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PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION Y DE TOMA DE DECISIONES EN LOS ENSAYOS
CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DEL CEIm AREA DE
SALUD VALLADOLID ESTE.

Version: 4, de 15 de marzo de 2022.

Abreviaturas:

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos = CEIm
Procedimiento Normalizado de Trabajo= PNT

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios=AEMPS

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

https://www.boe.es/diario boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082

Reglamento (UE) n.2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE
https://www.boe.es/doue/2014/158/L00001-00076.pdf

Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacidn entre la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos

VERSION: 21 de junio 2016

Fecha de publicaciéon: 5 de julio de 2016
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-
colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf

Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en Espafia Version 15; Fecha de
publicacion: 23 de septiembre de 2017
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-
realizacion-ensayos-clinicos.pdf

Anexos de instrucciones de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizacidbn de ensayos clOnicos en Espafia. Dicho documento se
puede consultar en la siguiente direccién
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/anexos-
instrucciones-AEMPS-realiza-EC.htm

Documentacion minima necesaria para solicitar la gestion del contrato para la
realizacion de ensayos clinicos entre el promotor y los centros de investigacion. Fecha:
6 de octubre de 2016

Versién de 10 de noviembre de 2016 Actualizado el nimero de anexo en la versién de
18 de abril de 2017
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https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo9-Ins-
AEMPS-EC.pdf

Ensayos Clinicos con medicamentos de uso humano
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/ensayosclinicos/
accedido 19 de enero de 2022

Investigaciones clinicas con productos sanitarios
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-
productossanitarios/

accedido 19 de enero de 2022

Informacién en relacidn a la autorizacidon de investigaciones clinicas frente a las
directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE y frente al reglamento 2017/745
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/informacion-en-relacion-a-la-
autorizacion-de-investigaciones-clinicas-frente-a-las-directivas-90-385-cee-y-93-42-
cee-y-frente-al-reglamento-2017-745/

accedido 19 de enero de 2022

-Investigaciones clinicas autorizadas frente a directivas e iniciadas antes del 26 de
mayo de 2021

-Nuevas solicitudes de autorizacion de investigaciones clinicas con productos
sanitarios

-Investigaciones clinicas actualmente en periodo de evaluacién por la AEMPS
-Modificaciones sustanciales y no sustanciales de investigaciones clinicas autorizadas
Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE, definidas en el
apartado 1 del articulo 74 del reglamento
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/informacion-en-relacion-a-la-
autorizacion-de-investigaciones-clinicas-frente-a-las-directivas-90-385-cee-y-93-42-
cee-y-frente-al-reglamento-2017-745/

accedido 19 de enero de 2022

Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizacidon de ensayos clinicos en Espaia

Versidn 16, de 31 de enero de 2022 (se pueden revisar todas las versiones al final del
documento) Fecha de publicacion: 31 de enero de 2021
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-
realizacion-ensayos-clinicos.pdf

accedido 15 de marzo de 2022

TiTULO

Procedimientos de evaluacién y de toma de decisiones en los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios.
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Establecer un procedimiento para la evaluacién por el CEIm de los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios que se someten a evaluacién por el CEIm del Area
de Salud Valladolid Este.

AMBITO DE ACTUACION

Ensayos clinicos y estudios clinicos con medicamentos, productos sanitarios, u otros
procedimientos, técnicas o tratamientos, estudios observacionales con medicamentos
de uso humano y otros tipos de estudios, que se someten a evaluacion por el CEIm del
Area de Salud Valladolid Este.

Este CEIm evaluara cualquier estudio que:

1. Se realice en el Area de Salud Valladolid Este (Hospital Clinico Universitario de
Valladolid, la Gerencia de Atencidén Primaria, el Hospital Medina del Campo
(Valladolid), Biobanco del Hospital Clinico Universitario de Valladolid), Biobanco del
Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn, Universidad de
Valladolid y Biobanco Pronokal que constituyen su area primaria de competencia.

2. Estudios que la Gerencia Regional de Salud/Consejeria de Sanidad solicite a este
CElm sean evaluados.

3. Sea solicitado por el promotor del estudio, CRO o investigador principal,
particularmente en el caso de los ensayos clinicos y estudios clinicos con

medicamentos (RD 1090/2015) y productos sanitarios (Reglamento (EU)
2017/745), asi como en el caso de estudios observacionales con medicamentos

de uso humano (RD 957/2020).

