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1 ANEXO INFORMES: PLANTILLAS Y EJEMPLOS  

* IMPORTANTE: Los ejemplos que ilustran este manual son ficticios. En ningún caso los datos de 
ensayos ni comités implicados se corresponden con datos reales.

1.1 Informes MI CEIC  
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Documento 1. Plantilla Certificado composición CEIC en una fecha

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 7 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 2. Ejemplo Certificado composición CEIC en una fecha
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Documento 3. Plantilla Convocatoria
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Documento 4.  Ejemplo Convocatoria
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Documento 5. Ejemplo Convocatoria (cont.)
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Documento 6. Plantilla Calendario de Reuniones
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Documento 7. Ejemplo Calendario de Reuniones
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Documento 8. Plantilla Acta
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Documento 9.  Ejemplo Acta
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Documento 10. Ejemplo Acta (cont.)
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1.2 Informes PROTOCOLOS  
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Documento 11. Plantilla Validación Entrada CEIC
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Documento 12. Ejemplo Validación Entrada CEIC
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Documento 13. Plantilla Trámite Admisión
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Documento 14. Ejemplo Trámite Admisión
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Documento 15. Plantilla Trámite Inadmisión
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Documento 16. Ejemplo Trámite Inadmisión
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Documento 17. Plantilla Validación Entrada Resumen CEICs
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Documento 18. Ejemplo Validación Entrada Resumen CEICs

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 25 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 19. Plantilla Datos Técnicos
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Documento 20. Plantilla Datos Técnicos (cont.)
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Documento 21. Ejemplo Datos Técnicos
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Documento 22. Plantilla Evaluación Interna Miembro
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Documento 23. Ejemplo Evaluación Interna Miembro

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 30 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 24. Plantilla Evaluación Interna Resumen
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Documento 25. Ejemplo Evaluación Interna Resumen

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 32 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 26. Plantilla Certificado Composición CEIC Ensayo
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Documento 27. Ejemplo Certificado Composición CEIC Ensayo
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Documento 28. Plantilla Solicitud de Aclaraciones Referencia EECC Medicamento
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Documento 29. Ejemplo Dictamen Solicitud de Aclaraciones Referencia EECC Medicamentos
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Documento 30. Plantilla Solicitud de Aclaraciones Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 31. Ejemplo Dictamen Solicitud de Aclaraciones Local /Unicéntrico EECC 
Medicamentos
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Documento 32. Plantilla Solicitud de Aclaraciones EPA

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 39 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 33. Ejemplo Solicitud de Aclaraciones EPA
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Documento 34. Plantilla Solicitud de Aclaraciones Otros Estudios
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Documento 35. Ejemplo Solicitud de Aclaraciones Otros Estudios
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Documento 36. Plantilla Solicitud de Aclaraciones Investigación Clínica con Producto Sanitario
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Documento 37.Ejemplo Solicitud de Aclaraciones Investigación Clínica con Producto Sanitario
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Documento 38. Plantilla Solicitud de Aclaraciones Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 39. Ejemplo Solicitud de Aclaraciones Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 40. Plantilla Solicitud de Aclaraciones Biobanco
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Documento 41. Ejemplo Solicitud de Aclaraciones Biobanco
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Documento 42. Plantilla Dictamen Favorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 43. Ejemplo Dictamen Favorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 44. Plantilla Dictamen Favorable Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 45. Ejemplo Dictamen Favorable  Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 46. Plantilla Dictamen Favorable EPA 
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Documento 47. . Ejemplo Dictamen Favorable EPA
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Documento 48. Plantilla Dictamen Favorable Otros Estudios
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Documento 49.  Ejemplo Dictamen Favorable Otros Estudios
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Documento 50. Plantilla Dictamen Favorable Investigación Clínica con Producto Sanitario
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Documento 51. Ejemplo Dictamen Favorable Investigación Clínica con Producto Sanitario
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Documento 52. Plantilla Dictamen Favorable Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 53. Ejemplo Dictamen Favorable Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 54. Plantilla Dictamen Favorable Biobanco 
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Documento 55. Ejemplo Dictamen Favorable Biobanco
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Documento 56. Plantilla Dictamen Desfavorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 57. Ejemplo Dictamen Desfavorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 58. Plantilla Dictamen Desfavorable Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 59. Ejemplo Dictamen Desfavorable Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 60. Plantilla Dictamen Desfavorable EPA
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Documento 61. Ejemplo Dictamen Desfavorable EPA
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Documento 62.  Plantilla Dictamen Desfavorable Otros Estudios
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Documento 63. Ejemplo Dictamen Desfavorable Otros Estudios
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Documento 64. Plantilla Dictamen Desfavorable Investigación Clínica con Producto Sanitario
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Documento 65. Ejemplo Dictamen Desfavorable Investigación Clínica con Producto Sanitario
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Documento 66. Plantilla Dictamen Desfavorable Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 67. Ejemplo Dictamen Desfavorable Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 68. Plantilla Dictamen Desfavorable Biobanco
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Documento 69. Ejemplo Dictamen Desfavorable Biobanco
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Documento 70. Plantilla Evaluación Inicial Resumen por CEICs
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Documento 71. Ejemplo Evaluación Inicial Resumen por CEICs
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Documento 72. Plantilla Resumen Evaluación Final por CEICs
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Documento 73. Ejemplo Resumen Evaluación Final por CEICs
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Documento 74. Plantilla Dictamen Modificación Favorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 75. Ejemplo Dictamen Modificación Favorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 76. Ejemplo Dictamen Modificación Favorable Referencia EECC Medicamentos (cont.)
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Documento 77. Plantilla Dictamen Favorable Modificación  Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 78. Ejemplo Dictamen Favorable Modificación  Local /Unicéntrico EECC Medicamentos
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Documento 79. Plantilla Dictamen Favorable Modificación EPA
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Documento 80. Ejemplo Dictamen Favorable Modificación EPA
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Documento 81. Plantilla Dictamen Favorable Modificación Otros Estudios
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Documento 82. Ejemplo Dictamen Favorable Modificación Otros Estudios
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Documento 83. Plantilla Dictamen Favorable Modificación Investigación Clínica con Producto 
Sanitario

