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Objetivo: Establecer un procedimiento para la evaluacion de proyectos de investigacidn (ensayos
clinicos, estudios observacionales y otros) por este CEIm.

Ambito de aplicacién: Evaluacién de ensayos clinicos (con medicamentos o con productos sanitarios),
estudios observacionales y otros estudios que se someten a evaluacién por el CEIm del H.G.U. de Elda.

Definicién: Establecer un procedimiento para la evaluaciéon de proyectos de investigacién (ensayos
clinicos, estudios observacionales y otros) por este CEIm.

Este PNT ha sido realizado por la Dra. Francisca Sivera Mascard.

Fi rmat per Franci sca Sivera Mscaro el Firmat per Julian |zquierdo Luzon el
02/ 03/ 2023 08:49: 38 21/ 02/ 2023 10:58:41
Dra. Francisca Sivera Mascaroé Dr. Julian lzquierdo Luzdn
Presidente del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

De acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
establecen los requisitos para la realizacidon 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, inspeccién y renovacién de la acreditacion de los
CEIm", de noviembre 2022.

Asi mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS en su "Memorando de
Colaboracién e Intercambio de Informacidn entre la AEMPS y los CEIMs, versidon 21/06/2016" y el
"Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacidon de ensayos clinicos en Espafia, versién 9
de 22/02/2018".

1. MAXIMO DE EVALUACIONES POR REUNION

Por razones practicas, el limite maximo de estudios a evaluar en una misma reunién del Comité
sera de 10.

En caso de mayor nimero de solicitudes, los excedentes de 10 serdn evaluados en la siguiente
reunién, comunicando el secretario técnico esta circunstancia al promotor por correo electrénico.

2. CRITERIOS GENERALES DE EVALUACION

La evaluacion del Comité incluira la pertinencia de su disefio para obtener conclusiones
fundamentales, la justificacidon de riesgos previsibles en funcién de los beneficios esperables para los
participantes, el cumplimiento de los requisitos del consentimiento informado, la posible
compensacion a los participantes, la seleccion de los sujetos del estudio, el cumplimiento de las
normas de recogida, la proteccion de datos, la idoneidad del investigador y las instalaciones, la
compensacion a los investigadores, la indemnizacidon por dafios y perjuicios, el almacenamiento y uso
en el futuro de las muestras bioldgicas de los sujetos del estudio.

3. CRITERIOS DE EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Criterios de evaluacién de la parte | por el CEIm

Segun el “Memorando de colaboracion e intercambio de Informacién entre la AIMEPS y los CEIm”,
la evaluacion de la parte | requiere la evaluacién de los aspectos indicados en el articulo 6 del
Reglamento N2 536/2014. La parte | incluye de forma general los datos de calidad, los datos no
clinicos, farmacoldégicos y toxicoldgicos, y los datos clinicos.

Como norma general, el informe de evaluacién de la parte | respecto a los datos clinicos y no
clinicos se preparard de acuerdo a las siguientes directrices:

« La AEMPS preparara el borrador del informe de evaluacion de los ensayos clinicos fase I, y
ensayos clinicos que incluyan fase |, el de los ensayos clinicos con medicamentos de terapia
avanzada y de los ensayos clinicos con alérgenos.

« El CEIm preparara el borrador del informe en el resto de los ensayos clinicos.

No obstante, lo anterior, para cada ensayo clinico, a excepcidn de los que sean fase IV y los de bajo
nivel de intervencidn que seran evaluados solamente por el CEIm, el reparto de responsabilidades
entre AEMPS y CEIm en la evaluacion de los diferentes aspectos que deben ser valorados en los
ensayos clinicos, quedara como figura en la siguiente tabla:
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:i;eg:rrt‘tglde responsabilidades en la evaluacion de CEIm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD PG
DaTOS MO CLIMICOS, FARMACOLOGICOS Y TOXICOLOGICOS X
DaTOS CLINICOS

Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion X (b)

Justificacion y pertinencia del ensayo clinico X (c)

Disefio del ensayo clinico X (d)

Tratamiento X (&)

