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1-INTRODUCCION. DEFINICIONES. TIPOS DE PROYECTOS. RD 1090/2015

«Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm)»: Comité de Etica de la
Investigacion que ademads estd acreditado de acuerdo con los términos de este real decreto
para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos y en una investigacion clinica
con productos sanitarios.

«Comité de Etica de la Investigacién (CEl)»: Organo independiente cuya finalidad principal es
la de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un proyecto de investigacion biomédica y ofrecer garantia publica al respecto
mediante un dictamen sobre la documentacidn correspondiente del proyecto de investigacion,
teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes.

CEIM. FUNCIONES

Articulo 12. Funciones de los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos.

1. Los CEIm, ademads de las funciones que pudieran tener encomendadas en su calidad de CEl,
desempeiiaran las siguientes funciones en relacién con la evaluacion de estudios clinicos con
medicamentos o productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.
b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el
dictamen correspondiente.

c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcién del informe final.

«Ensayo clinico»: Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

1.2 Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica determinada, que
no forma parte de la practica clinica habitual del Estado miembro implicado.

2.2 La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la de incluir
al sujeto en el estudio clinico.

3.2 Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que van
mas alla de la practica clinica habitual.

«Ensayo clinico de bajo nivel de intervencidn»: Un ensayo clinico que cumpla todas las
condiciones siguientes:
1.2 Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.
2.2 Segun el protocolo del ensayo clinico:

1.2 Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los términos de
la autorizacidon de comercializacion,

0 2.2 el uso de los medicamentos en investigacidn se basa en pruebas y estd respaldado
por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en
investigacion en alguno de los Estados miembros implicados.




3.2 Los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un
riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la
practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados.

«Estudio observacional con medicamentos»: toda investigaciéon que implique la recogida de
datos individuales relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera de las
condiciones requeridas para ser considerado ensayo clinico establecidas en el articulo 2.1.i) del
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacidon con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, y que se realice con alguno de los siguientes propdsitos:

1.2 Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores
modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relacion con los recursos
empleados para alcanzarlos.

2.2 |dentificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros
riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los posibles
factores de riesgo o modificadores de efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de
gestidn de riesgos.

3.2 Obtener informacion sobre los patrones de utilizacion de los medicamentos en la
poblacion. Los estudios observacionales con medicamentos deberan tener como finalidad
complementar la informacidn ya conocida del medicamento sin interferir con la practica clinica
habitual.

2-PLAZOS DE PRESENTACION DE PROYECTOS

El CEIm del Area VI, tiene programadas 11 reuniones ordinarias, todos los meses,
excepto agosto, en general el ultimo miércoles de cada mes. Asi mismo, se pueden convocar
reuniones extraordinarias, segin la demanda. El calendario con las reuniones anuales esta
programado desde primeros de aino.

Ensayos clinicos :
- Seguin establece el RD 1090/2015:

i. Se presentaran cualquier dia del mes.

ii. Una vez presentado el proyecto, el CEIm dispone de 10 dias habiles para
valorar si la documentacidon enviada es correcta o es necesario incluir algun
documento para poder ser evaluado.

iii. Se evaluaran en la reunidn ordinaria mensual, siempre que el orden del dia
lo permita.

iv. Si no es posible por el volumen del trabajo del mes, se evaluaran el mes
siguiente. En este caso se emitira un certificado del CEIm, indicando la fecha
de evaluacion.



v. En caso de que este CEIm actue como CEIm de referencia, se tendran en
cuenta los plazos establecidos en el RD 1090/2015.

Otros proyectos incluidos estudios observacionales:
-Los estudios observacionales se regulan por el Real Decreto 957/2020,
de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano:

vi. Se presentaran cualquier dia del mes.

vii. Una vez presentado el proyecto, el CEIm dispone de 10 dias hdbiles para
valorar si la documentacién enviada es correcta o es necesario incluir algun
documento para poder ser evaluado.

viii. Se evaluardn en la reunidn ordinaria mensual, siempre que el orden del dia
lo permita.

ix. Si no es posible por el volumen del trabajo del mes, se evaluaran el mes
siguiente. En este caso se emitird un certificado del CEIm, indicando la fecha
de evaluacion.

