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1.INTRODUCCIO

La implantacié del RD223/2004 sobre assaigs clinics, aixi com I'aprovacié del Decret 406/2006 pel
qual es regulen els requisits i el procediment d’acreditacié dels comites d’etica d’investigacio clinica
del Departament de Salut, ha exigit I'actualitzacié de la normativa i plans de treball del CEIC de 1©

Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta.

S’han revisat els procediments normalitzats que s’han anat elaborant al llarg dels anys de
funcionament del CEIC, tant pel que fa a la normativa vigent com a la metodologia de treball, veient

una oportunitat de millora en cada revisio.



2.COMPOSICIO DEL CEIC

El CEIC de I€Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta fou acreditat per primera vegada

I'any 1993, segons resolucié emesa el 13 de desembre de 1993.

L 'dltima modificacié autoritzada segons resolucié de 19 d'octubre de 2007, emesa pel director
general de Recursos Sanitaris, implica la renovacio de I'acreditacié del comité d’'ética d'investigacio

clinica de I Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta. (Document 1)

Aquesta renovacié de I'acreditacio té una vigéncia de 4 anys. La Direccié de I'hospital haura de
sol-licitar de nou la renovacié de l'acreditacié durant els 3 mesos anteriors a la finalitzacié del
periode de vigéncia, aportant la documentacio que es detalla en I'art.10.02 del Decret406/2006.

En cas de que no es presentés la sol-licitud de renovacié corresponent, es produiria la caducitat de

I'acreditacio.

La composicié del CEIC segons la resolucio del 19 d’octubre de 2007, és la segient:

COMPOSICIO ACTUAL DATA ACREDITACIO
President: Sr. Ferran Garcia Bragado ..........cccceeeueee. 28 de maig de 2007
Secretaria: Sra. Cristalina Fernandez i Fidalgo .......... 13 de desembre de 1993

COom a SECretaria .........ccoeeeveeeveeieiceresneenia 14 de juny de 2007
Secretaria Técnica: Sra. Marta Riera Junca .........cccceeeeeeeeriiennne. 8 de juliol de 2002

Sra. Anna Bonmati Tomas ...........ccccceeenee. 22 de gener de 2007
Vocals Sra. Blanca Martinez i Sanchez ................. 13 de desembre de 1993

Sra. Isabel Vilai Coma .........cccoeiiinnnnn 24 de maig de 2001 (sol-licitat

el 8/1/96 en defecte de forma)

Sr. Joan Costa i Pages ......ccccceeveeeviiiiinnenn. 13 de desembre de 1993

Sr. Josep M. Terricabras i Nogueras .......... 13 de desembre de 1993

Sr. José Ignacio Sobrino i Cortés ............... 13 de desembre de 1993

Sra. M@ Teresa Faixedas i Brunsoms .......... 13 de desembre de 1993

Sra. M. del Mar Castellanos i Rodrigo ......... 19 d’octubre de 2004

Sra. Pilar Avilai Castells ............cccceueeee... 8 d’abril de 2005

Sr. Armand Grau i Martin ..........ccccceevieeens 8 d’abril de 2005



Sra. Esther Martinez Salom ............cc.uu.... 18 d’octubre de 2006

Sr. Joan Brunet Vidal ............cocoviiviienennne, 19 de febrer de 2007
Sra. Angels Pellicer Jacomet ..............c....... 28 de mar¢ de 2007
Sra. Mercé Montesinos Costa .................... 28 de maig de 2007
Sra. Laura Gratacos Santanach ................. 28 de maig de 2007

La composicié de qualitat és la segtient:

Un farmacoleg CliNiC .......ooovveeeiiee e Sr. Costa

Un farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria ......... Sra. B. Martinez

Un farmaceutic d’atencio primaria ............cccccvveeeeeeiiiivnnnnn, Sra.Pellicer

Un diplomat en infermeria ...........cccovevveeei i, Sra. |. Vila

Un membre de IGatencid al usuari ..........cccceevveeniieenieeennn, Sra.E.Martinez

Dos membres aliens a les professions sanitaries ............... Sr. J.M. Terricabras , Sr.Sobrino- Jurista
Unmembre del CEA ... Sra.Fernandez, E.Martinez

Un membre de la Comissid Recerca ..........ccocevvieveneeenenen, Sr.Brunet

Un membre alié a la inStituCio .........ccoceevveeieiniiieicce, Sra. Faixedas, Sra.Avila, Sr.Terricabras

Aquesta composicié compleix amb l'article 13, capitol Il del R.D. 223/2004 de 6 de febrer (B.O.E.
33 del 7 de febrer de 2004, pag.5429-5443)(annex 1) aixi com també l'article 2 , apartat 2.1, del
Decret 406/2006, de 24 d'octubre ( DOGC num.4748, de 26/10/2006)del Departament de Salut
(Annex 2). Pel qué fa els canvis de composicié que es puguin fer, hom recull I' acordat amb el
Departament relatiu a la validesa dels nomenaments, consistent en considerar valides aquelles

propostes que per via reglamentaria s’hagin comunicat en un termini d’'un mes previ a la reunio.



3.AMBIT D’ACTUACIO

L'ambit d'actuaci6 del comité d'ética d'investigacid clinica de I' Hospital Universitari de Girona
Doctor Josep Trueta, acreditat per resolucié del Director General de Recursos Sanitaris de data 13
de desembre de 1993, i d’acord amb I' dltima modificacié autoritzada segons resolucié de 19
d’octubre de 2007, emesa pel director general de Recursos Sanitaris, que implica la renovacio de
I'acreditacié del comité d’'ética d'investigacio clinica de I’ Hospital Universitari de Girona Dr. Josep

Trueta. (Document 1) inclou:

Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta
Clinica Girona.
Unitat de Referéncia Oncologica de la Regié sanitaria de Girona ( URORG - Hospital
Universitari de Girona Dr. Josep Trueta )
Universitat de Girona (centre no sanitari)
Fundaci6 Salut Emporda:
Hospital de Figueres
Centre Socio sanitari Bernat Jaume
CAP Dr. Moisés Broggi
Hospital St. Jaume d’ Olot

Qualsevol canvi en I'ambit d’actuacié acreditat s’ha de sol-licitar a la Direccié General de Recursos

Sanitaris, per part de la direccio del centre.



4.FUNCIONS DELS MEMBRES

PRESIDENT :

Convocar per si 0 per delegacio les reunions ordinaries i extraordinaries del CEIC aixi com
aprovar la corresponent ordre del dia i donar el vist i plau a les actes de les reunions.

Vetllar pel compliment de la normativa legal vigent i de les normes i procediments
normalitzats de treball (PNTs), tot contemplant la normativa internacional consolidada per
assolir els objectius de la Bona Practica Clinica (Annex 3).

Promoure les tasques d'actualitzacié de les normes i PNT interns perque, adients amb la
normativa legal vigent, permetin I@gil i correcte desenvolupament de les funcions del CEIC.
Presidir_les reunions del CEIC tot participant en les seves deliberacions.

Representar el CEIC de I@Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta alla on s’escaigui.

SECRETARI

Acordar ordre del dia i convocar les reunions ordinaries i extraordinaries del CEIC, en nom
i/o representacio del president.

Elaborar i signar (amb el recolzament de la secretaria técnica i administrativa) les actes de

les reunions.

Coordinar la recepcid dels projectes, 'acusament de la recepcié dels mateixos, aixi com el

procediment per abastar aquests projectes als membres del CEIC dins dels terminis
establerts per I'avaluacio.

Comunicar per escrit a I@nvestigador i / o promotor les decisions del CEIC.

Coordinar la recepcié, registre, i classificacié dels documents i dades adients pel correcte
control i/o seguiment de I'assaig clinic presentat o aprovat, respectivament.

Informar a la Subdireccidé General de Farmacia i Productes Sanitaris dels assaigs clinics
avaluats.

Informar a la Geréncia de IGHospital dels mateixos punts contemplats en el paragraf anterior.

Participar en les avaluacions dels projectes presentats.

El secretari en cas de ser necessari podra demanar el recolzament per quiestions especifiques a
altres membres del CEIC.



