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1. Objeto

Establecer Los procedimientos administrativos, de evaluacién y toma de decisiones en los
ensayos clinicos con medicamentos (en adelante EC) y productos sanitarios (en adelante
PS) que se someten a evaluacion y dictamen, y hayan sido autorizados y clasificados por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

2. Ambito de aplicacién
Integrantes del CEIM y direccién del hospital.
3. Descripcion del procedimiento

3.1. Documentacion requerida: resumen en castellano, hoja de informacion al paciente o
consentimiento informado, memoria econémica, seguro de responsabilidad en nuestro centro,
conformidad del jefe del servicio en el que se llevara a cabo el estudio. La documentacion
requerida dependiendo del estudio de que se trate esta reflejada en el anexo |, Il y Ill.

a) Todos los EC son recibidos en formato electrénico por parte de la secretaria del
CEIm. Se les otorga un cédigo “CEIM - N° de acta - N° de punto del orden del dia".

b) Solo se evalua formalmente y emite el correspondiente dictamen cuando actua
como CEIm de referencia.

c) Se realiza una evaluacién “no formal” antes de que se proceda a la emision de la
conformidad de la direccion del centro y a la firma de contratos con los centros, segun la
normativa vigente, cuando no somos CEIm de referencia. Se emitira un informe.

3.2. Procedimiento en la participacién como centro adicional (no como CEIm de
referencia).

a) Deberan contar, previo a la reunién del CEIM, con el dictamen favorable del CEIm
de referencia. Dicho dictamen sera (nico y, por tanto, reconocido en todo el territorio nacional.

b) Se solicitan aclaraciones: cuando proceda
c) Se emitira informe favorable o Informe desfavorable.

d) La realizacién del EC queda supeditado a la conformidad de Direccion del Centro
emitido por el Director Gerente del CHPCS.
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3.3. Procedimiento en la participacion como CEIm de referencia
Se evaluan los aspectos metodologicos, éticos y legales y se emite un dictamen.

a) La documentacién requerida para la evaluacion de los EC se encuentra recogida el
Anexo 1.

b) Se solicitan aclaraciones: cuando proceda (Anexo 6)

c) Se emitira informe favorable o Informe desfavorable. Dicho informe estara firmado
por el presidente, el secretario técnico y constarédn los documentos evaluados y su version.

d) La realizacion del EC queda supeditado a la conformidad de Direccion del Centro
emitido por el Director Gerente del CHPCS.

e) En el Anexo 4 se recoge el modelo de informe / dictamen que estara firmado por la
secretaria técnica y contendra todos los documentos evaluados con su version correspondiente.

3.4. Procedimientos de la evaluacion de enmiendas, aclaraciones.

a) Cuando la enmienda o aclaracién se refiere a un EC o EC-PS en el que no somos
CEIm de referencia, se realiza una evaluacion “no formal” pudiendo dar lugar a las mismas
situaciones sefnaladas en el apartado antes referido: solicitud de aclaraciones, favorable o
desfavorable (en estos dos ultimos casos figurara solo en acta, no se emite dictamen sino que se
emite un informe).

b) Cuando la enmienda o aclaracién se refiere a un EC o EC-PS en el que somos
CEIm de referencia, se realiza una evaluacion pudiendo dar lugar a las mismas situaciones
seflaladas en el apartado antes referido: solicitud de aclaraciones, dictamen favorable o
desfavorable emitiendo el dictamen favorable o desfavorable que corresponda. El modelo de
dictamen figura en el Anexo 5.

3.5. Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion rapida de proyectos.

La gestion de la documentacion diferenciando casos de revision rapida sera de aplicacion tanto a
Ensayos clinicos con medicamentos como a investigaciones clinicas con productos sanitarios
como a estudios observacionales con medicamentos como a otro tipo de estudios de investigacion
biomédica, cuando exista una razén apreciable de proteccién de la Salud Publica.

Se podra, también, establecer un procedimiento extraordinario o urgente si por alguna
circunstancia justificada fuese necesario, en cualquier momento. También podran incluirse en este
proceso de revisién rapida los ensayos clinicos solicitados inicialmente por el promotor como de
bajo nivel de intervencién o los ensayos en Fase | de desarrollo cuando asi lo recoja el
memorando de colaboracién e intercambio de informacién entre AEMPS y CEIm.