Cuando se requiera una certificacion del CEIm, para protocolos presentados, fuera de
estos plazos, se expedird un certificado indicando que se ha presentado el proyecto, y la fecha
de evaluacioén prevista.

Los proyectos se evaluaran previamente a su inicio, no se evaluaran proyectos que se
estén llevando a cabo o pendientes de publicacién, a excepcion de que se trata de una
modificacion del protocolo, que requiere la evaluacion del CEIm.



3. RESUMEN DE LOS APARTADOS QUE DEBE CONTENER UN
PROYECTO DE INVESTIGACION

Se exponen a continuacion los apartados, que de una manera general, debe tener todo
proyecto de investigacion, para ser valorado por el Comité.

No se evaluaran proyectos con otros formatos salvo casos excepcionales en que el
formato venga exigido por la convocatoria de ayudas a la financiacién, en cuyo caso debera
aportarse copia de dicha convocatoria. Se afiadira la informacidn que sea necesaria.

-1. IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO
Cddigo del protocolo
Versién/fecha

-2. TITULO DEL PROTOCOLO
-3. IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR

- Nombres, titulos, grados, especialidad, lugar de trabajo, investigador coordinador,
otros investigadores y monitor cuando proceda.

-4. PROMOTOR: nombre y direccién (puede ser una industria farmacéutica, una sociedad
cientifica o personal investigador)

-5. RESUMEN DEL PROTOCOLO

1. Identificacion del promotor y direccion

2. Titulo del estudio

3.  Cddigo del protocolo (segin normas oficiales de codificacién)
4.  Investigador principal y direccién

5. Centros donde se prevé realizar el estudio

6. CEIm de referencia y centros participantes

7.  Objetivo principal

8. Disefio (incluir estadistica)

9. Enfermedad o trastorno en estudio

10. Datos de los medicamentos objeto de estudio
11. Poblacién en estudio y nimero total de sujetos
12. Calendario

13. Fuente de financiacion

-6. ASPECTOS RELEVANTES SOBRE LA FINANCIACION DEL ESTUDIO

Se debe indicar quién financiara el estudio, y la memoria econémica completa.



En el caso de que el proyecto prevea la realizacién de pruebas o exploraciones
adicionales a las que deban someterse los sujetos, se especificara el modo de financiacién de
las mismas. Si_no se dispone de financiacidén, y es necesario un gasto extra, la memoria
econdmica se pondrd en conocimiento del Director Gerente para su valoracidén y autorizacion
si procede. El CEIm emitird un dictamen, independiente de esta memoria econdmica.

La formalizacién del contrato se lleva a cabo por la Fundacion para la Formaciéon e
Investigacion Sanitarias de la Regidn de Murcia (FFIS).

Actualmente no es necesario el pago de tasas para la evaluacidon de proyectos de
investigacion o estudios observaciones.

-7. CENTROS DONDE SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO

-8. JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DEL ESTUDIO
La justificacion debe ser una exposicidn breve y concisa, que incluya:

- Situacién actual del problema terapéutico y, en su caso, del fdrmaco empleado
en el estudio.

- Descripcion de los conocimientos actuales del problema en cuestion.

- Qué avance cientifico aporta el ensayo en relacidn con lo que ya se conoce. No
se podran llevar a cabo investigaciones obsoletas o repetitivas.

- Exposicién de los datos disponibles sobre el fdrmaco en estudio, se debera
incluir informacidon sobre sus indicaciones autorizadas y si el farmaco se
empleara en condiciones distintas.

- Planteamiento de la hipdtesis de trabajo, si procede, se deberd indicar
claramente si se va a probar una hipdtesis de superioridad o no inferioridad en
cuanto a la eficacia.

-9. DISENO

Como minimo deberd especificar:
- Siel ensayo sera con grupos paralelos o grupos cruzados.
- Los métodos de asignacion, aleatorizacion.
- Tipo de control.
- Forma de enmascaramiento.