TOTS ELS MEMBRES :

Vetllar per la confidencialitat i preservacio de la documentaciod dels projectes avaluats en
custodia d’acord amb al que estableixen el R.D.223/2004, de 6 de febrer, Decret 406/2006,
de 24 doctubre i altres disposicions legals vigents, amb particular la LO 15/1999 de
Proteccié de Dades de Caracter Personal (Annex 5)

Participar en les avaluacions dels projectes presentats.

Participar, si voluntariament s’accepta, en delegacions de treball especifics.

Coneixer i esmenar si procedeix, les actes de les reunions.

SECRETARIA TECNICA :

La tasca de la secretaria técnica consisteix, en termes generals, a portar tot el que fa referencia als
assaigs clinics, beques i estudis que han de ser avaluats pel Comité, des del moment d’entrada i al
llarg de tot el procés.

Les funcions especifiques de la secretaria tecnica seran:

Rebre els projectes i acusar recepcio: revisié de tota la documentacio, tan per verificar que
cada estudi contingui en el seu expedient tots els documents necessaris perqué puguin ser
avaluats, i comprovar també que reuneixin els criteris étics i metodologics, en cas contrari
cal demanar la documentacié que falti.

Tramesa de tota la documentaci6 a tots els membres del CEIC

Manteniment de la base de dades d’estudis , modificant-la d’acord a les noves normatives.
Seguiment de forma periddica del funcionament de I'estudi

Control de pagament de taxes per la valoracié dels projectes

Control i andlisi dels efectes adversos

Convocar i fixar el corresponent ordre del dia de les reunions ordinaries i extraordinaries del
CEIC, d’acord amb el president.

Confirmacid i control del quorum per a les reunions

Assistir a les reunions del CEIC, participant en la valoracié de I'estudi com a membre vocal
Elaboracié de I'acta conjuntament amb el president/secretari.

Informar per escrit, ja sigui als investigadors com als monitors, de les decisions del CEIC



Controlar el compliment dels PNT, i mantenir-los actualitzats

Enviar periodicament al Servei Catala de la Salut informacio dels projectes

Reclamar als investigadors que informin sobre I'estat dels seus projectes

Respondre les consultes de tots els possibles usuaris (promotors, investigadors principals,
monitors,..)

Elaborar la memoria anual

Assistir a reunions i/o conferencies que tractin sobre ética assistencial

Realitzar recerques bibliografiques sobre temes relacionats amb assaigs clinics, realitzar
sessions d’informacié per a nous investigadors, residents, sobre el funcionament del CEIC,

amb la finalitat de introduir el mon cientific i promoure la investigacié interna.

5.ASSISTENCIA A LES REUNIONS DEL CEIC

Es funcié de tots els membres participar en les avaluacions dels projectes presentats.

Per tal de complir amb aquesta funcid, és necessari assistir a les reunions del CEIC.

Els membres del CEIC han d’'assistir a un percentatge superior al 50% de les reunions del comite.

Si I'assistencia a les reunions és inferior al 50%, s’haura de justificar aquesta no assistéencia al

president del CEIC, per tal de valorar la continuacié d’aquest membre.

Queda justificada una no assistéencia en el temps pels seglients motius:

a)
b)
c)
d)

Baixa per malaltia, maternitat, paternitat
Excedéncies
Beques d’'estudi

Raons laborals que temporalment impedeixin I'assisténcia al comité.
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6.ELECCIO, RENOVACIO O SUBSTITUCIO DELS MEMBRES

Els membres seran nomenats d’acord amb els criteris establerts en el Decret 406/2006 (article 2n
apartat 2.3 i 2.4), que assenyala que el nomenament sera fet pel Director General de Recursos
Sanitaris a proposta de I'drgan directiu de la Institucié. Tanmateix estableix que la seva composicié

es renovara cada quatre anys

a) ELECCIO | RENOVACIO DELS MEMBRES
L@esmentat Decret 406/2006 estableix que la renovacio ha d'afectar, com a minim, una cinquena
part i, com a maxim, la meitat dels membres que formen el comite, a fi de garantir la continuitat de

la seva activitat.

La renovacié de president i secretari tindra lloc de forma alternada. Es a dir, en una ocasié es
renovara el president, i en la seglient renovacio, de com a molt la meitat dels membres, es renovara

el secretari.

L’elecci6 dels membres president i secretari correspon, per lliure assignacié, a la maxima autoritat

del Centre tot considerant la possibilitat de consensuar-la amb els membres actius del CEIC.

Els vocals seran escollits per la resta de membres del CEIC de forma consensuada, seguint
prioritariament, criteris d’interes i de formacié per a desenvolupar els objectius del CEIC, sempre

respectant el quorum de qualitat.

b) BAIXA DELS MEMBRES

Qualsevol membre del CEIC podra causar baixa per voluntat propia expressant-ho per escrit al
president, o al secretari en actiu o, en el seu defecte, al membre no dimissionari de més edat; en el
cas d'ésser tot el CEIC dimissionari el president ho participara a la maxima autoritat del Centre

mitjancant escrit en que s'argumentin les raons de la dimissié.
El CEIC, en cas d'abséncia reiterada i injustificada o d’'incompliment greu de les normes i plans de
treball, podra demanar (en consens reflectit a I'acta) el cessament d’'un dels seus membres. La

peticié que incloura les argumentacions pertinents, s’adrecara a la maxima autoritat del Centre.

També sera causa de baixa dels membres del CEIC 'aparicié de conflictes d’interessos.
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c) SUBSTITUCIO DELS MEMBRES

La substitucié del membre dimissionari sera realitzada per la resta de membres del CEIC de forma
consensuada, seguint prioritariament, criteris d’interés i de formacié per a desenvolupar els

objectius del CEIC, sempre respectant el quorum de qualitat.

També sera causa de substitucid dels membres del CEIC 'aparicié de conflictes d'interessos.
Qualsevol canvi en la composicid del CEIC acreditat s’ha de sol-licitar a la Direccié General de
Recursos Sanitaris, per part de la direcci6 de la institucié.
La documentacié necessaria en cas de renovacié o modificacié dels membres del CEIC és la
seglent:

- breu curriculum vitae de cadascuna de les persones proposades

- declaraci6 per escrit de la no existéncia de conflictes d'interessos

7.REQUISITS MEMBRES CEIC : FORMACIO | CAPACITACIO

Pel qué fa a la formacid i capacitacio dels membres del CEIC, s’exigira que tot membre nou:

- realitzi el taller de formaci6 en ética de la investigacié clinica, en format virtual, com a activitat de
suport i de formacié als membres dels CEIC que es duen a terme des de la Direccidé general de
Recursos Sanitaris del Departament de Salut

- lectura de tota la legislacié de referéncia ( RD223/2204, Declaracié de Helsinki,...), annexada i

citada en aquests PNTs

Es recolzara la formacié continuada dels membres del CEIC per tal de tenir els coneixements

suficients per realitzar les tasques encomanades.
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8.PRINCIPIS BASICS QUE REGIRAN AL CEIC

El CEIC vetllara per a garantir la proteccié dins del seu ambit, dels subjectes que participin en
els assaigs clinics i qualsevol projectes de recerca que avalui

El CEIC es regira, per a garantir aquesta proteccid, per les recomanacions fetes en la
Declaracié d'Helsinki i posteriors revisions i en les recomanacions de I’ informe Belmont,
Conveni d'Oviedo, aixi com als aspectes étics i metodologics que es recullen a les normes de
Bona Practica Clinica vigents a la Unié Europea, aixi com també a la Guia per a comités étics
gue avaluen projectes de recerca biomeédica de I' Organitzacié Mundial de la Salut.

Els membres del CEIC es comprometen a garantir la confidencialitat de la informacié a que
tinguin accés en el desenvolupament de les seves funcions dins del CEIC. Aixi mateix, es
comprometen a garantir la confidencialitat pel que fa a la identitat dels subjectes que participin
als assaigs que avaluin d’acord amb la LO 15/1999 de Proteccié de Dades de Caracter
Personal (Annex 5)

El CEIC es compromet a vetllar perque els assaigs clinics i projectes d'investigacio clinica que
es realitzin dins del seu ambit institucional o geografic compleixin amb els requisits necessaris
per a la seva realitzacio. Per aix0, el CEIC realitzara el seguiment dels assaigs clinics i projectes
d’investigacié clinica que autoritzi.

