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DG1.0 MODELO DE ACTA DEL CEIm

FECHA: HORA: ACTA N@:

LUGAR: TIPO REUNION:

MIEMBROS DEL CEIm LUGAR ASISTENCIA
RELACION DE INVITADOS LUGAR ASISTENCIA

1. Lecturay aprobacion del acta anterior

2. Respuesta a aclaraciones o modificaciones.

3. Evaluacion de nuevos Ensayos Clinicos y estudios observacionales.

4. Evaluacidon de enmiendas (tipo de enmienda, momento de solicitud y evaluacién de la enmienda).
5. Comunicacidn de revisiones urgentes/rapidas realizadas previas a la convocatoria.

6. Notificacidén de acontecimientos adversos

7. Correspondencia y cualquier comunicacion, informacién o incidentes relevantes.

8. Ruegosy preguntas.
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DG2.0 MODELO DE DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA

INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D/Da. , Presidente/Secretario del Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos
CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico

CODIGO: NUMERO EUDRACT:

TITULO:

PROMOTOR:

PROTOCOLO: Version Fecha: DD/MM/AAAA

HIP/ClI GENERAL: Versidn Fecha: DD/MM/AAAA

Otras HIP/CI (subestudios, para uso futuro de muestras bioldgicas, etc).

Version

Fecha: DD/MM/AAAA

Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos (anuncios publicitarios,

informa
Version

cion en la web, folletos informativos, etc).
Fecha: DD/MM/AAAA

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinidn final sobre la parte I.

Que est
de acue

e Comité ha realizado la evaluacién de la parte Il de la solicitud de autorizacion del ensayo,
rdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art 7 del reglamento (UE) 536/2014

y considera que:

El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacién al sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el
encabezamiento), y el plan de reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen
con los requisitos para la obtencién del consentimiento informado previstos en el capitulo I
del Real Decreto 1090/2015.

Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones de
indemnizacion por dafos y perjuicios que pueda sufrir el participante.

El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

El uso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto
en el Real Decreto 1716/2011.

Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores
previstos en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad
emitidas por el promotor y por los responsables de las instituciones correspondientes.
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Que este Comité decidié emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunion celebrada el dia DD/MM/AAA
(acta n® ).

Que en dicha reunidn se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente —Real
Decreto 1090/2015 — para que la decisidn del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm , tanto en su
composicion como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con
la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que Ila composicion del
CEIm es la indicada en el anexo |,
teniendo en cuenta que en el caso de que algiun miembro participe en el ensayo o declare algun
conflicto de interés no habrd participado en la evaluacién ni en el dictamen de la solicitud de
autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en , a DD/MM/AAA

Fdo.

Anexo | Dictamen inicial sobre la Parte Il

COMPOSICION DEL CEIm Presidente

Vicepresidente

Secretario técnico

Vocales

Anexo Il Dictamen Inicial sobre la parte I

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA
CODIGO: NUMERO EUDRACT:
TITULO:

PROMOTOR:

Investigador principal Centro de realizacién del estudio
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DG3.0 COMPOSICION ACTUALIZADA DEL CEIm

e Presidente: Eduardo Cazorla Amords, Jefe de Servicio Obstetricia y Ginecologia HU
Torrevieja HU Vinalopé

e Vicepresidenta: Simona Mas Antdn; Jefa Pediatria HU Torrevieja HU Vinalopd

e Secretaria Técnica: Alejandro Jover Botella; Jefe Servicio de Farmacia HU Vinalopd

e Konrad Schargel Palacios; Adjunto Servicio Oftalmologia HU Torrevieja

e Noemi Pérez Prior; Farmacéutica Atencidn Primaria HU Torrevieja

e Carmen Tristdn Antona; Especialista en Farmacologia Clinica Jefa de Servicio de
Prevencion SG Promocién de la Salud y Vigilancia en Salud Publica

e Maria Almendro Candel; Médico de Familia Dpto. de Salud del Vinalopd

e José V. Tuells Hernandez; Facultativo Medicina Preventiva HU Torrevieja HU Vinalopd

e Julio César Blazquez Encinar; Jefe Servicio Medicina Interna HU Torrevieja. Miembro de
la Comision de Investigacion.