Caracteristicas de la poblacion X

Medidas anficonceptivas y control de embarazos

ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo X (e}

embrionario y fetal

ldentificacion de nesgos y medidas para minimizar danos X if)

errterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un X

sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego X

Comité de monitorizacion de datos de seguridad X

Definicion de fin de ensayo x

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico X

Aspectos estadisticos X

Cumplimiento de las normas de buena practica clinica

(BPC)

Valoracion global de las cargas para los sujetos del x

ensayo

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado €l ensayo x

Valoracion global beneficio/riesgo X X

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

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

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

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

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

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

La evaluacion debe comprender los aspectos éticos, metodolégicos, legales y cientificos (Anexo 1 de

este PNT):

1. Justificacidon del estudio. La pertinencia del estudio, en relacién al objetivo previsto, y a su
disefio para obtener conclusiones fundamentadas con el nimero adecuado de sujetos en
relacion con el objetivo del estudio.

2. Eldiseno del estudio y su evaluacidén metodolégica.

3. Los criterios de seleccién.

4. El cumplimiento de los principios éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki.

5. El empleo de los medicamentos segun la ficha técnica autorizada.

6. La justificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacion con los beneficios
esperados

7. La posible induccidn a la participacion.

8. Laidoneidad de la informacion escrita que se suministrara a los participantes.

9. La previsién de remuneracién a los investigadores.

10. La conformidad escrita de los servicios implicados.

11. Las previsiones para el seguimiento del estudio.

12. Evaluacidon de la viabilidad local del protocolo, en cuanto a disponibilidad de poblacién
reclutable, disponibilidad de tiempo, e interferencia con otras investigaciones en marcha.

13. La idoneidad del investigador y de sus colaboradores, experiencia y capacidad investigadora,
obligaciones asistenciales.

14. Comprobacién de la existencia de seguro en los ensayos clinicos.

15. El compromiso de publicacién de los resultados.
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16.

17.
18.

19.

20.

Control de la medicacion suministrada: almacenamiento, dispensacién, recogida y recuento de
medicacién sobrante.

Registro de las notificaciones de efectos adversos.

Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y
desarrollo embrionario y fetal.

Rotura del ciego. La evaluacién del protocolo requiere comprobar que el investigador figura
como responsable de romper el ciego en situaciones de urgencia, no debiendo el promotor
estar involucrado en general en esta decisién.

Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo.

Criterios de evaluacidon de la parte Il por el CEIm
De acuerdo al Memorando de colaboracién de la AEMPS, la evaluacién de la parte Il requiere la
evaluacidn de los aspectos indicados en el articulo 7 del Reglamento 536/2014.

Actuando como CEIm de referencia:

El CEIm que actue para cada ensayo clinico evaluard, para todo el territorio espafiol, los siguientes

aspectos:
1. Cumplimiento de los requisitos del consentimiento informado.
2. Justificacion de la participacion de personas incapaces de dar su consentimiento informado.
3. Valoracién de las compensaciones a los sujetos por su participacion.
4. Modalidades de seleccién de los sujetos.
5. Proteccion de datos personales.
6. Idoneidad de los investigadores.
7. ldoneidad de las instalaciones.
8. Indemnizaciones por danos y perjuicios a los sujetos participantes.
9. Prevision de compensaciones a los investigadores.
10. Cumplimiento de las medidas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras bioldgicas
de los sujetos participantes.
11. Aspectos relevantes que deban constar en el contrato entre promotor y centro.

Solicitud de aclaraciones:

Tras la evaluacién del ensayo clinico se solicitara, si procede, informacidn complementaria
aclaratoria de la Parte Il al promotor y se emitird un informe sobre la Parte | en el que se le indicara a
la AEMPS si se acepta la solicitud sin cambios en esta parte o se sugieren cambios en los documentos
correspondientes a la misma.

El dictamen definitivo se emitira tras la evaluacién y siguiendo el Procedimiento Normalizado de
Trabajo sobre toma de decisiones que se establezca en el comité.

Las aclaraciones a las respuestas solicitadas por el Comité serdn valoradas por los ponentes y el
proceso de decisidn seguira lo establecido en el procedimiento correspondiente (Anexo 3 de este PNT).