-10. OBJETIVO PRINCIPAL

- Eficacia, seguridad, farmacocinética, busqueda de dosis....

- El objetivo debera estar razonado en funcién del interés para el estudio,
debe reflejar la pregunta principal a responder, ser concreto, relevante para
la cuestidn a investigary ser factible.

-11. FARMACO /PROCEDIMIENTO/MATERIAL SANITARIO. RAMA EXPERIMENTAL Y CONTROL
EN SU CASO



- Descripcion del tratamiento o procedimiento que se instaurara, incluyendo el nombre
de todos los medicamentos, la pauta de dosificacién, la via/modo de administracién y la
duracion del periodo de tratamiento. En este apartado, si procede, se justificard la eleccién del
tratamiento control para la consecucion del objetivo del estudio y si es aceptable desde el
punto de vista ético la utilizacion de placebo (en caso de emplearse). En caso de que no sea
comparativo se debe justificar la ausencia de grupo comparador.

También se deben describir los procedimientos para evaluar el cumplimiento del
sujeto.

-12. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION
-13. POBLACION EN ESTUDIO Y NUMERO TOTAL DE PACIENTES

Se debe definir el método de cdlculo del tamafio muestral y la informacién empleada
para su cdlculo. Se debe incluir una estimacién de la posible perdida de pacientes. Descripcién
del proceso de reclutamiento; incluyendo informacion sobre el origen de los pacientes
(hospitalizados, consultas externas) y los medios utilizados para el reclutamiento, segun
proceda.

-14. CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION DE LOS PACIENTES
-15. ANALISIS ESTADISTICO

-16. CONSIDERACIONES ETICAS
Se deberan especificar en este apartado las consideraciones éticas relacionadas con el
ensayo:

- Evaluacién del riesgo/beneficio: ponderacion del beneficio que se podria
obtener de los resultados del estudio en relacién con los riesgos y posibles
molestias a las que los pacientes son sometidos.

- Si participan en el estudio poblaciones especialmente vulnerables (nifios,
sujetos incapacitados temporal o indefinidamente) se deberia justificar la
inclusién de las mismas.

- Si existen compensaciones econdmicas previstas deberian especificar la
cantidad y los conceptos.

- Identificacidn vy justificacién, si procede, de exploraciones adicionales, a las
gue se someteran los sujetos del estudio.

- Acceso directo a los datos. Se debe especificar que se permitirdn las
monitorizaciones, auditorias, revisiones del CEIm e inspecciones reguladoras
relacionadas con el ensayo.

- Confidencialidad de los datos y derecho a la intimidad: Procedimiento a
seguir para proteger y asegurar la confidencialidad y la custodia de la
informacién. Descripcién del modo en que se codificara la informacion en el
banco de datos y especificacion de las personas que tendrdn acceso a la
informacién.



- IDONEIDAD DE LA INFORMACION (HIP). Especificar como se dara la
informacién a los sujetos participantes, a los familiares o a los
representantes legales seglin proceda.

- En caso de no solicitar el consentimiento informado a los participantes se
debe solicitar al CEIm y los motivos de dicha exencion.

-17. DURACION DEL ESTUDIO

-18. EVALUACION DE LA SEGURIDAD DEL ESTUDIO

- Se debe describir el método de recogida de reacciones adversas y la obligatoriedad de
su comunicacion al CEIm y al promotor del ensayo, ademas de la AEMPS.

-Si por el perfil de seguridad del fdrmaco empleado en el estudio o por los objetivos del
estudio, se necesita un manejo que difiera de los procedimientos habituales en cuanto a
evaluacién de seguridad, debe quedar reflejado en el protocolo.

-19. CALENDARIO Y FECHA PREVISTA DE FINALIZACION
Es importante definir y aclarar el dia de inicio y el dia de fin de estudio, asi como otros
plazos relevantes.

-20. ENCUESTAS, ENTREVISTAS O INSTRUMENTOS QUE SE UTILICEN EN EL ESTUDIO

-21. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP)

- Extension adecuada y no excesiva: mdximo 8/9 folios aproximadamente en funcién
de la complejidad del proyecto.