DEFINICION

Establecer los procedimientos de evaluacidén y de toma de decisiones en los ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

A. Procedimiento cuando actuamos como CEIm.

1. Documentacidn del ensayo clinico con medicamento o producto sanitario.

Las solicitudes de evaluacién de un ensayo clinico se presentardn a través del portal
ECM.

https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/portal ensaClinicos.html#documentacio
n
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véase: MANUAL DE USUARIO DEL PORTAL DE ENSAYOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (PORTAL ECM). VOLUMEN 1 — INTRODUCCION
Versién 13 de enero de 2014

https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/docs/MANUAL PORTAL ECM-VOLI1-
INTRODUCCION.pdf

Los documentos que se deben presentar para la evaluacion por parte del CEIm se
recogen en el “Anexos de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia”

Dichos documentos se puede consultar en la siguiente direccion
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/anexos-instrucciones-
AEMPS-realiza-EC.htm

A continuacién se presentan los documentos que forman parte de la parte | y de la parte
Il y que deben ser subidos a aplicacién ECM.

PARTE |
1. Carta de presentacion.
2. Formulario de solicitud.
3. Autorizacion del promotor al solicitante, si procede.
4. Protocolo.
5. Resumen del protocolo.
6. Manual del investigador o ficha técnica de los medicamentos en investigacion.
7. Manual del investigador o ficha técnica de los medicamentos auxiliares (no

investigados), si procede.
Asesoramiento cientifico y Plan de Investigacion Pediatrica, si procede.
Justificacidn del caracter de bajo nivel de intervencion para el ensayo ( si no
incluye en la carta de presentacion).
PARTE Il
1. Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el
reclutamiento de los sujetos.
2. Documentos de hoja de informacién y consentimiento informado.
Documento de idoneidad de investigadores.
4. Documentos a aportar para cada centro.
e CV abreviado del investigador principal de dicho centro.
e Idoneidad de las instalaciones. (ver apartado de solicitud de idoneidad
de las instalaciones).
5. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera.
Memoria econdmica.
7. Prueba de pago de la tasa al CEIm cuando proceda.

o

o

w

o

Una vez que el CEIm ha tenido acceso a la documentacidn del ensayo clinico en el portal
ECM, determinara si acepta o no la evaluacion del ensayo clinico con medicamentos o
producto sanitario.
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El CEIm puede pedir informacién adicional en las solicitudes iniciales, esta informacién
se enviard al CEIm por correo electroénico.

2. Evaluacion del ensayo clinico con medicamento o producto sanitario.

Una vez validada la documentacion en el portal ECM se procederd a la evaluacion del
ensayo clinico.

De acuerdo al “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-
colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf, la evaluacién de Ia
parte | requiere la evaluacion de los aspectos indicados en el articulo 6 del Reglamento
(UE) No 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014. La
evaluacion de la parte Il requiere la evaluacion de los aspectos indicados en el articulo 7
del Reglamento 536/2014.

ASPECTOS QUE REQUIEREN EVALUACION EN LA PARTE | POR PARTE DEL CEIm
DATOS CLINICOS:
e (Calificacidn ensayo clinico de bajo nivel de intervencién
e Justificacion y pertinencia del ensayo clinico
e Diseiio del ensayo clinico
e Tratamiento
e Caracteristicas de la poblacion
e Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de
toxicidad reproductiva y desarrollo embrionario y fetal
e Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafos
e Criterios de interrupcién del tratamiento y retirada de un sujeto
e Enmascaramiento y rotura del ciego
e Comité de monitorizacion de datos de seguridad
e Definicion de fin de ensayo
e Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico
e Aspectos estadisticos
e Cumplimiento de las normas de buena practica clinica (BPC)
e Valoracioén global de las cargas para los sujetos del ensayo
e Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo
e Valoracion global beneficio/riesgo
ASPECTOS QUE REQUIEREN EVALUACION EN LA PARTE Il POR PARTE DEL CEIm
e Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado
e Compensaciones a los sujetos por su participacion
e Compensaciones a los investigadores
e Modalidades de seleccién de los sujetos de ensayo
e Proteccidn de datos personales
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e |doneidad de las personas que realizan el ensayo clinico

e Idoneidad de las instalaciones

e Indemnizacion por dafios y perjuicios

e Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras bioldgicas del sujeto de ensayo

Los miembros del CEIm evaluaran, entre otros los aspectos metodoldgicos, éticos,
legales y econdmicos del ensayo clinico en base a los apartados que se acaban de sefialar
en la tabla anterior.

3. Duracidn del proceso de evaluacidén del ensayo clinico con medicamento o producto
sanitario.

La evaluacién de una solicitud inicial debera haber concluido como maximo entre 45y
96 dias desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso de no haber sido necesarias ni
una subsanacion ni peticion de aclaraciones este plazo maximo sera de 45 dias. En caso
de haber sido necesaria una subsanacion y peticién de aclaraciones serd de 96 dias. En
caso de haber sido necesaria una subsanacién pero no una peticidon de aclaraciones sera
de 65 dias. En caso de no haber sido necesaria una subsanacion pero si una peticién de
aclaraciones sera de 76 dias.

