REQUISITOS GENERALES DE EVALUACION

Todos los proyectos deben cumplir estos items

e Los protocolos, memorias de investigacion, consentimientos informados, hojas
de informacion al paciente enviadas al CEl OSI EEC deben tener un nliimero de
version y estar fechadas.

e Para ser valorado por el CEl OSI EEC debe enviarse la documentacién minima
requerida para cada tipo de estudio. (Se detalla en el siguiente apartado).

e La documentacién para valorar por el CEl OSI EEC deberd ser enviada en el
tiempo establecido, 10 dias antes de la reunion, para que los miembros del CEl
dispongan de tiempo para realizar la valoracién pertinente de esta. Ver
calendario de reuniones y plazos de entrega.

e Sj se envia la documentacion en inglés, previo al envio debe acordarse con el
secretario/a del CEl OSI EEC.

Ensayos Clinicos Unicéntricos sin medicamentos ni productos
sanitarios:

El Promotor del ensayo clinico debera presentar en la Secretaria del Comité, y
necesariamente dentro del plazo establecido segin el PNT la documentacién que a
continuacion se relaciona para que el protocolo pueda ser revisado y evaluado. En el
caso de que se produzca alguna carencia documental, la secretaria del CEl lo comunicara
a quien corresponda teniendo éste un plazo de 10 dias para su subsanacién. El C.E.I. NO
CONSIDERARA NINGUN PROTOCOLO INCOMPLETO. Asimismo, todos los ensayos
clinicos presentados deben ajustarse a la normativa definida en el Real Decreto
1090/2015.

Solicitud de evaluacion
Versién en formato electrdnico, con envid via e-mail de la siguiente documentacion:

Protocolo de ensayo redactado en castellano, debe incluir version y/o fecha del
protocolo y que incluird estos apartados:

1. Tituloy version de protocolo y / o fecha de protocolo.

2. Identificacion de las entidades y personas implicadas en el ensayo (promotor,
coordinador si procede, investigador principal y colaboradores, gestor del
ensayo, gestor de datos, responsable del anadlisis estadistico, monitor del

EC...etc.).

3. Resumen

4. indice

5. Introduccidn, que incluird una bibliografia que apoye la pertinencia del
ensayo.

6. Justificacidn, Hipdtesis y Objetivos
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7. Tipoy Disefio de Ensayo

Seleccion de los sujetos participantes

9. Descripciéon de los mecanismos de asignacion de las intervenciones /
procedimientos alternativos.

10. Descripcion de las estrategias en estudio

11. Desarrollo del ensayo y evaluacidn de la respuesta

12. Evaluacién de la seguridad

13. Aspectos Eticos, entre los que se incluirdn ejemplares de la Hoja de
Informacion al/la paciente y su correspondiente Consentimiento Informado

14. Consideraciones practicas

15. Gestion, conservacién y proteccién de datos

16. Analisis Estadistico

17. Publicacién de Resultados

oo

Asimismo, se deben incluir los siguientes Anexos y Documentos:

Anexo | — Cuaderno de Recogida de Datos
Anexo Il — Manual del Investigador o Ficha Técnica si procede
Anexo Il — Procedimientos Normalizados de trabajo

e Pdliza de Seguro de Responsabilidad Civil actualizada, (Si el CEl la considera
necesaria), en vigor y ajustada a la normativa vigente.

e Memoria Econdmica pormenorizada y Documento que recoja los datos de
identificacion, filiacion y fiscales del promotor

e Documento de Aceptacién del Modelo de Contrato

e Documento de Compromiso del Investigador

e Documento de Idoneidad del equipo investigador, en el que se incluira la aceptacién
de aquellos Servicios implicados en la realizacién del estudio de manera
extraordinaria (radiologia, laboratorio, etc.)

e Documento de Idoneidad de las Instalaciones (en aquellos estudios que requieran
instalaciones con normativa especial como radiologia, radioterapia o medicina
nuclear, se requiere un Documento del jefe de Servicio correspondiente en el que se
refleje que el servicio cumple y se ajusta a lo especificado en la normativa especifica
aplicable a dicho servicio)

e Documento de Declaracion de Cargas del Hospital pormenorizado y cumplimentado
por el investigador (Doc. CEl 2/01)

e Curriculum Vitae del equipo investigador

e Modelo de tarjeta de participacién del paciente
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Estudios Observacionales Unicéntricos:

El Promotor o investigador principal del estudio observacional debera presentar
necesariamente en la Secretaria del Comité la documentacién que a continuacion se
relaciona para que el protocolo pueda ser revisado y evaluado. En el caso de que se
produzca alguna carencia documental, la secretaria del CEl lo comunicard a quien
corresponda teniendo éste un plazo de 10 dias para su subsanacién. El C.E.I. NO
CONSIDERARA NINGUN PROTOCOLO INCOMPLETO. Asimismo, los Estudios
Postautorizacién (EPA’s) deberan ajustarse al Real Decreto 957/2020 del 3 de
noviembre del 2020 por el que se regula la realizacion de estudios post-autorizacion con
medicamentos de uso humano y el decreto 102/2005, de 26 de abril de 2005, por el que
se regula la realizacion de estudios post-autorizacion de tipo observacional.

Versién en formato electrénico, con envié via e-mail de la siguiente documentacién:

Protocolo de estudio redactado en castellano, debe incluir versién y / o fecha del
protocolo y que incluird estos apartados:

1. Tituloy version de protocolo y / o fecha de protocolo.

2. Identificacion de las entidades y personas implicadas en el ensayo (promotor,
si procede, investigador, coordinador si procede, investigador principal y
colaboradores, gestor del estudio, gestor de datos, responsable del analisis
estadistico, monitor del estudio si procede...etc.).

