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DOCUMENTACION QUE DEBE SER PRESENTADA AL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOSPARA SOLICITAR LA EVALUACION DE UN ENSAYO
CLINICO DE ACUERDO CON EL REAL DECRETO 1090/2015, DE 4 DE DICIEMBRE Y CON LAS
INSTRUCCIONESDE LA AEMPS (Version 11, de 10/12/2019, fecha de publicacion 04/02/2016).

EVALUACION ENSAYOS CLINICOS (incluidos de bajo nivel deintervencién):

No existe plazo de presentacion para la solicitud de evaluacién de un ensayo clinico. Toda documentacion
relativa a ensayos clinicos, deberarealizarse através de la aplicacién SIC-CEIC.

Documentos para enviar alaAEMPSy al CEIm (partel):

Carta de presentacion

Formulario de solicitud

Autorizacion del promotor al solicitante, si procede.

Protocolo (con nimero de version y fecha)

Resumen del protocolo

Manual del investigador y/o ficha técnica del medicamento en investigacion

Manual del investigador y/of delos medicamentos auxiliares (no investigados), s procede.
Asesoramiento cientifico y Plan deinvestigacion Pediatrica, si procede.

Justificacion del caréacter de bajo nivel de intervencion para e ensayo (s no seincluye en la carta de
presentacion).

Documentos para enviar solo al CEIm (partell):

e Documentosen relacion alos procedimientosy material utilizado para € reclutamiento delos sujetos.
e Documentos de hoja deinformacion y consentimiento informado (con nimero de version y fecha) y

consentimiento infor mado (representante legal, testigo y general), o justificacion de su exencion.

e Documento deidoneidad deinvestigadores.

e Documentos a aportar para cada centro (car peta con los siguientes documentos):

a. Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro, que deberd acreditar su formacion
enlos principios de buena practicaclinica, experienciaprofesiona en ensayos clinicosy atencién a pacientes,
debera indicarse cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparciaidad de los investigadores, s
existiese:

a.l. Intereses personales:

- Honorarios o beneficios personales en especies (conflictos econémico-financieros)
- Promocion personal o profesional.

a.2. Intereses ingtitucionales:

- financiacion que beneficiaa departamento o unidad bajo responsabilidad directadel investigador, sin que
este |o reciba persona mente.

- Ayudas econémicas para crear una unidad o departamento.

- Apoyo financiero paralacontratacion de personal en dichas unidades, o lafinanciacién delainvestigacion
en launidad.




a.3. Concienciatemporal y competencia de estudios con |os mismos criterios de seleccién:

- La aceptacién en la participacién en més de un ensayo clinico en la misma patologia y con la misma
poblacion (criterios de seleccidn similares), puede generar un conflicto respecto aen cudl delos estudios
coexistentes se invitard al paciente a participar.

b. Idoneidad de las instalaciones. Se presentard una declaracion escrita por parte del director del centro
sanitario o institucion en que se encuentre el centro del ensayo o persona delegada, enla que sejustifique la
idoneidad del centro paralarealizacién del ensayo clinico, teniendo en cuentala naturaleza y utilizacion del
medicamento en investigacion, laidoneidad de las instalaciones, €l equipamiento, 10s recursos humanosy la
descripcion de los conocimientos especidizados. Debera constar de formaclara en el pie de firma nombre y
apellidos de la persona que firmay el cargo que ostenta. Para cada centro, seindicara el tipo de documento
y el nombre del centro.

e Pruebadelacoberturade seguro o garantiafinanciera

e Memoria econdmica

e Pruebadel pago delatasaal CEIm cuando proceda (en laactuaidad, nuestro CEIm no cobra ningln tipo
de tasa por evaluacion).

Documentos de una M odificacion Sustancial:

e CartadePresentacion

e Formulario de solicitud de modificacion relevante

e Resumen y justificacion de los cambios. Las solicitudes que no incluyan dicho documento explicando
claramente los cambios y las razones de la modificacion y consecuencias de la misma, o carezcan de
documentos modificados con latraza de cambios y justificacién de los mismos o en su defecto, unatabla de
cambios, no seran admitidas a tramite como validas.

e Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

¢ Nuevaversion delosdocumentos que semodifiquen, incluido e formulario desolicitud inicial revisado
cuando proceda, identificados con una nueva fecha. Cuando haya un cambio de la compafia de seguros
0 se presente una modificacion de ampliacion de centros, se debera presentar un nuevo certificado de la
compafhia de seguros, que incluyatodos |os centros participantes.

¢ Nuevos documentos, cuando proceda.

e Documentos que avalen los cambios, cuando proceda

e Prueba del pago delatasa € CEIm cuando proceda (en la actualidad, nuestro CEIm no cobra ningun tipo
de tasa por evaluacion).

Toda la documentacién de estudios que no sean ensayos clinicos, debera remitirse através del Registro del
Hospital entre losdia 1 al 5 de cada mes'y presentar el origina de dicha documentacion, en la Secretaria del
CEIm. Las aclaraciones se recibiran hasta el dia 20 de cada mes.