De acuerdo al “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-
colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf, el calendario de
evaluacidn de un ensayo clinico es el que se presenta a continuacion.
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EVALUACION
PARTE I: fase II, lll y IV
. . ENVIO DE INTEGRACION

ENVIO DEL BORRADOR INTEGRACIGN ¥ EMVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES | YENvioA | &

DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR | =
AEMPS? CONCLUSIONES PROMOTOR | RESPUESTAA | DECONCL |2 =
AEMPS FINALES 83
7 O o=
I 10 i a5 %
PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas : o
- | 4
. ENVIO DE INTEGRACION | 2 @
ENVIO DEL BORRADOR | cemenvia | IMIESRECION | regpuesta | concLusiones | vewvioa | 5
DEEVALUACION A | COMENTARIOS | oon 0 DEL SOBRE LA PROMOTOR | >
CEIm® A AEMPS CONCLUS, | PROMOTOR | RESPUESTAA | DECONCL. | =3
= AEMPS FINALES =
4 7 a <
30 s Vi AV SIIIRE:

PARTE Il b

. . RESPUESTA EVALUACION ¥ EMVIO A
EVALUACION ¥ ENVIQ A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR ¥ AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEN
7 z7
LIS,
EVALUACION ACLARACIONES

{a) El plazo de evaluacidn comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada
de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm. AEMPS
{b) La AEMPS enviara la resolucisn del EC integrandeo las conclusiones de parte 1y _
Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte Il

siempre que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte 1. Fromotor

La evaluacién de la parte | y de la parte Il discurrird en paralelo, y el CEIm enviara sus
conclusiones respecto a las dos partes a la AEMPS de forma simultanea. La AEMPS
enviara al promotor las conclusiones sobre la parte | integradas en la resolucion.

4. Toma de decisiones en la evaluacion de ensayo clinico con medicamento o producto
sanitario.

Como consecuencia de la evaluacién del ensayo clinico en la reunién del CEIm
correspondiente puede ocurrir:

e Se emite dictamen favorable. Se sube dicho dictamen al portal ECM.

e Se solicitan aclaraciones emitiendo un dictamen detallando las aclaraciones
correspondientes si procede. Este dictamen se sube al portal ECM.

e Se emite dictamen desfavorable. Este dictamen se sube al portal ECM.

e Conformidad de Direccién del Centro: en base al dictamen favorable de este
CEIm el Director Gerente, bien sea del Hospital Clinico Universitario de
Valladolid, Hospital Medina del Campo o de Atencion Primaria, firma la
correspondiente Conformidad de Direccidon del Centro. Esto sdlo aplica a los
centros sanitarios del Area de Salud Valladolid Este.

Estos documentos son elaborados por la Secretaria Técnica del CEIm.

5. Evaluacién de las modificaciones relevantes de un ensayo clinico con medicamento
o producto sanitario.
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ATERCION PRIMARIA

Este CEIm evalua las modificaciones relevantes de un ensayo clinico con medicamento
o producto sanitario en el cual hemos actuado como CEIm (y tienen la aprobacién tanto
del CEIm como de la AEMPS).

Toda la documentacién de estas modificaciones relevantes son “subidas” al portal ECM
por el promotor/CRO.

Como consecuencia de la evaluacion de las modificaciones relevantes en la
correspondiente reunion del CEIm puede ocurrir:

e Se emite dictamen favorable de la modificacién relevante. Se sube el dictamen
al portal ECM.

e Se solicitan aclaraciones referentes a la modificacion relevante con el
correspondiente dictamen que se sube al portal ECM.

e Se emite dictamen desfavorable. Este dictamen se sube al portal ECM.

Estos documentos son elaborados por la Secretaria Técnica del CEIm.

La evaluacion de una solicitud de modificaciéon relevante debera haber concluido como
maximo entre 38 y 85 dias naturales desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso
de no haber sido necesarias ni una subsanacion ni peticion de aclaraciones este plazo
serd de 38 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacion y peticion de
aclaraciones sera de 85 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacion pero no
una peticion de aclaraciones sera de 54 dias. En caso de no haber sido necesaria una
subsanacidn pero si una peticién de aclaraciones sera de 69 dias.