4. CRITERIOS DE EVALUACION DE EC DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION

Se seguiran los mismos criterios que en cualquier ensayo clinico con medicamentos.
Para poder calificarlo como tal los medicamentos en estudio, excluido placebos, deben cumplir los
requisitos establecidos normativamente.
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5. CRITERIOS DE EVALUACION DE EOm Y PROYECTOS DE INVESTIGACION

Se evaluardn de manera similar a los ensayos clinicos con medicamentos, contemplando los aspectos
éticos, metodoldgicos, legales y cientificos (Anexo 2 de este PNT).:

1. Aspectos metodoldgicos: disefio, balance de riesgos y beneficios.

2. Pertinencia y utilidad social: interés cientifico que se pretende conseguir con el estudio y la
relacién beneficio riesgo para los sujetos de investigacion.

3. Aspectos éticos: cumplimiento de los principios éticos de la Declaracién de Helsinki, pertinencia e
idoneidad de la hoja de informacién y consentimiento informado, posible modificacién de los habitos
de prescripcidn, actuacién de acuerdo con la practica clinica y para aquellas indicaciones para las que
el tratamiento fue autorizado, compensaciones econémicas o de otra indole,

4. Aspectos locales: cualificacion del investigador principal, conformidad de los servicios implicados,
interferencia en los cometidos asistenciales de los investigadores, viabilidad de reclutamiento de
pacientes, idoneidad de las instalaciones, interferencia con otros estudios en curso.

5. Aspectos legales: existencia de seguro si procede, medidas necesarias para guardar la
confidencialidad de los sujetos.

6. CRITERIOS DE EVALUACION DE MODIFICACIONES SUSTANCIALES

La evaluacion de modificaciones sustanciales referidas a estudios ya aprobados por el comité serd
realizada por los ponentes que realizaron la evaluacién inicial del estudio.

7. DISTRIBUCION Y ASIGNACION DE PONENTES

Procedimiento de envio

El Comité dispone de una carpeta en el servidor informatico del centro, de absoluta
confidencialidad y acceso restringido, a la cual se traspasa la informacién necesaria para la evaluacién
de los proyectos.

Cada miembro del comité dispondra de un nombre de usuario privado y cifrado, y de una
contrasefia para el acceso confidencial a dicha carpeta.

Todos los miembros del Comité tendran acceso completo a toda la documentacidn aportada por el
promotor. En todo caso, los medios o soportes en que donde se almacenen los documentos, cuentan
con medidas de seguridad, de acuerdo con lo previsto en el Esquema Nacional de Seguridad, que
garantizan la integridad, autenticidad, confidencialidad, calidad, proteccién y conservacion de los
documentos almacenados y al mismo tiempo asegurando la identificacién de los usuarios y el control
de accesos, el cumplimiento de las garantias previstas en la legislacion de proteccién de datos, asi
como la recuperacién y conservacion a largo plazo de los documentos electrénicos producidos.

Asignacion de ponentes

El presidente procederda a designar un ponente para cada protocolo que serd evaluado en la
préxima reunion.

Seran potenciales ponentes para la evaluacidon de un protocolo todos los miembros del Comité en
razon de su competencia y cualificaciéon profesional, aun cuando la misma puede abordar solo
aspectos parciales del protocolo.

Su designacidn se realizara preferentemente en miembros de profesiones sanitarias, dependiendo
del tipo de patologia al que vaya dirigido el estudio y sobre la base de respectiva formacion y
cualificacion. Se realizara un reparto equilibrado entre los diferentes miembros del Comité.

En caso de solicitud de aclaraciones, el ponente de evaluacidn de las respuestas sera el mismo que
en la evaluacidn inicial.
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El ponente designado para cada protocolo serda el encargado de presentar y exponer sus
conclusiones en la reunidn del Comité, aportando sus observaciones.

8. EVALUACION CONJUNTA POR EL COMITE

Presentadas las observaciones por el ponente en la correspondiente reunidn, el resto de los
miembros podrdn examinar y opinar sobre cualquier aspecto que consideren oportuno, solicitar
aclaraciones y aportar sus propias conclusiones.