No es permetra la participacio en les reunions de persones alienes al comité, exceptuant-se els
casos en que es tracti d'assessors sol-licitats pel CEIC i d’acord amb I' establert en el Reial
Decret 223/2004 i Decret 406/2006.

En el supdsit que algun dels membres del CEIC sigui I' investigador principal o col-laborador
d'un protocol d'investigacié que s’hagi d'avaluar per part d’aquest Comite, aquest membre o
membres no participaran en el dictamen del seu protocol. Per tant, abandonaran la reuni6 del
CEIC en el moment del dictamen. Aquest fet quedara recollit explicitament a I'acta de la reunid.
La pertinenca a un comite d'etica d’'investigacié clinica és incompatible amb qualsevol classe
d’interessos derivats de la fabricacié industrial, distribucié i venda de medicaments i productes
sanitaris.

Ni el CEIC ni cap dels seus membres rebra cap mena de remuneracié ni recompensa,

directament o indirecta, del promotor d’un assaig clinic per la seva avaluacio.
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9. DEFINICIO DE FUNCIONS

El CEIC té com a missio vetllar per la proteccio dels drets, seguretat i benestar dels éssers humans
gue participen en projectes de recerca que els pugui comportar algun risc fisic o psicologic i donar-
ne garantia publica, avaluant la correcci6 metodologica, etica i legal d'aquests projectes i fent el

seguiment de la seva realitzacio en els centres inclosos en I'ambit d’actuacio.

Segons larticle 10 i 17 del Reial Decret 223/2004, i a l'article 4 del Decret 406/2006 del
Departament de Salut, i als articles 10 i 17 de la Circular 07/2004 relativa a la investigacio clinica

amb Productes Sanitaris, son funcions dels CEIC:

a ) Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals i les modificacions rellevants dels
ASSAIGS CLINICS amb MEDICAMENTS i de les INVESTIGACIONS CLINIQUES amb
PRODUCTES SANITARIS:

Avaluar la idoneitat del protocol en relacié amb els objectius de 'estudi, la seva eficiéncia
cientifica (la possibilitat d’'aconseguir conclusions valides, amb la menor exposicidé possible
dels subjectes) i la justificacio dels riscos i molésties previsibles, ponderades en funcié dels
beneficis esperats pels subjectes i la societat. A l'efecte, quan hom cregui necessari el
CEIC sol-licitara assessoria experta, tot respectant la confidencialitat.

Avaluar la idoneitat de I'equip investigador per a l'assaig proposat. Es tindra en compte la
seva experiencia i capacitat investigadora per a portar a terme l'estudi, en funcié de les
seves obligacions assistencials i dels compromisos préviament adquirits amb altres
protocols d'investigacio.

Avaluar la informacié escrita sobre les caracteristiques de l'assaig que es donara als
possibles subjectes de la investigacio, o en defecte, al seu representant legal, aixi com la
forma en que aquesta informacié sera proporcionada i el tipus de consentiment que
s’obtindra.

Comprovar la previsié de la compensacio i tractament que s’oferira als subjectes participants
en cas de lesié o mort atribuibles a I'assaig clinic, i de I'asseguranca o indemnitzacio per a
cobrir les responsabilitats derivades de la participacio a I'assaig.

Coneixer i avaluar les compensacions que s'oferira als investigadors i als subjectes de la

investigacio per a la seva participacio.
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Fer un seguiment dels assaigs clinics amb medicaments i de les investigacions cliniques
amb productes sanitaris des del inici fins a la recepcié del informe final. EI comité ha de tenir
informacié actualitzada de la situacié dels assaigs clinics amb medicaments i investigacions
cliniqgues amb productes sanitaris realitzats en el seu ambit d’actuacié, com a minim una

vegada a l'any.

b ) Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels estudis:

ESTUDIS POSTAUTORITZACIO amb MEDICAMENTS

ESTUDIS FARMACOGENOMICS | FARMACOGENETICS

ALTRES PROJECTES DE RECERCA BIOMEDICA que se’ls puguin encomanar, avaluar tot
tipus d’investigacié clinica que es realitzi en humans en el nostre ambit d’actuacié

c ) Elaborar les normes generals de funcionament i els procediments de treball i fer-los

publics en I'ambit d’actuacio.
d ) Informar a la Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris de tots aquells
protocols d’'investigacié que s’aprovin i que s’elevin a I'd0rgan competent per a la seva

autoritzacio.

e ) Elaborar una memoria anual d’activitats i presentar una copia dins el primer quadrimestre

de I'any seglient a la Direcci6 General de Recursos Sanitaris

10. RD223/2004 EN L’ORGANITZACIO DE LES REUNIONS: DICTAMEN UNIC

ASSAIGS CLINICS MULTICENTRICS AMB MEDICAMENTS
L'entrada en vigor del RD223/2004 sobre assaigs clinics I'L de maig de 2004, i la seva

assumpcié pel CEIC de 'HUGDJT, ha originat un canvi en el procediment a seguir per tal
d’'avaluar els assaigs clinics, de manera que es puguin coordinar tots els comités implicats en

I'estudi que s’avalua.
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Aquest procediment consensuat des de I' Agéncia Espanyola del Medicament juntament amb
tots els comites de I'estat , queda establert en:
Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos con medicamentos
de uso humano a partir del 1 de mayo de 2004. V.4:30/11/06. ( Annex 7)
Manual d'usuari de l'aplicacié del sistema informatic de connexié de CEICs. v.2:
desembre 04. (Annex 8)

Tot aixo ha comportat pel CEIC HUGDJT establir uns terminis a seguir aixi com una sistematica,
gue es recullen a continuacié:

ACTUACIO DEL CEIC HUGDJT SEGONS LA SEVA QUALITAT DE CEIC REFERENCIA O CEIC
IMPLICAT

El nostre CEIC només accepta actuar com a CEIC de referéncia, en aquells casos en qué

I'investigador coordinador nacional coincideix amb I' investigador principal al centre.

Quan el nostre CEIC actua com a CEIC de referéncia emet el dictamen Gnic tenint en compte els
informes dels CEICs implicats.

Calendari
Quan el nostre CEIC actua com a CEIC de referéncia tenim:
60 dies naturals per emetre dictamen definitiu del protocol

35 dies naturals en el cas de modificacions o esmenes rellevants

En el cas d’actuar com a CEIC implicat, ens ajustem al calendari marcat pel CEIC que actua com a
CEIC de referéncia.

En qualsevol cas, es segueix el cronograma que es descriu a continuacio:
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CRONOGRAMA

1r mes

1-5 cada mes: RECEPCIO DOCUMENTACIO: PROTOCOLS | MODIFICACIONS

El CEIC té un registre d'entrada per tal que quedi constancia de la data de recepcié de cada

sol-licitud d’avaluacio per: protocols, esmenes o modificacions, resposta als aclariments sol.licitats.

6-15 cada mes: VALIDACIO de la documentacié 10 dies que s’han d’esgotar

si actuem com a CEIC REF.: es verifica la documentacié comuna i local i un cop esgotats
els 10 dies, es dona d'alta el document a l'aplicacié i es notifica el calendari d’avaluacio

previst a : CEICs implicats , promotor i AEM

si actuem com a CEIC IMPLICAT: es valida la documentacié especifica del centre rebuda i

es contacta amb el sol-licitant per resoldre deficiencies

dia 16: ALTA DOCUMENTACIO - INICI RELLOTGE (Dia 1 dels 60 dies): el dia 16 del
mes es considerara dia 1 del calendari d’avaluacié per a totes les sol-licituds valides d'aquell
mes.