 

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 90 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 84. Ejemplo Dictamen Favorable Modificación Investigación Clínica con Producto 
Sanitario
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Documento 85. Plantilla Dictamen Favorable Modificación Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 86. Ejemplo Dictamen Favorable Modificación Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 87. Plantilla Dictamen Favorable Modificación Biobanco
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Documento 88. Ejemplo Dictamen Favorable Modificación Biobanco
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Documento 89. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 90. Ejemplo Dictamen Modificación Desfavorable Referencia EECC Medicamentos
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Documento 91. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable  Local /Unicéntrico EECC 
Medicamentos
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Documento 92. Ejemplo Dictamen Modificación Desfavorable  Local /Unicéntrico EECC 
Medicamentos
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Documento 93. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable EPA
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Documento 94. Ejemplo Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable EPA
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Documento 95. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable Otros Estudios
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Documento 96. Dictamen Modificación Desfavorable Otros Estudios
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Documento 97. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable Investigación Clínica con Producto 
Sanitario
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Documento 98. Ejemplo Dictamen Modificación Desfavorable Investigación Clínica con Producto 
Sanitario
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Documento 99. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 100. Ejemplo Dictamen Modificación Desfavorable Proyecto Investigación Biomédica
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Documento 101. Plantilla Dictamen Modificación Desfavorable Biobanco
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Documento 102. Ejemplo Dictamen Modificación Desfavorable Biobanco
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Documento 103. Plantilla Evaluación Modificación Resumen CEICs
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Documento 104. Ejemplo Evaluación Modificación Resumen CEICs
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Documento 105. Plantilla Contrato
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Documento 106. Plantilla Contrato (Cont. 2)
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Documento 107. Plantilla Contrato (Cont. 3)

Versión 2.0 – 30 de Noviembre de 2009  Página 114 de 122



GIDEC                                                                  Manual del Usuario III: Plantillas y Documentos

Documento 108. Plantilla Contrato (Cont. 4)
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Documento 109. Plantilla Contrato (Cont. 5)
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Documento 110. Plantilla Memoria Económica
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Documento 111. Ejemplo Memoria Económica
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Documento 112. Plantilla Factura
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Documento 113. Ejemplo Factura
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2 AVISO LEGAL  

GIDEC Copyright ©
2004-2009 Esolva.com

Este producto incluye Firebird como servidor de base de datos relacional Open Source.

CONTRATO DE LICENCIA PARA EL USUARIO FINAL DE GIDEC

IMPORTANTE-LEA DETENIDAMENTE: Este Contrato de Licencia para el Usuario Final de GIDEC constituye 
un acuerdo legal entre usted (sea persona física o persona jurídica) y el autor del software previamente 
indicado.

LICENCIA DEL PRODUCTO DE SOFTWARE
 
1. OTORGAMIENTO DE LICENCIA. El autor le concede una licencia gratuita, limitada, no exclusiva y no 
transferible para el uso del código ejecutable de este software siempre y cuando usted cumpla todos los 
términos y condiciones contenidos en este contrato. La distribución, instalación o uso de este software 
significa aceptar los términos y condiciones de esta licencia.