Para la evaluacion rapida de proyectos se realizara una reunion extraordinaria si fuera necesario.
En dicha reunién deberan estar presentes como minimo: el presidente, el asesor juridico, el
farmacéutico y el titula de la secretaria técnica.

Entre todos se acordara el dictamen del estudio, que sera incluido en el orden del dia de la
siguiente reunion ordinaria del comité para que sea presentado a todos los miembros y se
ratifique.

4. Contrato
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4.1. La Fundacion del Consorcio se encarga de la tramitacién de los contratos.

5. Plazos de evaluacion y emision de informes y dictamenes

6.1. Corresponde a la Secretaria Técnica velar por el cumplimiento de los plazos
establecidos y asegurar que el promotor y las autoridades sanitarias son informados.

5.2. Plazos. Estan contemplados en los articulos 6 y 7 del Reglamento (UE) N° 536/2014

5.3. Informe de evaluacién

a) Cuestiones a evaluar. Parte I.

Se deben seguir las listas de verificacion que figuran en el Anexo 7.1.

Carta de presentacion

Resumen del protocolos.

Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

Decidir si se trata efectivamente de un ensayo clinico de bajo nivel de
intervencion, cuando asi lo haya declarado el promotor

Determinar los beneficios terapéuticos y para la salud publica que se esperan,
teniendo en cuenta:

Las caracteristicas de los medicamentos en investigacion y los
conocimientos que se tengan de ellos

La pertinencia del ensayo clinico, incluyendo si los grupos de sujetos que
participan en el ensayo clinico representan a la poblacién que se va a tratar
o0, de no ser asi, la explicacion y justificacion proporcionada.

El estado actual de los conocimientos cientificos.

La fiabilidad y solidez de los datos obtenidos en el ensayo clinico, teniendo
en cuenta el planteamiento estadistico, el disefio del ensayo clinico y su
metodologia, incluyendo el tamafio de la muestra y la aleatorizacién, los
comparadores Yy los criterios de valoracién

Los riesgos e inconvenientes para el sujeto de ensayo.

Las caracteristicas de los medicamentos en investigacion y los
medicamentos auxiliares, y los conocimientos que se tengan de ellos

Las caracteristicas de la intervencién, comparada con la practica clinica
habitual

Las medidas de seguridad, incluidas las disposiciones relativas a medidas
para minimizar riesgos, el seguimiento, las notificaciones de seguridad y el
plan de seguridad.

El riesgo que entrafia para la salud del sujeto de ensayo el problema de
salud para el que se estd sometiendo a estudio el medicamento en

[

investigacion. / J—
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« El cumplimiento de los requisitos de fabricacion e importacion de medicamentos
en investigacion y medicamentos auxiliares.

« El cumplimiento de los requisitos de etiquetado.

« Determinar si el manual del investigador es completo y adecuado.
b) Cuestiones a evaluar. Parte Il.

Se deben seguir las listas de verificacion que figuran en el Anexo 7.2.

» Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado

* Modalidades para resarcir o compensar a los sujetos de ensayo

« Cumplimiento de los requisitos para compensar a los investigadores

* Modalidades de seleccion de los sujetos de ensayo cumplen los requisitos
establecidos

* El cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras bioldgicas del sujeto de ensayo.

c) Contenido del informe de evaluacién contendra una de las siguientes conclusiones
relativas a los aspectos tratados en su parte I:

» La realizacién del ensayo clinico es aceptable, habida cuenta de los requisitos
establecidos en el presente Reglamento.

* La realizacion del ensayo clinico es aceptable, habida cuenta de los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, pero sometida al cumplimiento de
condiciones especificas que se detallaran en la conclusién.

* La realizacion del ensayo clinico no es aceptable, habida cuenta de los
requisitos establecidos en el presente Reglamento.

d) Firma de la evaluacion: Constaran todos los documentos evaluados y su version y
estara firmado por la secretaria técnica del CEIm.

