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Objetivo: Identificar y detallar los procedimientos administrativos del CEIm.

Ambito de aplicacién: Ensayos clinicos con medicamentos o con productos sanitarios, estudios
observacionales con medicamentos y otros estudios que se reciben en el CEIm del H.G.U. de Elda.

Definicion: Identificar y detallar los procedimientos administrativos y de comunicaciéon y transferencia
de informacion de este CEIm con los interlocutores que correspondan.

Este PNT ha sido realizado por Julian lzquierdo Luzon.

Dra. Francisca Sivera Mascaré Dr. Julian Izquierdo Luzén
Presidente del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) se elaboraran de acuerdo con lo dispuesto en
el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se establecen los requisitos para la
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos.

Asi mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS, en su hoja informativa sobre
"Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccidon y renovacién de la acreditacidon de los
CEIm", de noviembre de 2022.

Este PNT abarca la gestién administrativa interna del CEIm. Lo que se realiza en la secretaria del CEIm
en cuanto a documentacion.

1. PRESENTACION DE DOCUMENTACION Y SOLICITUDES DE EVALUACION

Procedimiento de envio de documentacion
Los diferentes tipos de estudios se pueden recibir en la secretaria del CEIm (en formato digital, a través
del correo electrénico del Comité, o en formato papel).

Secretaria del CEIm
La documentacidon debera remitirse a la secretaria administrativa del Comité:
Hospital General Universitario de Elda, ¢/ Elda-Sax, s/n., 03600 Elda (Alicante)
Locales de las Unidades de Investigacién, planta sétano
Teléfonos: 96 698 9019 — 966 975 024
Correo electrdnico: ceic_helda@gva.es

Recepcion de documentacion y sistema de registro

En la secretaria administrativa se procedera a dar registro de entrada a la solicitud y su documentacién
acompanante mediante el REGISTRO DE ENTRADAS Y SALIDAS DEL CEIM y el sello con el nimero de
entrada y fecha correspondiente. La documentacion que haya sido recibida electréonicamente se
imprime para ser archivada en el archivo fisico en la Secretaria Técnica.

A cada estudio se le asignard un cddigo propio de este CEIm con el siguiente formato:

. EC (ensayo clinico), EOm (estudio observacional sin o con medicamentos) o Pl (proyecto de
investigacion), Ano-Numero correlativo segln entrada en registro. La clasificacion EC, EOM o PI
se pondra a posteriori de la reunion, donde se clasifica.

Toda la documentacidn ulterior de un mismo estudio sera asignada a su respectivo cédigo.
Se registran los siguientes datos, de los nuevos estudios o de las enmiendas relevantes de los mismos:

e fecha de entrada,

n? de orden,

titulo del estudio,

codigo del protocolo (si procede),
version del promotor,

tipo de estudio,

investigador principal,

reunion prevista del Comité, y
observaciones si proceden.

Las solicitudes de evaluacién y su documentacién pueden ser presentadas en cualquier fecha. Pero
para que sea evaluado en la siguiente reunidn, la entrada en la secretaria del CEIm ha de ser hasta el
dia 20 del mes.

El Secretario Técnico verificard que la solicitud se acompafia de la documentacién necesaria mediante
un checklist de los documentos entregados (ver en el Anexo 17 de este PNT). En caso de que la
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documentacion sea incompleta, el secretario técnico reclamara al promotor los documentos
necesarios. A la vez que se verifica que toda la documentacidn estd correcta, el Secretario Técnico
indica el ponente que tiene que revisar el estudio para la reunién. Para la designacion de ponente se
tendra en cuenta la distribucién equitativa de carga de trabajo y la experiencia y conocimiento
personal de cada miembro.

Formato comun a todas las solicitudes de evaluacién

1. Toda la documentacion deberd estar escrita en una de las dos lenguas co-oficiales de esta
Comunidad Autédnoma - castellano o valenciano — o en inglés cuando proceda.

2. La documentacidon para ensayos clinicos se presentard de manera electrénica siguiendo los
cauces establecidos. La documentacién de EOm o proyectos de investigacion, tanto para estudios
nuevos como para enmiendas, respuestas de aclaraciones y cualquier tipo de dictamen, deberd
presentarse electrénicamente, usualmente a través del correo electrénico. Se admitiran formatos de
Word (.doc) o Adobe Acrobat (.pdf). Deberan incluir todos los documentos debidamente identificados.

2. DOCUMENTACION REQUERIDA

Evaluacion inicial de ensayos clinicos con medicamentos (EC)

Para evaluar un protocolo de EC con medicamentos o productos sanitarios, las entidades
investigadoras tienen que presentar la documentacién a través del Portal ECM de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (<https://ecm.aemps.es>).

Correspondiente a la parte |, para envio al CEIm:

. Carta de presentacion a la AEMPS.

« Formulario de solicitud (Anexo 1 de este PNT).

« Autorizacién del promotor al solicitante, si procede.

« Protocolo. Se recomienda que tenga referencias cruzadas al manual del investigador en vez de
reproducir la informacion del manual del investigador.

« Resumen del protocolo.

« Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacién.

. Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados), si
procede.

. Asesoramiento cientifico y Plan de investigacidn pediatrica, si procede.

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

Correspondiente a la parte |l, para envio al CEIm:
. Documentos en relacién a los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de
sujetos (si no esta explicitado en el protocolo).
« Documento de Hoja de informacién, consentimientos informados, y sus procedimientos.
« Documento de idoneidad de investigadores (Anexo 4 de este PNT).
. Para cada centro:
o Curriculum vitae abreviado del Investigador Principal
o Documento de idoneidad de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT)
« Memoria econdmica (ejemplo en Anexo 10 de este PNT).
« Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera, explicitando la cobertura de seguro
especifica para los centros de este CEIm (ejemplo en Anexo 11 de este PNT).
« Resguardo de pago de tasas al CEIm, cuando proceda.
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Documentacién local:
e Compromiso del promotor (Anexo 3 de este PNT).
e Compromiso de los investigadores (Anexos 5 y 6 de este PNT para IP), (Anexo 7 de este PNT
para IC)
e Participacién de otros Servicios (Anexo 9 de este PNT si procede)
e Autorizacidn del Jefe de Servicio/Seccidén (Anexo 8 de este PNT).

En caso de tratarse de un Ensayo clinico de bajo nivel de intervencidn el promotor debe solicitar al
CEIm dicha calificaciéon en la carta de presentacién y proporcionar la justificacion para ello. La
documentacion requerida sera similar a cualquier ensayo clinico. El RD 1090/2015 indica que no
precisan un seguro especifico para realizar la investigacion (asumiendo que los riesgos son minimos),
pero el profesional investigador o el centro donde se realice el estudio debe tener un Seguro colectivo
de Responsabilidad Civil y Profesional. Actualmente, la Conselleria de Sanidad (y por tanto todos sus
centros asistenciales hospitalario y extrahospitalarios) dispone de tal seguro, que incluye los efectos
adversos “conocidos” y las investigaciones clinicas de bajo nivel. Para que el CEIm lo considere como
Ensayo Clinico de bajo nivel de intervencidn deben cumplir con los requisitos especificados en el RD
1090/2015.

Evaluacion inicial de estudios observacionales con medicamentos (EOm)
e Solicitud de evaluacion (Anexo 1 de este PNT)
e Protocolo completo
e Hoja de informacidn para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado
(o justificacion de su exencion)
e Listado de investigadores y centros sanitarios
e Memoria econdmica y compensaciones previstas. En caso de tratarse de una investigacion
clinica sin dnimo comercial, el promotor deberd presentar una declaracién responsable
firmada.
e Formulario de recogida de datos
e En su caso, documento que indique tareas delegadas por el promotor en la persona o empresa
que realiza la solicitud
e En su caso, documentacion de aprobacidn del protocolo por el érgano correspondiente en el
caso de estudio impuesto al titular de la autorizacién de comercializacién por la autoridad
nacional competente o la Comisién Europea.
Idoneidad del investigador y de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT).
Compromisos expresos del Promotor (Anexo 3 de este PNT)
Curriculum vitae del investigador principal y colaboradores.
Compromisos por el investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT).
Compromisos de los investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT).
Autorizacion del Jefe del Servicio/Seccion de realizacion (Anexo 8 de este PNT).
Conformidad del Servicio de Farmacia u otros implicados si procede. (Anexo 9 de este PNT).
Resguardo del pago de tasas al CEIm, cuando proceda.
En su caso, declaracion de tratarse de investigacion clinica sin animo de lucro (Anexo 16 de
este PNT).
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Modificacion sustancial de un EC o un EOm
La solicitud de una modificacién sustancial debe realizarse por el mismo procedimiento que la solicitud
de valoracién inicial. Se requiere que el promotor aporte la documentacién requerida por la AEMPS
para los EC.

« Solicitud de evaluacion (Anexo 1 de este PNT).

. Carta de presentacion.

« Formulario de modificacién sustancial.

« Resumen y justificacién 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).

. Consecuencias de la modificacion.

« Resguardo del pago de tasas al CEIm, cuando proceda.

Para los EOm se requiere aportar:
e (Carta de presentacién del promotor con la identificacién inequivoca del EOm.
e Documentos que se modifican (uno con control de cambios y otro sélo con la nueva redaccién)
con numero de versién y fecha.
e Documentos justificativos de cada una de las modificaciones en cada documento, incluyendo
una evaluacién de los riesgos y beneficios que se derivan de la modificacidn sustancial.
e Resguardo del pago de tasas al CEIm si procede.

