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Objetivo: Sistematizar y facilitar el seguimiento de los estudios de investigacién (ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios y otros estudios) por este CEIm del H.G.U. de Elda.

Ambito de aplicacién: Estudios que cuenten con el dictamen favorable de este CEIm.
Definicion: Sistematizar y facilitar el seguimiento de los estudios de investigacion (ensayos clinicos con

medicamentos y productos sanitarios y otros estudios).

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

Fi rmat per Francisca Sivera Mscaro el Firmat per Julian |zquierdo Luzon el
02/ 03/ 2023 08:49: 37 21/ 02/ 2023 10:58:43
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.

El CEIm supervisara el seguimiento de los estudios aprobados. El Promotor debe aportar sus
correspondientes informes, y en caso de no presentacién el secretario técnico se los recabara por
correo electrénico.

Los informes de seguimiento seran sometidos a valoracién por el Comité, siguiendo las normas
antedichas para evaluacién de cualquier estudio sometido a la consideracién del Comité, respecto a
inclusion en el orden del dia de la reunién correspondiente y su analisis y evaluacion.

1. SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLiINICOS CON MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

En el momento de la aprobacion del ensayo clinico con medicamentos y productos sanitarios por el
CElm se recordaran al promotor sus obligaciones referidas al seguimiento del estudio, que incluyen la
elaboracidn de un informe anual y un informe final. Para facilitar la elaboracidn del informe anual de
seguimiento por parte del promotor, éste podra utilizar el modelo propuesto por la AEMPS.

Durante el seguimiento se comprobara y recopilara la informacion remitida por el promotor y por
el investigador principal. Esta informacion se revisard con una periodicidad minima anual hasta la
finalizacion del estudio.

En caso de que no se reciba la informacién de seguimiento en unos plazos razonables en relacién a
los plazos previstos y la situacién real del ensayo, el CEIm volvera a solicitar la informacion al promotor
y/o al investigador principal, asi como cualquier otra informacién que considere de interés para el
seguimiento.

La informacion aportada por el promotor sera valorada en la reunién correspondiente del Comité.
Si el Comité considerase que debe solicitarse informacion adicional y/o debe tomarse alguna medida
correctora, se notificard al promotor y se hara constar la decisidon en el acta. Si el ensayo clinico puede
seguir sin modificaciones, en el acta Unicamente constara la informacién de seguimiento evaluada.

Posibilidad de reevaluacion

En determinados estudios puede ser necesario que el Comité reevalle un estudio ya aprobado.
Estara indicado reevaluar el estudio cuando la patologia o la intervencién experimental asi lo
aconsejen, como en las situaciones en las que, a criterio del Comité y/o de la AEMPS, se haya
modificado el balance beneficio-riesgo.

En estas ocasiones, o a peticién del promotor, el CEIm podra emitir un dictamen motivado sobre la
pertinencia o no de que se siga realizando el estudio.

Si el promotor de un estudio o sus representantes no aportaran la documentacién solicitada o
aportaran informacién y/o documentacién no veraz o que diera lugar a conclusiones inexactas, este
hecho se pondria en conocimiento de la AEMPS y de la autoridad sanitaria competente de la
Consejeria de Sanidad, a los efectos oportunos.

2. SEGUIMIENTO DEL RESTO DE ESTUDIOS

Se incluyen los estudios observacionales con medicamentos, investigaciones clinicas con productos
sanitarios, estudios sometidos a la Ley 4/2007 de investigacion biomédica y resto de estudios no
definidos previamente.
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En el momento de la aprobacién del estudio se recordaran al promotor sus obligaciones referidas al
seguimiento del estudio. Estos informes se realizardn en formato libre, segun el criterio del promotor o
sus representantes.

En caso de que no se reciba la informacién de seguimiento en unos plazos razonables en relacién a
los plazos previstos y la situacion real del estudio, el CEIm volvera a solicitar la informacién al promotor
y/o al investigador principal, asi como cualquier otra informacién que considere de interés para el
seguimiento.