TOTS els protocols en els que hi estem involucrats, ja sigui com a CEIC ref. o com a CEIC

implicat, han d’estar donats d’alta a I'aplicaci6 informatica.

entre 16-20 cada mes: RECEPCIO resposta aclariments sol-licitats d’un procés ja iniciat.
El CEIC ref. ha de comprovar que la resposta és valida i comunicar la data d’avaluacié a

CEICs implicats i promotor

dia 21: alta aclariments majors

entre 21-30/31 cada mes: REUNIO com a CEICS IMPLICAT

En aquesta reunié s’avaluen els assaigs en el quals hi estem implicats, les respostes a

aclariments d’estudis avaluats en altres reunions, esmenes i tots aquells projectes que no

sén propiament assaigs clinics.
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2n mes

dia 3: DATA LIMIT per fer les APORTACIONS a I'aplicacié informatica quan actuem

com a CEIC implicat

entre 4-15: En cas de que el CEIC actui com a CEIC REFERENCIA, cal reunir-se per

valorar les aportacions del altres CEICs implicats i emetre un dictamen

DIA 15: data MAXIM emissi6 DICTAMEN CEIC REFERENCIA

Notificacié a CEIC implicats, AEMPS i PROMOTOR

Si es sol-liciten aclariments, el promotor els ha de presentar entre el 16-20 del mes en curs o
com a molt del mes segtient.
En cas d'abséncia de resposta en aquest periode implicara un dictamen desfavorable per

part del CEIC de referencia
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CRONOGRAMA

22 23 24 25 26 27 28

REUNIO
NOSTRE

CEIC 4° REUNIO CEICs IMPLICATS

DILLUNS DE

MES
29 30/31

El nostre CEIC també comunicara les aportacions
que fem al promotor

AVALUACIO CEICs IMPLICATS DELS ACLARIMENTS

29 30/31
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11. PERIODICITAT i CONVOCATORIA de les reunions

El CEIC es reunira en sessi6 ordinaria com a minim una vegada al mes. Si actua com a CEIC de
referencia en l'avaluacié d'assaigs clinics multicentrics, el comité preveu reunir-se com a minim

dues vegades al mes, d’acord amb el decret 406/2006.

El CEIC es reunira el 4t dilluns de mes a les 15,30h, segons acord del dia 17 de maig de 2004 (acta
05/04) per tal d’ajustar-nos al calendari de dictamen Unic. En cas d’actuar com a CEIC de referéncia
s’hauran de convocar reunions especifiques entre els dies 4 i 15 de mes.

En cas de necessitat o a peticié raonada de qualsevol dels membres es podran celebrar en altra

data, aixi com sessions extraordinaries.

La secretaria técnica del CEIC trametra als seus membres, com a molt tard,deu dies abans de la
reunid, via correu ordinari, la documentacié corresponent a l'ordre del dia. | set dies abans de la
reunio, via correu electronic, I'esborrany de l'acta de la reunié anterior pendent d’aprovar i la

convocatoria de la present reunio.

Es convocara sessié extraordinaria amb la urgéncia exigida pels terminis de les convocatories
oficials. En aquests casos el CEIC es reunira en un termini minim de 72 h i un maxim depenent de

la urgencia de la convocatoria.
El nombre de protocols a avaluar a les reunions del CEIC sera de 8. En cas d’'urgéncia o necessitat,

es podra augmentar a 10 protocols. Dins d’aquest nombre, no s’inclouen beques, altres projectes,

els aclariments, ni modificacions de protocols.
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12.RECEPCIO DE LA DOCUMENTACIO

a) Terminis de presentacié de documentaci6 :

ASSAIGS CLINICS MULTICENTRICS AMB MEDICAMENTS
Recepci6 de la documentacio: 1 al 5 de cada mes
Fa referencia a protocols i modificacions

ALTRES PROJECTES: estudis observacionals, EPA, beques,...

Recepcio de la documentacid: Quinze dies abans de la reunié com a molt
tard

La documentacié presentada fora d’'aquests terminis resta pendent d’avaluacio fins a la seguent
reuni6 del CEIC.

b) Sistemade registre

El CEIC té un registre d'entrada per tal de que quedi constancia de la data de recepcié de cada
sol-licitud d’avaluacio per: protocols, esmenes o modificacions, resposta als aclariments sol-licitats,

altres projectes.

¢) Documentacio que s’ha de presentar per a l’avaluaci6 del CEIC
Documentacié necessaria per avaluar un assaig clinic amb medicaments segons
RD223/2004:

1. Carta de sol-licitud del investigador o promotor per a lI'avaluacié de I'assaig.

2. Annex 1A: Formulari de sol-licitud

3. X copies del projecte

4. CRD.

5. Manual del investigador

6. Compromis signat del investigador en el centre

7. Compromis signat del investigador pel qué fa a les seves responsabilitats cap al CEIC
8. Relacié nominal i signatura de col-laboradors en I'estudi

9. Compromis dels serveis implicats amb signatura del responsable

10. Protocol econdomic desglossat per serveis implicats
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11. Fotocopia asseguranca

12. X copies del full d'informacio al pacient i consentiment informat

13. Documents sobre la idoneitat del investigador i els seus col-laboradors
14. Documents sobre la idoneitat de les instal-lacions

15. Procediments i material utilitzat pel reclutament dels pacients de I'assaig

16. Pagament de les taxes si procedeix
Documentacio necessaria per avaluar un estudi observacional, EPA, o altres projectes :

Carta de sol-licitud del investigador o promotor per a I'avaluacié de I'estudi
X copies del projecte
CRD.

Manual de l'investigador o fitxa técnica

1
2
3
4
5. Compromis signat del investigador en el centre i col-laboradors
6. Compromis signat del investigador pel qué fa a les seves responsabilitats cap al CEIC
7. Compromis dels serveis implicats amb signatura del responsable si procedeix

8. Protocol economic desglossat per serveis implicats

9. FotocoOpia asseguranca si procedeix

10. X copies del full d'informacio al pacient i consentiment informat.

11. Pagament de les taxes si procedeix

X: namero de copies. Es pot veure modificat a conseqiiéncia de canvis en la composicié de
membres del CEIC

Models estandarditzats :
Compromis de I'lP envers al CEIC. S’adjuntara una carta informativa per a I'lP. (Document
2)
Compromis serveis implicats: farmacia, infermeria IDI, laboratori i anatomia patologica.
(Document 3)
Es recorda al promotor, la necessitat de qué s’ informi als serveis implicats en I'estudi, de tots
aquells aspectes que I'estudi els relaciona, en especial al servei de farmacia, pero també infermeria

, laboratori ,IDI 0 aquells que hi estiguin involucrats.
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Aixi mateix, es recorda la necessitat de qué promotor i investigador principal en el centre , posin en

coneixement de tals serveis, tant al’ inici como la finalitzacié de I'estudi.

d ) Validacié de la documentacio

En cas de que la documentacié sigui incomplerta, es sollicitara la documentacio
directament al investigador del centre mitjancant una carta per correu intern, i/o bé per

correu electronic o teléfon al promotor o representant.

Per a l'avaluacié d'un estudi , els membres rebran: una copia del projecte, i una copia del

model del full d’'Informacid al pacient i Consentiment Informat.

El secretariat técnic i administratiu del CEIC confirmara la recepcié i adequacié del
compromis signat per I' investigador principal, del document signat relatiu a la conformitat
dels serveis implicats, del protocol economic, de la certificacié del abonament de taxes i de
la fotocOpia de l'asseguranca. Aquests documents estara disponible per als membres del
CEIC en tot moment pero sempre en el decurs de les reunions del CEIC en la discussio dels

protocols corresponents de I'ordre del dia.

e ) Recepci6 de la documentacié per a l'avaluacié del CEIC
La documentacio relacionada amb el CEIC es remetra a I'atencié de la secretaria técnica del CEIC, i
només es considerara com a entrada en el CEIC, la documentacié que hagi recollit en ma, una de

les seguents persones:

Marta Riera (secretaria técnica)
Anna Bonmati (secretaria técnica)
Laia Merchan (secretaria administrativa)
Montse Saura ( secretaria administrativa)
De 8,30h a 14h a l'adreca segiient:
CEIC, 9a planta A
Hospital Univ. de Girona Dr. Josep Trueta
Avda. de Franca s/n
17007 Girona
Telf: 972 940 282 Fax: 972 485 422 e-mail: ceic@htrueta.scs.es
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13. PRESA DE LES DECISIONS

Perqué el CEIC pugui prendre decisions caldra I'assisténcia de la meitat més un dels seus
membres, d’ entre els quals hi ha d’haver necessariament un/una metge/metgessa i un membre alie
a les professions sanitaries. En cas de no donar-se aquestes condicions s'aixecara la corresponent

acta i s’ajornara la reunio tot convocant-se una d’extraordinaria.

