayo candidato se registra para un estudio especifico en el sitio web de C-Lys a través del
formulario de registro del estudio en cuestion. En este formulario, el sujeto de ensayo candidato puede
indicar que acepta la politica de privacidad y las condiciones de uso generales. Ademas, para
determinados estudios, el sujeto de ensayo puede indicar su consentimiento para que C-Lys se ponga en
contacto por teléfono con él/ella para la continuacion del procedimiento.

2. El formulario de registro del estudio especifico incluye campos obligatorios con respecto a datos de
contacto y campos opcionales con respecto al estudio. Cuanto mas completo esté el formulario de registro,
mas rapido podra continuar el sujeto de ensayo candidato con los pasos siguientes del proceso.

3. Elsujeto de ensayo candidato recibira un correo electrénico para confirmar su registro.
4. C-Lys evalua los datos de los formularios de registro regularmente y se pondra en contacto con usted:

1. Cuando se llegue a la conclusion de que, segtin las respuestas proporcionadas, el sujeto de ensayo
candidato no cumple los criterios de seleccion del estudio (se informara por correo electronico).

2. Cuando se llegue a la conclusion de que, segtn las respuestas proporcionadas, el sujeto de ensayo
candidato puede cumplir los criterios de seleccion del estudio (se informara por correo
electronico). Para determinados casos, un empleado de C-Lys puede llamarle por teléfono para
hacerle varias preguntas especificas adicionales. A esto lo llamamos: preseleccion.

= Si las respuestas a las preguntas no cumplen los criterios de seleccion del estudio, se
informar3 al sujeto de ensayo candidato por correo electronico y/o por teléfono.

=  Silasrespuestas a las preguntas cumplen los criterios de seleccion del estudio, el sujeto
de ensayo candidato sera incluido en una lista para ser dirigido a un centro de
investigacion participante. Este centro puede solicitar al sujeto de ensayo candidato mas
detalles sobre el estudio y, asi, realizar el resto del proceso de seleccion. En caso de que
no se le seleccionara para el estudio, el candidato recibira un correo electronico de C-
Lys cuando se cierra el periodo de reclutamiento del estudio.
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Notas importantes:

e Para cada estudio se selecciona un numero de candidatos preestablecido. C-Lys se ocupa de dirigir a
los posibles candidatos a los centros de investigacion. Los criterios de referencia dependen del estudio
mismo y seran presentados previamente al comité de ética competente.

o FEs de interés para todos y, también, para el estudio, que el sujeto de ensayo candidato proporcione
suficiente informacion e informacion correcta a C-Lys y/o al investigador. C-Lys o akcelis no serd
responsable de la falta de informacion o de la informacion incompleta o incorrecta aportada por el sujeto
de ensayo (candidato) a C-Lys y/o al investigador.

o Desde su registro para un estudio especifico en el sitio web de C-Lys, la persona esta incluida en la base
de datos de C-Lys. Resulta inutil registrarse varias veces como sujeto de ensayo candidato. Se evalua
para cada candidato si cumple los criterios de preseleccion preestablecidos. Cuanto mdas rdpido nos
llegue la informacion mencionada (a través del formulario de registro en linea o mas tarde, por ejemplo,
a través de una conversacion por teléfono), mas alto entrara el candidato en la lista para ser referido al
centro de investigacion. En cualquier momento del procedimiento de registro se puede alcanzar el
numero mdximo de sujetos de ensayo. Por lo tanto, registrarse para un estudio no significa que el
candidato sea referido inmediatamente, a pesar de una preseleccion positiva. C-Lys no influye en la
rapidez con la que se encuentra a los candidatos adecuados para un estudio ni en la decision final del
médico de la investigacion.

e Cuando se alcance el numero de sujetos de ensayo para un estudio determinado, el sujeto de ensayo
candidato entrara en la lista de espera. Si uno de los candidatos referidos resulta inadecuado para el
estudio o ya no desea participar, contactaremos a las siguientes personas de la lista de espera.

REFERRAL POLICY VERSION 2 DATED 27/02/2017 2