Modificacién por cambio o inclusién de investigadores locales:
Debe aportarse:
« Curriculum vitae de los investigadores locales.
. ldoneidad si es del investigador principal (Anexo 4 de este PNT).
. Compromiso, si es del investigador principal (Anexo 5y 6 de este PNT).
« Compromiso de los nuevos investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT).

Proyectos de investigacion clinica, incluidos TFG o TFM si procede

« Solicitud de evaluacion (Anexo 2 de este PNT).

« Protocolo completo.

« Hoja de informacidn para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado
(o justificacion de su exencidn).

« Cuaderno de recogida de datos.

« Memoria econdmica y compensaciones previstas. En caso de tratarse de una investigacion
clinica sin danimo comercial, el promotor debera presentar una declaracién responsable
firmada.

« Ensucaso, documento que indique tareas delegadas por el promotor en la persona o empresa
que realiza la solicitud.

« En su caso, documentacién de aprobacién del protocolo por el érgano correspondiente en el
caso de estudio impuesto al titular de la autorizacidn de comercializacién por la autoridad
nacional competente o la Comisién Europea.

. ldoneidad del investigador y de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT).

«  Curriculum vitae del investigador principal y colaboradores.

« Compromisosy firma del protocolo por el investigador principal (Anexo 6 de este PNT).

. Compromisos de los investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT).

. Autorizacidn del Jefe del Servicio/Seccion de realizacién (Anexo 8 de este PNT).
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. Conformidad del Servicio de Farmacia u otros implicados (Anexo 9 de este PNT).
« Resguardo del pago de tasas o solicitud de su exencién al CEIm, cuando proceda.

3. ABONO Y EXENCION DE TASAS
Para el abono de éstas y emisién de factura deben contactar con Fundacién para el Fomento de la
Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunitat Valenciana (FISABIO).
Avda. de Cataluila n221, 46020 - Valencia Tel: (+34)961622783.
http://www.fisabio.es.

Exencion de tasas
Al no precisar evaluacion, estan exenta de tasas:
« Enmiendas sobre ampliacidon de centros.
« Enmiendas sobre cambio de Investigador principal en el centro.
« Los estudios que ya tengan un dictamen de CEIm de referencia.
Asi mismo estan exentos, debiendo solicitar la exencion (Anexo 15 de este PNT):
« Todo estudio en que el promotor sea el propio investigador y no perciba o vaya a percibir
ayuda econdmica o financiacidn de cualquier tipo, incluyendo becas.
« Los estudios clinicos realizados por los profesionales sanitarios para evaluacion de sus
resultados y los TFG.
« Cuando el promotor sea la misma administracién publica.

4. INCLUSION EN LA CONVOCATORIA DE LA REUNION DEL CEIM

Todos los estudios recibidos hasta el dia 20 (hasta el maximo establecido de 10) se valoraran en la
reunion del mes siguiente. Los estudios que se reciben en papel y estan completos, son escaneados y
puestos en la carpeta digital (donde pueden acceder todos los miembros del comité) de la siguiente
reunién del Comité. Y los estudios recibidos electrénicamente también se archivan en esa carpeta
electrdnica.
En la convocatoria de reunidon del CEIm, se incluyen los siguientes puntos:

- Aprobacién del acta de la reunidn anterior, si cabe.

- Evaluaciones de protocolo (nuevos estudios).

- Pendiente de aclaraciones (estudios con aclaraciones solicitadas).

- Notificaciones.

- Ruegosy preguntas.

Tras la firma del presidente, se remite por correo electrénico a todos los miembros del CEIm con acuse
de llegada incluido. Y se pone en la carpeta de la reunién, donde tienen acceso todos los miembros del
Comité.

5. DESPUES DE LA REUNION

Una vez que el estudio ha sido evaluado por el CEIm en la reunidén, y se ha clasificado, al cédigo propio
se le afiade EC (ensayo clinico), EOm (estudio observacional sin o con medicamentos) o Pl (proyecto de
investigacion). En el registro de entradas y salidas ademdas de la clasificacion de cada estudio, se
consignan los datos mas importantes tal como la fecha de reunién en que se ha evaluado, la fecha de
aprobacion y la fecha de fin/cierre del estudio.

Revisamos que toda la documentacion de los estudios en papel ha sido guardada electréonicamente y
se archiva la copia en papel, después de la reunidn, en el archivador que hay en la Secretaria Técnica.
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Tras la realizacién de los dictamenes y las solicitudes de aclaraciones y/o documentacién por parte de
la Secretaria del CEIm estas se remiten a los promotores cuando corresponda. De la misma manera, en
caso necesario se gestiona la conformidad del gerente.

La documentacion firmada se guarda en formato digital en el archivo electrénico del proyecto y en
papel en el archivador de la Secretaria Técnica.

Informes (autorizacion, desautorizacion) y dictamenes

En caso de actuar como CEIm de referencia en un EC o un EOm, se realiza un dictamen. Sin embargo,
cuando se actua solamente como CEim local por tener un estudio ya una aprobacion vinculante de un
CEIm de referencia, se realiza un INFORME (ya sea favorable o desfavorable) para autorizar su
realizacion local.

A los proyectos de investigaciéon se hace un dictamen (certificado del Comité de Valoraciéon
Institucional, IRB) tanto en inglés como en espafiol si son aprobados o un dictamen desfavorable si no
son aprobados en este hospital.

Los informes y dictdmenes, una vez que estan firmados, se remiten por correo electrdnico, con acuse
de llegada a destino, al promotor del estudio, otorgandoles nimero de salida en el registro de salidas
del CEIm.

Conformidad del gerente
En los casos necesario, tras la aprobacién de un estudio en el CEIm se tramitara la firma para la
conformidad del Gerente para que el estudio se lleve a cabo en este Departamento de Salud de Elda.

6. ALEGACIONES

Aprobacidon condicional

La aprobacion condicional suele deberse a falta de documentacién o aclaraciones no relevantes.
Esto es, se solicita informacién adicional que no se refiere a la justificacién, el disefio o el objetivo
principal del estudio y tampoco se plantean dudas éticas sobre la participacion de los sujetos de
estudio ni la informacién recibida por estos.

En el plazo maximo de 5 dias se solicitardn las aclaraciones al promotor o investigador principal,
qgue deben responder de forma adecuada en el plazo maximo de 30 dias de ser comunicadas.

Solicitud de aclaraciones mayores
La solicitud de aclaraciones mayores es cuando se precisan explicaciones sobre cuestiones mayores
que impiden la toma de decision.
Estas incluyen, pero no se limitan a:
e Dudas sobre la justificacién, objetivo, disefo, pertinencia o beneficio-riesgo para el
paciente, aumento del riesgo, pruebas invasivas, duracién del estudio, etc.
e Dudas o informacidn incompleta sobre los aspectos éticos del estudio, como la seleccion de
pacientes, y aspectos del contenido de la hoja de informacidn o consentimiento informado.
e Dudas sobre la idoneidad de los investigadores o los centros participantes
e Dudas o falta de informacidn sobre la validez del certificado, péliza del seguro o garantia
financiera especifica para el protocolo, centro e investigador.
En el plazo maximo de 5 dias se solicitaran las aclaraciones al promotor e investigador principal,
que deben responder de forma adecuada en el plazo maximo de 30 dias de ser comunicadas.
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7. REALIZACION DEL ACTA

Todas las reuniones son reflejadas en su acta correspondiente. En ella se recogen todas las decisiones
tomadas en la reunion.

El acta se pone en la carpeta electrdnica para que puedan consultarla los miembros del comité junto
con la convocatoria de la siguiente reunion y los estudios por evaluar.

También existe un archivo de los miembros del CEIm (el C. V. de cada miembro y los nombramientos
de incorporacién).
El archivo de los PNT se encuentra en la Secretaria Técnica del CEIm.

8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION RAPIDA DE PROYECTOS

Tipos de estudios

El procedimiento abreviado de evaluacion serd de aplicacion tanto a ensayos clinicos, como a los
estudios observacionales, en los términos que se establecen en el procedimiento ordinario, pero
debiendo concurrir, en todo caso, una razén apreciable de proteccién de la salud publica y sin riesgo
para el sujeto para proceder a aplicar este procedimiento.

También se podrdn incluirdn en este procedimiento los ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion.

Decision sobre procedencia

La decisién sobre si procede someter un estudio que cumpla las caracteristicas descritas al
procedimiento abreviado corresponderd al secretario técnico del Comité, quien podrd consultar la
decisién con otros componentes del Comité.

No serd necesario realizar una reunién del comité para tomar esta decision y la puesta en marcha
del procedimiento se notificara a los componentes del comité el mismo dia en que se tome la decisién
de iniciarlo. En ese momento se procederd a la validaciéon de la documentacién remitida por el
promotor, comenzando a contar el plazo para la emisidn del dictamen.

Procedimiento

Por razones de factibilidad se tratard de evitar la puesta en marcha de este procedimiento
abreviado entre el 1 de julio y el 31 de agosto, fechas en las que resulta especialmente complicado
acompasar las evaluaciones realizadas por los comités locales y el de referencia.

Evaluacién

El procedimiento abreviado seguira la siguiente sistematica de trabajo y cumplird los siguientes
plazos:

- Los componentes del comité dispondrdan de un plazo minimo de 7 dias para la revisiéon del
protocolo antes de la reunidn de evaluacion.

- EI CEIm realizard su reunidon de evaluacion (a la que se podra invitar al promotor o sus
representantes) entre los 7 y 15 dias tras la validacion. En esta reunidn se valoraran y se podran
discutir con el promotor todas las aportaciones que surjan de la evaluacién realizada por los
componentes del propio CEIm. Con el fin de facilitar el procedimiento abreviado se intentara alcanzar
un acuerdo con el promotor para cada una de las cuestiones tratadas.