De acuerdo al “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-
colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf, el calendario de
evaluacion de modificaciones relevantes de un ensayo clinico es el que se presenta a
continuacion.
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EVALUACION
PARTE I: fase I, ll y IV

] _ ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR INTEGRACION Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES | Y ENVIO A
DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR
AEMPS® CONCLUSIONES PROMOTOR | RESPUESTAA | DE CONCL.
AEMPS FINALES

10 A A,

PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas

LA AEMPS ENVIARA LA RESOLUCION DE
PARTE | Y PARTE Il (5 dias) b

) INTEGRACION ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR | CEIm ENVIA YENVIOA | RESPUESTA | CONCLUSIONES | Y ENVIOA
DE EVALUACIONA | COMENTARIOS | £ e DEL SOBRE LA PROMOTOR
CElm* A AEMPS CONCLUS PROMOTOR | RESPUESTAA | DE CONCL.
: AEMPS FINALES
23 777,77/
PARTE Il

) ] RESPUESTA EVALUACION Y ENVIO A

EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR Y AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEN

EVALUACION ACLARACIONES

(a) El plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada

de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm. AEMPS
(b) La AEMPS enviara la resolucion del EC integrando las conclusiones de parte | y -
Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte II,

siempre que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte 1. Promotor

6. Miembro del CEIm es investigador o colaborador del ensayo clinico con
medicamento o producto sanitario.

Cuando el investigador principal o un miembro colaborador del estudio pertenecen al
CEIm quedara constancia en el acta de la reunién en la que se haya evaluado el estudio,
que no han participado en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo.

En el Anexo 1, PNT 11, se presenta el modelo de cada uno de los dictamenes que se
puede emitir.

B. Tramitacion de la idoneidad de las instalaciones (Anexo IV, solicitud EC) y
Documentacion Local para participar en en Ensayo Clinico

De acuerdo al “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-
colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf

El CEIm tendra en cuenta la declaracion del director del centro sanitario o institucion (u
otra persona responsable delegada) en que se encuentra el centro de ensayo clinico,
sobre la idoneidad del centro de ensayo clinico, teniendo en cuenta la naturaleza y la
utilizacion del medicamento en investigacidn, e incluyendo una descripcién de la
idoneidad de las instalaciones, el equipamiento, los recursos humanos y la descripcién
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de los conocimientos especializados (ver documento de idoneidad de las instalaciones
en las “Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizaciéon de ensayos clinicos en Espana”).
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo4-Ins-

AEMPS-EC.pdf

El CEIm Area de Salud Valladolid Este tiene delegada la firma del Director Gerente del
Hospital Clinico Universitario, del Hospital de Medina y de Atencién Primaria del Area
Este en el Secretario Técnico del CEIm Dr. F. Javier Alvarez.

En todos los casos en que algtn profesional del Area de Salud Valladolid Este vaya a
participar en algun ensayo clinico, debera ponerse en contacto con la secretaria técnica
del CEIm para solicitar la tramitacion de la idoneidad de las instalaciones. Tras
identificacion del ensayo clinico en el que va a participar, este CEIm facilitara el
documento de idoneidad de las instalaciones firmado digitalmente asi como el
documento de delegacidn de firma.

En la pagina web de este CEIm, en el apartado de envié de documentacién, SOLICITUD
PARA PARTICIPAR EN UN ENSAYO CLINICO (Investigadores y CRO), se incluye la
documentacion requerida para tramitar la solicitud de idoneidad de las instalaciones,
asi como la documentacion local requerida para participar en el Ensayo Clinico con
Medicamentos o Productos sanitarios.

https://www.icscyl.com/hcuv/ceimvalladolideste/envio-de-documentacion/

O |« Fome x | am Emsao x| [& SoeE x| [e o manu x| amoAgeno x | am Ao X | M Anes x| Enwor x| F7 DRMEGS X s X | o) Ave x| Enwaiox | 4 - o ®

& G G tpe/wewicicyl com | ! s v B 8 ¢

#  LaRmDACON NVESTIGACION  ENSAYOSCLNICOS  FORMACION @
Envio de documentacion CEIm Areade Salud i g valsdi
Valladolid Este
=&
Envic de documentacidn
SOLICITUD PARA PARTICIPAR EN UN ENSAYO CLINICO (Investigadores y CRO)

“’_ INSTRUCCIONES PARA LA FIRMA DEL ANEXO IV IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES
VSEP2021 (81,00 kB)
"5 MODELO ANEXO IV IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES” (607,62 k3)
‘:-_ DOCUMENTO DE DELEGACION DE FIRMA ANEXO IV (474,92 kB)
~ DOCUMENTACION A PRESENTAR: DOS COPIAS EN PAPEL Y UNA EN FORMATO
ELECTRONICQ (69,00 kB)
= SOLICITUD DE EVALUACION (55,00 kB)
"% CONFORMIDAD DEL JEFE DE SERVICIO. V.SEP2021 (604,58 kB)

CLINICO COMN MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARID!