A propuesta del ponente, el presidente podra citar para aclaraciones al investigador principal en el
centro, lo cual llevara a cabo el secretario técnico por el correo electrénico facilitado por el mismo. La
no comparecencia del mismo a requerimiento del Comité es motivo para no evaluar el protocolo.

Cuando el Comité, el ponente, el presidente o el secretario técnico lo estimen oportuno, podra
solicitarse el asesoramiento de expertos ajenos al Comité, bien mediante asistencia o informe escrito.
La opinidn de los expertos es consultiva y no vinculante para el Comité, y su opinion quedara reflejada
en el acta de la reunién. El procedimiento de detalla en los PNT sobre "Reuniones del Comité" y
“Asesoramiento de personas externas”.

Las decisiones seran adoptadas conforme a lo referido en los PNTs sobre las Reuniones del Comité
y Toma de decisiones.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacidon de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en especial:
Corresponde al presidente

Velar por el cumplimiento de lo establecido en este PNT
Corresponde al secretario técnico:

Identificar aquellos protocolos de investigacion que requieren de la evaluacidn por expertos externos y elegir
los evaluadores mas adecuados.

Elegir los ponentes de cada protocolo de investigacién entre los miembros del Comité con especial
formacidén en el drea tematica del estudio. Aportar las evaluaciones realizadas por expertos externos y que
hayan sido remitidas a la secretaria administrativa del Comité.

Corresponde al licenciado/os en derecho:

Evaluar los aspectos legales de los protocolos de investigacion.

Evaluar los aspectos éticos y legales de la hoja de informacion al paciente y el consentimiento informado.

Evaluar la pdliza de seguro completa de los ensayos clinicos.

Corresponde a los miembros del Comité que no pertenecen a profesiones sanitarias (incluyendo los
licenciados en derecho):

Evaluar la hoja de informacién al paciente y consentimiento informado.

Corresponde a todos de los miembros del Comité:

Evaluar los protocolos en los que sean elegidos como ponentes.

Colaborar en la decision de someter un ensayo al procedimiento abreviado de evaluacion y facilitar el
cumplimiento de los plazos. Todos los componentes del CEIm actuaran, a la hora de evaluar y aprobar un
ensayo o estudio a través de este procedimiento abreviado, sin menoscabo de las correspondientes garantias
cientificas, éticas y legales y atendiendo al fin prioritario de respeto a los derechos fundamentales y libertades
publicas del sujeto.
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ANEXOS AL PNT-13

Anexo 1 (PNT-13). Guia de evaluacién para Ponentes — para ECy EOm (pag. 1/3)

VALENCIAMA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIGACION CON MEDMICAMENTOS [CEIm)
Contaluri de Bashei DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Unvamssi | Salt *abica Cira. Eida-Baw, sin. 03500 - EXa. in e, S:0s San. Qv a3

Tieoo 56 658 5019. emall: ceic_heldaffigyva es

g GEMERALITAT

Departamento de Elda

LISTA-GUIA DE EVALUACION PROTOCOLOS EC f EOm referencia CEIm ELDA:

CEIm DE REFEREMCIA:
TIFD DE ESTUDD: TIPO DE CENTRO:

Titulo:

N2 EudracT: Promotor:
cadige dal protocalo: Version: Facha:
Investigador principal: Cargo:

senvicio: Centra:

Ponente:

MOTA: En EC actuando como CEIM local [siendo otro el de referencia) o =n EOm y sutorizacion de un CElm, solo s=
waloraran los “Aspectos Locales y los Legales y econdmicos respecto de nuestro centro”, aunque pueden aportarse
observaciones sobre los otros aspectos [gue no serian vinculantes para &l CEIM de referencia).

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS. si MO

5 dispone de documento del promotor sutorizando su representacion?