- En la reunién de evaluacién se decidira, atendiendo a la naturaleza de las aclaraciones solicitadas
al promotor y a la premura que venga exigida, si es necesario celebrar una reunidn extraordinaria para
la toma de decision definitiva sobre el ensayo o estudio. La fecha de dicha reunién extraordinaria
habra de ser decidida en la reunidn de evaluacion.

- Tras la reunién de evaluacidén se solicitara al promotor que responda por escrito a las aclaraciones
solicitadas sobre los aspectos debatidos en la reunién, fijando de este modo las modificaciones
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acordadas. El promotor dispondra de 72 horas para responder a las aclaraciones solicitadas y esta
respuesta serd puesta en conocimiento de todos los componentes del Comité.

Emision de dictamen y plazos

El plazo maximo de emision del dictamen definitivo sobre un estudio sometido al procedimiento
abreviado de evaluacion serd de 30 dias.

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, el plazo de 30 dias comenzara a contar desde la
validacién de la documentacién por la AEMPS.

En el caso del resto de estudios el plazo de 30 dias comenzara a contar desde la fecha de validacién
de la documentaciéon remitida a la secretaria del CEIM.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en especial:
Corresponde al presidente:
e Velar por el cumplimiento de los plazos establecidos
e Asegurar que el promotor y las autoridades sanitarias son informados de cada uno de los pasos
citados.
Corresponde al secretario técnico:
e Recibir y validar la documentacion aportada por el promotor.
e  Emplear la aplicacion SIC-CEIM con los objetivos establecidos.
e Notificar al promotor y a las autoridades sanitarias las decisiones del comité.
Corresponde a todos los miembros del Comité:
e Colaborar para que las relaciones del comité con los promotores de la investigacion, los investigadores y
las autoridades sanitarias puedan ser fluidas.
e  Facilitar el cumplimiento de los plazos en sus evaluaciones.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

ANEXOS AL PNT-12

Anexo 1 (PNT-12). Modelo de solicitud de evaluacién al CEIm (para EC, EOm, y sus modificaciones

sustanciales)

B GEMERALITAT
VALEMNCIAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm]
Cumeabork e sl DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA

Undvasaa’ Bal ol Babics Cira. Eida-Ean, sin. 03500 - Exda. hitp:Ueww.edda san. gvaes
Tirco 56 6398 5013, emall: caic_Fekia@iovaes

Departamento de Elda

SOLICITUD DE EVALUACION DE ENSAYD C“I.FNICD, ESTUDID OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS,
MODIFICACION SUSTAMNCIAL DE ENSAYO CLINICO
Registro del CElm de Eida:

Fecha:
SOLMCITANTE QUE FIRMA-
Relacion con la entidad promotora:
Entidad promotors:
Con domicilio social en:
Persona de contacto:
Telefona: Fax: e-mail:

EXPONE:

1. Que deseando someter a evaluadon el proyecto de las siguientes caracteristicss:

Tipo: __Ensayo Clinico, __ Estudio Dbservacional con medicamentos
Evaluacion solicitada: iniciad, modificacion sustancial.
Titulo:

M2 EwdralCT (si procede]:

Cadigo protocolo: Version: Fecha:

Cadigo modificaden: Version: Fecka:
2. Que sera reslizado por:

Investigador princpal en este centroc

Cargo: Servicio: Centro:

Investigador ooordinador:

Cargo: Servicio: Centro:

En =50 oe presentar protocolo ce estudio multicenirico, se ur_'_iunt: !miu com relacion mrnwsﬁsuum: prhnp:w-_: |pomore, cargo,
servicin, camtro, dineccitn, taforg, fax, a-mai]

3. Oue el estudic se realizars tal y como s= ha planteado y finalmente aprobado por este CElm def Hospital General
Universitario de Elda, respetando l= normativa legal y postulados éticos aceptados internacionalments, conforme = 1
Declaracion de Helfsinki de la WMA y las Normas de Buena Practica Clinica de s Unidn Europea. Por ko expuesto,

SOLHITA:

Sea evaluado por ef CElm del Hospital General Universitario de Elda, para o cusl sporta la documentacidn requerida en sus
Procedimientos Normalizados de Trabajo, cuya relacion se fists &n hoja adjunta.

[firmia)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 2 (PNT-12). Modelo de solicitud de evaluacién al CEIm (para otros Proyectos de investigacion)

@i GEMERALITAT

e VALEMC|AKA COMITE DE ETICA DE LA INVESTHSACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
i sl e DEL HOSPIMTAL GENERAL UNIWERSITARIO DE ELDA
i St st Cira. Eida-Saw, s'n. 02500 - Eida. hip:Fesnw. eida san.gva s

Thno: 36 558 5015, emal: ceic_Reidagigva es
Departamento de Elda

SOLICITUD DE EVALUACION DE OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Registro del CElm de Bida:

Fecha:

Solicitante que firma: NiF:
Cargo: Servicio: Centro:
Telefona: =-mail:

Er calidad de:

EXPOME:

1. Que desesndo sea evaluado en sus aspectos eticos el estudio de las siguisntes caracteristicas:
& regfizar en el centro:

Titudo;

Codigo de proyecto:
Cuyo Investigador coprdinador &5 [si antes no se ha citado):

Cargo: Servicio: Centro:

En caso de estudic multicentrico: o= m.'..i.'rrla- hoja con relscion de :m:ﬁﬁuﬂms prinr_':m-t-_s. [nnmhr:. cango, sarvido, CepAro,
direcrion, talefone, fux, e-mail}

2. DEZERVACHONES:

3. Oue of estudic se realizers tal y como se ha planteado y finalmente ses aprobado por el CElm del Hospital General
Universiterio de Eilds, respetando |a normativa legal y los postulados £ticos internacionalments sceptados, conforme = Ia
Declaracian de Helsinki de la WMA y las Mormas de Buena Practica Clinica de la Unicn Europes. Por lo expuesto,

SOUCTA:

Sen evaluado por el CElm del Hospital General Universitario de Elda, para lo cusl aporta la documentacicn requerids en sus
Procedimientos Mo lizados de Trabajo, y cuys relacidn se adjunts en hoja firmada.

En = de de

[firma)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 3 (PNT-12). Modelo de compromisos expresos del promotor

VALEMCIAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDIC AMENTOS (CEIm)
Costalboris bt Basitet DEL HOSPITAL GENERAL UNIWERSITARIO DE ELDA
Urkvarasd | Salat Patica Cira. Elda-Say, s'n. 02500 - Eida. hiip:Faww. sida san.gvaes

T 56 658 5019, emall: ceic_Reida@gva s

§ GEMERALITAT

Departamentoe de Elda

COMPROMISOS EXPRESOS DEL PROMOTOR

Dfa: MIF:
en mombre y representacicn de la empresa promotora:
con CIF n2 w domicilio social en:
con poder bastante para ello, segun escritura que se acompana,
CERTIFICA:
Con respecto al estudio de investigacion a realizar en los centros tutelsdos por el CElm del Hospital General Universitario de Elda:
Que |a citada empresa, como Promotora del estudio, con Codige de protocolo:
Varsicn: fecha: M2 EudracCT (si precisa):

Titulada:

& realizar en el centro:

siendo el Investigador Principal:

Se compromete a realizario en |as condiciones de respeto & los derecho fundamentsies de |a persona y los postulados eticos gue afectan a
In inwestigacion biomedica oon seres h o5, i los € idos de la Decaracion de Helsinki y las Buenas Procticas Clinicas de la
Union Eurcpes, como se establece pars los ensayes clinicos &n o Real Decreto 1090/2045, de 4 de diciembre por &| gue se regulsn bos
enswyos clinicos con medicamentos, bos Comités de Etica de la Investigacion com medicamentos y el Registro Espafiol de Estudics Clinicos y
el Real Decreto Legisiativo 12045, de 24 de julio, por e que s apnssba | texto refundido de s Ley de garantias y uso racional de bos
meedicsmantos § productos ssnitarios, y pars estudios observsconsles en Resl Decreto 9572020, de 3 de noviembre, por & que se reguisn
los estudios observacionales con medicamentos de wso hamano.

fsi mismao, 52 compromete expresamente a:

1. Oue I wersicn del protocolo envisda para su revisidn coincide con la remitida en su momento a la AEMPS y/o sutoridades
sanitarias autondmicas [si se precisa).

2. Oue si por parte del CElm de Referencia, se solicitaran modificaciones del protocolo, s mismas s= incorporaran a la
wersion gue finalmente se llevard a cabo y seréin comunicadas a las sutoridades sanitarias y a todos los CElms implicados en
el ensayo dinica.

3. Oue en el momento en que sea concedids la sutorizacion por la AEMPS /o autoridades asutondmicas para la realizacicn
del ensayo dinico o estudio observacional con medicamentos, =& remitira una copia de la misma a la Secretaria t2cnica de
este CElm del Hospital General Universitario de Elda.

4. Ainformar de los acontecimientos adversos graves o inesperados en 2l menor tiempo posible.

4. Al envio de un informe anual 3 este CElm en el que se recoja de forma tabulada los datos mas significatives de la evolucion
del ensayo clinico.

5. A la notificacion & este CElm del inicio y de la finalizacidn o suspensicn [temporal o definitiva). Em el plazo maximo de un
afio tras la finalizacion del estudio remitira un resumen con los resultados mas significativos obtenidos.