Ambite del CEIm Area de Salud = DOCUMENTACION A PRESENTAR: DOS COPIAS EN PAPEL Y UNA EN EORMATO
Valladolid Este ELECTROMICO (74,50 kB)

Miembios del CElm Area de Salud

Walladelid Este

u £ Escribe aqui para buscar

C. Procedimiento cuando actuamos como CEIm participante del ensayo clinico.

En “Documentacidon minima necesaria para solicitar la gestiéon del contrato para la
realizacion de ensayos clinicos entre el promotor y los centros de investigacién. Fecha:
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6 de octubre de 2016”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo9-Ins-
AEMPS-EC.pdf, se presenta la documentacidon minima necesaria para la gestion de los
contratos de los ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios.

Operativamente en el Area de Salud Valladolid Este previo a la firma de cualquier
contrato en relacién a un ensayo clinico, el CEIm realiza una evaluacién “no formal” de
los ensayos clinicos en los que va a participar un centro sanitario del Area de Salud
Valladolid Este (y cualquiera de los centros a los que tutela este CEIm) y que cuenta con
un dictamen favorable del CEIm y de la AEMPS.

Para ello, se precisa recibir la siguiente documentacién:

El promotor/CRO debera presentar a este CEIm la siguiente documentacion:

e Protocolo en inglés o castellano y resumen del protocolo en castellano, para
permitir conocer los objetivos, disefio metodologia y organizacién del ensayo.

e HIP/CI: Informacion a los sujetos del ensayo, formulario de consentimiento
informado y procedimiento de consentimiento informado (castellano).

e El estado de la solicitud de autorizacion del ensayo: dictamen de aprobacién del
CElm vy de la AEMPS.

e Certificado del seguro. Excepto los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion
siempre y cuando éstos estuvieran cubiertos por el seguro de responsabilidad
civil profesional individual o colectivo o garantia financiera equivalente del
centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo clinico.

e Memoria econdmica del centro.

e |dentificacion del investigador principal y colaboradores del centro y Servicio al
que pertenece.

e Documentacidn pertinente de delegacion del promotor si procede.

e Documento interno de conformidad del Jefe de Servicio en el que se va a llevar
a cabo el ensayo clinico.

e El ensayo clinico tiene que tener la idoneidad de las instalaciones delegada la
firma del Director Gerente del Hospital Clinico Universitario, del Hospital de
Medina y de Atencién Primaria del Area Este en el Secretario Técnico del CEIm
Dr. F. Javier Alvarez (Ver apartado anterior de tramitacién de idoneidad de las
instalaciones).

D. Contrato en el Area de Salud Valladolid Este de ensayos clinicos con medicamentos
o productos sanitarios

El Secretario Técnico del CEIm se encarga de la tramitacién de los contratos. Ver
borrador del contrato en castellano/ingles. Véase:
https://www.icscyl.com/hcuv/ceimvalladolideste/contratos/

11
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RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
TRABAJO (PNT)

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIm Area de Salud Valladolid Este, quienes deberan participar en el proceso de
elaboracion de los mismos, asi como de su cumplimiento.

Corresponde al Secretario Técnico del CEIm Area de Salud Valladolid Este y a las
personas que este delegue:

e Velar por el cumplimiento de los plazos establecidos y asegurar que el promotor
y las autoridades sanitarias son informados.

e Recibir y validar la documentacion aportada.

e Notificar las decisiones del CEIm.

12
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Anexo 1, PNT- 11. Modelo de dictamen favorable del CEIm.

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzélez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS Area de Salud Valladolid Este

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico

CODIGO: XXXXXX N EUDRACT: XXXX-XXXXXX-XX

Cadigo en el HCUV: CASVE XX-XXX

TITULO: “XXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXKXXXKXXKXKXXXKXEXKXKXXXKXXKXKXXXXK.

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXAXXXXX.

Hoja de Informacién al Paciente/Consentimiento Informado, version X fecha XX de XXXX de 201X.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiese) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinién final sobre la parte I.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del
ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art. 7 del reglamento
(UE) 536/2014 y considera que:

El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacion al sujeto del ensayo y consentimientos informados mencionados en el
encabezamiento), y el plan de reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen
con los requisitos para la obtencién del consentimiento informado previsto en el capitulo 11
del Real Decreto 1090/2015.

Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones
de indemnizacién por dafios y perjuicios que pueda sufrir el participante.

El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

El uso futuro de muestras biolégicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto
en el Real Decreto 1716/2011.

Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores

previstos en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad
emitidas por el promotor y por lo responsables de las instituciones correspondientes.
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Que este Comité decidio emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunion celebrada el dia

XX/XX/201X (acta n°X del 201X).

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real

Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm Area de Salud Valladolid Este, tanto en su composicion como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicion del CEIm Area de Salud Valladolid Este, es la indicada en
el anexo 1, teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o
declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacién ni en el dictamen de la

solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIm Area de Valladolid — Este (CEIC-VA-ESTE-HCUV)
Facultad de Medicina, Farmacologia

Universidad de Valladolid,

¢/ Ramoén y Cajal 7,

47005 Valladolid

alvarez@med.uva.es

jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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COMPOSICION DEL CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

Presidente.