ASPECTOS MI:"IDDDI.&'GICDS. infocrmiacion disponible =n: Informe IP; Protooolo; Marwsl
investigadar (en EC| o Eicha tecnica [an ERAJ; cusderno ce racogida de datns: Disgrama de actividaces
[aspectos prucﬁms]

i5e definen los objetives & RIPOEESIET o
iPosee &l ensayo interés terspeutico o estd justificado llevarks @ cabo? e
iSupone un avance en &l conocimiento centifico para mejorar el estado de saled? .
i5on los datos preclinicos sobre el producto suficientes para garantizar gue los

riesgos para el sujeto en quien se realiza en el enssyo sean admisibles? ...
iEs &l ndmers adecuzdo de sujetos en relacion con el objetivo del estudio? ...

&5 definen las variables y valoradon de resuftades? ...

i5on sdecuados los criterios de seleccion y retirada de los sujetos?
iEsta justifiedo un grupo control [ya sea placebo o un tratamiento activa)?.............
i3 definen con claridad los tratamientos experimentales y controles? ...
:Es correcto el procedimiento de control de scontecimientos adversos? ...

£5on sdecuadas las previsiones para &l seguimisnto del ensayo? ..

iEs adecuado &l metodo estmiistiom T et
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Continuacién Anexo 1 (PNT-13). Guia de evaluacién para Ponentes — para ECy EOm (pag. 2/3)

GEMERALITAT

VALEMCLAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)

- - DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA

. Makica Cira. Eida-Say, s'n. 03500 - Elda. hitp:Faew. sids san.gva =5
Tihcc 36 658 5019, emall: ceic_Reidafigva es

Departamento de Elda

ASPECTOS ETICOS. infarmacion disponibie erc Protoooio (inclusion y sspuimiento); método de
reciutsmisnto: huju oe informadon: conseptimiento informiada; cumprumisn: dal promotor =

investigacores.

i3e rezliza en condiciones de respeto a los derechos del sujeto y 3 los postulados
eticos que afectan a la investigacion biom &dics con seres humanos? ...

i3e han ponderado los riesgos e inconvenientes previsibles parza los sujetos del
ensayo con respecto a los beneficios previsibles para cada sujeto?. .

ila atencion sanitariz gue se dispensa y las decisiones médicas que se adopten sobre
los sujetos son responsabilidad de un medico debidamente cualificado? ...

ils hoja de informacion contiene solo informacion relevante, expreszda en terminos
claros y comprensibles para los sujetes, redactada en |z lengua propia del sujeto y le
informa debidamente del objetivo, beneficios y riesges o incomodidades? ...

i Ex adecuado el consentimiento informzdo y su forma de recabade®.

i5e garantiza la libertad de decision? .

iS¢ describe la forma, como, donde, cuando, por guien, dicha informacion sera

5i procede ; Esta justificada la investigacion en personas menores o incapaces de dar
su consentimiento informado? e

i3e garantiza la confidendalidad de los datos de los supetos®
iEsta prevista la regulacion de conservacion y acceso 2 bos anchives? ..o
En EPA iInduce = modificar los habitos de prescripcion medica habituales?...........
ASPECTOS LOCALES. iformacion izponibie &n: Informe del I7; Doosments de idoneigad de

hmuh'ﬁm:bru & instalscionss, dal promokor; Autorizacion del Jefs de Ser-'in'o.:iumzinuu. h\i.:i'bo\s|.'
Curricutum IF; Conformided Senidos fmpliml:bs

i Butoriza el Jefe de Servicio la realizacion @ o
iPosee cuzlificacion profesional para realizar el estudio® ...
iPuede realizarlo sin detrimento de sus oblizaciones asistenciales? ...

iPuede realizarde funcion de los compromisos previamente adgquirides con
otros protocolos de IMVESTIEREIONT o et ettt e

i3on los recursos materizles e instaladones los adecuados para el
tratamiento, control, pruebas, B . e

i 3on necesarias pruebas o actividades extraordinarias? ..
En &l caso anterior i hay conformidad de serddos implicados? ...
i Hay disponibilidad local de poblacion reclutable? .o
i Hay disponibilidad de tiempo para realizar el ensayo?

ASPECTOS LEGALES. informacion disponible en: Decumento de represantacion legal; Pz s
SEEUMD O Euruntia. finmnciera; Asuncion o= responsabilicades si procede; Certfimda de cooerbura
para &l c=ntro.