En el nostre CEIC, hom pretén que les decisions es prenguin raonadament per unanimitat. No
obstant, d’acord amb el decret, en cas de no aconseguir unanimitat, s’executara la decisié per
majoria. En cas d’empat, el president tindra vot de qualitat.

Les decisions constaran en l'acta de la reunié. L'acta reflectira les raons de prendre-les, tot
explicitant —pel que fa els protocols- tant les raons d’acceptacié com les de denegacié i el seu
caracter definitiu o provisional.

Decisions que el comité pot adoptar:

1. ASSAIGS CLINICS MULTICENTRICS d'acord amb el RD223/2004 (dictamen Unic)

PROTOCOLS

CEIC implicat:
1. Informe favorable
2. Sol-licitar aclariments, que els classifiquem en:
MENORS El noste CEIC com a implicat, delega I'avaluacié de la resposta en el CEIC de
referencia considerant que si aquest déna per bona la resposta, I'opinid del nostre CEIC

s’entendra favorable sense necessitat d’'un informe exprés.

MAJORS EL nostre CEIC com a implicat, exigeix necessariament rebre resposta a

I'aclariment sol.licitat.
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3. Informe desfavorable

El CEIC HUGDJT, es creu en el deure de vetllar pels drets dels pacients inclosos en els
estudis, assaigs clinics, en la seva area d'influéncia, defensant alhora I'ética dels procediments
aplicats pels professionals i emprats pel dispositiu sanitari corresponent. Encara que entenem
gue com a CEIC implicat no podem exercir actitud decisoria, aquest CEIC es reserva el dret
mantingut en la normativa vigent, a desautoritzar I'execucié d’estudis, assaigs, quan, al seu
criteri raonat, no reuneix els requisits étics. D’aquest dictamen s'informara en caracter NO

vinculant al maxim responsable del centre.

De la mateixa manera, en cas d’emetre informe definitivament desfavorable en situaci6 de
CEIC implicat, es demanara al CEIC de referéncia que en el seu dictamen consti I'emissio

d’'informe no favorable per aquest CEIC.

CEIC referéncia:

1. Informe favorable

En cas d'informe favorable per part del nostre CEIC com a CEIC de referéncia, i encara que
aquest informe favorable sigui aplicable a tots els investigadors i centres participants, recollirem
en la corresponen certificacié el dictamen desfavorable emesos pels CEICs implicats si és el

cas.

2. Sol-licitar aclariments
El promotor els ha de presentar entre el 16-20 del mes en curs o com a molt del mes segiient.
En cas d’'abséncia de resposta en aquest periode implicara un dictamen desfavorable per part

del CEIC de referéncia

3. Informe desfavorable

S’argumentaran les raons de la no aprovacio
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ESMENES O MODIFICACIONS RELLEVANTS

CEIC Implicat:
- Informe favorable
- Informe desfavorable
- No informe
si afecta aspectes generals la no resposta es considera SILENCI POSITIU , si el

dictamen del CEIC de referéncia és favorable

si afecta aspectes locals la no resposta es considera SILENCI NEGATIU.

No es pot aplicar I'esmena en aquell centre

CEIC referéncia:
- Informe favorable
- Sol-licitar aclariments

- Informe desfavorable

2. ASSAIGS CLINICS d’acord amb el RD561/93, EPA, estudis observacionals, altres projectes

2.1- Dictamen favorable:

S’aprova I'estudi.

2.2- Favorable condicionat:
S’aprova I'estudi condicionat a la resolucio satisfactoria dels punts que es sol-licitin. No cal tornar a
passar per reunié del CEIC.

2.3- Dictamen aplacat:
Estudi pendent de nova avaluacio per part del CEIC. S'aplaca el dictamen de I'estudi a I'espera de
rebre la documentacio necessaria i resposta a les consideracions que es sol-licitin

2.4- Desfavorable:No s’aprova.
Estudi amb deficiencies etiques i/o metodologiques.

El dictamen es fara de manera raonada
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14. COMUNICACIO AL PROMOTOR, INVESTIGADOR | ALS ORGANISMES OFICIALS DE LES
DECISIONS DEL CEIC

14.1.ASSAIGS CLINICS MULTICENTRICS d’acord amb el RD223/2004 (dictamen Unic)

Quan el nostre CEIC actua com a:

CEIC implicat: com a CEIC implicat s’ha de notificar al comité de referéncia el nostre
informe sobre els aspectes locals i qualsevol altre aspecte de l'assaig que es consideri
rellevant, en els terminis establerts, via electronica mitjancant I'aplicacié informatica

pertinent.

CEIC de referéncia: s’ha d’emetre el dictamen mitjangant el sistema informatic establert. Es
poden demanar aclariments en una sola ocasié al promotor, i posteriorment s’ha d’emetre
el dictamen, on s’identifiquin els centres implicats en I'assaig .

El dictamen com a CEIC de referéncia ha de ser motivat, sobretot si es discrepa de I'opinié
d’'algun dels comités implicats. Els informes dels comités implicats només sén vinculants pel

que fa als aspectes locals.

Com a CEIC de referéncia s’ha d’emetre el dictamen Unic en un document original, signat pel
president i/o secretari del CEIC.

S’ha de notificar el més rapidament possible, ajustant-se al calendari, per via electronica mitjancant
el sistema informatic establert, per correu electronic o per fax a tots els CEICs implicats, promotor o
representant i a TAGEMED.

El dictamen Unic signat original es trametra per correu postal al promotor

Copia del dictamen Unic signat es trametra per correu postal als CEICs implicats

Si es sol-liciten aclariments, el promotor els ha de presentar entre el 16-20 del mes en curs o com a

molt del mes segient.

En cas d'abséncia de resposta en aquest periode implicara un dictamen desfavorable per part del

CEIC de referéncia
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14.2 ASSAIGS CLINICS d’acord amb el RD561/93, EPA, estudis observacionals, altres projectes

El dictamen favorable, favorable condicionat, ajornat o desfavorable d’'un estudi o projecte es

comunicara en el termini maxim de 15 dies després de la seva avaluacio.

Les comunicacions sobre la decisié definitiva del CEIC es realitzaran per escrit en un termini maxim

de 15 dies des de la data de la reunio en que es prengui la decisio.

Les al-legacions dels promotors relatives a un dictamen del CEIC, seran fetes per escrit i adrecades
al president del CEIC. Aquestes al-legacions seran contestades després de nova avaluacié en
reunio ordinaria del CEIC, per escrit complint els mateixos terminis de 15 dies atorgats a les

comunicacions dels protocols.

Es recorda al promotor, la necessitat de qué s’ informi als serveis implicats en I'estudi, de
tots aquells aspectes que I'estudi els relaciona, en especial al servei de farmacia, perd també

infermeria , laboratori ,IDI 0 aquells que hi estiguin involucrats.

Aixi mateix, es recorda la necessitat de que promotor i investigador principal en el centre,

posin en coneixement de tals serveis, tant al’ inici como la finalitzacié de I'estudi
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15. DESIGNACIO DE CONSULTORS EXTERNS AL COMITE

En els casos en que estigui contemplat per la normativa actualment vigent i en aquells en que el
CEIC ho consideri necessari es procedira a la designacié de consultors externs amb la finalitat

d’assessorar al CEIC en les seves decisions.

En qualsevol cas, als efectes de sol-licitar un possible assessorament cal tenir present els criteris

seglents:

1. Per a l'avaluaci6é de protocols d’investigacio clinica amb procediments quirdrgics, técniques
diagnostiques o productes sanitaris, el comité ha de comptar, almenys amb una persona
experta en el procediment o tecnologia a avaluar.