e Andrés Tomas Gémez; Jefe Servicio Cirugia General y Digestiva HU Torrevieja

e Maria Marin Palazén; Adjunta Servicio Obstetricia y Ginecologia HU Torrevieja

e Javier Lopez Solis; Diplomado en Enfermeria HU Torrevieja

e Carlos Marqués Espi; Licenciado en Derecho. HU Torrevieja HU Vinalopd. Miembro del
Comité de Bioética.

e Joaquin Quiles; Miembro Lego no vinculado laboralmente a los centros
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DG4.0 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE ASISTENTE AL
CEIM EN CALIDAD DE EVALUADOR EXPERTO

D con DNI

asiste a la reunién del CEIm de fecha en calidad de Evaluador Experto para
asesorar a los miembros del CEIm en la evaluacion del Ensayo Clinico

titulado:

Debera respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacién tratada

para la evaluacién de los protocolos y la identidad de los pacientes.

Firma evaluador experto

En Torrevieja/Elche a................ de....oiiiiiiiiiii, de 20......
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DG4.1 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD PERSONAL DE
SOPORTE INFORMATICO

D con DNI

personal de soporte informatico de los Hospitales Universitarios de Torrevieja y del Vinalop6.

Debera respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacién contenida

en los archivos informatizados del CEIm segin RD1090/2015

Firmado:
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DG4.2 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE ASISTENTE AL
CEIM

D. con DNI asiste a la
reunion del CEIm de fecha en calidad
de

Debera respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacién tratada

para la evaluacion de los protocolos.

Firma

En Torrevieja/Elche a................ de....covviiiiiin, de 20......
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DG5.0 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE EECC

Titulo del estudio:

Numero de EudraCT:

Cddigo de Protocolo:

Fase del ensayo:

Version y fecha del Protocolo:

Version y fecha de las Hojas de Informacion
al Paciente y Consentimiento Informado
(HIPyCl):

Promotor/representante (si procede):

Farmaco/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

Requisitos Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre

Sl

NO

Carta de presentacion

Formulario de solicitud

Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

Resumen del protocolo

Protocolo

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no
investigados (auxiliares)

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacidn Pediatrica

Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el
reclutamiento de sujetos

Documentos de hoja de Informacién y consentimiento informado

Documento de idoneidad de investigadores

Documentos a aportar para cada centro

Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

Idoneidad de las instalaciones

Vinalopé
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Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Memoria Econdmica

Prueba del pago de la tasa al CEIm , cuando proceda

COMENTARIOS

Vinalopé

Reparto de responsabilidades en la evaluacion de

la parte | CElm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD xial
DATOS Mo CLINICOS, FARMACOLOGICOS ¥ TOXICOLOGICOS X
DATOS CLiMICOS
Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion X ()
Justificacion y pertinencia del ensayo clinico X ic)
Dizefio del ensayo clinico X {d)
Tratamiento X (e)
Caracteristicas de la poblacion X
Medidas anticonceptivas v control de embarazos
ajustados al perfil de toxicidad reproductiva vy desarrollo X ie)
embricnario y fetal
|dentificacion de riesgos vy medidas para minimizar dafios X (f)
Cr:rteri::us de intemrupcion del tratamiento v retirada de un X
sujeto
Enmascaramiento v rotura del ciego X
Comité de monitorizacion de datos de seguridad X
Diefinicion de fin de ensayo X
Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico X
Aspectos estadisticos X
Cum;:_llimientn:u de las normas de buena practica clinica X
(BPC)
Yaloracion global de las cargas para los sujetos del X
ensayo
Accesgibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo X
Yaloracion global beneficioffiesgo x x

{a) La AEMPS evaluara la calidad de los medicamentos v de los productos sanitarios sin

marcado CE que puedan utilizarse en el ensayo.
{b) La AEMPS contribuira a la coherencia de la clasificacion.

(c) La AEMPS evaluara si el EC ha sido recomendado o impuesto en asesoramientos
cientificos 0 en decisiones reguladoras previo o si forma parte de un PIP y tiene

dictamen del Comité Pediatrico (PDCO).
(d) La AEMPS valorara la categoria y fase del ensayo.

{e) La AEMPS evaluara si hay coherencia con los datos no clinicos.