D. Alberto Pérez Rubio

| Sub-director médico Direccion. HCUV

Secretario técnico:

Dr. Francisco Javier Alvarez
Gonzélez

Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid

Vocales.

Dr. José Luis Gonzalez Mtnez.
Zarate

Farmacoélogo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU

D Vicente Molina Rodriguez

Médico S. Psiquiatria

Dr. Manuel Castanedo Allende

Médico C. de Etica Asistencial - HCU

D. Jose Maria Revuelta Bueno

Licenciado en Derecho Independiente de los Centros

D2 Isabel Pefia Garcia

Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera de
la Unidad de Apoyo a la Investigacion del HCUV

D2 Julia Garcia Miguel

Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU

D2 Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU

Dra. Hortensia Marcos Sanchez

Médico S. de Laboratorio - HCU

Dr. Angel Luis Guerrero Peral

Médico S. de Neurologia — HCU

Dra. Julia Barbado Ajo

Médico S. de Medicina Interna - HCU

Dr. Enrique San Norberto Garcia

Médico S. de Cirugia Vascular - HCU

D2 Ana M2 Ruiz San Pedro

Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia

D2 M° Carmen Vifia Simon

Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica. Hospital
“Medina del Campo”
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Anexo Il

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N© EUDRACT: XXX-XXXXXX-XX
TITULO: “XXXXXXXXXXXXXXXKXXXK XXX XK XXX XXXXX XXX XXXXXX”.

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXKXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX
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Anexo 2, PNT-11. Modelo de dictamen de solicitud de aclaraciones del CEIm.

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS

AREA DE SALUD VALLADOLID — ESTE

Valladolid a XX de XXXX de 201X

En la reunién del CEIm Area de Salud Valladolid Este de XX de XXXX de 201X, se
procedi6 a la evaluacion del siguiente Ensayo Clinico.

Caédigo TITULO Promotor +IP
en el
HCUV
CASVE
1:0,9.9,9.0,9.9.9.9,0.9:9,9,0.9.9:9.9,0,0.0.9,9,0.0.9,.9,¢ 1.P. 2 XXXXXXX
XX-XXX N‘? EudraCT XXXX-XXXXXX-XX SERVICIO
CODIGO DE PROTOCOLO DEL PROMOTOR RECIBIDO: XX-
XXXXXXX XX-201X

A continuacién sefialo los acuerdos del

citado EI CEIm del AREA DE SALUD

VALLADOLID — ESTE en relaciéon a dicho Ensayo Clinico.

Se solicitan las siguientes aclaraciones:

Aspectos metodoldgicos.

24.9:9,9,0,0,0,0.9,9,9,9,9,0,0.9,0.9,0.9,9,9,0,0.0,9.9.9,9,9,0,0,0.9,0,0,04

Hoja de Informacioén al Pacientes/ Consentimiento informado.

241.9,.9,.9.9,0.9,0.9,0.9,9,9.9,0,9,0.9,9.9,9.9,9,9.9,0.9,0.9,9,9,9,0.9,9,9,0.9,0.9,.9.9.9,9.9,0.0,0.0.¢

Un saludo

Prof. F. Javier Alvarez.
Secretario Técnico

CEIm Area de Valladolid — Este
Farmacologia

Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramon y Cajal 7,

47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
Tel.: 983 423077
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Anexo 3, PNT-11. Modelo de dictamen desfavorable del CEIm.

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzalez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS Area de Salud Valladolid Este

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico

CODIGO: XXXXXX N EUDRACT: XXXX-XXXXXX-XX

Codigo en el HCUV: CASVE XX-XXX

TITULO: “XXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXKXEXKXKXXKXEXKXXXXK XXX XXX,

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXX
PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXXXXXKXXXKXKXXXXXXXXXXX.

Hoja de Informacién al Paciente/Consentimiento Informado, version X fecha XX de XXXX de 201X.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiese) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinién final sobre la parte I.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del
ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art. 7 del reglamento
(UE) 536/2014 y considera que:

El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacion al sujeto del ensayo y consentimientos informados mencionados en el
encabezamiento), y el plan de reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen
con los requisitos para la obtencién del consentimiento informado previsto en el capitulo 11
del Real Decreto 1090/2015.

Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones
de indemnizacién por dafios y perjuicios que pueda sufrir el participante.

El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

El uso futuro de muestras biolégicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto
en el Real Decreto 1716/2011.

Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores

previstos en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad
emitidas por el promotor y por lo responsables de las instituciones correspondientes.
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Que este Comité decidi6 emitir DICTAMEN DESFAVORABLE en la reunién celebrada el dia

XX/XX/201X (acta n°X del 201X).