- Se debe utilizar un lenguaje compresible para el paciente.

- Evitar siglas.

Se describen a continuacién un resumen de las recomendaciones generales,
pero debe tenerse en cuenta las directrices de la AEMPS (ANEXO ADJUNTO)

Debe contener como minimo los siguientes apartados:

1) TITULO DEL ESTUDIO:
CODIGO DEL PROMOTOR:
IDENTIFICACION DEL PROMOTOR:
INVESTIGADOR PRINCIPAL (nombre y teléfono de contacto):
CENTRO:

2) INTRODUCCION:



Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigacion en que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el CEIm correspondiente, y cumple la
legislacidn vigente.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de
la explicacion. Ademas puede consultar con las personas que considere oportuno.

3) PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacidon en el estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacidn con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

4) DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

- Incluir informacion relevante.

- Términos claros y comprensibles para los sujetos.

- Extension maximo 2 hojas - No incluir tecnicismos.

- Incluir los objetivos, la metodologia, duracién, pruebas extraordinarias.

- Informacién del cardcter experimental del tratamiento.

- Si se utiliza placebo debe quedar reflejado y explicado.

- Si se trata de un estudio aleatorizado, se debe explicar la posibilidad de ser incluido en
una u otra rama.

- Numero total de sujetos a incluir.

-Incluir las responsabilidades de los sujetos, no solo en relacion a los procedimientos de
estudio, sino también a notificar cualquier evento adversos que le suceda o cambios de
medicacién.

6) TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:
- Mencién expresa a la existencia de alternativas, si procede.

7) SEGURO (cuando proceda).

8) CONFIDENCIALIDAD (se aporta clausula). Se debe integrar en la Hoja de_Informacidn_al Paciente
(HIP).

9) COMPENSACION ECONOMICA:
- Mencidn expresa a la recepcion de compensacidon por parte del sistema sanitario, si
procede.

10) OTRA INFORMACION RELEVANTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE ESTUDIOS GENETICOS

Debe incluir ademas de lo indicado anteriormente, los siguientes puntos, especificados
en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica:
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- Inconvenientes vinculados con donacidon y obtencidn de la muestra, incluida la posibilidad de
ser contactado con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras.

- Lugar de realizacién del analisis y destino de la muestra bioldgica.

- Ausencia de beneficio econdmico, los donantes deben renunciar a cualquier derecho de
naturaleza econdmica.

-Posibilidad de una compensacién econémica por las molestias fisicas y otros inconvenientes
gue puedan derivarse de la toma de muestra.

- Advertencia de posibilidad de descubrimientos inesperados y trascendencia para el sujeto.
Facultad del sujeto de decidir sobre su derecho a recibir su comunicacién.

- Advertencia de la implicacién para familiares de la informacién que se pueda obtenery
conveniencia de su comunicacion a ellos.

- Compromiso de suministrar consejo genético una vez evaluados los resultados.

- Informacidn sobre la conservacién de los datos durante un periodo minimo de cinco afios,
periodo transcurrido el cual el interesado podra solicitar su cancelacidn.

EN CASO DE MUESTRAS BIOLOGICAS NO ANONIMIZADAS

- Posibles inconvenientes vinculados con la donacidon y obtenciéon de la muestra, incluida la
posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras
muestras.

- Derecho a la revocacién del consentimiento incluida la posibilidad de la destruccion o de
anonimizacidn de las muestras y que ese efecto no se extenderd a los datos resultantes de la
investigacidn que ya se haya llevado a cabo.

- Lugar de realizacidon del analisis y Destino de la muestra al término de la investigacidon o
compromiso de informar cuando se conozca.

- Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de las muestras.

- Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su salud, derivada de
los analisis que se realicen, asi como su facultad de tomar una posicion en relacién a su
comunicacion.

- Advertencia de la implicacién de la informacién que se pudiera obtener para sus familiares.
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CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

CEIm/CEI- AREA VI
CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD TIPO PARA INCLUIR EN LAS HOJAS DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP):

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se rige por lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/679, de 27 de abril de 2016, del Parlamento y del Consejo, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos y en la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica.