{fi La AEMPS evaluara los riesgos de los medicamentos, acontecimientos adversos de

especial interés e informacion de sequridad de referencia.


http://intranet.torrevieja-salud.com/

HOSPITAL UNIVERSITARIO

2 DE TORREVIEJA

DEPARTAMENTO DE SALUD TORREVIEJA
A. Revision metodoldgica
1. Justificacion:

2. Objetivos del estudio:
o Objetivo principal:

o Objetivos secundarios:

3. Diseio:
4. Criterios de Seleccidn:
o De Inclusion:

o De Exclusion:

5. Objetivos estadisticos:

6. Hoja de Informacion y Consentimiento Informado:

B. Ficha de Evaluacion Etica del Ensayo Clinico

HOSPITAL UNIVERSITARIO ¢

DEL VINALOPO

Vinalopé

1. Evaluacién metodoldgica del protocolo (Principio de no maleficencia y justicia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Pertinencia del ensayo

Naturaleza y objetivos

Fundamentacion cientifica

Disefio adecuado

Representatividad de la muestra

Recogida de datos de la muestra

Riesgo/beneficio favorable

Eleccion del control

Seleccidn de la muestra adecuada

Exploraciones justificadas
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2. Evaluacion ética del protocolo (Principios de beneficencia y autonomia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Confidencialidad

Consentimiento informado

Decisiones de sustitucién de pacientes

Compensacion por dafios

Clausulas de seguridad

Proteccién de grupos vulnerables

C. Ficha de Evaluacion Etica de la hoja de informacién para participantes EECC

1. Contenidos informativos

Descripcion del ensayo

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacidn de la propuesta de participacidon en una
investigacion clinica

Objetivo del estudio

Descripcion de los tratamientos a seguir

Descripcion de la pauta a seguir

Duracion prevista del ensayo

Explicacién adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Informacidn sobre el disefio del ensayo

Informacién sobre los procedimientos del ensayo (n2 de
participantes, visitas, extracciones, exploraciones, etc.)

Descripcion de los tratamientos objeto de estudio

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Descripcion del farmaco en estudio

Descripcion de los posibles riesgos del farmaco en estudio
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Descripcion de los posibles riesgos de los farmacos control

Descripcion de los beneficios esperados

Descripcion de las posibles alternativas al tratamiento
propuesto

Informacidn de la existencia de placebo (en su caso)

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacidn sin prejuicios para paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el paciente

Compromiso de informacion sobre datos relevantes del estudio
qgue puedan influir en la decisién de continuar

Especificacion de las condiciones de exclusién o finalizacion del
estudio

Confidencialidad de los datos

Especificaciones de compensacién por dafios y seguro

Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio

Si

No

Investigador principal

Promotor

Investigador responsable de facilitar la informacién

Investigador al que acudir en caso de emergencia

D. Conclusiones

Aspectos Locales
(indicar si son aclaraciones
mayores o menores)

Aspectos Generales
(indicar si son aclaraciones
mayores o menores)
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Conclusion final:
Se considera necesaria la discusion de algtin punto en la reunién del CEIm :,o
éCudl?

. . . . - No
Se requiere la presencia del investigador principal en el CEIm s

Evaluador del estudio:

Fechay firma
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DG5.1 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE EPAs

Vinalopé

Titulo del estudio

Cadigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Version y fecha de las Hojas de Informacion
al Paciente y Consentimiento Informado
(HIPyCl):

Promotor/representante (si procede):

Farmaco/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION GENERAL APORTADA

Sl

NO

Protocolo del Estudio

Cuadernos de Recogida de Datos

Hojas de Informacidn al paciente y Consentimiento informado. En caso de menores o
incapaces se debe presentar la Notificacidn al Ministerio Fiscal.

Documento de Clasificacion de la AEMPS

Acuerdo de delegacion de responsabilidades, si procede

DOCUMENTACION LOCAL APORTADA

Idoneidad del equipo colaborador

Memoria econémica (modelo autonémico)

Compromiso de Investigador Principal

Autorizacién del Director /Jefe de servicio del Investigador Principal (segun
corresponda)

Curriculum Vitae resumido del investigador responsable y sus colaboradores. Firmado
y fechado. Se hara referencia en el mismo a la formacién en Buenas Practicas Clinicas.

