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ANEXO 1 del PNT-CEIm-013: Procedimiento de evaluacién.

LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE EECC

Titulo del estudio:

Numero de EudraCT:

Cédigo de Protocolo:

Fase del ensayo:

Version y fecha del Protocolo:

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

Promotor/representante (si procede):

Farmacol/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

Requisitos Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre

Si

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 investigacién Pediatrica

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

Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado

Documento de idoneidad de investigadores

Documentos a aportar para cada centro
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Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

Idoneidad de las instalaciones

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Memoria Econémica

Prueba del pago de la tasa al CEIlm , cuando proceda

COMENTARIOS

llilje&a'rt‘lglde responsabilidades en la evaluacion de CElm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD %3l
DATOS NO CLINICOS, FARMACOLOGICOS ¥ TOXICOLOGICOS X
DATOS CLINICOS
Calificacion ensayo clinice de bajo nivel de intervencion X (b)
Justificacion y pertinencia del ensayo clinico X ()
Dizefio del ensayo clinico X (d)
Tratamiento X (e)
Caracteristicas de la poblacion X
Medidas anticonceptivas y control de embarazos
ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y desamollo X (e)
embrionario y fetal
|dentificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios X {f)
Cr:rterins de interrupcion del tratamiento y retirada de un X
sujeto
Enmascaramiento y rotura del ciego X
Comité de monitorizacion de datos de seguridad X
Definicion de fin de ensayo X
Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico X
Aspectos estadisticos X
Cumplimientn de las normas de buena practica clinica X
(BPC)
Valoracion global de las cargas para los sujetos del X
ENSayo
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado &l ensayo X
Valoracion global beneficio/riesgo X X

(a) La AEMPS evaluara la calidad de los medicamentos vy de los productos sanitarios sin
marcado CE que puedan utilizarse en el ensayo.

(b) La AEMPS contribuird a la coherencia de la clasificacion.

{c) La AEMPS evaluara si el EC ha sido recomendado o impuesto en asesoramientos
cientificos o en decisiones reguladoras previo o si forma parte de un PIP y tiene
dictamen del Comite Pediatrico (PDCO).

(d) La AEMPS valorara la categoria y fase del ensayo.

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

(f) La AEMPS evaluara los riesgos de los medicamentos, acontecimientos adversos de
especial interés e informacion de seguridad de referencia.
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A. Revision metodoldgica

1. Justificacion:

2. Objetivos del estudio:
o Objetivo principal:
o Objetivos secundarios:

3. Diseno:
4. Criterios de Seleccion:
o De Inclusion:

o De Exclusion:

5. Objetivos estadisticos:

6. Hoja de Informacién y Consentimiento Informado:

B. Ficha de Evaluacién Etica del Ensayo Clinico

1. Evaluaciéon metodolégica 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

Seleccion 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 sustituciéon de pacientes

Compensacion por danos

Clausulas de seguridad

Proteccidn de grupos vulnerables

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

1. Contenidos informativos

Descripcion del ensayo

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacion de la propuesta de participacion
en una investigacion clinica

Objetivo del estudio

Descripcion de los tratamientos a seguir

Descripcion de la pauta a seguir

Duracion prevista del ensayo

Explicacion adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Informacion sobre el disefio del ensayo

Informacion sobre los procedimientos del ensayo
(n° de participantes, visitas, extracciones,
exploraciones, etc.)
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Descripcion de los tratamientos objeto de Correct |Incorrectol/lnsuficie
estudio o nte

Descripcion del farmaco en estudio

Descripcion de los posibles riesgos de los farmacos

control

Descripcion de los beneficios esperados

Descripcion de las posibles alternativas al
tratamiento propuesto

Informacion de la existencia de placebo (en su
caso)

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacion sin prejuicios para
paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el
paciente

Compromiso de informacion sobre datos
relevantes del estudio que puedan influir en la
decision de continuar

Especificacion de las condiciones de exclusién o
finalizacion del estudio

Confidencialidad de los datos

Especificaciones de compensacion por dafios y
seguro

Publicidad final de los resultados
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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)

Conclusion final:

Se considera necesaria la discusion de algun punto en la
reuniéon del CEIm

No
Si

¢Cual?

Se requiere la presencia del investigador principal en el
CEIm

No
Si

Evaluador del estudio:

Fechay firma