2. Per a lavaluaci6 de projectes de recerca que es refereixin a menors o a persones
incapacitades, el comité ha de comptar, almenys, amb una persona experta en el tractament

de la poblacid inclosa en el projecte de recerca.

La sol-licitud de col-laboracié dels consultors sera feta per escrit pel president o pel secretari/a o
secretaria tecnica del CEIC. L'acceptacié ha de ser també per escrit, i I'assessor ha de signar un
document conforme no té cap conflicte d’interessos i ha de signar un document on es compromet a

respectar la confidencialitat de la informacié a qué tingui accés.
Una vegada satisfets aquests requisits, se’ls hi comunicara per escrit, de la manera més concreta
possible, els punts sobre els que es sol-licita la seva opini6é. Se’ls hi adjuntara la documentacio

precisa i se'ls indicara una data per la seva assisténcia a la reunié corresponent del CEIC.

En cas de ser necessari, es sollicitara als experts que expressin la seva opinié per escrit a titol

consultiu i no vinculant.

El i les professionals assessors 0 assessores que assisteixin a les reunions del comité no tenen dret

a vot.
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16. DEFENSA DEL PROTOCOL PER PART DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

A I'hora d’avaluar un assaig o projecte d'investigacid, si el CEIC ho considera oportu, podra
convidar al investigador principal per tal de que pugui defensar el seu projecte.
L'investigador només podra assistir a la reunié en el moment de la defensa, perd no al

moment del dictamen.

Aixi mateix, I' investigador principal podra sol-licitar, per iniciativa propia, assistir a la reunio

del CEIC per tal de defensar el seu projecte.

17. PROCEDIMENTS D’AVALUACIO DELS PROTOCOLS

L’'avaluacié metodologica i ética dels protocols, i I'avaluacié del full d'informaci6 al pacient, descrita
en l'article 17 del RD223/2004 i recollit en les funcions del CEIC d'aquests PNTSs, es verificara , a
ser possible a titol individual pels diferents membres, mitjancant I'ajuda de les guies que figuren als

documents que s’adjunten 4, 5 i 6 respectivament.

Avaluacié metodologica

A trets generals, I'avaluacié metodologica es realitzara seguint les recomanacions de les Normes de
Bona Practica Clinica i especificament s’avaluara:

Tipus d’estudi

Fase i tipus d’assaig

Poblacio

Avaluacio de la resposta

Tractament experimental

Tractament control

Control de I'assaig

Analisi estadistic
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Avaluacio ética

L'avaluacié etica de l'assaig es realitzara seguint les recomanacions de les Normes de Bona

Practica Clinica i concretament, es considerara la informacié donada al pacient i comprovacio del

consentiment.

S’ha de avaluar la comprensibilitat de la informacio oferta.

S’ha de comprovar que s'inclogui la informacié referent als seglients aspectes de I'assaig clinic:

o r b

o

10.

11.

Objectiu

Metodologia emprada

Tractament que pugui ser-li administrat, fent referencia al placebo si procedeix

Beneficis esperats per a ell o la societat

Incomoditats i riscos derivats de I@studi (nUmero de visites, proves complementaries a que sera
sotmes...)

Possibles esdeveniments adversos

Tractaments alternatius disponibles

Caracter voluntari de la seva participacio, aixi com la possibilitat de retirar-se de I'estudi en
gualsevol moment, sense que aix0 alteri la relacié metge - malalt ni es produeixi perjudicis en el
seu tractament

Persones que tindran accés a les dades del voluntari i forma en que es mantindra la
confidencialitat

Compensacions economiques i tractament en cas de dany o lesi6é per la seva participacié en
I'assaig

Investigador responsable de l'assaig i dinformar al subjecte i contestar els seus dubtes i

preguntes i manera de posar-se en contacte amb ell en cas d'urgéncia.
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18. ACTES DE LES REUNIONS DEL CEIC

PREPARACIO DE LES ACTES

1.- OBJECTIU

Reflectir els assumptes tractats en les reunions ordinaries i extraordinaries del CEIC, les incidéncies

produides i els acords presos.

2.- PROCEDIMENT

De cadascuna de les reunions del CEIC, s’aixecara acta escrita.

2.1. Estructura de l'acta

L'acta contindra els segtients punts:

2.1.1. Identificacio de la reunid

Titol de la reunié: ACTA DE LA REUNIO ORDJNAR,IA/EXTRAORDINARIA DEL COMITE
ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

Data:

Sessié num.: correspon al nimero de la sessio de I'any en curs
Lloc:

Hora inici:

Hora Finalitzacié:

2.1.2. Assistencia

S’indicaran els membres assistents. Si assisteix un convidat del CEIC, s’haura d’indicar el nom i
el carrec.

S’indicaran també els membres absents que s’hagin excusat préviament.

En el cas de convidar a un expert o a I' investigador principal d’'un projecte, ha de quedar

reflectit en I'acta.
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2.1.3. Desenvolupament de la reunié

Contindra els segtients punts, detallats en la convocatoria de la reunio:

|. LECTURA | APROVACIO DE L'ESBORRANY DE L’ACTA DE LA REUNIO ANTERIOR

En aquest punt s’especificara si I'acta és aprovada. Si hi haguessin esmenes, es traslladara
I'aprovaci6é definitiva de I'esborrany de l'acta a la seguent reunié del CEIC (prévia correccio

d’esmenes)

ll. DICTAMEN D’ASSAIGS CLINICS,ESTUDIS | PROJECTES

En aquest punt s’inclou:
- ldentificacié dels assaigs clinics presentats al CEIC: titol, codi, versié(opcional), nom de
I" investigador principal, CEIC de referéncia si és el cas
- Consideracions en referéncia a cada assaig dels aspectes ETICS, LEGALS i
M ETODOLOGICS
- Dictamen de cadascun dels assaigs:
Favorable: estudi eticament i metodoldgicament correcte.

Favorable condicionat: a la recepcio de la pertinent resposta als aclariments sol-licitats o a la

recepcio de la documentacio reclamada.

En el cas d’'assaigs clinics multicéntrics regits pel RD223/2004, I'avaluacié d’aquest tipus
d’aclariments seguira el procediment establert.

En la resta d’assaigs i projectes, s’avaluara la seva idoneitat de la resposta dels aclariments
sol-licitats, per part del president del CEIC juntament amb la secretaria técnica. La idoneitat
definitiva vindra donada pel secretariat del CEIC qui cursara el corresponent dictamen

favorable de caracter definitiu

Desfavorable: estudi amb deficiéncies éetiques i/o metodologiques indicades a I'acta.

Dictamen aplacat:

Aplicable a tots aquells estudis 0 projectes que no siguin assaigs clinics multicentrics regits
pel RD223/2004.
Correspondra en casos en els que es considera que l'abséncia de dades fonamentals

exigeix posposar I'avaluacio de I'estudi a posterior sessi6 ordinaria .
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Les corresponents comunicacions escrites respectaran els terminis previstos en I'apartat de

comunicacié al promotor / investigador i als organismes oficials de les decisions del CEIC
(pag 26).

[ll. BEQUES ( si es dona el cas)

IV. ACLARIMENTS (si es déna el cas)

V. ESMENES/MODIFICACIONS

VI. Resposta aclariments estudis avaluats segons RD223/2004

Aquest punt queda obert a les respostes rebudes al moment de la reunid, ja que generalment, i per
tal de complir amb els terminis establerts, tant d'enviament de convocatdria com dels aclariments, al

moment de tancar I'ordre del dia no es té fixat.

VII. INFORME DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIC ( si es dona el cas)

VIIl. TORN OBERT DE PARAULES

On s’especificaran els temes d’interes per a altres reunions, incidéncies, comentaris, suggeriments,

informaci6 diversa

Les al-legacions rellevants seran considerades en reunié ordinaria del Comite.

Cal definir en I'acta quan una esmena no és rellevant degut a que en aquests casos pot obviar -se
una posterior reconsideracié en reunio ordinaria del CEIC.

A fi de una millor definicié del contingut de les decisions del Comité es manifestara adequadament
I'aprovacio, el consell , el rebuig i les raons que els justifiquen i molt especialment el rebuig parcial i

les modificacions exigides per a la seva reavaluacio.