Salo en EC (no pars EOm) iExiste una poliza de seguro de responsabilidad civil, o
garantia financiera, que cubra las responsabilidades del promotor, de los
imvestizadores y del CEntmo® .ot s

Solo en EC |no para EOm) i5e dispone, sdemas del Certificado de cobertura del
SEFUnD que expressments cubre 3 NEEsStros OERtroET e e

i5e define el tratamiento o en su caso e procedimiento 2 seguir en caso de
SOONTECIMIi &Nt SEVErsD O MEECCiOn SEVETSE ETEVET e eee s eeee e e seeen

PNT13 -8

CSV:HXYJEDKZ:H657KZZN:L72GT5Q9  URL de validacié:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=HX Y JEDK Z:H657K ZZN:L 72GT5Q9



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-13. Procedimientos de evaluacion

Continuacién Anexo 1 (PNT-13). Guia de evaluacién para Ponentes — para ECy EOm (pag. 3/3)

a GEMERALITAT
VALENCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Donstalboria da Basitel DEL HOSPITAL GEMERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Undvasssi| Sabot Batica Ctra. Eida-Saw, sin. 03500 - Eida. hip:Pwww. sida san.gva es
Tiroc 96 658 5019, emall: ceic_Reidagva es
Departamento de Elda
ASPECTOS ECONMOMICOS. imfarmacan disponible &n: Memoris scondmics | presunuestn;
Infarmacion o=l IF; Autorizscon cel Jefe de Serdcio; Conformicad Sersicios de Farmacis,
I=ooratoria y otros implicadas.
sl NO
iHay una memoria del presupuesto economico con detalle de los costes
entraordinarios ¥ ordinamios ¥ et s
iEniste para el sujeto un modelo de compensacion economica y tratamiento en
caso de dafio o lesion por su participacion en el BnsayoF ..o
De haberla :Es adecuada la onrnp-enn-:i&n de los sujetos a las molestias derivadas,
ni muy baja ni excesiva¥® ..
iEs adecuada la compensacion economica a los investigadores® ... ..
£Estan previstas compensaciones economicas a los servicios colaboradores (p.e., el
de Farmacia, Laboratomo, @i P et e e st s e
5i se preven pruebas extraordinarias iesta previsto su control y compensacion?...
ilas muestras de medicamentos seran gratuitamente aportadas? ..
INFORME, OTROS ASPECTOS U OBSERVACIOMES:
OPIMION DEL PONENTE: FAVORAEBLE DESFAVORABLE REQUIERE ACLARACIOMES
En @ de de
[fechia y firma)
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CEIm Hospital General Universitario de Elda

PNT-13. Procedimientos de evaluacion

Anexo 2 (PNT-13). Guia de evaluacidn para Ponentes — para otros proyectos de investigacion (pag.

1/2)

CSV:HXYJEDKZ:H657KZZN:L72GT5Q9

GEMERALITAT

VALEMCAMA COMITE DE ETICA DE L& INVESTISACMON CON MEDICAMENTOS [CEIm)
Coamialbirias e Bisaei DEL HOSPITAL GENERAL UNIVER SITARIO DE ELDA
Urkvamal| St Babien Cira. Elda-Saw, sin. 03500 - Eida. hip:Faww. sida san.gva es

Tinoc 36 538 3019, emall: osc_heldagigvaes
Departamento de Elda

LISTA-GUIA DE EVALUACION OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION  Referencia CElm-Elda:

TIPO DE ESTUDIO: TIPD DE CENTRO:

Titula:

Promotor:

Codigo del protocoio: Wersion: Fecha:
Investigador Principal: Carzo:
Servicio: Centro:

POMEMNTE:

ASPECTOS METODOLOGIOOS. infomaciin diparibibe en: sfurme 1P; Proteeck; cusderns de recogida de dats; Diagrama
da actividades i pecton prbctiosd).

i5e definen los objetivos & RIPORESIET oottt s eee bt ettt ettt

iPosee el enssyo interes terapeutico o esta justificado llevario a cabo? ..