2. DISTRIBUCIÓN: Está usted autorizado a realizar copias de este software y dar copias originales del 
mismo que deben ir siempre acompañadas de este contrato. Este software no puede ser distribuido y/o 
empaquetado con cualquier otro producto, sin el permiso por escrito del autor.

3. MANTENIMIENTO: El autor no está obligado a prestar mantenimiento o actualizaciones de este 
software. Sin embargo, todo código software complementario que se le suministre como parte de los 
servicios de soporte técnico debe considerarse parte del producto de software y está sujeto a los términos 
y condiciones de este contrato.

4. LIMITACIONES EN MATERIA DE INGENIERÍA INVERSA, DESCOMPILACIÓN Y DESENSAMBLAJE: Usted 
no podrá realizar actos de ingeniería inversa, descompilar ni desensamblar el producto de software, 
excepto y únicamente en la medida en que dicha actividad esté expresamente permitida por la legislación 
aplicable a pesar de la presente limitación.

5. GARANTÍA: Este software se distribuye "tal como es". No implica ningún tipo de garantía, expresa o 
implícita. Debe usarlo bajo su propio riesgo. El autor no se hará responsable de cualquier tipo de daños o 
pérdidas derivadas del uso correcto o incorrecto de este software.

6. EXCLUSIÓN DE RESPONSABILIDAD POR DAÑOS INCIDENTALES, INDIRECTOS Y OTROS: Sin perjuicio 
de los casos en que la ley aplicable prohíba la exclusión de la responsabilidad por daños, en ningún caso 
el autor será responsable por ningún daño especial, incidental, indirecto o consecuencial u otro daño 
cualquiera que sea (incluyendo, entre otros, daños por lucro cesante, por pérdida de información 
confidencial o de otro tipo, por daños personales, por pérdida de privacidad, por incumplimiento de 
deberes, incluso los de buena fe o diligencia razonable, por negligencia o por cualquier otra pérdida 
pecuniaria o de otro tipo) que surjan o estén relacionados de algún modo con el uso o imposibilidad de 
uso del producto de software, o de la prestación o falta de prestación de los servicios de soporte técnico, 
o de cualquier otra forma en virtud o en relación con cualquier disposición de este contrato, incluso en los 
casos de error, de responsabilidad extracontractual (incluyendo negligencia), responsabilidad objetiva o 
incumplimiento de contrato. 

7. DESCRIPCIÓN DE OTROS DERECHOS
Todos los derechos no especificados explícitamente en esta licencia están reservados al autor.

8. ACEPTACIÓN: Si usted no acepta los términos de este contrato, no instale, descargue ni utilice el 
producto de software. Si usted no está de acuerdo con los términos de esta licencia, está obligado a 
borrar los archivos que componen este software de todos sus dispositivos de almacenamiento y dejar de 
usar este producto. 
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3 SOPORTE TECNICO  

Esolva.com pone a su disposición el correo electrónico info@esolva.com a través del cual recibirá 
soporte técnico si tienen cualquier duda o problema con la aplicación. 

A través de esta misma dirección podrá remitirnos sus sugerencia y aportaciones colaborando así, en 
la mejora y perfeccionamiento de GIDEC. 

4 WWW.GIDEC.ORG  

En la Web de GIDEC puede descargar la aplicación y los manuales de ayuda. También puede 
consultar noticias, documentos de interés, legislación, enlaces Webs, y contactar con el soporte 
técnico. En esta página se muestran los proyectos futuros, en curso y finalizados en relación a la 
aplicación lo que permite a los usuarios consultar las últimas novedades incorporadas, conocer qué 
funcionalidades añadidas tendrá GIDEC próximamente y remitir las sugerencias.

5 AGRADECIMIENTOS  

Nuestro agradecimiento a todos los profesionales que han colaborado en el proyecto y en especial al 
asesoramiento recibido por:

- Iciar Alfonso Farnós
- Josep María Arnau de Bolos
- Inés Galende Domínguez
- José Domingo García Labajo
- Carlos García Pérez
- Mª Eugenia Gómez Álvarez
- Pilar Hereu Boher
- Arantzazu Hernández Gil
- Marcela Manríquez Tapia
- Jesús Iñigo Martínez
- Mercedes Méndez Marco
- Ana Mur Mur
- Santos Puerta Cruz
- Enric Sospedra Martínez
- Dolores Vigil Escribano
- CEIC Regional de Madrid
- CEIC Comunidad Autónoma de País Vasco (CEIC-E)  

Agradecer a la Fundación Astrazeneca la confianza depositada y sin cuyo apoyo este proyecto 
difícilmente hubiera salido adelante.
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