Justificante del pago de las tasas por la evaluacion del estudio

COMENTARIOS
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A. Revision metodolégica
1. Justificacion:

2. Objetivos del estudio:

o Objetivo principal:

o Objetivos secundarios:
3. Diseio:
4. Criterios de Seleccion:

o De Inclusién:

o De Exclusion:

5. Objetivos estadisticos:

6. Hoja de Informacion y Consentimiento Informado:

B. Ficha de Evaluacién Etica del Estudio Observacional Postautorizacién

1. Evaluacién metodolégica del protocolo (Principio de no maleficencia y justicia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Pertinencia del estudio

Naturaleza y objetivos

Fundamentacion cientifica

Disefio adecuado

Representatividad de la muestra

Recogida de datos de la muestra

Riesgo/beneficio favorable

Seleccidn de la muestra adecuada
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Ausencia de procedimientos, practicas
Medicacién fuera de la practica habitual

Exploraciones segun estricta practica habitual

Ausencia sospecha incentivacién a la prescripcion

2. Evaluacion ética del protocolo (Principios de beneficencia y autonomia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Confidencialidad

Consentimiento informado

Proteccién de grupos vulnerables

C. Ficha de Evaluacion Etica de la hoja de informacién de participantes en EPAs

1. Contenidos informativos

Descripcion del estudio

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacion de la propuesta de participacién en una
investigacion clinica

Objetivo del estudio

Descripcion de que se trata de un estudio observacional

Descripcion de la pauta a seguir

Explicacién adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Duracion prevista del estudio

Informacidn sobre el disefo del estudio
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Informacidn sobre que los procedimientos del estudio (n2 de
participantes, n2 de visitas, n2 de extracciones, exploraciones,
etc.) seran los mismos que en la practica habitual y no viene
predeterminados por lo establecido en el protocolo

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacidn sin prejuicios para el paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el paciente

Compromiso de informacion sobre datos relevantes del estudio
qgue puedan influir en la decisién de continuar

Especificacion de las condiciones de exclusién o finalizacion del
estudio

Confidencialidad de los datos

Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio

Si

No

Investigador principal

Promotor

Investigador responsable de facilitar la informacion
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D. Conclusiones

Aspectos Locales

Aspectos Generales

Conclusion final:

. . . .. , .. No
Se considera necesaria la discusion de algutn punto en la reunién del CEIm s
éCual?

. . . . — No
Se requiere la presencia del investigador principal en el CEIm si

Evaluador del estudio:

Fechay firma
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DG5.2 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE OTROS ESTUDIOS

Titulo del estudio

Cddigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Version y fecha de las Hojas de Informacion
al Paciente y Consentimiento Informado
(HIPYCI):

Promotor/representante (si procede):

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

REQUISITOS Genéricos

Sl

NO

Protocolo del Estudio

Cuadernos de Recogida de Datos

Hojas de Informacidn al paciente y Consentimiento informado. En caso de menores o
incapaces se debe presentar la Notificacidn al Ministerio Fiscal.

Memoria econémica

Requisitos LOCALES y NORMATIVA AUTONOMICA EN MATERIA DE INVESTIGACION

Idoneidad del equipo colaborador

Curriculum vitae resumido del investigador responsable y sus colaboradores firmado
y fechado. Se hara referencia en el mismo a la formacién en Buenas Practicas Clinicas

Compromiso de Investigador Principal

Autorizacién del Director /Jefe de servicio del Investigador Principal (seguin

corresponda)

Curriculum Vitae resumido del investigador responsable y sus colaboradores. Firmado
y fechado. Se hara referencia en el mismo a la formacién en Buenas Practicas Clinicas.