6. Registros

7. Documentacién de referencia

* Reglamento 536/2014 de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE, y el Memorando de
Colaboracion e Intercambio de Informacién entre la AEMPS y los CEIm.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
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medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el registro Espariol de
Estudios Clinicos
+ Criterios especificos comunes para la acreditacién, inspeccion y renovacion de la acreditacion de
los CEIm", v. 3-3-7 https://www.aemps /i tigaci inica/ icament criteri
reditacion-
+ Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacién de las acreditaciones
de los CEIm. Fecha publicaciéon en web www.aemps.gob.es 2 de noviembre de 2022

8. Modificaciones

Revision =55 Descripcion
Creacion 18 de julio de 2018 Primera versién |
Revisién 2 14 de noviembre de 2022 Segunda version
Revisién pendiente 14 de diciembre de 2026 .
V2N
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ANEXO | , ,
DOCUMENTACION REQUERIDA PARA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS:

D taolon: lnlclak
- Documentos PARTE I:

-

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 auxiliares (no investigados)
si procede

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica, si procede

Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencién para el ensayo (si no se incluye en
la carta de presentacion).

- Documentos PARTE Il:

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

Documentos de Hoja de informacién al paciente y Consentimiento informado
Documento de idoneidad de los investigadores.

Documentos a aportar para cada centro:

*  Curriculum Vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

* Idoneidad de las instalaciones

* Acuerdo con otros servicios implicados en el ensayo.

* Pdliza de seguro ( cobertura, garantia y plazos) y en el caso de ausencia de seguro o
seguro con cobertura parcial, se debera solicitar un documento firmado de asuncién de
responsabilidad en caso de dafios producidos como consecuencia del ensayo.

* Memoria econémica (presupuesto del ensayo).
« Propuesta de compensacion econémica a los sujetos e investigadores
* Prueba de pago de la tasa la CEIm cuando proceda

Respuesta a las Aclaraciones:



Manual de procedimientos

.:13\ GENERALITAT
LENCIANA ENTRADA EN
BNT04 VIGOR

__L__ Consorci Hospitalari

REVISION PAGINA i~ Provincial de Castelld

14/12/22 2 7120

EVALUACION DE documentacién en ECy PS

* Carta de acompafamiento

* Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm. Debe realizarse por
escrito y deben identificarse claramente los cambios realizados (por ejemplo resaltando los
mismos con otro color distinto) y debe remitirse de esta forma a la secretaria de este
CEIM.

+ Documentacién adyacente segun el caso y si procede

+ Carta de presentacion

+  Formulario de modificacién sustancial

-

Resumen y justificacion de los cambios

Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando
proceda)

Nuevos documentos (cuando proceda)

« Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)

.

Consecuencias de la modificacion
« Prueba de pago de la tasa al CEIm (cuando proceda)

Enmienda no relevante:

» Carta de acompafiamiento

« Resumen de los cambios que introduce la modificacion
Documentacién que refleje la modificacion (con los cambios resaltados)

A
~(/ [
| J
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ANEXO 2

DOCUMENTACION REQUERIDA PARA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON
PRODUCTOS SANITARIOS:

Documentacion inicial:
Carta de acompafiamiento
Anexo B: Formulario de Solicitud de investigacion con Productos Sanitarios

Aportacion del certificado de marcado CE del producto sanitario
Ficha de indicaciones técnicas del producto (equivalente al Manual del investigador)
Certificado de aportacion del dispositivo por el promotor comercial

Solo en caso de un promotor no comercial; Justificante de que el dispositivo figura en el
catalogo del centro

Resto de documentacion de ensayo clinico:

- Protocolo completo

- Resumen del protocolo (en espafiol)

- Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado

- Cuaderno de recogida de datos

- Memoria econémica (si no la hubiera, certificado especificandolo)
- Listado de pruebas extraordinarias

Documentacion local:
Péliza de seguro de responsabilidad civil o garantia financiera (debe figurar el nombre del
investigador principal y del centro)

Compromiso del investigador principal, firmado

CV del IP y los investigaciones colaboradores (acreditando BPC, experiencia en investigacion
(la experiencia sdlo a los Ips))

Idoneidad del equipo investigador

Autorizacion del Jefe de Servicio donde se lleva a cabo el ensayo
Idoneidad de las instalaciones
Conformidad de los Servicios implicados (Ej: Farmacia, Radiodiagnéstico....)