El Promotor del presente Ensayo/Estudio es........... . Tanto el Centro como el
Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos y se
comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos en vigor. Los
datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo, de
manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y solo su médico
del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona
salvo a las autoridades sanitarias cuando asi lo requieran o en caso de urgencia
médica. Los Comités de Etica de la Investigacidon, los representantes de la
Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el personal autorizado por el
Promotor, Unicamente podran acceder para comprobar los procedimientos del
estudio y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica y ello,
guedando siempre los mismos obligados al mantenimiento de la confidencialidad
de la informacidn. El acceso a su historia clinica sera solo a los fines del estudio.

Sélo se remitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio,
gue en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccién, etc. Si realizaramos
transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro
grupo, a prestadores de servicios o a investigadores cientificos que colaboren con
nosotros, los datos de los participantes quedaran protegidos con salvaguardas
tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de proteccion de
datos. Si desea mayor informacién al respecto puede contactar con el Delegado
de Proteccion de Datos del Promotor (direccion/link)
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Usted, ademas de ejercer los derechos de acceso, rectificacion, oposicion vy
cancelacidon, también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos,
solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que
usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar estos derechos, dirijase al
investigador principal del estudio (o al Delegado/a de Proteccion de Datos de
Servicio Murciano de Salud (dpd-sms@carm.es) o al Delegado de Proteccion de
Datos del Promotor). Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque
deje de participar en el estudio para garantizar la validez de la investigacion y
cumplir con los deberes legales. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia
de Proteccidn de Datos si no quedara satisfecho.

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos
para el estudio al menos hasta 25 afios tras su finalizacidn. Posteriormente, su
informacion personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud
y por el promotor para otros fines de investigacidn cientifica si usted hubiera
otorgado su consentimiento para ello y asi lo permite la ley y requisitos éticos
aplicables.

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Documento de Documento de Documento de
Microsoft Word Microsoft Word Microsoft Word

Referencias:

- Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién
con medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos.

- Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

- Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal.

- RD 1720/2007, de 21 de diciembre Real Decreto por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre
de proteccién de datos de caracter personal

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica.
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4- DOCUMENTACION NECESARIA PARA SOLICITAR LA EVALUACION
DE UN PROYECTO

Toda la documentacion se debe enviar de manera electrénica (ceic.hmm@carm.es):
ENSAYOS CLINICOS:

> CARTA DE PRESENTACION: Obligatorio tener un n2 de registro de entrada local, con
identificacion del Cédigo de protocolo del Promotor, titulo y si procede el N2 EudraCT
(Si los ensayos se realizan en algun otro pais de la Comunidad Europea, el N2 EudraCT
constara de: AAAA: afio de emision del n2 europeo, NNNNNN: n2 secuencial de 6
digitos CC: n2 de control)
Si el ensayo es multicéntrico, debe llevar todos los centros espafioles implicados en el
estudio, los CEIm implicados y CEIm de Referencia.
N2EudraCT (en ensayo clinicos multicéntricos)

» PROTOCOLO: Ajustado a la normativa sobre el formato de solicitud de autorizacion de
ensayos clinicos. Se debe enviar en castellano. Como minimo se debe enviar un
resumen del protocolo en castellano.

» CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

» MANUAL DEL INVESTIGADOR EN CASO NECESARIO. Ajustado en su estructura y
contenido a la guia de la CEE: (CMPM/ICH/135/95)

» CONSENTIMIENTO INFORMADO Y HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.
Identificada con fecha y n2 de version.
» DOCUMENTO DE IDONEIDAD DEL INVESTIGADOR Y
=
Documento de

COLABORADORES. Microsoft Word
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>

>

>

>

>

@j

Documento de

DOCUMENTO DE IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES, icrosoft Word
MEMORIA ECONOMICA. Remuneracién o indemnizacion a los investigadores y sujetos
=
Documento de
del ensayo, si lo hubiere, Mcrosoft Word
POLIZA DEL SEGURO.
SI NO HAY SEGURO. Comprobar que hay un documento firmado, por el que se asume

la responsabilidad en caso de dafios producidos por el ensayo.
PROCEDIMIENTOS Y MATERIAL USADO PARA EL RECLUTAMIENTO DE PACIENTES
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR Y COLABORADORES.