COMENTARIOS
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E. Revision metodoldgica
7. Justificacion:
8. Objetivos del estudio:

o Objetivo principal:
o Objetivos secundarios:

9. Diseio:
10. Criterios de Seleccidn:
o De Inclusion:

o De Exclusion:

11. Objetivos estadisticos:

12. Hoja de Informacion y Consentimiento Informado:

F. Ficha de Evaluacion Etica del Estudio

HOSPITAL UNIVERSITARIO ¢

DEL VINALOPO

Vinalopé

3. Evaluacion metodoldgica del protocolo (Principio de no maleficencia y justicia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Pertinencia del estudio

Naturaleza y objetivos

Fundamentacion cientifica

Disefio adecuado

Representatividad de la muestra

Recogida de datos de la muestra

Riesgo/beneficio favorable

Seleccién de la muestra adecuada

Ausencia de procedimientos, practicas
Medicacién fuera de la practica habitual

Exploraciones segun estricta practica habitual

Ausencia sospecha incentivacién a la prescripcion
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4. Evaluacion ética del protocolo (Principios de beneficencia y autonomia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Confidencialidad

Consentimiento informado

Proteccién de grupos vulnerables

G. Ficha de Evaluacién Etica de la hoja de informacion de participantes

2. Contenidos informativos

Descripcion del estudio

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacion de la propuesta de participacién en una
investigacion clinica

Objetivo del estudio

Descripcion de la pauta a seguir

Explicacién adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Duracion prevista del estudio

Informacidén sobre el disefo del estudio

Informacién sobre que los procedimientos del estudio (n2 de
participantes, n2 de visitas, n2 de extracciones, exploraciones,
etc.) seran los mismos que en la practica habitual y no viene
predeterminados por lo establecido en el protocolo

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacidn sin prejuicios para el paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el paciente
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Compromiso de informacion sobre datos relevantes del estudio
qgue puedan influir en la decisiéon de continuar

Especificacidn de las condiciones de exclusion o finalizacion del
estudio

Confidencialidad de los datos

Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio

Si

No

Investigador principal

Promotor

H. Conclusiones

Aspectos Locales

Aspectos Generales

Conclusion final:

. . e o o No
Se considera necesaria la discusion de alguin punto en la reunién del CEIm s
éCual?

. . . . o No
Se requiere la presencia del investigador principal en el CEIm s

Evaluador del estudio:

Fechay firma
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DG.6.0 LISTA-GUIA REVISION INFORME ASESOR EECC

Titulo del estudio:

Numero de EudraCT:

Cddigo de Protocolo:

Fase del ensayo:

Version y fecha del Protocolo:

Promotor/representante (si procede):

Farmaco/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION GENERAL APORTADA

Protocolo del Estudio (a nivel informativo)

Certificado del seguro o garantia financiera

Memoria econdémica del estudio

Documentacion pertinente en caso de
delegacion

Aprobacion del CEIm

DOCUMENTACION LOCAL APORTADA

Compromiso IP

Certificado idoneidad equipo investigador

Autorizacidén Jefe Servicio/ Director Médico

Idoneidad de las instalaciones

Curriculum Vitae de IP y colaboradores con
formacidn en Buenas Practicas Clinicas
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Toma de decisiones

HOSPITAL U

DEL Vi

NIVERSITARIO ¢

NALOPO

lud del Vinalopé

(marcar lo que proceda)

Informe Favorable

Informe No Favorable

Comentarios

Evaluador del estudio:

Fechay firma
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DG.6.1 LISTA-GUIA REVISION INFORME ASESOR EPAs

Titulo del estudio

Cadigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Promotor/representante (si procede):

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION GENERAL APORTADA

Protocolo del Estudio (a nivel informativo)

Clasificacion de la AEMPS

Memoria econdémica del estudio

Documentacion pertinente en caso de
delegacion

Aprobacion del CEIm

DOCUMENTACION LOCAL APORTADA

Compromiso IP

Certificado idoneidad equipo investigador

Autorizacidén Jefe Servicio/ Director Médico

Curriculum Vitae de IP y colaboradores con
formacién en Buenas Practicas Clinicas
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Toma de decisiones

HOSPITAL U

L

NIVERSITARIO ¢

NALOPO

salud del Vinalopé

(marcar lo que proceda)

Informe Favorable

Informe No Favorable

Comentarios

Evaluador del estudio:

Fechay firma
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DG.6.2 LISTA-GUIA REVISION INFORME ASESOR OTROS ESTUDIOS

Titulo del estudio

Cadigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Promotor/representante (si procede):

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION BASICA APORTADA

Protocolo del Estudio (a nivel informativo)

Memoria econdémica del estudio

DOCUMENTACION ADICIONAL APORTADA

Compromiso IP

Certificado idoneidad equipo investigador

Autorizacién Jefe Servicio/ Director Médico

Curriculum Vitae de IP y colaboradores con
formacién en Buenas Practicas Clinicas

Toma de decisiones

(marcar lo que proceda)

Informe Favorable

Informe No Favorable

Comentarios

Evaluador del estudio:

Fechay firma
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ANEXO 1.0 COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Centro: Hospital Universitario
Investigador Principal:

Servicio:

Una vez evaluado el protocolo del estudio descrito a continuacion:
N° EudraCT:
Caddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

HACE CONSTAR:

¢ Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

* Que acepta participar como investigador principal en este estudio.