Respuesta a |as aclaraciones:

Carta de acompafamiento
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Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm
Documentacion adyacente seglin el caso y si procede

Enmienda relevante:

Carta de presentacion

Resumen y justificacion de los cambios

Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando proceda)
Nuevos documentos (cuando proceda)

Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)

Consecuencias de la modificacion

Enmienda no relevante:

Carta de acompafamiento
Resumen de los cambios que introduce la modificacion
Documentacion que refleje la modificacion (con los cambios resaltados)
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ANEXO 3

DOCUMENTACION REQUERIDA PARA EVALUACION DE ENSAYOS DE BAJO NIVEL DE
INTERVENCION:

Doumentacion inicial:
- Documentos PARTE I:

Carta de presentacion (incluyendo una lista completa de los medicamentos auxiliares, indicar
donde se describe el procedimiento de seleccion de los sujetos y la gestion de las muestras
biolégicas obtenidas en el ensayo, y comprometerse a cumplir con la legislacion vigente de
proteccion de datos).

Formulario de solicitud

Autorizacion del Promotor al solicitante, si procede

Resumen del protocolo

Protocolo

Ficha Técnica del medicamento en investigacién

Ficha Técnica de los medicamentos auxiliares (no investigados), si procede
Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica, si procede

Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencién para el ensayo (si no se incluye en la
carta de presentacion)

- Documentos PARTE II:

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

Documentos de Hoja de informacién al paciente 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

Prueba de la cobertura de seguro de responsabilidad civil del centro sanitario donde se lleve a
cabo.

Memoria econémica

Prueba del pago de la tasa al CEIm cuando proceda
Respuesta a las Aclaraciones:

Carta de acompafamiento

Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm. Deben realizarse por
escrito y deben identificarse claramente los cambios realizados resaltando los mismos con otro
color distinto y debe remitirse de esta forma a la secretaria de este CEIM.

Documento adyacente segun el caso y si procede
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Enmienda Relevante:

Carta de presentacion

Formulario de modificacion sustancial

Resumen y justificacion de los cambios

Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando proceda)
Nuevos documentos (cuando proceda)

Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)

Consecuencias de la modificacion

Prueba de pago de tasa al CEIm (cuando proceda)

Enmienda No Relevante:

Carta de acompanamiento

Resumen de los cambios que introduce la modificacién

Documentacion que refleje la modificacion (con los cambios resaltados)
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ANEXO 4

DICTAMEN INICIAL

DIDNRS ssinsssominvmismimmssisms s iriiini s SECRETARIO/A DEL COMITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL CONSORCIO HOSPITALARIO
PROVINCIAL DE CASTELLON. CEIm de CHPCS

CERTIFICA

El CEIm del CHPCS, ha realizado en fecha .../.../..... la evaluacion del estudio: Estudio
con EudraCT...-...... ey BEUIA0? vassisuiviandiamn svanss e dams ey sia b s e s -
Cosnnvimsainii ); del Dr/ra. v

PROMOTOR: coisvivmsnnvaaasvaaii

Protocolo Vs auaaananarase
HIP y CI general Version ...............
HIP Y Cl ... VersiONuiiaiiismiissivenss

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte I de la solicitud de autorizacién
del ensayo, ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las
hubiera<<<<9 y ha transmitido a la Agencia Espariola de medicamentos su opinién final sobre
la parte I.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte II de la solicitud de autorizacion
del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 vy el art.7 del reglamento
(UE) 536/2014 y considera que:

El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacion 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 de consentimiento informado previstos en el capitulo II del
Real decreto 1090/2015.

Las compensaciones previstas a los particulares son adecuadas, asi como las previsiones de
indemnizacion por dafios y perjuicios que puedan sufrir el participante.

El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado

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

Para la realizacién del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previstos
en el anexo II a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por
el promotor y por los responsables de las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidido emitir DICTAMEN .........c........ en la reunién celebrada el dia .....
8o de cuwa (Acta .........)

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente
Real Decreto 1090/2015-para que la decision del citado CEIm sea valida.
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Que el CEIm del CHPCS, 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 la composicion del CEIm del CHPCS, es la indicada en el anexo 1 del
PNT02, teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o
declare algiin conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la
solicitud de autorizaciéon del ensayo.