6. A la remizicn a este CElm de un copia de ka/s publicacion/es mas relevantes = que d& lugar el ensayo clinico.

¥ para que conste y surta efecto se expide la presente en , 8 de de
[Firma y sello de la empresa)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda

PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 4 (PNT-12). Modelo de idoneidad de investigadores e instalaciones por el promotor

Esto es una guia. El promotor puede elaborar la suya propia.

g GEMERALITAT
VALEMClAMA

Conbalbinin b Binbi
by St Rates

Departamento de Elda

Dfa:

con CIF n=:

codigo de protocaolo:
N2 EudracT {si procede]:

Titwladao:

Cuyo Investigador Princdpal sera:

cargo: Sericio:

DECLARA:

necesaria para Hevar a cabo el mismo.

Sarvicios colaboradores, para realizario.
¥ para que conste, firmo |3 presente, en

|firma y sello de la empresa)

IDOMNEIDAD DEL EQUIPO INVESTIGADOR ¥ DE LAS INSTALACIONES LOCALES

en nombre y representacicn de la empresa promotora:

, con poder bastante para ello,

¥ en relacion al ensayo clinico / estudio observacional siguiente:

1. Que =l Investigador principal designado para este estudio, reune la capacidad inwvestigadora v profesional

2. Oue, de acuerdo a la informacion recibida por dicho investigador principal, los investigsdores colaboradores en
&l centro rednen las condiciones de idoneidad para realizario.

3. Que, de acuerdo a la informacion recibida por 2l investizador principal, ¥ a la mia sobre la metodologia del
protocolo del estudio y a las necesidades personales y materiales para desarrollario, dicho centro y en concreto
dicho Servicio/Unidad cuenta con los medios suficientes de instalaciones y equipamiento, propios yfo de los

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA

Cima. Eida-Ear, shn. 03600 - Eida. hifin:Fanw. ei0a san. vaes

TR 56 658 3019, email: osic_heida@igvwass

MIFZ

version:

Centro:

CSV:KIMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBV
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 5 (PNT-12). Modelo de compromisos del investigador principal (para EC, EOm)

VALEMCAMA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Sampmle m e Sarinl DEL HOSPITAL GEMERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Unkvasssi | Salt Babica Ctra. Eida-Say, sin. 02500 - Eida. hip:Feww. sida san.gvaes

Threcc 56 658 5019, emal: ceic_Relda@gvacs

§ GEMERALITAT

Departamento de Elda

FIRMA DEL PROTOCOLO ¥ COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dfa NIF:
Cargo: Sendicio: Centro:

En relacion al ensayo clinice / estudio observacional con medicamentos siguiente:

Titulo:
Promotor: N2 EudracCT (si procede]:
codigo protocolo: Version: Fecha:

como Investigador Principal del mismo en ese centro HACE COMNSTAR:

1. Que conoce y esta de acuerds con el citado protocolo, y acepta participar como investizador principal en este
estudio.

2. Que cuenta con las instalaciones y los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el ensayo
climico, v los colaboradores seleccionados para aste centro son los iddneos.

3. Que la realizacion y desarrollo de este estudio no interferira en |a realizacion de otros tipos de estudios que se
estén realizando por mi u otros investigadores, ni en las tareas asistenciales que tengo, ¥ mis colaboradores,
habitualmente encomendadas.

4. Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocodo final
con dictamen favorable del CElm del Hospital General Universitario de Elda y, en su caso, autorizado por la AEMPS
/o autoridades autondmicas.

5. Que respatara, y hara respetar a sus colaboradores, las normas eticas y legales aplicables a este tipo de estudios,
vy especificamenta los postulados de la declaracion del Helsinki y la Buena Practica Clinica de la Unidn Europea.

6. Que garantiza que |a informacion y el consentimiento informado a los pacientes sa recogera cormectaments por
&l y sus colaboradores.

7. Oue todas las personas implicadas respetaran la confidendalidad de cualquier informacion acerca de los sujetos
del ensayo, asi como la proteccion de sus datos de cardcter personal, adecuando su archivo a este objeto, el cual
mantendra el tiempo que procada.

8. Que notificara al promotor ¥ a los organismaos pertinentes de las reacciones adversas graves o inesperadas que
se presentasen, en forma y tiempo adecuados.

9. Que anualmenta presentara a este CElm del Hospital General Universitaric de Elda uninforme de seguimiento
sobre la marcha, desarrodlo v situacidn del estudio.

10. Que, en caso de estudio observacional, no altera sus habitos de prescripcién (art. 3.3. R.D. 357/2020).

En a de de

[Firma)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 6 (PNT-12). Modelo de compromisos del investigador principal (para otros proyectos de

investigacion)

§ GEMERALITAT

VALEMCIAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
A DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urdvemsmi | Sabul Rakica Cira. Eida-Saw, =n. 03500 - Elda. hEptwwa.eida san gva es

Trno: 36 38 3013, emall: celc_heidagigva es
Departamento de Elda

FIRMA Y COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL EN OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Dfa: MIF:
Cango: Servicio: Centro:
En relacidn al proyecto de investigacion siguiente:

Titula:

codigo del proyectas:

Como Investigador Principal del mismo en ese centre HACE COMSTAR:

1. Que cuenta con las instalaciones y los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
ensayo clinica, v los colaboradores seleccionados para este centro son los idénaos.

2. Qwe la realizacion y desarrcllo de este estudio no interferira en la realizacién de otros tipos de estudios que
se estén realizando por mi u otros investigadores, mi en las tareas asistencizles gque tengo, y mis
colaboradores, habitualmente encomendadas.

3. Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocolo
final con dictamen faverable del CEim del Hospital General Universitario de Elda.

4. Que respetard, y hara respetar a sus colaboradores, las normas éticas y legales aplicables a este tipo de
estudios, y especificamente los postulados de la declaracion del Helsinki v la Busna Practica Clinica de la Unidn
Europea.

5. Que garantiza que |a infarmacion y el consentimiento informado a los pacientes se recogera corractamente
por &l y sus colaboradores,

6. Cue todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier informacidn acerca de los
sujetos del estwdio, asi como la proteccion de sus datos de caracter personal.

7. Soficitud de subwvendiones o ayudas:

Mo s he solicitado/redbido o solicitaré/recibiré, por mi o mis colaboradores, becas, ayudas,
compensacidn acondmica o de otra indole para la realizadén del proyecto.

En caso afirmativo, procedera de la:

Asi mismao, en caso afirmative, me comprometo a que la version del proyecto y presupuesto enviados para su
evaluacion a este CElm coincidira con |a remitida en su momento a dicha institucicn o empresa.

8. El investigador principal se compromete a remitir a este CElm una copia de la/s publicacidn/es a que dé
lugar &l estudio.

En

[Firma)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 7 (PNT-12). Modelo de compromisos de los investigadores colaboradores (para cualquier tipo

de estudio)

a GEMERALITAT
N\

VALEMCAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Sampmle e Sarial DEL HOSPITAL GEMERAL UNIVERSITARID DE ELDA
Unkvasssi | Salt Babica Ctra. Eida-Saw, s, 03600 - Elda. hEptwwew.sida san.gvaes

Tino: 36 38 5015, email: ceic_heldafigvaes
Departamento de Elda

COMPROMISOS DE LOS INVESTIGADORES COLABORADORES

En relacion al proyecto siguienta:

Titulo:
Promotor (si EC o EOm): N2 EudracT (si procede):
codign promiotor: Version: Facha:

Cuyo Investigador Principal es:

cargo: Servicio: Centro:

Los abajo firmantes, participando como investigadores colaboradores HACEN CONSTAR:

1. Que conocen y estan de acuerdo con el citado protocols, y aceptan participar come investizadores
colaboradores en este estudio.

2. Que |a realizacicn y desarrollo de este estudio no interferira en la realizacién de otros tipos de estudios que
se estén realizando por ellos u otros investigadores, ni en las tareas asistenciales que tengan habitualmenta
encomendadas.

3. Que se comprometen a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocolo
final con dictamen favorable del CEim del Hospital General Universitario de Elda v, en su caso, autorizado por
la AEMPS y/o autoridades autonomicas.

4, Oue respetaran las normas eticas y legales aplicables a este tipo de estudios, y especificamente los
postulados de la declaracion del Helsinki y la Buena Prictica Clinica de la Unidn Europea.

5. Que garantizan que la informacién v el consentimiento informado a los pacientes se recogera
cormectamenta.

6. Que respetaran la confidencialidad de cualquier informacion acerca de los sujetos del ensayo, asi como la
proteccion de sus datos de caracter personal.

7. Que, en caso de estudio observacional, no altara sus habitos de prescripoien [art. 3.3. del R.D. 957/2020).

En ] de de
Nombre: Mombre:
cargo: Cargo:
Servicia: Fdo.: Servicio: Fdo.:
Nombre: Mombre:
Cargo: cargo:
Servicio: Fdo.: Servicia: Fdo.:
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CEIm Hospital General Universitario de Elda

Anexo 8 (PNT-12). Modelo de autorizacion del Jefe de Servicio donde se realiza el estudio

GEMERALITAT

VALEWC | AMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTESACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
o DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
[ i oyl Cira Elda-Sayx, sin, 03500 - Blda.  hitp Faww.elda san. gyvass
Departamento de Elda Tino- 36 638 3013, emal: osic_heidalgva e

AUTORIZACION DEL JEFE DE SERVICIDISECCHEIH PARA REALIZACION DEL ESTUDIO

D/fa:

Jefe del servicio/Seccion: del centro:

En relacicén al estudio siguiente:

cadigo del protocolo: Wersion: Facha:
N2 EudracT (si procede]: Promotor:

Titwla:

Ccuyo Investigador principal sera:

Carga: Servicio: Centro:

HACE COMSTAR:

1. Oue tras valoracion del protocolo, estad de acuerdo en que dicha investigacion se lleve a cabo en el Servicio.

2. Que &l investigador principal y los colaboradores por &l propuestas rednen las condiciones de idoneidad para realizarlo.
3. Que el Servicio y/o Centro cuenta com las instalaciones y equipamiento idéneos para realizarlo.