La toma de decisiones sobre la informacién de seguimiento aportada por el promotor seguird el
mismo procedimiento que en el caso de los ensayos clinicos.

3. TIPOS DE INFORMES DE SEGUIMIENTO

Informe de inicio de estudio

Comunicado por el promotor de la fecha de comienzo real del ensayo, en el ambito del CEIm del
Hospital General Universitario de Elda (fecha de inclusidn del primer sujeto).

Del evento, el Comité lo comunicara al Director del centro y a la RED IMEPS.

Informe de inclusién del primer sujeto
Comunicado por el promotor de la fecha de participacion del primer sujeto en nuestro ambito local
o ajeno al mismo.

Informes de seguimiento

Informes semestrales por el promotor o investigador principal sobre la marcha del ensayo a nivel
general y local (casos incluidos, casos retirados, etc.).

Cuando la duracion del ensayo sea superior a un afio, sera necesario ademas que el promotor
remita un informe anual sobre la marcha del ensayo.

Informacion nueva sobre el estudio

Comunicado del promotor si durante el curso del estudio sobreviniera nueva informacién de
interés para el estudio o los pacientes participantes.

Asi mismo, cualquier informacidon que pudiera afectar a la proporcién de riesgo/beneficio del
estudio.

Informacion sobre reacciones adversas
Comunicado del promotor o investigador principal sobre posibles reacciones adversas,
especialmente en los pacientes incluidos en nuestro centro.

Fecha de finalizacién e Informe final

Comunicado del promotor indicando fecha de finalizacién efectiva: en el plazo de 90 dias si es
programada; en el plazo de 15 dias si es anticipada y con informe de sus causas.

En el plazo de 1 afios tras la finalizacién, el promotor debe enviar a este Comité un informe de los
resultados de la investigacion, tanto si fuéramos CEIm de referencia como si fuéramos local.

Numero de sujetos incluidos, excluidos y abandonos

Comunicado del promotor indicando el nimero final de sujetos incluidos y excluidos en el estudio,
especificando el nimero por centros participantes.

Asi mismo, el nimero de pacientes que abandonaron el estudio y los motivos.

Asi mismo, el nUmero de sujetos que completaron el estudio.
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Finalizacidn anticipada

En caso de terminacién anticipada, en el plazo de 15 dias el promotor remitird a la AEMPS y a los
Comités implicados un informe que incluya los datos obtenidos hasta el momento de su conclusién
anticipada, asi como los motivos de ésta, y en su caso las medidas adoptadas en relacidon con los
sujetos participantes en el ensayo.

4. REACCIONES ADVERSAS O INESPERADAS

Los procedimientos para realizar el seguimiento de un ensayo clinico, de informacién sobre
reacciones adversas y solicitud de suspensién cautelar, e informacion del fin del ensayo estan
contenidos en el Real Decreto 1090/2015.

5. SOLICITUD DE SUSPENSION CAUTELAR

Causas de suspension

La autorizacidn del ensayo clinico se suspendera o revocara, de oficio o a peticién justificada del
promotor, mediante resolucién de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Una
vez adoptada la citada resolucién, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
notificara la decision adoptada, con expresa indicacién de los motivos, al CEIm.

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:
e Revisar (con periodicidad minima anual hasta su finalizacién), la informacidon disponible sobre el
seguimiento de los distintos tipos de estudio.
e Proponer lainiciacion de solicitud de suspensién cautelar del estudio

Corresponde al secretario técnico:
e Solicitar al promotor del ensayo los informes sobre la marcha del estudio (envio de informes anuales,
del informe final y/o de las publicaciones cientificas derivadas del estudio.
e Comprobar la recepcién de la informacién anual de seguimiento, remitida por el promotor.
e Poner adisposicidon de los componentes del comité la informacién aportada por el promotor.
e Comunicar a la RED IMEPS y a la AEMPS las reacciones adversas graves de las que tenga noticias el
Comité.
Corresponde a todos los miembros del Comité:
e Aprobar la solicitud de suspensién cautelar del estudio.
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