Lo que firmo en Castellon a ..... de ............... H6 ciicinivinini

COMPOSICION DEL CEIm

Presidencia:
Vicepresidencia:
Secretaria:
Vocales:

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

Estudio con EUudraCT riviirianeinnninnsenine, , titulado:
............................................................................... ) (USRI S | del
(5] - T PROMOTOR . it tiriiririeniirinisrinssrsnssnionsanns
DB uunussvssnniisvasvivinsvsirsing i ssnsiavisvaive + HOSPItal soisisvvssvsisnnsnivans
DE 8swssvinsmviisinsrsimssreas sy e e I v e | <= | ETRE——— 1
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ANEXO 5
DICTAMEN DE ENMIENDA

D/DR@0s;.  svovesssnssessessrerssussnsassnesanauonsuossnassavnorsransssansesuusarnnsnnnuprnsssasassen SECRETARIO/A DEL
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS. CEIm DEL CONSORIO
HOSPITALARIO PROVINCIAL DE CASTELLON

CERTIFICA:

El CEIm del CHPCS, CERTIFICA. Que este Comité ha evaluado la propuesta del
Promiokar i sesssosuvasa , de la modificacion sustancial .......ccevevevvvnianenenen. , correspondiente al
ensayo clinico con codigo de Protoool0..coissowsivminiaal y ne de
BUAraCT: covauirivamvviismsins vivweve TRUlEAO: sismnsnnmnsnmmvssms s R G G s

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte I 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 opinion final sobre la
parte I.

Y considera que:

El CEIm del CHPCS, en su reunion del .../[........ Loy , tras la evaluacion de la
siguiente modificacion sustancial: ........ooveveeeninenns
Documentos modificados:

............................................

---------------------------------------------

Emiteur DICTAMEN....oovcisintisiisiisiriiisissiiasivirarissiisiissdiss i

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacion sustancial de la solicitud
de autorizaciéon del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el
capitulo III del reglamento (UE) 536/2014.

Que el CEIm del CHPCS, 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 la composicién del CEIm del CHPCS es la indicada en el anexo I,
tenciendo encuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare
alglin conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud
de autorizacion del ensayo clinico.

Como queda reflejado en el Acta:.../.....coevvennnns

Lo que firmo en Castellon, a ........d€..ccciviiiiiiiininnnns Aeuiiriiiiriiiiirininns
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COMPOSICION DEL CEIm

Presidencia:
Vicepresidencia:
Secretaria:
Vocales:

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

Estudio con. ... , titulado:
.................................................................................................... , del
D rsssiimsnts PROMOTOR. ..t ieerrrrnieenirrnrnrnanrennnarssnss
B e e , Hospital ....ooovviiiiiiniiiinnnn,

[ 7 Ve , Hospital ..oovviiiiiiiiiiiinnin,
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ANEXO 6
SOLICITUD ACLARACIONES

DDA svvvvisiverin s v s S S R AR WA Secretario/a del Comité de Etica de
la Investigacion con Medicamentos. CEIm DEL CONSORCIO HOSPITALARIO PROVINCIAL DE
CASTELLON

CERTIFICA:

El CEIm del CHPCS, ha realizado en fecha ........ Lo svisinsnni Fivvivosnsanss , la evaluacion del
estudio:

Estudio con

aaaaaaa

La respuesta a las aclaraciones propuestas por este comité, deben realizarse por escrito
y deben identificarse claramente los cambios realizados resaltando los mismos con otro color
distinto y debe remitirse de esta forma a la secretaria de este CEIM.
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ANEXO 7
MODELO DE INFORME DE EVALUADOR/PONENTE

7.1 LISTA GUIA PARA LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTQOS/PRODUCTOS
SANITARIOS PARTE .

EVALUACION
A D | NA

1- JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DEL ENSAYO CLINICO.........ccocoeveirereeeerieeriieiensensieeneas a (m] O a

Poblacién diana para tratamiento o justificado en poblacién sin capacidad de otrorgar Cl

Indicar si forma parte de un PIP
2- DISENO DEL ENSAYO CLINICO......iiviniisvivisiviivmmnionmiomssimiiinisivissiasrsistsshaistobaiiassssatay O O O O

Disefio (fase enmascarado o no), objetivos, variables, método de medida y tiempo en que

se valora
3- TRATAMIENTOS . R R I e R R s O O O
4- CARACTERISTICAS DE LA POBLA C!ON ................................................................................... O O O O
5- MEDIDAS ANTICONCEPTIVAS Y CONTROL DE EMBARAZOS