4, Que el proyecto puede realizarse sin detrimento de las tareas asistenciales que habitualmente tienen encomendadas el
investigador principal y los colaboradores.

5. Que las pruebas y visitas que se realizaran a los pacientes, ssgun el protocolo del proyectao:
MO S son las habituales en pacientes con la misma enfermedad no incluidos en el estudio.

En caso negative, liste a continuacion cuales considera extraordinarias* (prusbas, n? visitas, medicacion, etc.):

¥ para que conste, firmo la presente en | de de

[firma)

(52 entiende como ondinana |3 reallzacdn de prusbas o actividades que s2an practica naohual o convenlente en este tipo g2 enfermos o
patologla, aun cuando no 2 realicen 20 un centro determinado en es2 momento perD que seffa recomendadle que se realizaran (segin 13
binllografia). Cuando un centro no disponga In shu de equipamiento para realizar una prueba pero esta esté debidaments concerada, ss
conslderara como propla del cantro y pracica habitual de acwerds 3 los protocoios al respecta)

Lo exiraordinana debe indicarse y S250/053rE2 &N [a memona sconamiza por 2l Investigador Principal.

PNT-12. Procedimientos administrativos
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 9 (PNT-12). Modelo de conformidad del servicio de Farmacia u otros servicios implicados

VALEMC I ANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTHZACIIN CON MEDICAMENTOS [CElm)
oo wiallon i o Bt DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARID DE ELDA
U b’ £l Pbdicn Cira. Elda-Sar, =in. 13500 -Ega. hipofwww mida san gva.ss

Thnor 36 £33 5015, emal- osic_heidaflgva.ss

% GEMERALITAT

Departamento de Elda

CONFORMIDAD DE SERVICIOS IMPLICADOS

Dr.fDra.:
lefe del Servicio de Farmacia Laboratorio otro:

del centro:

DECLARA:
1. Que conoce cuanta documentacidn da base al trabajo del estudio siguiente:

Titwlo:

N2 EudracCT |5 procede]:
codigo del protocolo: WErsion: fecha:
cuyo Investigador Principal sera;

del servicio de:

2. Que la colaboracidén de este Servicio, respecto a la practica, sera:

En caso de extraordinarias, breve descripcion de las mismas:

3. Por esta colaboracion se establece el siguiente ACUERDO ECONOMICD:

Eni caso de proceder, incicer al po-\czntnjz :l'mport: soordado por paq:i:nt:: %5 por peOerts:

(mabaiirmn o % de o oo ordinesios: 10% Permacie; 5% And s Olslon; 1% Ot Seovluim) £ Pﬂr Fﬂneﬂb&:

4. En base a lo antericrmente expuesto, e acepta colaborar como Servicio implicado en la realizacicen de dicho
ensayo clinico,

Firmado en - de de

CONOCZCD ¥ ESTOY DONFORME
CON EL ACUERDO ECONGMICO

(i del Jefe de Servido] [tirma del investigador Principal]
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 10 (PNT-12). Ejemplo de modelo de memoria econémica y presupuesto. (Pagina 1/2)
Esto es una guia. El promotor puede elaborar la suya propia.

PRESUPUESTO ECONOMICT. ANEXO Ill DEL CONTRATO
|Resolucion 16.07.2010, Conselleria de Sanidad)

Titulo del estudio:

Codigo de protocolo: Varsion: Fecha:
EudraCT n? (si procede]: Promotor:
PRESUPUESTO TOTAL {en euros, sin IVA] Por padente Total

I. Costes extraordinarios al centro y pacientes
la. Gestion sdministrativa
Ib. Compensacion a la institudion (oostes directas)
lc. Compensacion a los pacientes [5 procece]
Il Costes ordinarios del ensayo clinico (pacients reclutado)
llz. Costes indirectos & institucion |:2I:I % costes orcinarios]
llb. Compensacion z los Investizadones (méximo 70 % o los costes ordinarios|*
1- Investigador principal
2- Investigadores colaboradores
3- Compensadon otros servicios [masimao 3 % de los costes -m:lhun'us|h
Indicar Servicio:
4- Otros costes de personal .:si prm::rle]
llc. Compensacion para el servicio de Farmaciz y otros (mésimao 10 % costes ordirarios]©
1- Servico de Farmaciz [minime 5 %; méximo 10 % costes orcinarics)
2- Dtros servicios |:si orocede]. Indicar:
1L Pacientes que no finalizan el estudio

TOTAL PRESUPUESTO (I + 1)

En | de de

|firma del premotor) (firma del Investigador prindpal)

& 5 intervimisran otros serdicos, inchsido Laborstora, kes curr:spmueriu el 3 % =ntre todos, que se detraera el 70 %, Y en ese caso
-:n:rr!sp-undu'l'u 8l investigador principal y colbomdores el 63 %.

b Ep caso de intervenic otros serdcas, guemis de Ansliss Clinicos, =19 % se u_ist.ri:uiria. a partes izuales.

© 5i intervinisran otros servidos, sdemas del de Farmiscs, este Oftimo redoida & 2 5%, Y =l 2 % restmnte ner\epqrﬁrha.parbu isuulu arvtre bos
otras servicios intervinientes.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 10 (PNT-12). Continuaciéon de ejemplo de modelo de memoria econémica y presupuesto.

(Pagina 2/2)

1b. COMPEMSACION AL CENTRO: costes directos extraordinarios apreciados por el investigador principal en el
centro [en euros, sin IVA)] (Conceptos que no sean de practica habitual en este tipo de enfarmos)

N2 / pacientes Coste unitario Total
Pruebas laboratorio
radiologiz
Meadicacion
Material fungible
Estancias
Consultas
otras®

TOTAL

*Indicar cusles:

En | da de

|firma ded irvestigedor primcipal)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 11 (PNT-12). Ejemplo de modelo de certificado de cobertura de seguro especifica para los
centros de este CEIm (en EC) (Pagina 1/2)
Esto es una guia. El promotor puede elaborar la suya propia.

VALEMCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTHSACION CON MEDICAMENTOS [CElm)
O R ] DEL HOEPITAL GENERAL UNIVERSITARID DE ELDA
Unbvasssd | Salt Patica Cira. Elda-Say, sin. 03500 - Eida. hHpcifwwwosida sangva.es

Tinoe 565 6565 5015, emal: ceic_heidadlova.es

% GEMERALITAT

Departamento de Elda

CERTIFICADO DE SEGUROD
[anexo VA de la AEMPS). Version de 9 de mayo de 2016
actualizado el ndmers de anexo a 10 de diciembre de 2019,

mon / Doha
en representacion de la Compaiia de Seguros
con NIF , ¥ domicilio social en:
, por medic del presente documeanto.
CERTIFICA:
1.- Que tiene contratada con dicha Compafiia una poliza de Seguros de
Responsabilidad Civil N2 de pdliza . &n vigor y al corriente de pago, con el fin de cubrir los dafios y

perjuicios que pusda sufrir un sujeto como consecuencia de su participacion en el siguiente ensayo cinico:

cadigo de Protocolo:

Titwlo:

EUDRA CT (si procede):

¥ que va realizarsa en los siguientes centros y fundaciones:
Centro:

Direccion dal centra:

Fundacidn:

Direccion de la Fundacicn (si es diferenta):

Investigador principal:

2.- Esta poliza también cubre las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor, el investigador principal v
sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos contratados, y el hospital, fundacién o centro donde se
lleve a cabo el ensayo dinico, en virtud de lo previsto en el Art. 61 del Real Decreto Legislative 1/2015, de 24 de julic,
por &l que se aprueba &l texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y en los términos y riesgos definidos en el Art. @y Art. 10 del Real Decreto 109072015, de 4 de diciembra,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investizadén con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. Pagina 2 de 2 MINISTERIO DE SAMIDAD, COMSUBC ¥
BIEMESTAR S0CIAL Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3.- Qwe los limites de garantia establecidos son: como minimo 250.000,00 € por persona sometida a ensayo clinico,
con un limite maximo de 2 S00.000€ por ansayo clinico y anualidzd (Art. 103 del Real Decreto 1090/2015).

4.- Gue el periodo de validez de este seguro va del dia al dia , renovable por
periodos de un afio hasta la finalizacion dal tratamiento del ensayo clinico. Asimismo, se hace expresamenta constar
que queda garantizada |a cobertura del ensayo durante el afio siguiente a |a finalizacion del mismo (Art. 10.1 del Real
Decreto 1090,/2015).
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacion Anexo 11 (PNT-12). Ejemplo de modelo de certificado de cobertura de seguro
especifica para los centros de este CEIm (en EC) (Pagina 2/2)

% GEMERALITAT

% VAL ENCLANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTISACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)

Contalberis - Besrd DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARID DE ELDA
ket Tedal Mt ica Cira. Elda-Sax, sin. 03500 - Exa. hipoiwwwosida san gva.es

Thno: 95 555 5045, emai: osic_heidaglova.es
Departamento de Elda

5 .- Que [a citada poliza no presenta franquicias.
&.- Que la citada poliza presenta las sigwientes exclusiones:
¥ para que conste donde convenga 52 expide ef presente Compromiso en a de de

Fdo:
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 12 (PNT-12). Ejemplo de modelo de asuncidn de responsabilidades legales en EC

Esto es una guia. El promotor puede elaborar la suya propia.