iSupone un avance en el conocimiento cientifico pars mejorar el estado de salud? ..
iEz el nimero adecuado de sujetos en relacion con el objetive del estudio? .
i 5 definen las variables '(valnmc'u')n de resulados o e
i 50n sdecuados los criterios de inclusionfesclusion ¥ retirada de bos sujetos? .o
i 5 definen con claridad los tratamizntos o intervenciones de salud® .
i5on adecuadas las previsiones para el seguimiento del ensayo? s

iEs ateruado el Mmetodo Bmtmmimtiin T oottt ettt oot e e et s reesnne s

ASPECTOS ETIOOS. infoemaciin diponible ea: Protecels fndeside v sejuimienio) hoja de Bformecidng condentimiento

informads; compromisos del promeler @ inviitigedonms.
i5e realiza en condiciones de respeto @ los derechos del sujeto y 3 los postulados eticos gue
sfectan @ la investigacion biomedica oon seres BUMERoET e e
i5e han ponderado los riesgos & inconvenientes previsibles para los sujetos del ensayo con
respecto 3 los beneficios previsibles para cada sUJEtD? e
ils atencion sanitaria que se dispensa y las decisiones medicas gue se sdopten sobre los
sujetos son responsabilidad de un medico debidamente cualificado? ..o
ils hoja de informacion contiene solo informacion relevante, expresada en terminos claros y
comprersibles para los sujetos, redactada en |z lengua propiz del sujeto y le informa
debidamente del objetivo, beneficios y riesgos o incomodidades? oo
i Es adecuado el consentimiento informado y su forma de recabardo? .o

i5e garantiza ka libertad de By

sl

sl

NO

HO
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-13. Procedimientos de evaluacion

Continuacion Anexo 2 (PNT-13). Guia de evaluacidon para Ponentes — para otros estudios de
investigacién (pag. 2/2)

GEMERALITAT
VALEMCLANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTISACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)

Camsalboria o Basitel DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urbvemsai | Sabat *abica Cira. Eida-Saw, s'n. 02500 - Eida. hitp:Fasnw. sida san.gwa es
Tiroo 56 658 5019, emall: oeic_Reidaigva es

Departamento de Elda

sl NO
i5e describe la forma, como, donde. cuinde, por quien, dicha informacion sera proporcionada
B T et et b e e b £ e
5i procede iEstd justificada la inwestigadon en personas menores o incapaces de dar su
COMSERTIMIENT0 MFOMTEO0T ..o e ettt e s b b s s b s e
i5e garantiza la confidencialidad de los datos de bos sujetos? o

£ Esta prevista la regulacion de conservacion y a0oeso & 105 Sirchivos? e

ASPECTOS LOCALES. mfermacién dispeaibie an: laforme dal P Asterimedtn dal lefe de Servido (Monsidad, Ribimsl;
Lurtbeubim IP; Conformidad Serdcics inplicadis.

sl NO
iButoriza el Jefe de Servicio |3 nealizamiim™ ettt neee et eeneen

iPosee cualificacion profesional pars realizar el estudio?..

i Puede realizario sin detrimente de sus obfigaciones asistenciales? ..
£5on los recursos materizles e instzlaciones los adecuades para el tratamiento, control, pruebas,
£50n necesarias pruebas o actividades extraondinamias? .o e
En el caso anterior i hay conformidad de servicios impliaoos? .o
£ Hay disponibilidad local de poblacion reclutable? . et st
iHay disponibilidad de tiempo para realizar el ensayo? e

ASPECTOS ECONGMICOS. informaciin dhaponible en. Memoia sooedmicn ¢ poousunto: inkemec e del i1 Sutor kacdtn del
Jife da Servics; Coalomidad Servidos de Farmeca, laberaborks y otros implicida.
sl HO

i Recibe o recibird ayudas o compensaciones por parte del fabricante o distribuidor delflos
productos empleados en el esmudio? . e
£ Esta subvencionado o tiene o ha solicitado aywdas, becas o similares por parte de organismos
oficiales o particilarss? e s e

En su caso jaports presupuesto EConamMics ¥ €5 S0BCURBHOT ..o e eeee s eem s s

INFORME, OTROS5 ASPECTOS U OBSERVACIOMNES:

OPINIGMN DEL PONENTE: FAVORABLE DESFAVORABLE REQWIERE ACLARACIONES

En @ de de

[firma del ponente])
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-13. Procedimientos de evaluacion

Anexo 3 (PNT-13). Guia de evaluacion para Ponentes — para aclaraciones y enmiendas ECy EOm

(pdg. 1/2)

GEMERALITAT

VALEMCLAN A& COMITE DE ETICA DE LA INVESTISACIKON CON MEDICAMENTOS [CEIm)
Comrato e Baniiel DEL HOSPITAL GEMERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urdvasss! | Sabal Pokica Chra. Elda-Say, sin. 03500 - Eida.  hip:itwww. eida. san gvass
Thoo 55 538 5045, emal: oeic_heidagva e
Departamento de Elda
LISTA-GUIA DE EVALUACION ENMIENDAS EC JEOm Referencia CElm Elda:

CElm DE REFERENCIA-
TIFD DE ESTUDIO: TIPD DE CENTRO:

Titubo:

N2 EudralT [si preciza): Promotor:

Codigo del protocolo: Wersion: Fecha:
Inwestizador Principal: Cargo:
Servicio: Centro:

POMNEMTE:

EVALUACION, SEGUM TIPO DE ENMIEMNDA:

Mcdificacion swstancisl por ampliscion de centro: po precisa svaisscion.

Modificacion sustancial por cambio de investigador principal: solo predsa swmluacion 5i s= trata en unao de nuestros centros. A1 haber sido
pr\eu"nmente evalu=iso & protocoio, con respecto 8 B snmisnds solo se svaluaran ks mspectos locales: mutorizacion del lafe de Ssrvico =
idoneided del investigador [y colaboradares si cambian|. EI nuewo investigador debe entregar kos documentos de COMEromiso.

Modificacion sustancisl al protocolo: pEraraiments 5= trata de i metodo IoE'u |_Tnc|usi-6|1,.'u0clusin5|1 de oazos; varisbles y su medidon, =)

ASPECTOS METODOLOGICOS. iormacitn digonile s Modificacks suitancial al protocsio,
sl NO
£ Es correcto &l cambio de me‘bn-dulugi:?....

iMfects a la seguridad en inclusion/exclusion de sujetos? ...

ASPECTOS ETIOOS. wsformacicn digonible e Modilcacis sstancial &l pomeaks.
sl N
i5e realiza en condiciones de respeto 3 los derechos del sujeto y a los postulados
eticos que afectan a la investigacion biomedica con seres humanos? .
i5e han ponderacdo los riesgos e inconvenientes previsibles para los sujetos del

EnsaEye oon respects 3 los benefidos previsibles para cada sujeto?..

ASPECTOS LOCALES. informadidn digonible en: Modificecka sustancial por camble d lnvestigedor; lnforme

dal IP; Documenta de doneidad de igadori & il del @ A ieacide dal lefe do Serdcio
[igdaneida, Bditea]; Curfieslum IP; Comprombios dal irestipader.

sl NO
éButoriza el Jefe de Servicio la remlimaciBm® ..o e
iPosee cualificacion profesional para realizar &l estudio? o
& Puede realizardo sin detrimento de sus obligeciones asistencales?
iPuede realizario funcien de los compromisos previamente adguiridos con otros

protocolos de investigacion® .
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-13. Procedimientos de evaluacion

Continuacion Anexo 3 (PNT-13). Guia de evaluacidn para Ponentes — para aclaraciones y enmiendas
ECy EOm (pdg. 2/2)

a GEMERALITAT
N

VALENCIANA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS [CEIm)
A DEL HOSPITAL GEMERAL UMIVERSITARIO DE ELDA
Undvasmd | Sabat Sukica Cira. Elda-5Say, sin. 03500 - Bda. higiwww eida san gvass

Thos 55 538 3095, emal: osic_heidadlgva es
Departamento de Elda

INFORME, OTROS5 ASPECTOS U OBSERVACIOMES:

OPINIGN DEL POMENTE: FAVORABLE DESFAVORABLE REQUIERE ACLARACIOMNES

En 3 de de

(firma cel ponente)
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