AJUSTADOS AL PERFIL DE TOXICIDAD REPRODUCTIVA Y DESARROLLO

EMBRIONARIC Y FETAL ...cocoviiaerisassssnmiassssmassssssrssssesnsesnesanmsssar s s3sseasnssasssnsssnses sanas s resarssssnanss ] O o 0O
6- INDICACION DE RIESGOS Y MEDIDAS PARA MINIMIZAR DANOS ....c..ooovoovoeoeeeeeeeeeeeer O O o 0O
7- CRITERIOS DE INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO Y RETIRADA DE UN SUJETO ... O a o o
8- ENMASCARAMIENTO Y ROTURA DEL CIEGO .. R S| | a o o

(EL IP debe figurar como el responsable de romper e.' crego en caso de urgencra)
9- CRITERIOS DE FINALIZACION ANTICIPADA DEL ENSAYO CLINICO ...c.oovoooeoeeee O O o 04
10- VALORACION GLOBAL DE LAS CARGAS PARA LOS SUJETOS DEL ENSAYO .................... O O o O
11- ACCESIBILIDAD AL TRATAMIENTO UNA VEZ TERMINADO EL ENSAYO .....cccoovvoevveneen O O O 0O
12- VALORACION GLOBAL BENEFICIO/RIESGO ... O O O O
13- SOLO S/ APLICA, CALIFICACION ENSAYO CLINICO DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION... O || o o

¢ Esté bien justificacion?

*A= ADECUADO D=DUDOSO I=INCORRECTO NA=NO APLICABLE

EN CASO AFIRMATIVO, ;ESTAN LOS SERVICIOS IMPLICADOS DE ACUERDO? St o NO O

OBSERVACIONES/COMENTARIOS:
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VALORACION GLOBAL: ¢El disefio del estudio es adecuado y pertinente a los objetivos del mismo?

=] NO O

DICTAMEN:
FABORALE!' [ FAVORABLE CONDICIONADO: [
ACLARACIONES O DESFAVORABLE® O

'Favorable: Estudio ética y metodolégicamente correcto. 2 Favorable condicinado: A la recepcién de la pertinente
respuesta a las aclaraciones solicitadas o a la recepcién de la documentacion reclamada. * Desfavorable: estudio con
deficiencias éticas y/o metodolégicas indicadas en el acta.

FIRMADO: (indicar nombre de forma legible)

FECHA EVALUACION:

Todos los miembor se comprometerdn a garantizar la confidencialidad de la informacién a la que tienen acceso
en el desarrollo de sus funciones dentro del CEIm, de la documentacion reicibida para la evaluacion de
protocolos y de Ia identidad de los sujetos que participen en los ensayos que evalten.
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EVALUACION DE documentacién en ECy PS

7.2 LISTA GUIA PARA LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS/PRODUCTOS
SANITARIOS PARTE Il

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

A D | NA

CONFIDENCIALIDAD
Personas que tendran acceso a los datos del voluntariado m]
Garantias de confidencialidad O
COMP Cc C \'i
Modo de compensacién econémica (si procede) O 0O oaQo
INDEMNIZACION POR DANOS Y PERJUICIOS
Tratamiento en caso de dafio o lesién por su participacién en el ensayo O 0o oo
|DONEIDAD DE LOS INVESTIGADORES
Investigador responsable del ensayo y de informar al sujeto y contestar a

sus dudas y preguntas O 000
Modos de contactar con él en caso de urgencias O 0O oo
IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES O 0O oOoaQ
MATERIAL DE RECLUTAMIENTO O 0o 0o

A=ADECUADO, D=DUDOSO, IsINCORRECTO, NA=NO APLICABLE

OBSERVACIONES/COMENTARIOS
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- " DICTAMEN: - |

APROBADO O APROBADO CONDICIONADO O

ACLARACIONES O RECHAZADO O

Firmado: (indicar nombre legible)
Fecha Evaluacién:

Todos los miembros se comprometeran a garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tienen acceso en el
desarrollo de sus funciones dentro del CEIm, de la documentacion recibida para la evaluacién de protocolos y de la
identidad de los sujetos que participen en los ensayos que evalten.