CURRICULUM VITAL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COLABORADORES.

@j

Documento de

CARTA DEL INVESTIGADOR, icrosoft Word

EL CEIm NO COBRA TASAS ACTUALMENTE POR EVALUACION DE PROYECTOS

Para tema de contratos, ponerse en contacto con la FFIS. (Lola Serna. TEF: 968359763,
lola.serna@carm.es)

ESTUDIOS OBSERVACIONES U OTROS PROYECTOS

>

Protocolo del estudio en castellano con las firmas del promotor e investigador

principal.

Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado si procede.

Cuaderno de Recogida de Datos.

Conformidad del CEIm que ha aprobado el estudio, si procede.
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Memoria econdmica.

b
Documento de

o Sl L Microsoft Word
Certificado de habitos de prescripcidon, en su caso.

El promotor debe informar al CEIm del seguimiento del estudio, mediante informes
anuales, asi mismo debe remitir el informe final entre los 3 y 6 meses después de la
finalizacidn del estudio. También se deben remitir las publicaciones que se deriven del
estudio.

Para tema de contratos, ponerse en contacto con la FFIS. (Lola Serna. TEF: 968359763,
lola.serna@carm.es)
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5- DOCUMENTACION NECESARIA PARA SOLICITAR LA IDONEIDAD DE
INSTALACIONES PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS O
ESTUDIOS OBSERVACIONES (proyectos que cuentan con la
aprobacion de CEIm de referencia)

C.E.L./C.E.l.m.

AREA VI-HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “JOSE MARIA MORALES MESEGUER”

DOCUMENTACION NECESARIA PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION DE LA “IDONEIDAD DE
INSTALACIONES” DE UN ENSAYO CLINICO (R.D.1090/2015)

- PROTOCOLO del Ensayo Clinico 6 en su defecto un resumen del mismo en
castellano junto al documento de “ldoneidad de las Instalaciones”, el cual se
adjunta.

- MEMORIA ECONOMICA del Ensayo.

- CONFORMIDAD de los Servicios implicados, y en el Servicio de Farmacia dirigir
Responsable de Ensayos Clinicos. Se dispone de modelo.

- MEDICAMENTOS aportados por el Promotor en el Ensayo y aportados por el
Centro.

- NUMERO DE PACIENTES a incluir en nuestro Centro.
- PRUEBAS EXTRA Y FUERA DE LA PRACTICA CLINICA HABITUAL.

- COMPROMISO del Investigador Principal e Investigadores Colaboradores, si
los hubiera.

- En el caso de que se lleven pruebas extras y que requieran desplazamiento
del paciente, INDICAR si el Promotor se hace cargo de dicho desplazamiento.

- DICTAMEN del CEIm de Referencia (una vez que sea evaluado y aprobado).
Autorizacién de la AEMPS.

- Debe ser remitida la documentacién al siguiente correo electrénico:
ceic.hmm@carm.es
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CEIm/CEI

AREA VI-HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “JOSE MARIA MORALES MESEGUER”

DOCUMENTACION NECESARIA PARA VALORAR IDONEIDAD DE LOS ASPECTOS LOCALES DE
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOm) QUE CUENTAN CON UNA
APROBACION DE UN CEIm

e PROTOCOLO 6 en su defecto un resumen del mismo en espaniol.
e HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO.
e APROBACION DEL CEIm de Referencia.

e INVESTIGADOR PRINCIPAL de nuestro Centro o Area (Area VI) y COLABORADORES, si los
hubiera .

e PACIENTES a incluir en nuestro Centro 6 Area.

e CERTIFICADO DE HABITOS DE PRESCRIPCION EN ESTUDIOS PROSPECTIVOS.
e MEMORIA ECONOMICA .

e CONFORMIDAD de los Servicios implicados.

e Debe ser remitida la documentacién al siguiente correo electrdnico:
ceic.hmm@carm.es
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