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DEPARTAMENTO DE SALUD

REQUISITOS DEL CEIC-E PARA LA AUTORIZACION DE ENSAYOS CLIiNICOS

NO EXISTEN PLAZOS DE ENVIO PARA PARA LOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Evaluacioén por el CEIC-E cuando actiia como CEIm del Ensayo Clinico

Deben enviarse por el portal o por e-mail (ceic.eeaa@euskadi.eus) todos los documentos descritos en las indicaciones
del memorando de colaboracién mas un informe de pertinencia de los investigadores del Pais Vasco*.En el caso de que
el promotor sea un Instituto de Investigacién o una unidad de investigacion de un Hospital, deberan remitir también los
PNT de monitorizacion y de farmacovigilancia, si es la primera vez que solicita la evaluacion al CEIC-E:

Documentos para enviar a la AEMPS y al CEIm

1.  Carta de presentacion

Debe indicarse en el apartado comentarios de la carta de presentacion que se rellena en el Portal ECM dirigida a la
AEMPS el dia en que se ha enviado la solicitud al CEIm.

Cuando el promotor considere que el ensayo es de bajo nivel de intervencion debera indicarlo en el apartado de
comentarios de la carta de presentacion que se rellena en el Portal ECM. En el mismo apartado debera justificar las
razones en las que se basa, proporcionando cuando sea necesario una copia de las publicaciones o documentos a
los que se haga referencia.

2. Formulario de solicitud
3. Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

4.  Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o fabricante del producto en caso de referencia cruzada a un

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

Debera presentarse la ficha técnica para los medicamentos auxiliares no autorizados en Espafia. En los casos
excepcionales en que el medicamento auxiliar no estuviera autorizado en la UE debera presentarse una
justificacion para ello y un manual del investigador.

9. Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica, si procede.

Documentos para enviar sé6lo al CEIm

10. Procedimiento de seleccion

11. Informacién a los sujetos de ensayo, formulario de consentimiento informado y procedimiento de consentimien
informado

12. Idoneidad del investigador

Debera enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes y el nombre y el cargo de los
investigadores principales asi como el nimero de sujetos de ensayo previsto en cada centro y un curriculum vitae
actualizado de cada investigador principal en el que se indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la
imparcialidad de los investigadores, por ejemplo intereses econémicos y afiliaciones institucionales (ver modelo de
documento de idoneidad del investigador en el apartado 26 anexo ).

13. Idoneidad de las instalaciones
Se presentara una declaracion escrita por parte del director del centro sanitario o institucion en que se encuentre
el centro del ensayo o persona delegada, en el que se justifique la idoneidad del centro del ensayo clinico,
teniendo en cuenta la naturaleza y utilizacién del medicamento en investigacion, la idoneidad de las instalaciones,

el equipamiento, los recursos humanos y la descripcién de los conocimientos especializados (ver modelo de
documento idoneidad de las instalaciones en el apartado 27 anexo ).

14. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
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15. Memoria Econdémica
16. Documentos relacionados con la gestion de muestras bioldgicas

17. Declaracién de cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccién de datos de caracter
personal y su normativa de desarrollo.

18. Prueba del pago de la tasa al CEIm cuando proceda

*Informe de pertinencia de los investigadores del Pais Vasco: la Direcciéon de Farmacia del Gobierno Vasco, en
consonancia con los institutos de investigacion y BIOEF, requerira el informe cumplimentado que encontrara al final de
este documento o en la pagina web del CEIC-E.