YVALEMCIANA CIOMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Camynlpm oy Sarial DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARM) DE ELDA
Urbvarssl | Salat Paica ira. Eida-Sax, = 03600 - Elda. hipoiwanssida san gvaes

Tio: 56 638 9019, emall ceic_hekdsfligva.es

@ GEMERALITAT

Departamento de Elda

COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD ADICIONAL EN RELACIGN CON L& COBERTURA DE LOS SEGURDS DE
ENSAYOS CLINICOS

(&nexo VB de la AEMPS). Version 10 de diciembre de 2019,

Fecha de Publicacion: 18 de diciembre de 2019

COMPROMISD DE RESPONSABILIDAD ADICIOMNAL
[entidad promotora], con domicilio social en
vy MIF .

¥ en su nombre y representacion 0./Dia. en calidad de

DECLARA

CQue se compromete a indemnizar a los sujetos participantes en el ensayo dinico con titule

codigo de protocolo:
v EudracCT (si precisa):

por los dafios y perjuicios sufridos como consecuencia del mismo, v cubrir asimismo las responsabilidades del
investigador y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos contratados, y del hospital o centro
donde se llave a cabo el estudio, en aquelle que pudiera no quedar cubierto por la poliza de seguro suscrita y
por o que [entidad promotora)l, como Promotor del estudio, deba responder
legalmente de conformidad con lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos dinicos con medicamentos, los Comités de Etica de |a Investigacion con medicamentaos y
el Registro Espanol de Estudios Clinicos, el Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y demas lagislacion que
resulte de aplicacion.

¥ para gue conste y surta efecto, se expide el presente documento en L8 de de

lentidad promaotora)

(Firma, y sello de la Empresa)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 13 (PNT-12). Ejemplo de modelo de hoja de informacién al paciente (HIP) (pag. 1/5).
Esto es una guia. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las caracteristicas de su proyecto de
investigacién y participacion de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y no el de este CEIm.

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULD DEL ESTUDIO:

CODIGO DEL ESTUDIO:
PROMOTOR:
INVESTIGADOR PRIMCIPAL:

CENTRO:

Introduccion
(debe contener Ia siguiente informacion)

<<Mos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita @ participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto 9572020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso

humano.

Muestra intencion es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para gque pueda
decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que l2 pusdan surgir. Ademas, puede

consultar con las personas que considere oportuno>>
Participacion voluntaria
(debe contener Ia siguiente informacion)

Comenzar el apartado informando al participante del motivo por el que se le invita a
participar en el estudio. Ejemplo: “Le invitamos a participar en el estudio porque usted ha

sido diagnosticado de..™
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de informacién al paciente (pag. 2/5)

<<[Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO
participar. 5i decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualguier momento, sin que por ello se altere la relacion con su meédico ni se produzca

perjuicio alguno en su atencion sanitaria>»

Objetivo del estudio

(debe contener Ia siguiente informacion)

- Describir brevemente por qué se desea realizar el estudio.
- Definir el objetivo sin utilizar términes técnicos.

- La descripcion del objetive prindipal del estudio debe traducir de manera simple cual es la

principal pregunta del estudio.

Descripcion y actividades del estudio

{debe contener Ia siguiente informacion)

- Descripcion sencilla del participante al que va dirigido el estudio.
- NUmero total de sujetos que se preve van a incluir.

- Explicar que es5 un estudio observacional que consiste en recoger datos de salud de las

visitas o pruebas complementarias que se realizan habitualmente.

- Indicar gue no supone modificar el tratamiento que esta recibiendo o que recibira en el

futuro.

- Qe Ia participacion en el estudio no implica acudir a mas visitas de las habituales ni a mas

exploraciones de las habituales. Y si las hubiera, especificarlas.
- Especificar 1a duracion del estudio.

Mo se debe incluir:

- Un listado exhaustive de los criterios de inclusion v exclusion.

- Mo se debe utilizar tecnicismos y describirlos después. Utilizar directamente la descripcion

o explicacion no técnica.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de informacién al paciente (pag. 3/5)

Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio
(debe contener la siguiente informacian)

Se debe indicar que la participacion en el estudio no le supondra ningdn riesgo adicional por
el hecho de participar ni mas malestias. Incorporar, si fuera el caso, informacion relativa a

visita o seguimiento adicional.

Se debe indicar las responsabilidades del participante en relacion a notificar cualguier
evento adverso que le suceda o cambios en medicacion, advirtiendo gue, excepto n Caso
de urgencia, no modifique la medicacion que estd tomando ni tome otros medicamentos o

“plantas medicinales” sin consultar antes con el médico del estudio.
Posibles beneficios
{debe contener la siguiente informacion)

Dado gque se trata de un estudio puramente observacional, debe indicarse gque la

participacion en el estudio no le supondra ningin beneficio persanal.
Contacto en caso de dudas
{debe contener la siguiente informacion)

<=5 durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con <<Meédico del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma de
localizarle, teléfono de contacto y horaric de atencion en ese teléfono>> (5

excepcionalmente se trata de otro profesional se debe indicar qué profesional es)>>
Mo es aceptable que se refiera al CElm como punto de contacto para los participantes.
3astos y compensacion econdmica

{debe contener la siguiente informacion)

Indicar al participante que el estudio no supondrd gasto adicional y, si es el caso, de la
existencia de compensacidon por su participacion (situacion excepcional en los estudios

observacionales):
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de informacién al paciente (pag. 4/5)

<50 participacion en el estudio no le supondra ningln gasto adicional. 5i se realizara
alguna vista adicional a las habituales, le seran reintegrados los gastos extraordinarios (p.

ejem. comidas y traslados) >>

Infarmar respecto a si el investigador/centro percibe una compensacion econdmica por la

realizacion del estudio. En caso afirmativo, se propone el siguiente texto:

<<El promotor del estudio 25 el responsable de gestionar la financiacién del mismo. Para la
realizacion del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el médico del
estudic ¥y centro gue contempla una compensacion economica por las actividades

solicitadas.
Proteccion de datos personales / :0ué pasara con mis datos?

Dado que la gestion de los datos personales es independiente de si se trata de un ensayo
clinico con medicamentos o un EOM, se utilizaria el mismo texto que se utilizara para las
HIP de los ensayos clinicos (Anexas de instrucciones de la AEMPS para la realizacion de
ensayos clinicos en Espana: Anexo VINA. Guia para la correcta elaboracion de un modelo
de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (HIF/C1) + Apéndice del

apartado de Proteccion de datos de cardacter personal).
Uso futuro de datos en investigaciones

Dado que la gestion de los datos personales es independiente de si se trata de un ensayo
clinico con medicamentos o un EOM, se utilizaria el mismo texto que se utilizard para las
HIF de los ensayos clinicos (Anexos de instrucciones de la AEMPS para la realizacion de
ensayos clinicos en Espafa: Anexo VINA. Guia para la correcta elaboracion de un modelo
de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (HIP/C) + Apéndice del

apartado de Proteccion de datos de cardcter personal).
Obtencién y utilizacion de muestras biologicas

En el caso de almacenamiento de muestras obtenidas durante el estudio, una wvez
terminado éste, para su Uso posterior en investigacian se deberd cumplir con los requisitos
eticos y legales dispuestos en el RD 1716/2011. En este documento tendrda que hacer

mencion a esta normativa e informar al participante de los puntos gue sean de aplicadion.

)

PNT12 — 27

CSV:KIMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBYV  URL de vaidaci6;https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=K IMMHY K Z:H6TIDIQY :P34TVLBV



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de informacién al paciente (pag. 5/5)

Ver instrucciones adicionzles en: (Anexos de instrucciones de la AEMPS para la realizacion
de ensayos clinicos en Espafia: Anexo VIIB. Parrafos a incluir en el Consentimiento

Informado para la obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas en ensayos clinicos).
Estudios clinicos en menores de edad
{cuando proceda)

5i participan menores maduros (por consenso se establecen mayores de 12 afios), es
necesario elaborar un documento de informacion y asentimiento especifico para ellos. Este
documento debe estar redactado de forma mas sencilla que el que va dirigido a adultos,
padres / tutores, para facilitar, ain mas su lectura y comprension. En este documento o
mas importante s que quede claro gqué conlleva participar en el estudio (si habrd mas
visitas de las habituales o no, mas pruebas extraordinarias de las habituales o no y cuales
son, dolor, molestias, etc.). En cambio, apartados mas “legales™ como el de gestion de
datos, debe resumirse a indicar que los datos seran confidenciales, sin entrar en mas
detalles. En la hoja de firmas, debera incluirse la firma del menor, de los padres o tutores
{del mismo modo que se hace constar en el consentimiento propio de estes) y el nombre y

la firma de la persona que proporciona la informacion.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 14a (PNT-12). Modelo de consentimiento informado — escrito y firmado por el propio
participante (pag. 1/3). Esto es una guia. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las
caracteristicas de su proyecto de investigacion y participacion de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y
no el de este CEIm.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PARTICIPANTE

(debe contener la siguiente informacion)

No es aceptable que en el consentimiento se repita de nuevo la informacién que ya se ha
proporcionado anteriormente.