¢ Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
estudio, sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios ni en otras tareas
gue tiene habitualmente encomendadas.

* Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido
en el protocolo con dictamen favorable por el Comité Etico de Investigacion y autorizado
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

¢ Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira
las normas de buena practica clinica en su realizacion.

¢ Que los colaboradores que necesita para realizar el estudio propuesto son idoneos.

Investigador Principal
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ANEXO 2.0 CERTIFICADO DE IDONEIDAD DEL EQUIPO
INVESTIGADOR

N° EudraCT:
Caddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

3 Jefe de Servicio / Coordinador / Facultativo Especialista de
Area de Seccion/Servicio de ..........ccccoeiiieiiiiiiiiiiiieeinnnn del Hospital Universitario de

......................... , y siendo investigador principal del estudio,

HACE CONSTAR:
¢ Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para la realizacién
correcta y segura del estudio.
¢ Que el equipo investigador que se necesita para realizar el estudio es el propuesto y
tras su evaluacion se ha considerado idoneo

¢ Dicho equipo estara formado por:

NOMBRE Y APELLIDOS PUESTO/SERVICIO

Fdo. Dr. Fdo. Dr.

Investigador Principal Director Gerente del centro
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ANEXO 3.0 MEMORIA ECONOMICA AUTONOMICA
PRESUPUESTO TOTAL DEL ENSAYO TITULADO: “....” Cédigo de COSTE TOTAL..........€
POR
Protocolo: ....... 0
pACIENTE: | €
N2 EudraCT................... pacientes.........
............. €
I Costes extraordinarios al centro y a pacientes :
l.a. Gestién administrativa ensayo clinico € 500.-€
I.b Compensacién al Centro por la realizacion de las siguientes
pruebas extraordinarias: (solo si procede)
l.b1
I.b 2
I.c. Compensacion a la Institucidon 39%; desglosado como € €
puede observarse en el punto Il.
I.d. Compensacidn a los pacientes:
Los pacientes no sera remunerados por su participacién en este
ensayo, no obstante y previo acuerdo por escrito con el Promotor
se les podran reembolsar los gastos de manutenciény
desplazamiento en que incurran en las visitas extraordinarias a las
gue tengan que acudir como consecuencia de su participacion en el
presente estudio
Il. Costes ordinario TOTAL del ensayo (paciente reclutado que € €
complete todas las visitas)
Il.a. Costes indirectos : 39% Hospital € €
Il.b. Compensacién para Investigador y Colaboradores € €
56% del presupuesto por paciente evaluable que complete todas las
visitas
Il.b.1.- Investigador principal (56% que distribuira | € €
con su equipo en funcidn de la tarea realizada, por cada uno de
ellos, y que la misma podra variar en cada una de la liquidaciones
del ensayo, en funciéon de dicha tarea, o dedicacion
II.b.3.- Compensacién a otros servicios: € €

(cuando proceda....%)

Nota: el porcentaje que se destine a otros servicios cuando ello
aplique, se obtendra restando el mismo del porcentaje del Equipo
Investigador
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II.b.3.- Otros costes de personal € €
Il.c. compensacion para los integrantes del servicio de € €

farmacia: ( 5%)

Pacientes que no finalizan el estudio. Ver tabla adjuntada por el € €
promotor tras este documento donde se especifican los pagos en
funcidn de las visitas realizadas. En caso de discontinuacién del
seguimiento del paciente, el promotor abonara las visitas realizadas
hasta ese momento. La distribucién en el centro sera la misma que
la expresada en esta tabla

TOTAL PRESUPUESTO ENSAYO € €

Total Presupuesto Ensayo Incluidos los GASTOS € €
ADMINISTRATIVOS POR GESTION DEL CONTRATO DE
INVESTIGACION