Firma del contrato

Los contactos con los centros para la firma del contrato son los siguientes:

- Siel ensayo se realiza en mas de un centro del Pais Vasco: Contactar con BIOEF: rquintano@bioef.org (TFNO:
94.453.53.97)

- Si el ensayo se realiza en un solo centro del Pais Vasco se seguira el siguiente esquema:

Contactar con BioCruces:
TERESA.GONZALEZGRANDA@osakidetza.eus
TFNO: 94.600.6000 Ext 7248

0S| EZKERRALDEA ENKARTERRI CRUCES
(Hospital Universitario Cruces)

Contactar con BioDonostia:

>
-%‘ Hospital Universitario Donostia ’é LEYRE.CURTOARZAC@osakidetza.eus

Se realiza en:

TENQ: 943.006.139

Contactar con BIOEF (Raquel Quintano):

%‘ Resto de centros de Osakidetza i ) e
rquintano@bioef.org (TFNO: 94.453.53.97 )

- Para los centros privados, el contrato se firmara entre el centro y el promotor.
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INFORME DE PERTINENCIA PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS Y
DECLARACION DE CARGAS

DATOS DEL ENSAYO CLINICO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

CENTRO - SERVICIO

TITULO DEL ENSAYO

CODIGO

PROMOTOR

Informacion sobre la practica clinica habitual en referencia al ensayo en mi centro

Motivos para su participacion en el ensayo e importancia para el servicio

Aportaciones del Ensayo clinico a la practica habitual y futuras repercusiones en la practica
asistencial
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Informacion sobre el producto en investigacion

e Tratamiento estandar utilizado para este tipo de pacientes
e Suministro de la medicacion /producto sanitario
- La aporta el promotor
- Solo aporta el producto en investigacion
- No la aporta
- Reembolso posterior a farmacia
Para ensayos clinicos fase III o acceso precoz:

e En el caso de que se comercialice la medicacion/ producto sanitario y haya pacientes en tratamiento en el
estudio ¢el promotor aportaria la medicacion/ps hasta fin del tratamiento segun protocolo del estudio de
los pacientes ya incluidos?

e Posibilidad de continuacion y disponibilidad de tratamiento tras finalizacién del ensayo:

e Alternativas terapéuticas para estos pacientes:

e Impacto para el paciente que tenga que dejar de tomar esta medicacion

EQUIPO DEL ESTUDIO (En caso de requerirse colaboracion de servicios distintos al servicio del
Investigador Principal, deben de expresar su conformidad al respecto mediante firma en seccion posterior)

Nombre, Apellidos, Servicio y Firma si procede

INVESTIGADORES COLABORADORES

PERSONAL DE APOYO (Data Manager, Study
Coordinator etc.)

Enfermeria

OTROS SERVICIOS IMPLICADOS (Radiologia,
Anatomia patoldgica, Medicina Nuclear, etc...)

Farmacia

Otros
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DECLARACION DE CARGAS ASISTENCIALES EXTRAORDINARIAS (completar por paciente)
Especificar los procedimientos que no forman parte de la atencion médica habitual y que no se llevarian a cabo si el paciente no
estuviese incluido en el ensayo.

Hospitalizacion extra ( n° dias) :

Consultas
Tiempo promedio a dedicar al paciente por consulta (minutos)

NUmero de visitas extraordinarias

Determinaciones de Laboratorio Extraordinarias

Biogquimica: No
No
Hematologia: No
No
Anatomia Patoldgica: No
Microbiologia: No
Genética: No
Otras: No

Exploraciones complementarias extraordinarias

Radiodiagndstico: No
NO
Medicina Nuclear: No
Exploraciones cardiolégicas: No
Exploraciones digestivas: No
Neurofisiologia Clinica: No
Extracciones: No
Otras: No

Otros costes adicionales:

N© de Ensayos activos en los que participa:

NO de Pacientes a incluir en este ensayo:
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OBSERVACIONES QUE PUEDAN FACILITAR LA VALORACION DEL COSTE DEL ENSAYO CLfNICO(Ej:
laboratorio centralizado contratado por promotor, suministro de equipamiento por promotor..)

Investigador Principal Jefe de Servicio
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:

Firma: Firma:

Consideraciones y conformidad por parte del Centro:

Nombre:
Fecha:

Firma:
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