Titulo del estudio:

Codigo de protocolo:

Yo, <<nombre y apellidos del participante>:

[] He leido la hoja de informacién y el apéndice 1 que se me ha entregado sobre el estudio.
[[] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[] He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
[ ] He hablado con <<nombre del investigador>>
[[] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de informacion y consentimiento
informado.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio, confirmo que he leido

el Apéndice 1y estoy conforme con su contenido.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha:  / [ Fecha: __ / /

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

(Este documento se firmara por duplicado, quedandose una el paciente y oftra el investigador)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 14a (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pag. 2/3)

Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su Cl:

Firma del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho:

Fecha: / /
(Nombre, firma y fecha a rellenar por el representante legal, familiar o persona vinculada de
hecho).

Firma del investigador:

Fecha: _ / f

Deseo que me comuniguen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser

relevante para mi salud:
[Isi
e

Firma del participante: Firma del investigador:

Fecha:  / /f Fecha: /[

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

(Este documento se firmara por duplicado, quedandose una el paciente y otra el investigador)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 14a (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pag. 3/3)

Deseo gue me comuniquen la informacidn derivada de las pruebas genéticas realizadas
(Unicamente para aquellos estudios que incluyan este tipo de pruebas, siempre que estén
validadas y que puedan tener relevancia para la salud del participante). Si forman parte del
objetivo del estudio debe informarse sobre ellas en la hoja de informacion.

[1si
[INO

Firma del participante: Firma del investigador

Fecha: /[ f Fecha: /[

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

(Este documento se firmara por duplicado, quedandose una el paciente y otra el investigador)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 14b (PNT-12). Modelo de consentimiento informado — Escrito y firmado por representante del
participante (en caso de que este fuera menor de edad o estuviera incapacitado) (pagina 1/3).

Esto es una guia. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las caracteristicas de su proyecto de
investigacidn y participacion de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y no el de este CEIm.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES-TUTORES
{lo hojo de informacion gue va agsociodo o este consentimiente debe estar redactodo
dirfigiéndose a su hifo/tutelado, no dirigido como si el progenitor-tutor fuera el participante)

Y0, fnombre y apellidos del POOFETUTDI] .. oo ee e eee e mmemam s e e e mae emmm e e s e
en calidad de . e T e e e e
|:pa rentesco con E| menor o tut-nr} [mombre del menor)

] He leido la hoja de informacion y el apéndice 1 gque se me ha entregado sobre el estudio.
] He podido hacer pregunitas sobre el estudio.
] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
] He hablado con <<nombre del investigador>>
] Comprendeo gue la participacion de mi hijo/tutelado es voluntaria.
] Comprendo gue puede retirarse del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- 5in gue esto repercuta en sus cuidados médicos.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de informacion v consentimiento
informada.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio,

- Presto libremente mi conformidad para que ... [MDmibre del menor),
participe en el estudio y confirmo que he leido el ."-".pEI'IdICE 1y esmy' conforme con su
contenido.

] Ambos progenitores.

Firma del progenitor 1
Fecha....f o .. Firma: .
:Numbre firma vy fecha a rEIIenar por El partu:lpa rlte}

Firma del progenitor 2
Fecha......f...fo ... .. Firma: .
tNombrE firmay fecha a rellenar por el partu:lpa nte]l

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor gue autoriza
habra de declarar una de las siguientes:

] Confirmo con la presente que el gtro progenitor no se opone a la participacion de nuestro
hijofa en el estudio.

Firma del progenitor (especificar si progenitor 1 o 2)

Fecha.....f ... ... .. Firma: . )
:Numbre firma vy fecha a rEIIenar por El partu:lpa rlte}

({Este documento se firmiara por duplicade quedandose uno el investigador y otro & paciente)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 14b (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pag. 2/3)

] El firmante es el unico tutor legal.

Firma del tutor legal

Fecha....f e CFCM@ e
{Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

Firma del investigador
(=0 3 T- Y RO OO i |1 i T~ ISR

Deseo que me comuniguen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser
relevante para su salud:

Tsi
INO

] Ambos progenitores

Firma del progenitor 1

Fecha....f e CFCM@ e
{Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

Firma del progenitor 2
(=00 3 T- Y SRR OO = | 1 i T~ 1O
{Mombre, firma y fecha a rellenar por 2l participante)

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que autoriza
habra de declarar una de las siguientes:

] Confirme con la presente que el otro progenitor no se opone a la participacion de nuestro
hijo,/a en el estudio.

Firma del progenitor (especificar si progenitor 1 o 2)

Fecha.... ./ . f e CFICM@

{Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

[] El firmante es el Unico tutor legal.

Firma del tutor legal

(=00 3 T- Y SRR OO = | 1 i T~ 1O
{Mombre, firma y fecha a rellenar por 2l participante)

Firma del investigador
FEO@ oo ol e FITEY e e

{Este documento se firmara por duplicade quedandose uno el investigador y otro & paciente)

PNT12 - 33

CSV:KIMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBYV  URL de vaidaci6;https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=K IMMHY K Z:H6TIDIQY :P34TVLBV



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 14b (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pag. 3/3)

Deseo que me comuniquen la informacidn derivada de las pruebas genéticas realizadas a mi
hijo/tutelado (Unicamente para aquellos estudios que incluyan este tipo de pruebas, siempre
que esten validadas y gue puedan tener relevancia para la salud del participante). 5 forman
parte del objetivo del estudio debe informarse sobre ellas en la hoja de informacion.

[si
INO

] Ambaos progenitores

Firma del progenitor 1

Fecha..... . o f o FNMM@ o
{Nombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

Firma del progenitor 2
Fecha.... . . f o FNMM@ o
(Mombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor
que autoriza habra de declarar una de las siguientes:

] Confirmeo con la presente que el otro progenitor no se cpone a la participacion de nuestro
hijo/a en el estudio.

Firma del progenitor (especificar si progenitor 1 o 2)

Fecha... ./ . . _Frma ...

(Mombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

] El firmante es el dnico tutor legal.

Firma del tutor legal

Fecha..... ./ . . . _Firma: .. ...
{Mombre, firma y fecha a rellenar por el participante)

Firma del investigador
=L T= Y NOONY AU - | 1 i i - DA U S

{Este documento se firmara por duplicade quedandoss uno el investigador y otro 2l pazients)

PNT12 - 34

CSV:KIMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBYV  URL de vaidaci6;https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=K IMMHY K Z:H6TIDIQY :P34TVLBV



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 14c (PNT-12). Modelo de consentimiento informado — Firmado por testigos en caso de que el
participante no supiera leer o estuviera incapacitado para ello y se le hubiera leido. (pagina 1/2).
Esto es una guia. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las caracteristicas de su proyecto de
investigacidn y participacion de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y no el de este CEIm.

CONSENTIMIENTO INFORMADO ORAL ANTE TESTIGOS

(debe contener la siguiente informacion)

Mo es aceptable gue en el consentimiento se repita de nueve la informacion que ya se ha
proporcionado anteriormente.

Titulo del estudio:

Codigo de protocolo:

Yo, , como testigo, afirmo que en mi
presencia se ha informado a VD2 . Y 52 A leidO 13
hoja de informacien que se le ha entregado sobre el estudio, de modo que:

[ Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.
[[] Ha recibido suficiente informacion sebre el estudio.
[] Ha hablado con <<nombre del investigador=>
[] Comprende que su participacion es voluntaria.
[] Comprende que puede retirarse del estudio:
- Cuando quiera.
- 5in tener que dar explicaciones.
- 5in gque esto repercuta en sus cuidados médicos.
El participante recibird una copia firmada vy fechada de esta hoja de informacion y
consentimiento informado.
El participante prasta libremente su conformidad para participar en el estudio v confirmo
que ha leido el Apéndice 1 y estad conforme can su contenido.

Firma del testigo

Fecha: / f

[(Mombre, firma y fecha a rellenar por el testigo)

Firma del investigador

Fecha: f f

El participante desea que le comuniquen la informacion derivada de 1a investigacion
que pueda ser relevante para su salud:

si

[ NO

Firma del testigo

Fecha: / /

(Mombre, firma y fecha a rellenar por el testigo)

Firma del investigador

Fecha: / S

(Este documento s= firmara por duplicado quedand unio &l i igmdor y otro el paciente]
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Continuacién Anexo 14c (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pdg. 2/2)

El participante desea que le comuniguen la informacion derivada de las pruebas genéticas
realizadas (Unicamente para aguellos estudios que incluyan este tipo de pruebas, siempre
que estén validadas y que pusdan temer relevancia para la salud del participantz). Si
forman parte del objetive del estudio debe informarse sobre ellas en la hoja de
informacion.

si

[INO

Firma del testigo

Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el testigo)

Firma del investigador

Fecha: ' i

El participante del estudio ha indicado gque no puede leer fescribir.

Un miembro del personal del estudio le ha leido el documento Hoja de informacion al
participante, lo ha revisado y comentade con el participante y se le ha concedido la
oportunidad de hacer preguntas o consultarlo con otras personas.

El testigo ha de ser una persona imparcial, ajena al estudio.

(Este documento s= firmara por duplicsdo quedandose uno el imeestigador y otro &l pacients)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 15 (PNT-12). Modelo para solicitud de la exencidn de tasas por evaluacion del estudio

2
£3 GEMERALITAT
4 VALERCAKA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
oyl i bt Bimiard DEL HOSPITAL SENERAL UNIVERSITARID DE ELDA
Urbvamer | Bal i Rihis Cim. Eda-Sax, =.'n. 0EE00 - Sida.  hEpifewar =ids 530 gvaes

Thno: 56 638 3013, sl cele_helda@igva ez
Departamento de Elda

SOLICITUD DE EXENCION DE TASAS

DATOS DE LA PFERSONA INTERESADA

Nombre y Apellidas:

Dz Dormicilio:
e Locahidad:
Telsfono: =-mail
SOLICITO:

La exencion de tasas para [a evaluacion dal estudio:

TiTULO:

va gue el promotor es un grupo cocperativo sin animo de lucro / la misma administracion publica y se trata da
una investizacion sin finalidad comercial.