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real

Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm Area de Salud Valladolid Este, tanto en su composicion como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicion del CEIm Area de Salud Valladolid Este, es la indicada en
el anexo 1, teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o
declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacién ni en el dictamen de la

solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIm Area de Valladolid — Este (CEIC-VA-ESTE-HCUV)
Facultad de Medicina, Farmacologia

Universidad de Valladolid,

¢/ Ramoén y Cajal 7,

47005 Valladolid

alvarez@med.uva.es

jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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Anexo |

Universidad deValladolid

COMPOSICION DEL CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

Presidente.

D. Alberto Pérez Rubio

| Sub-director médico Direccion. HCUV

Secretario técnico:

Dr. Francisco Javier Alvarez
Gonzélez

Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid

Vocales.

Dr. José Luis Gonzalez Mtnez.
Zarate

Farmacoélogo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU

D Vicente Molina Rodriguez

Médico S. Psiquiatria

Dr. Manuel Castanedo Allende

Médico C. de Etica Asistencial - HCU

D. Jose Maria Revuelta Bueno

Licenciado en Derecho Independiente de los Centros

D2 Isabel Pefia Garcia

Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera de
la Unidad de Apoyo a la Investigacion del HCUV

D2 Julia Garcia Miguel

Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU

D2 Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU

Dra. Hortensia Marcos Sanchez

Médico S. de Laboratorio - HCU

Dr. Angel Luis Guerrero Peral

Médico S. de Neurologia — HCU

Dra. Julia Barbado Ajo

Médico S. de Medicina Interna - HCU

Dr. Enrique San Norberto Garcia

Médico S. de Cirugia Vascular - HCU

D2 Ana M2 Ruiz San Pedro

Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia

D2 M° Carmen Vifia Simon

Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica. Hospital
“Medina del Campo”

20



http://www.centrodehemoterapiacyl.es/
https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwihg6GIhNnWAhWFHxoKHXxXA-sQjRwIBw&url=https://scratch.infor.uva.es/scratch-day-uva/iv-scratch-day-valladolid-16-mayo-2015/&psig=AOvVaw3jfeTTQhyLsZNqL-Jqkj52&ust=1507277413753944

4') r g oo

L
HOSATAL CLINICO UNIVERSITARD
MEDINA DEL CAMPO

Centro de Hemoterapia oY)
Hemodonacion o= Castilla y Ledn
Universidad deValladolid

Anexo Il

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N© EUDRACT: XXX-XXXXXX-XX
TITULO: “XXXXXXXXXXXXXXXKXXXK XXX XK XXX XXXXX XXX XXXXXX”.

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXKXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX
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Anexo 4, PNT-11. Modelo de dictamen de aprobacion de modificacion relevante por
el CEIm.

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzélez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS del Hospital Clinico Universitario de Valladolid

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta del promotor XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX de
la modificacion sustancial con nimero XXXXXXXXX y de fecha DD/MM/AAAA, correspondiente al
ensayo clinico con codigo de protocolo XXXXXXXXXXXXX y n® de EudraCT XXXX-XXXXXX-XX
titulado: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXK XXX XXXXXXKXXK XXX XX

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinién final sobre la parte |I.

Y considera que:

El CEIm Area de Salud Valladolid Este en su reunién del DD/MM/AAAA, tras la evaluacién de la
siguiente modificacion sustancial:

Modificacion sustancial: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Documentos modificados: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la modificaciéon sustancial de la solicitud de
autorizacion del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el capitulo
111 del reglamento (UE) 536/2014.

Que el CEIm Area de Salud Valladolid Este, tanto en su composiciéon como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicion del CEIm Area de Salud Valladolid Este, es la indicada en
el anexo 1, teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o
declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la
solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIC Area de Valladolid — Este

Facultad de Medicina, Farmacologia

Universidad de Valladolid,c/ Ramon y Cajal 7,

47005 Valladolid

alvarez@med.uva.es jalvarezgo@saludcastillayleon.es Tel.: 983 423077
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Dr. Francisco Javier Alvarez
Gonzélez

Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid

Vocales.