ESTAS CANTIDADES NO INCLUYEN IVA
CONDICIONES DE PAGO

Todos los pagos, los realizara el Promotor al Hospital mediante factura emitida por el Hospital al
Promotor. Para ello el Promotor (o entidad en la que delegue el Promotor los pagos) contactara con el
Investigador Principal y con Unidad de Investigacién Clinica; una vez el Centro Sanitario recibido la
cantidad del Promotor (o entidad en la que delegue el Promotor) distribuird via ndmina, esta cantidad
entre los integrantes del equipo investigador y servicios implicados (si los hubiere) siguiendo el desglose
gue aparece en el apartado A de esta Memoria Econdmica

e El precio establecido que corresponda al CENTRO HOSPITALARIO; INVESTIGADOR Y
COLABORADORES y SERVICIOS IMPLICADOS, sera abonado como se indica a continuacion: Segun
cuadro indicado en el apartado A) de este documento.

e La cantidad establecida para el Equipo Investigador (50% del Presupuesto Inicial), la ingresard a
través de la nomina el CENTRO HOSPITALARIO, una vez haya recibido la cantidad por parte del
PROMOTOR siguiendo el desglose que indique el Investigador Principal del ensayo, segun la carga de
trabajo asumida por cada integrante del equipo. De esta distribucion serd informado el PROMOTOR.
La misma podrd cambiar de una liquidacion a otra, en funcion de la carga de trabajo asumida por
cada integrante del equipo

Se realizaran liquidaciones semestrales hasta la finalizaciéon del estudio, en funcién de las visitas
realizadas por cada paciente hasta la fecha de cada liquidacién. La primera liquidacion tendra lugar a los
6 meses de la inclusion del primer paciente en el Ensayo en este Centro.

El precio establecido que corresponda a los SUJETOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO, sera abonado
como se indica a continuacién: (Cuando aplique)

No se prevé ningun pago a los pacientes del ensayo por su participacion en el mismo, no obstante y
previo acuerdo con el promotor se les podrdn reembolsar los gastos extraordinarios en los que
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incurran (traslado y manutencion unicamente) en las visitas extraordinarias debidas al ensayo
clinico, este reembolso lo abonard el Promotor a través del Centro Sanitario.

B) PROPUESTA DE SUMINISTRO DE MEDICACION

FARMACOS DEL ESTUDIO EL EL CENTRO
PROMOTOR

[Marcar con una X quien aportara cada farmaco]

C) CESION DE EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA REALIZACION DEL ENSAYO
DESCRIPCION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO UNIDADES

Investigador Principal Promotor del estudio
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ANEXO 4.0 AUTORIZACION DEL DIRECTOR MEDICO/JEFE DE
SERVICIO
D, ,Director Médico / Jefe de Serviciode ..........ccoeviiiiiiiiiiiiiin,

del Hospital Universitario de ..o,

Declaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al trabajo del estudio:

N° EudraCT:
Caddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

Que el investigador principal SEra €l Dr....c.ccieieiieierrreriraeienrrernrasenss .

Que el investigador principal, asi como el resto del equipo, reune las caracteristicas de

competencia necesarias asi como la metodologia especifica para que el estudio sea viable.

Que autorizo la realizacién de este trabajo en el servicio/seccion de ....................... del
serviciode ............cceeeuenis

En a de de 20
Fdo.Dr. .o

Director Médico / Jefe de Serviciode .........ooveeeeiiiiiiiiian...

Hospital Universitariode .............coooiiiiiiiiiians
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ANEXO 5.0 CERTIFICADO DE SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL
DE ENSAYQOS CLINICOS

D ,con DN en
nombre y representacion de la empresa (denominacion de la empresa promotora y CIF)
.......................................................................................... con domicilio social en
................................................................................. con poder bastante para ello,
segun escritura de poder que se acompafia,

CERTIFICA
QUE 1 BMPIESA ....ouviiiiii e tiene contratada con la compafia
(nombre, domicilio social ¥ CIF) ... , en vigor y
al corriente de pago, una Pdliza de Seguros de Responsabilidad Civil n°............cccccvvvvevennee. , que

cubra los dafios y perjuicios que como consecuencia del ensayo clinico (titulo)
......................................................................................... , €Odigo .....ccccvvvviiriiiiieeenennns,  pudieran
resultar para la persona en que hubiere de realizarse, cubriendo, asimismo, la responsabilidad
del promotor del ensayo clinico, del investigador principal y sus colaboradores y del titular del
Hospital ......cccccceveviiiiiiennn. y/o de los Centros en que se realice el ensayo clinico bajo su

tutela, en los términos establecidos en el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre.