En este estudio, ni los investigadores ni los participantes tienen que percibir ninguna clase de remuneracion.

Elda, a de de

Firmada:
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 16 (PNT-12). Modelo compromiso de estudio sin animo de lucro

WAL EMNCIAMA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIZACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)

T - DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urlvaami| Salad Mibica Cira. Elda-Say, sin. 03500 - Bda.  hiEpcfwww.elda_san. gya.es
Thuoc 55 558 5015, emal: ceic_Feddaflgya es

‘% GEMERALITAT
Departamento de Elda

COMPROMISO INVESTIGACION CLINICA SIN ANIMO DE LUCRO

D/a: MIF:
en nombre y representacion de la emprasa promotora:
con CIF n2 y domicilio social en:
con poder bastante para ello,
CERTIFICA:
Con respecto al estudio de inwestigacion & realizar en los centros tutelados por &l CElm del Hospital General Universitario de Elda:
Que |a citada empresa, como Promotora del estudio, con Codigo de protocalo:
Version: fecha: M2 EudracT:

Titwlado:

HACE COMSTAR:

que dicho estudio se trata de una investigacion sin animo comercial tal y como se define en la legislacion vigente
[RD 109042045 y RD 957/2020) v que por tanto reune todas las caracteristicas siguientes:

1=. £l promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica publica, organizacion sin anime de lucrg,

organizacion de pacisntes o investigador individual.

2.2 La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el primer momento del astudio.

3.2 Mo hay acuerdos entre el promator y terceras partes que permitan el empleo de los datos para usos regulatorios

o que generen una propiedad industrial.

4.2 El disefio, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacian de resultades de |a investigacion

se mantienen bajo el control del promotor.

5.2 POr sus caracteristicas, estos estudios no puaden formar parte de un programa de desarrollo para una
autorizacicn de comercializacidn de un producto.

¥ para que conste, firmo la presente en

[firma)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

Anexo 17 (PNT-12). Modelo checklist de ensayo clinico, estudio observacional, modificaciones
relevantes y proyecto de investigacion

% GENERALITAT

VALENCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
\{\ c“ﬂ..l:..s,,d.?.".“‘ DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Univarsal | Salut Pibica Ctra, Elda-Sax, 8/n, 03500 - Elda. http://www.elda san.gva.es

Tne: 96 693 9018, email: ceic_helda@gva.es
Departamento de Elda

ENSAYO CLINICO

Correspondiente a |a parte |, para envio al CElm
Carta de presentacion a la AEMPS.

Formulario de solicitud (Anexo 1 de este PNT).

Autorizacién del promotor al solicitante, si procede.

Protocolo. Se recomienda que tenga referencias cruzadas al manual del investigador
en vez de reproducir la informacion del manual del investigador.

Resumen del protocolo.

Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacién.

Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no
investigados), si procede.
Asesoramiento cientifico y Plan de investigacidn pediatrica, si procede.

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

Correspondiente a la parte Il, para envio al CEIm

Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el
reclutamiento de sujetos (si no esta explicitado en el protocola).
Documento de Hoja de informacidén, consentimientos informados, y sus
procedimientos.
Documento de idoneidad de Investigadores (Anexo 4 de este PNT).
Para cada centro:

Curriculum vitae abreviado del Investigador Principal.

Documento de idoneidad de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT).
Memoria economica (ejemplo en Anexo 10 de este PNT).

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera, explicitando la cobertura de
seguro especifica para los centros de este CElm (ejemplo en Anexo 11 de este PNT).
Resguardo de pago de tasas al CElm, cuando proceda.

Documentacién local:

Compromiso del promotor (Anexo 3 de este PNT).

Compromiso de los investigadores (Anexos 5y 6 de este PNT para IP), (Anexo 7 de
este PNT para IC).
Participacion de otros Servicios {Anexo 9 de este PNT si procede).

Autorizacion del lefe de Servicio/Seccion (Anexo 8 de este PNT).

Firmado:

Dr. Julidn lzquierdo Luzén.
Secretario Técnico del CElm.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

% GENERALITAT

N VALENCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
\ Coraulleria de Sanitat DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Universs! | Salut Pibilica Ctra, Elda-5ax, s/n. 03600 - Elda, http://www.elda san.gva.es

Tfno: 96 698 9019, email; ceic_helda@gua e
Departamento de Elda

ESTUDIO OBSERVACIONAL

Evaluaciodn inicial de estudios observacionales con medicamentos (EOm):

Solicitud de evaluacion (Anexo 1 de este PNT).

Protocolo completo.

Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado (o justificacion de su exencion).
Listado de investigadores y centros sanitarios.

Memeoria econdmica y compensaciones previstas. En caso de tratarse de una
investigacion clinica sin animo comercial, el promotor debera presentar una
declaracion responsable firmada.
Formulario de recogida de datos.

En su caso, documento que indique tareas delegadas por el promotor en la persona
o0 empresa que realiza la solicitud.

En su caso, documentacion de aprobacion del protocolo por el érgano
correspondiente en el caso de estudio impuesto al titular de |a autorizacion de
comercializacion por la autoridad nacional competente o la Comision Europea.
Idoneidad del investigador y de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT).

Compromisos expresos del Promotor (Anexo 3 de este PNT).

Curriculum vitae del investigador principal y colaboradores.

Compromisos por el investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT).

Compromisos de los investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT).

Autorizacion del Jefe del Servicio/Seccion de realizacion (Anexo 8 de este PNT).

Conformidad del Servicio de Farmacia u otros implicados si procede. (Anexo 9 de
este PNT).
Resguardo del pago de tasas al CElm, cuando proceda.

En su caso, declaracion de tratarse de investigacion clinica sin animo de lucro
(Anexo 16 de este PNT).

Firmado:

Dr. Julidn lzquierdo Luzon.
Secretario Tecnico del CEIm.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

% GENERALITAT

N\ VALENCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CElm)
\‘k‘ Coraslleria de Sanitat DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Univarsal | Salut Publics Ctra. Elda-5ax, s/n. 03600 - Elda. http:/fwww elda.san.gva es

Tino: 96 598 9019, email: ceic_helda@gva.es

Departamento de Elda

MODIFICACIONES SUSTANCIALES

Modificacion sustancial de un EC o un EOm

La solicitud de una modificacidn sustancial debe realizarse por el mismo
procedimiento que la solicitud de valoracién inicial. Se requiere que el promotor
aporte la documentacidn requerida por la AEMPS para los EC.

Solicitud de evaluacion (Anexo 1 de este PNT).

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).

Consecuencias de la modificacion.

Resguardo del pago de tasas al CElm, cuando proceda.

Para los EOm se requiere aportar:

Carta de presentacién del promotor con la identificacion inequivoca del EOm.
Documentos que se modifican (uno con control de cambios y otro sdlo con la nueva
redaccion) con nimero de version y fecha.

Documentos justificativos de cada una de las modificaciones en cada documento,
incluyendo una evaluacidon de los riesgos y beneficios que se derivan de la
modificacion sustancial.

Resguardo del pago de tasas al CEIm si procede.

Madificacidn por cambio o inclusién de investigadores locales:
Debe aportarse:

Curriculum vitae de los investigadores locales.

Idoneidad si es del investigador principal (Anexo 4 de este PNT).

Compromiso, si es del investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT).

Compromisos de los nuevos investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT).

Firmado:

Dr. Julian lzquierdo Luzon.
Secretario Técnico del CEIm.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos

% GENERALITAT

N\ VALENCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
\ Conssllorls de Sanitst DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Univwrasl | Salut Piblics Ctra. Elda-Sax, 5/n, 03600 - Elda. htrpy/fwww.elda san.gva.es

Tfno: 96 698 9019, email: ceic_helda@gva.es
Departamento de Elda

PROYECTO DE INVESTIGACION

Proyectos de investigacion clinica, incluidos TFG o TFM si procede:

Solicitud de evaluacion (Anexo 2 de este PNT).
Protocolo completo

Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado (o justificacion de su exencion).
Cuaderno de recogida de datos.

Memoria econémica y compensaciones previstas. En caso de tratarse de una
investigacion clinica sin animo comercial, el promotor debera presentar una
declaracion responsable firmada.

En su caso, documento que indique tareas delegadas por el promotor en |a persona
o empresa que realiza la solicitud.

En su caso, documentacion de aprobacion del protocolo por el ¢rgano
correspondiente en el caso de estudio impuesto al titular de la autorizacion de
comercializacion por la autoridad nacional competente o la Comision Europea.
Idoneidad del investigador y de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT).

Curriculum vitae del investigador principal y colaboradores.

Compromisos y firma del protocolo por el investigador principal (Anexo 6 de este
PNT).
Compromisos de los investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT).

Autorizacidn del Jefe del Servicio/Seccion de realizacion (Anexo 8 de este PNT).

Conformidad del Servicio de Farmacia u otros implicados (Anexo 9 de este PNT).
Resguardo del pago de tasas o solicitud de su exencion al CEIm, cuando proceda.

Firmado:

Dr. Julian lzquierdo Luzdn.
Secretario Técnico del CElm.
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