En cas de reuni6 extraordinaria del CEIC, aquest apartat (2.1.3) contindra els punts indicats en la

convocatoria.
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2.1.4.Férmula final

“Sense cap altre assumpte més a tractar, a les hores es dona per acabada la reuni6 de la qual

com a secretari estenc aquesta acta”

2.1.5. Signatura i data

L'acta de la reuni6é sera signada pel secretari/a, qui dona la seva conformitat. Juntament amb la
signatura, s'especificara el carrec.

En absencia de la secretaria, el/la secretari/a en funcions signara I'acta.

2.1.6. Annexos
Aquest apartat és optatiu.
S’inclouran els documents esmentats en el text de la reunié, en cas que n’hi hagi, aixi com la

documentacio6 lliurada en la reunio.

APROVACIO DE LES ACTES
Les actes de les reunions s’aprovaran en la segient reunié del CEIC.
En cas d’esmenes es procedira a la correccié de I'esborrany de I'acta I'aprovacié definitiva de la

qual es traslladara a la segtient reunio del CEIC..

19.REVISIONS DE DECISIONS PRESES | QUE CONSTEN EN ACTA

En els casos en qué es plantegi posterior desacord, per part d’algun membre del CEIC, relativa a
alguna de les decisions preses en la reunié anterior, podra sol-licitar la revisié del punt de conflicte,
fins i tot, en el cas en qué el seu vot en I' esmentada reunié ordinaria / extraordinaria hagués estat

favorable.
En tot cas pero, per a la inclusio del punt conflictiu a revisar en la segiient ordre del dia, exigira la

peticié raonada dirigida al president del CEIC, i signada per almenys el 50% dels membres del
CEIC.
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Aquesta peticid, en tant que afectant assaigs clinics regits pel RD223/2004, haura de tenir lloc en

els terminis exigits per la actual normativa relativa a comunicacié de decisions.

Les peticions de reavaluacio sense limitacions de termini normalitzats s’hauran de presentar com a

minim, 10 dies abans de la reuni6 del comite.

20. SEGUIMENT DELS PROTOCOLS PRESENTATS AL CEIC

20.1 REGISTRE DE L'ESTUDI

Aquesta tasca la realitzara un responsable amb qualitat de secretari/a técnic:

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)
8)
9)

Es disposara d’'una base de dades on constin totes les dades de control i seguiment de cada
estudi proposat. Estara localitzada a la secretaria del CEIC, informatitzada, amb copia de
seguretat i degudament custodiada.

Rebra, revisara, ordenara i tramitara tota la documentacio relacionada amb I'estudi, amb I'ajuda
de la secretaria administrativa.

Solucionara els problemes relacionats amb I'apartat anterior (demanara aclariments, copies,
documents, etc).

S’encarregara de que I'estudi estigui degudament registrat a la base de dades i al dia.

Elaborara un informe sobre las caracteristiques de I'estudi i el presentara a la reuni6 del CEIC.
Fara el seguiment de I'estat de I'estudi i dels problemes sorgits.

Omplira les dades de la fulla de seguiment i passara periodicament la informacié al CEIC.
Comunicara al CEIC els problemes que vagin sorgint amb els estudis.

Comunicara al CEIC la finalitzaci6 dels estudis, i ho fara constar a la fitxa de la base de dades.

Fitxa de I'estudi ( Document 7))

Constaran dades relatives a:

1.

Protocol:

- N°registre del CEIC i titol protocol.
- Versid, codi, titol abreujat.

- N°centres, localitzacio, fase clinica, i si es tracta d'un Producte en fase d'investigacio (PEI).
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10.

Disseny de I'estudi:

- Tipus de disseny, tipus de subjectes, tipus d'estudi, si es tracta d'un estudi pilot,
metodologia, aleatoritzacio, estudi controlat, emmascarament, tipus de control, farmac
investigat i grup terapéutic, farmac que fa de control.

- Durada del tractament, de I'estudi, N° malalts en el centre, i totals.

Check List: (per valorar I'estudi hauran de constar aquests documents)

- Sol-licitud investigador/promotor, copia projecte, compromis de I' investigador, relacid
nominal i signatura del/lls col-laborador/s en l'estudi, confirmacié de pagament, protocol
economic, conformitat dels serveis col-laboradors amb signatura del responsable,
consentiment informat, informacié al malalt, polissa d’asseguranca, quadern de recollida de
dades, manual de I' investigador. Data de sol-licitud i final de la presentacié de aquests
documents.

Investigador Principal:

- Identificacid, nom de I'hospital on es va a realitzar I'estudi, si es tracta d’un centre tutelat, els
serveis col-laboradors i les persones contactades, si participen serveis externs.

Promotor:

- Tipus de finangcament, identificacié del promotor, direccid, teléfon, fax, e-mail.

Monitor:

- Sies tracta de una CRO (Clinical Research Organization), identificacié del monitor, direccid,
telefon, fax, e-mail.

Pdlissa:

- Companyia asseguradora, N° identificacio, data de caducitat.

CEIC:

- Data de pagament i quota, data de sollicitud, avaluacio, dictamen i data d'aprovacio.
Documents enviats a Direccié Médica, i data de sortida. Data d’aprovacié de I'Agencia del
Medicament.

Tancament de I'estudi:

- Estudi finalitzat / anul-lat, data de finalitzaci6 / anul-lacié i motiu. Memoaria feta, publicacions i
titols de revistes.
Modificacié I, 11, LIV, iV:

Versio, rellevant, descripcio, data d’aprovacio i observacions.
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20.2 SEGUIMENT ESTUDI

Tota la documentacié relacionada amb el desenvolupament de I'estudi quedara registrada a la base
de dades en la Fitxa de seguiment de I'estudi (Document 8), que es referira només al nostre

centre:

A) Informacio de I'estat de I'’estudi per part de I’ investigador principal i del promotor
La documentacié corresponen al desenvolupament de I'estudi tant ens arriba a través de I'lP, com

del promotor.

Es demanara a I investigador principal informes periodics de seguiment mitjancant:

Carta de seguiment dirigida al IP, on se li recordara I'obligacié d‘informar al CEIC de I'estat
de l'estudi quan aquest li demana i es recordara que anualment, es fara un tall per
comprovar que el full de consentiment esta signat pel pacient, i que la participacié d’aquest
en I'estudi, queda recollida en la historia clinica

S'informara també, que el CEIC seguira les mesures de confidencialitat d'acord amb la
normativa vigent ( LOPD i el RD223/2004 ). (Document 9)

Formulari de seguiment dels estudis (document 10) que incloura:

data inici estudi

numero malalts inclosos

numero malalts que han finalitzat I'estudi

numero malalts que s’han retirat o que han abandonat I'estudi i el
motiu

esdeveniments adversos greus observats durant I'estudi

periode d'inclusio: obert o tancat

data de finalitzaci6 de I'estudi, si és el cas

S’incloura també una taula on hi consti n° historia clinica, data inclusio, data de finalitzacio.
A part, continuarem incorporant a la base de dades informatica , els informes emesos pel promotor.

El CEIC reclamara el resum de I' informe final al promotor. L'any després des del final de I'assagis
clinic, en cas de que no s’hagi lliurat aquest al CEIC

En cas de que es tracti d'una beca , en el model de la carta es demana si la beca va ser atorgada o
no .

Aquesta informacié s’anotara a la fitxa de seguiment de I'estudi esmentada anteriorment.
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B ) Periodicitat

En cas d’estudis nous, el primer contacte de seguiment s'iniciara 1 any després de I'avaluacio de

I'estudi per part del CEIC.

En cas d’'estudis ja en curs, la periodicitat del seguiment sera determinada per la secretaria técnica,
tenint en compte la durada global de 'estudi i el ritme de reclutament, perd com a minim un cop

I'any.

El control dels contactes de seguiment amb I’ IP/promotor, es fa mitjangant un llistat anual on hi
consta:

n° estudi

data contacte (fa referéncia a I'Glltim contacte)

data resposta

observacions

proper contacte

Aleshores, s’anota a un altre llistat de seguiment anual:

n° protocol i codi/IP/ Data contacte / Data resposta/ estat de I'estudi

Es fa una copia de la carta enviada al IP i es guarda en un arxiu destinat al seguiment.

