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1. OBIJETIVO

Establecer un procedimiento para llevar a cabo el seguimiento de los proyectos de investigacion
que han sido evaluados por el CEIm del Area de Salud de Segovia y que han obtenido el dictamen

favorable para su realizacion.

2. AMBITO DE APLICACION

P24YAU55W003LCWUMFK4DQ0Z5CPV7GQ30KFS

Estudios evaluados por el CEIm del Area de Salud de Segovia que estén siendo desarrollados en

alguno de los centros sanitarios del Area.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Gestion de la informacion de seguimiento de los estudios

» Para todos los estudios aprobados por el CEIm se recordardn al promotor/investigador
principal, en el momento de la emisién del dictamen, sus obligaciones de remisidn de informacién
relativa al seguimiento del estudio, teniendo en cuenta lo establecido en la normativa aplicable
para cada tipo de estudio.

» Por parte de la Secretaria Técnica se llevara un registro de la informacién de seguimiento y
monitorizacion de la seguridad, asi como de cualquier otro tipo de informacién relevante ocurrida
durante el estudio.

» Salvo en el caso de los informes para los que existe ya un modelo definido de contenido,
estructura y/o formato, el resto se podran realizar en formato libre, segun el criterio del promotor

o su representante, considerandose validas también las publicaciones cientificas con los resultados
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del estudio.
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> Para ensayos clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios,
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el promotor o su representante debera seguir lo establecido en el “Documento de instrucciones de
la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos
en Espafia”; en concreto, debera remitirse al CEIm que haya actuado como Comité evaluador la

siguiente informacion:
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e Informe anual sobre la marcha del ensayo (segun el modelo establecido en el Anexo de

instrucciones de la AEMPS correspondiente), a no ser que éste tenga una duracion inferior

a un ano.

e Informe anual de seguridad.

e Informe final de resultados.

e Notificacidon de las siguientes fechas del ensayo: fecha de inicio del ensayo en Espaiia; fecha
de la primera visita del primer sujeto incluido en Espafia; fecha de fin de reclutamiento en
Espafia; fecha de finalizacién del ensayo en Espafia; fecha de finalizacién global.

e Siprocede, resumen de los resultados intermedios.

e Informacidn sobre incumplimientos graves (de la legislacién vigente de ensayos clinicos o
de la version del protocolo autorizada en el momento del incumplimiento) que hayan
ocurrido en Espafia.

e Informacién sobre medidas urgentes de seguridad adoptadas: si se dieran circunstancias
gue pudieran poner en peligro la seguridad de los sujetos, el promotor informara lo antes
posible tanto a la AEMPS como al CEIm de dichas circunstancias y de las medidas urgentes
adoptadas para minimizar riesgos e inconvenientes para los participantes, protegiendo a
los sujetos de cualquier riesgo inmediato.

e Notificacién de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas (se deja a criterio
del promotor la posibilidad de realizar la notificacién al CEIm; de acuerdo al documento de
instrucciones de la AEMPS solo deben ser notificadas a la AEMPS).

» Para estudios observacionales con medicamentos (EOm), el promotor o su representante
deberan seguir lo establecido en el “Memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de la
investigacion con medicamentos para la evaluacién y gestion de los Estudios Observacionales con
Medicamentos”; en concreto, deberd remitirse al CEIm que haya actuado como Comité evaluador
la siguiente informacion:

e Fecha de inicio del EOm en Espafia.

e Fecha de fin de reclutamiento en Espafia.

e Fecha de finalizacién del EOm en Espania.

e Fecha de cancelacidn o finalizacidon prematura/anticipada del estudio.

e Fecha de finalizacién global (en caso de EOm internacionales).

e Notificacidn del cierre de los centros.
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Ademads, en el transcurso de los EOm de seguimiento prospectivo el promotor también debera
enviar informacidn sobre:

e Cualquier problema de seguridad relevante para los sujetos participantes que se detecte
durante el transcurso del estudio.

e Informe anual de seguimiento.

e Informe final de resultados (no mas tarde de un afio después de la fecha de finalizacion del
estudio).

e Cualquier otro informe o informacién adicional solicitada por el CEIm para comprobar que
el estudio esté en marcha, finalizado o preguntar en qué situacion se encuentra el estudio
en ese momento.

» Para el resto de estudios, la informacién de seguimiento que debera presentarse por parte del
investigador, promotor o sus representantes deberia incluir, al menos, la siguiente:

e Informe anual sobre la marcha del estudio, a no ser que éste tenga una duracion inferior a
un afo.

e Informe final de resultados (no mas tarde de un afo después de la fecha de finalizacion del
estudio).

e Cualquier otra informacién adicional solicitada por el CEIm para comprobar que el estudio

esta en marcha, finalizado o consultar en qué situacién se encuentra en ese momento.

Evaluacion, discusion y documentacion de las decisiones

» La informacion de seguimiento recibida se revisard de forma periddica por parte de la
Secretaria Técnica y se compartira con los miembros del CEIm con los siguientes criterios:
1) se incluirdn como parte del Acta o anexo a ella todas las notificaciones que se hayan
recibido en el CEIm desde la reunién ordinaria previa;
2) durante la reunién ordinaria, la Secretaria Técnica compartird las comunicaciones
relevantes recibidas desde la reunién previa;
3) cuando aplique, las decisiones tomadas al respecto durante la reunion (aplicacion de
medidas correctoras, solicitud de informacion adicional, etc.) quedaran reflejadas en el

Acta de la misma y seran notificadas al promotor por el titular de la Secretaria Técnica.
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» La informacion de seguimiento quedard documentada también en la memoria anual de
actividad del CElm, y en concreto:

e Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.

e Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.

e Informes anuales de seguridad evaluados.

e Informes de resultados evaluados.
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Actuaciones derivadas del seguimiento

» En caso de que no se reciba la informacion de seguimiento establecida en unos plazos
razonables en relacién a los previstos y/o la situacion real del estudio, la Secretaria Técnica del CEIm
podra contactar de forma proactiva con el promotor y/o el investigador principal para realizar la
solicitud, asi como para requerir cualquier otra informacion que, a criterio del CEIm, se considere

de interés en relacion al seguimiento de un estudio.

4. RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en
especial:
Corresponde al Presidente y/o al titular de la Secretaria Técnica:
e Revisar (con periodicidad minima anual hasta su finalizacion) la informacién disponible
sobre el seguimiento de los distintos tipos de estudio.
Corresponde al titular de la Secretaria Técnica:
e Informar al promotor/investigador principal acerca de sus obligaciones de remision de

informacidn relativa al seguimiento del estudio, teniendo en cuenta lo establecido en la
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e Solicitar al promotor/investigador principal la informacion de seguimiento del estudio
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cuando no se reciba en los plazos establecidos.

e Poner a disposicion de los componentes del Comité la informacién de seguimiento de

estudios recibida.

Castilla y Ledn 6



Segovia medicamentos

G Sereﬂcia de Comité de Etica de la ‘
istencia . .
)' SZ’&;}Z de Investigacion con \ Sacyl

C/ Luis Erik Claveria — Neurélogo — s/n
40002 SEGOVIA

e Si procede, notificar al promotor las decisiones adoptadas por el Comité en relacién al
seguimiento del estudio (aplicacion de medidas correctoras, solicitud de informacién
adicional, etc.).

Corresponde al resto de los componentes del Comité:

e Valorar la marcha de los estudios aprobados y decidir si procede o no la reevaluacion de

determinados aspectos de los estudios, la implementacién de alguna medida correctora

y/o la solicitud de informacién adicional.
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