El CEIm se retine € Ultimo miércoles operativo de cada mes.



EVALUACION ESTUDIOS OBSERVACIONALES:

Documentos par ala evaluacion de Estudios Obser vacionales con Productos Sanitarios:

Protocolo (con nimero de version y fecha)

Sinopsis del Protocolo (Espafiol)

Hoja de Informacion al paciente (con nimero de version y fecha) y formulario de consentimiento
informado (representante legal, testigo y general), o justificacion de su exencion

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD).

Mar cado CE y declaracion de Conformidad

Ficha Técnica dd Producto Sanitario objeto del estudio

Documentacion delos seguros s precisa.

Aprobacion del CEIm de Referencia, si no fuerael del Hospital Universitario Severo Ochoa
Memoria Econémica

Listado de Investigadoresy centr os alos que pertenecen

Documentos par ala evaluacion de Estudios Obser vacionales con M edicamentos:

En todos los estudios deberan identificarse las figuras del promotor y del investigador principal, como
responsables Ultimos de lainvestigacion (art. 8.1 del RD 957/2020, de 3 de noviembre por €l que se regulan los
estudios observacional es con medicamento de uso humano).

Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido que se detalla en €
anexo | del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre. Podré ser aceptado en inglés, con un resumen en la
lenguaoficial del Estado (debera constar nimero de versiony fecha). El protocolo y cual quier modificacion
del mismo, deberd presentarse firmado por el promotor y € investigador principal 0, en su caso,
investigador coordinador en estudios que se realicen en mas de un centro (articulo 9.adel RD 957/2020, de
3 de noviembre por € que se regulan los estudios observacionales con medicamento de uso humano).
Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado (con
nimero de version y fecha), o justificacion de su exencién.

Listado deinvestigador es de cada uno de |os centros sanitarios en los que se propone realizar el estudio y
nimero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad auténoma. Si el estudio se
prevé realizar en otros paises, listado de paises.

Presupuesto econdmico. Fuentes de financiacion del estudio y compensaci ones previstas paralos sujetos
participantes e investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion clinica sin animo
comercial, e promotor debera presentar una declaracién responsable firmada por € promotor y por el
investigador coordinador de que € estudio cumple con todas las condiciones referidas en € parrafo €) del

articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

Cuaderno derecogida de datos (CRD).

En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un documento que indique las
tareas delegadas por € promotor ala persona 0 empresa que actlia en su nombre.

Aprobacion del CEIm de Referencia, si no fuerael del Hospital Universitario Severo Ochoa

En su caso, documentacion de la aprobacion del protocolo por € érgano correspondiente, en €l caso de
estudio impuesto al titular de autorizacion de comercializacion de un medicamento por la autoridad
nacional competente o la Comision Europea.

Documentacion local:
Idoneidad del Investigador: Curriculum Vitae
Compromiso firmado del investigador y colaboradores
Certificado de Idoneidad de las instal aciones.

Tanto la ldoneidad del | nvestigador como la | doneidad de las | nstalaciones deberan presentarse firmados.



DOCUMENTOS PARA LA EVALUACION DE OTROS PROYECTOS DE
INVESTIGACION:

e Protocolo del ensayo presentado (con nimero de version y fecha)

e Compromiso firmado del investigador y colaboradores.

Documento de hoja de informacion al participante y consentimiento informado (con nimero de
version y fecha)

Presupuesto econémico

Certificado deidoneidad delasinstalaciones

Idoneidad investigador : curriculum vitae

Compromiso firmado del investigador y colaboradores

Cuaderno derecogida de datos (CRD)

Listado deinvestigadoresy centros alos que pertenecen.

Aprobacion por € CEIm dereferencia si no fuerad del Hospita Universitario Severo Ochoa

TRABAJOSDE FIN DE GRADO:

Documentacion parala evaluacion de Trabajos de Fin de Grado:

- I nstrucciones paralarealizacion de Trabajos de Fin de Grado
- Anexo 1
- Anexo 2

Los Anexos 1y 2, solo deberdn presentarse si 1os pacientes pertenecen a Hospital Universitario Severo Ochoa
0 Centros dependientes del mismo.

La documentacién, (en la que debera constar tanto teléfono como e-mail de contacto), se remitira a través del
Registro del Hospital, presentandola a continuacion en la Secretaria del CEIm.

Esta documentacion no tiene plazo de presentacion, y solo pasaraalareunion del CEIm si la Secretaria Técnica
encargada de su evaluacion, asi lo considerase.

Tanto las instrucciones como los Anexos, estan disponibles también en la intranet del Hospital Universitario
Severo Ochoa.

En laprimerapéginay en lugar visible deberan constar |os siguientes datos del estudio: codigo, EudraCT, titulo,
CEIm de referencia, investigador de nuestros centros, promotor, C.R.O, datos de la persona de contacto que
lleve el estudio para cualquier incidencia en la documentacion.

NOTA: Toda la documentacion serd remitida al CEIm por correo electrénico o bien por Registro Electronico
(eReg).
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