Que la pdliza se ajusta en sus limites, garantias, cobertura, etc, a todo lo dispuesto en el citado
Real Decreto 1090/2015 y la Ley 29/2006 de 26 de julio de garantias y uso racional de los

medicamentos y a la normativa vigente en materia de seguros en Espafia.

La fecha de efecto de esta pdliza de seguro es el .......cccceevviiieennne. , con vencimiento el
...................................... , Y garantiza que se prorrogara automaticamente hasta la finalizacion

del ensayo, y segun las condiciones del articulo 8 del citado Real Decreto.

Y para que conste y surta efecto se expide la presente certificacion en

Firma y sello de la empresa Promotora
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ANEXO 6.0 CONFORMIDAD DEL DIRECTOR MEDICO / JEFE DEL
SERVICIO IMPLICADO

Dl e, ,Director Médico / Jefe de Serviciode .........ccoveeviiiiiiiiiiiinnenn,
del Hospital Universitario de ...........c.cooviiiiiiiiiiiee

Declaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al trabajo del estudio:

N° EudraCT:
Cddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

El Investigador Principal Sera €l Dr......cccvieieieiiiiiiirrresceesneens .

Que la colaboracion de este servicio sera:
(1 La habitual en la préactica clinica
[l Extraordinaria a la practica clinica, en este caso describir brevemente el tipo de

colaboracion o pruebas extraordinarias necesarias por paciente:

Por esta colaboracion se establece el siguiente ACUERDO ECONOMICO:
[0 No procede
[ Siprocede. El importe o porcentaje acordado por paciente es el siguiente:

.-€ por paciente

% por paciente

En base a lo anteriormente expuesto, conozco y estoy conforme con el acuerdo econémico

y acepto colaborar como servicio implicado en la realizacién de dicho ensayo clinico.

Fdo. Dr. Fdo. Dr. Fdo. Dr.

Investigador Principal Director Gerente del centro Jefe Servicio implicado
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ANEXO 7.0 INFORME DE IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Centro: Hospital Universitario

Investigador Principal:

Servicio:

Para su participacién en el ensayo clinico:

N° EudraCT:
Cddigo del protocolo:
Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

SE HACE CONSTAR:

Que tras evaluar los procedimientos necesarios para la realizacion del estudio el promotor
considera idéneas las instalaciones del Centro, que se detallan a continuacion:

EVALUACION DEL CENTRO:

o CONFORME o NO CONFORME
Fecha:
Fdo. Dr. Fdo. Dr.

Investigador Principal Director Gerente del centro
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ANEXO 8.0 INFORME DE SEGUIMIENTO PARA EL CEIm

N° EudraCT:

Caddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

* | INFORME DE INCLUSION DEL PRIMER PACIENTE

Fecha inclusién primer paciente

* | INFORME DE INCIDENTES RELEVANTES

Numero de pacientes que se
han retirado del estudio y
causas

Acontecimientos adversos
destacados

Fecha de interrupcion del
estudio y causas, si procede

Causas de no haber iniciado el
estudio, si procede

Otros incidentes relevantes

* | INFORME ANUAL DE SEGUIMIENTO

Fecha

Numero de pacientes incluidos
en el estudio:

Numero de pacientes que se han
retirado del estudio y causas

Numero de pacientes que han
finalizado el estudio

Acontecimientos adversos
destacados

Fecha de interrupcion del
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estudio y causas, si procede
Causas de no haber iniciado el
estudio, si procede
Valoracion de los resultados
provisionales o, en su caso,
finales del estudio
Otras contingencias de la
marcha del estudio
* | INFORME DE SEGUIMIENTO DE PUBLICACIONES
Fecha informe
Datos publicacion 1
Datos publicacién 2
Datos publicacién 3

En oo Lde de 201

Fdo. Dr.

Investigador Principal
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