3. Resumen
4. indice
5. Introduccién / Justificacion, que incluird una bibliografia que apoye la

pertinencia del estudio.

6. Justificacidn, hipdtesis y Objetivos

7. Tipo y Disefio de Estudio

8. Seleccién de los sujetos participantes

9. Descripcion del tratamiento y o la exposicidn / factor de interés (si procede)

10. Desarrollo del estudio y evaluacidn de la respuesta

11. Aspectos Eticos, entre los que se incluirdn ejemplares de la Hoja de
Informacion al/la paciente y su correspondiente Consentimiento Informado.
Si se solicita la exencién de la solicitud del Consentimiento Informado
justificacion argumentada de la solicitud.

12. Consideraciones practicas

13. Gestidn, conservacién y proteccidn de datos (especialmente mecanismos de
garantia de privacidad y proteccién de los datos personales y sensibles).

14. Publicacién de Resultados

Asimismo, se deben incluir los siguientes Anexos y Documentos:

Anexo | — Cuaderno de Recogida de Datos

Anexo Il — Ficha Técnica actualizada (medicamentos o productos
sanitarios comercializados), si procede.
Anexo Il — Procedimientos Normalizados de trabajo
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e Memoria Econdmica pormenorizada y Documento que recoja los datos de
identificacion, filiacion y fiscales del promotor

e Documento de Aceptaciéon del Modelo de Contrato para los EPA’s o para
estudios no-EPA

e Documento de Compromiso del Investigador

e Documento de Declaracion de Cargas del Hospital pormenorizado vy
cumplimentado por el investigador (Doc. CEI 2/01)

e Curriculum Vitae del equipo investigador

Proyectos de Investigacién Unicéntricos:

Cuando se trate de estudios que se presenten como PROYECTOS DE
INVESTIGACION se debera presentar en la Secretaria del Comité

Version en formato electronico, con envié via e-mail de la siguiente documentacion:

v’ Carta de Presentacion del proyecto

v' Memoria o Protocolo completo

v" Hoja de Informacidn al/la paciente y Consentimiento Informado o justificacion
de la solicitud de exencidn si es el caso.

Cuaderno de recogida de datos

Curriculum Vitae del equipo investigador

Documento de Compromiso del investigador

Si requiere una colaboracidn extraordinaria de un departamento, servicio o
unidad diferente del del/la investigador/a principal, documento de
conocimiento de las tareas requeridas y aceptacién por parte del jefe
responsable del / de los mismos.

ANRNENEN

Cuando se trate de estudios que tengan la finalidad de ser Trabajos de Fin de Grado
(TFG’s), también se deberd presentar como requisito la copia del Documento de
Compromiso de Confidencialidad que haya firmado el Alumno/a.

Los estudios que se presenten como Proyectos de Investigacidn seran evaluados
segln corresponda al amparo de la legislacion vigente y acorde con el disefio de
investigacidn propuesto y, por lo tanto, ademas de los requisitos generales de
evaluacidén, también podran ser requeridos documentos especificos.

Estudio de un Caso Clinico o una serie clinica:

El Comité de Etica de la Investigacidn solo considerara y certificard la valoracién y
aprobacion ética de aquellos estudios que le sean enviados ANTES de ningln proceso
de difusién de los datos fuera del Ambito Asistencial Local. Para ello, el / la responsable
del estudio, deberd presentar en formato electrénico la siguiente documentacién en la
Secretaria del Comité.

v" Propuesta de Descripcién del Caso o Borrador del Manuscrito para enviar a la
publicacidon con todos los contenidos (titulo, autores, resumen, introduccion,
descripcién del caso, aspectos éticos (consentimiento informado, proteccion de
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datos e imagenes), discusion, referencias, figuras, fotos, capturas de imagenes
radiologia, etc.).

v' Hojas de Informacidn al paciente/representante, padres o tutores legales y
Consentimiento Informado

v" Documento de Compromiso del Investigador

El Comité de Etica, considerara situaciones excepcionales o concretas, debida y
justificadamente argumentadas.

Enmiendas y/o Modificaciones:

Cuando se trate de ENMIENDAS y/o MODIFICACIONES a un ensayo clinico, estudio
observacional o proyecto de investigacion se deberd presentar en la Secretaria del
Comité, dentro del plazo establecido, y en formato electrénico la documentacion que a
continuacion se relaciona para que puedan ser revisados y evaluados aquellos aspectos
relacionados con el protocolo de manera que se pueda informar de los mismos dentro
de los plazos establecidos. En el caso de que se produzca alguna carencia documental,
la Secretaria del CEl lo comunicard a quien corresponda teniendo éste un plazo de 10
dias para su subsanacién.

Carta de Presentacion justificando la enmienda y / o modificacidn

Enmienda completa

Documento de Aceptacion de la Enmienda por parte del investigador principal
1 ejemplar de todos y cada uno de los Documentos modificados por la Enmienda

ANENENEN

Puede ser util para favorecer la evaluacién de los cambios y modificaciones por parte de
los miembros del Comité enviar una versién de la documentacidon en modo de control
de cambios, lo que permite visualizar mejor el texto original y las modificaciones
incorporadas.

La enmienda y/o modificacion deberan estar versionadas y fechadas. De forma similar,

la versidn del ensayo, estudio, proyecto...etc., modificada, deberda de incluir el nimero
de la nueva versién y la fecha de la misma.
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