Dr. José Luis Gonzalez Mtnez.
Zarate

Farmacoélogo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU

D Vicente Molina Rodriguez

Médico S. Psiquiatria

Dr. Manuel Castanedo Allende

Médico C. de Etica Asistencial - HCU

D. Jose Maria Revuelta Bueno

Licenciado en Derecho Independiente de los Centros

D2 Isabel Pefia Garcia

Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera de
la Unidad de Apoyo a la Investigacion del HCUV

D2 Julia Garcia Miguel

Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU

D2 Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU

Dra. Hortensia Marcos Sanchez

Médico S. de Laboratorio - HCU

Dr. Angel Luis Guerrero Peral

Médico S. de Neurologia — HCU

Dra. Julia Barbado Ajo

Médico S. de Medicina Interna - HCU

Dr. Enrique San Norberto Garcia

Médico S. de Cirugia Vascular - HCU

D2 Ana M2 Ruiz San Pedro

Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia

D2 M° Carmen Vifia Simon

Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica. Hospital
“Medina del Campo”
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Anexo Il

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N© EUDRACT: XXX-XXXXXX-XX
TITULO: “XXXXXXXXXXXXXXXKXXXK XXX XK XXX XXXXX XXX XXXXXX”.

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXKXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX
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Anexo 5, PNT-11. Modelo de dictamen desfavorable de modificacion relevante por el
CEIm.

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzélez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS del Hospital Clinico Universitario de Valladolid

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta del promotor XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX de
la modificacion sustancial con nimero XXXXXXXXX y de fecha DD/MM/AAAA, correspondiente al
ensayo clinico con cadigo de protocolo XXXXXXXXXXXXX y n® de EudraCT XXXX-XXXXXX-XX
titulado: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKX XXX XXX XXKXXXXXXXX

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinién final sobre la parte I.

Y considera que:

El CEIm Area de Salud Valladolid Este en su reunién del DD/MM/AAAA, tras la evaluacién de la
siguiente modificacién sustancial:

Modificacion sustancial: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Documentos modificados: XXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX

Emite un DICTAMEN DESFAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacion sustancial de la solicitud de
autorizacion del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el capitulo
111 del reglamento (UE) 536/2014.

Que el CEIm Area de Salud Valladolid Este, tanto en su composiciéon como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su
funcionamiento, y que la composiciéon del CEIm Area de Salud Valladolid Este, es la indicada en
el anexo 1, teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o
declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la
solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIC Area de Valladolid — Este

Facultad de Medicina, Farmacologia

Universidad de Valladolid,c/ Ramon y Cajal 7,

47005 Valladolid

alvarez@med.uva.es jalvarezgo@saludcastillayleon.es Tel.: 983 423077
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Dr. Manuel Castanedo Allende
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D. Jose Maria Revuelta Bueno
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D2 Isabel Pefia Garcia

Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera de
la Unidad de Apoyo a la Investigacion del HCUV

D2 Julia Garcia Miguel

Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU

D2 Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU

Dra. Hortensia Marcos Sanchez

Médico S. de Laboratorio - HCU
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Médico S. de Neurologia — HCU
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Médico S. de Medicina Interna - HCU

Dr. Enrique San Norberto Garcia
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Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica. Hospital
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CODIGO: XXXXX N© EUDRACT: XXX-XXXXXX-XX
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PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXKXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX
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Anexo 6, PNT-11. Modelo de conformidad de direccion del centro por el CEIm.

Universidad deValladolid

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Don Francisco Javier Vadillo Olmo, como Director Gerente del
Hospital Clinico Universitario de Valladolid, vista la autorizacion

del Comité Etico de Investigacion Clinica,

CERTIFICA:

QUE conoce la propuesta realizada por el Promotor: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Para que se realice el ensayo clinico:

TITULO: “XXXXXXXXX XXX XXX KXXXXXXXXX”
CODIGO PROMOTOR: XXXXXX

EUDRA: XXXX-XXXXXX-XX

Con cdédigo en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid CASVE-XX-XXX
y que sera realizado por:

Dra. XXXXXXXXXXXXXXX XX XXX XX XXX XXXXK
del Servicio de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX como Investigador Principal.
QUE acepta la realizacién de dicho ensayo clinico en el Centro.

Lo que firma en Valladolid, a XX de XXXX de 201X

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado: Francisco Javier Vadillo Olmo

28


http://www.centrodehemoterapiacyl.es/
https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwihg6GIhNnWAhWFHxoKHXxXA-sQjRwIBw&url=https://scratch.infor.uva.es/scratch-day-uva/iv-scratch-day-valladolid-16-mayo-2015/&psig=AOvVaw3jfeTTQhyLsZNqL-Jqkj52&ust=1507277413753944

	A. Procedimiento cuando actuamos como CEIm.
	4. Toma de decisiones en la evaluación de ensayo clínico con medicamento o producto sanitario.
	Como consecuencia de la evaluación del ensayo clínico en la reunión del CEIm correspondiente puede ocurrir:
	 Se emite dictamen favorable. Se sube dicho dictamen al portal ECM.
	 Se solicitan aclaraciones emitiendo un dictamen detallando las aclaraciones correspondientes si procede.   Este dictamen se sube al portal ECM.
	 Se emite dictamen desfavorable. Este dictamen se sube al portal ECM.
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