La resposta original s’arxiva amb I'expedient

C ) Sistematica del procediment
Per tal de fer el seguiment de manera sistematica, entre els dies 10 i 20 de cada mes enviarem la
carta de seguiment dirigida a I' investigador principal i el formulari de seguiment de I'estudi, d’acord

amb el registre de seguiment

D ) Resposta de I'lP

L'IP disposa d'un termini de 3 mesos per remetre al CEIC el formulari de seguiment degudament
complimentat. Al finalitzar els 3 mesos, des de la secretaria del CEIC ens posarem en contacte
amb I'lP personalment, per tal de complimentar la informacié en aquells casos en qué la informacio

sigui insuficient o no hi hagi hagut resposta.
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20.3. SEGUIMENT FULL INFORMACIO AL PACIENT | CONSENTIMENT INFORMAT

El CEIC fara un seguiment del full d’'informacié al pacient i consentiment informat dels subjectes

inclosos en assaigs.

Per aix0, anualment, es realitzara un mostreig del 10% dels pacients que participen en assaigs
clinics i projectes d'investigacio, per verificar que es demana la fulla d’informacié al pacient i
consentiment informat, i que la versié utilitzada correspon amb la versié aprovada pel CEIC.

Es comprovara també que es registri a la historia clinica la participacié del pacient en I'estudi.

20.4. SEGUIMENT D'’EFECTES ADVERSOS

El seguiment dels efectes adversos es realitza mitjancant un cribratge de tots els efectes adversos
rebuts al CEIC tant per via de correu ordinari com per correu electronic per part de la secretaria del
CEIC.

En aquest cribratge se seleccionen els efectes adversos de gravetat rellevant o bé que per la seva
quantia es consideren rellevants pel CEIC.

Els efectes adversos rellevants sén anotats a la base de dades i en cas que impliquessin un risc
important pel pacient , serien avaluats en la reunié del CEIC i comunicats a I'lP i promotor.

Tots els efectes adversos son arxivats junt amb I'expedient de I'estudi .

La secretaria del CEIC també revisara els informes periodics de seguretat que envia el promotor o
nova informacié que pugui afectar el balang¢ benefici-risc.

En cas que existeixi un risc important pel pacient , aquesta informacio sera avaluada en reunié del
CEIC

21. PROCEDIMENT D’ARXIU DE LA DOCUMENTACIO ESSENCIAL

Arxiu de la documentacio

Tota documentacié rebuda i/o generada pel CEIC sera arxivada en un lloc segur i tancat amb clau,
d’accés exclusiu per part de la secretaria tecnica del CEIC, i a través d’ ella, a la resta de membres,
secretaria administrativa i auditories reglamentaries.

Tota consulta de la documentacié del CEIC requerira I'autoritzacié expressa de la secretaria técnica

i es registrara degudament:
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La peticié es fara amb original /copia. L'original amb registre entrada es quedara al CEIC, i la copia
s’entregara a qui realitzi la consulta.

Cap document podra sortir de I'arxiu/secretaria del CEIC

El comité ha de mantenir convenientment arxivada la documentacio relacionada amb els projectes
de recerca que s’han avaluat, com a minim fins a tres anys després de la finalitzacio del projecte de

recerca. Es consideren finalitzats:

Assaigs clinics RD223/2004 en el moment en qué el comité acusa recepcié de I'informe final
de resultats, o bé del resum, emés pel promotor.
Assaigs clinics RD561/1993  si no hi ha informe final ( no era obligat), el comput del termini de
tres anys s’ha d'iniciar a partir de la data de finalitzacié de l'assaig
clinic o investigacio clinica al centre
Altres projectes de recerca  s'inicia el comput de temps quan el CEIC té constancia de la

finalitzacio del projecte al centre

L'arxiu de tota la documentacié ha d’adaptar-se al que estableix la Llei organical5/1999, de 13 de

desembre, de proteccié de dades de caracter personal

Documentacié a arxivar

Documentacio relacionada amb protocols d’assaig clinic / projectes d’investigacio:

Cada assaig/projecte d'investigacié que es rebi en el CEIC s'identificara amb un codi intern que
identifiqui I'ordre i 'any d’arribada al CEIC.
De cada assaig/projecte d’investigacio s’obrira un expedient que incloura la seglient documentacio:
Protocol original definitiu i annexos
Esmenes posterior a I'aprovacié del protocol
Copia de sollicitud d'informacié addicional al promotor/investigador i correspondéncia
generada
Dictamen del CEIC, conformitat de direccié médica i autoritzacié del Ministeri de Sanitat
Comunicacions de reaccions adverses, informes anuals de seguretat
Informes sobre visites de monitoritzacio, fulls de seguiment periodic, informe anual de

seguiment, informe final
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Copia de qualsevol notificacid i correspondéncia amb I'Agéncia Espanyola del medicament i
Productes Sanitaris i/o amb el Departament de Salut.

En el cas d'assaigs clinics multiceéntrics amb medicaments, copia de les notificacions i
correspondencia rellevants amb els comités implicats i/o el comité de referéncia

Altra documentacié: justificaci6 de pagament de despeses administratives, col-laboracid i
pactes de serveis implicats, pressupost de l'assaig, informes sol-licitats a experts externs,

etc

L'expedient complert de cada protocol es conservara en l'arxiu blau mentre estigui actiu,i en I'arxiu

passiu (marré) durant un minim de 3 anys després de la seva finalitzacio.

Documentacio relacionada amb el funcionament i activitats del comité

Tota la documentacid que es llista a continuacid, s’ha de conservar en la institucié fins a 5 anys
després del cessament de l'activitat del comite. L'arxiu és responsabilitat de la institucié on esta
constituit el CEIC

1. Informaci6 relativa a I’acreditacid i renovacié dels membres del CEIC
Acreditacio
Renovacié i/o modificacions en la composicié del CEIC i ambit d'aplicacio

Curriculum vitae , tant dels membres actuals com dels membres anteriors

2. Convocatories i Actes

Les convocatories es conservaran en format digital. Es gravaran en un CD i s’arxivaran en un arxiu
destinat a aquesta finalitat.

Les actes de les reunions del CEIC es conservaran en:

- Format digital: es gravaran en un CD i s'arxivaran en un arxiu destinat a aquesta finalitat.

- Format paper: es signaran un cop aprovades i seran arxivades cronologicament per anys.

3. Informes del CEIC a/sobre:
Direccié medica/geréncia (informe dels projectes avaluats en cada reunié del CEIC)
Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris (informe dels projectes aprovats pel
CEIC)

Interrelacié amb altres comissions i entitats
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4. Procediments normalitzats de treball

S’arxivaran les normes de funcionament intern del comité vigents, i les versions anteriors

5. Informes d’auditories

S’arxivaran oportunament

6. Pressupost anual de funcionament del CEIC

7. Memoria anual d’activitat

La memoria anual d’activitats presentara els segients punts:
Objectius

Composicio

Ambit d’actuacié

Numero de reunions

Dictamen atorgats pel CEIC

Localitzaci6 dels estudis

Tipus d'estudis avaluats

N° de centres que han sol-licitat la tutela al nostre CEIC

© © N o gk~ w NP

Estudis realitzats per serveis

=
o

. Nous estudis de I'any

=
[N

. Modificacions

=
N

. Actes

[ =Y
w

. Ingressos taxes avaluacio projectes i esmenes de I'any

=
N

. Annexos
l. RD223/2204

Il. Resolucions ambit d’actuacio i noves acreditacions de I'any
Il Nota informativa 1/97
V. Requisits i procediments d'acreditacié Decret 406/2006 de 24 d'octubre 2006

V. Investigacio clinica amb productes sanitaris . circular 07/2004
VI. Directiva 2001/20/CE
VII. Farmacovigilancia : circular 15/2002 ( Annex VI. Directrius sobre estudis Post-

autoritzacio observacionals ) i RD711/2002
VIIl.  Llei Organica 15/1999 de 13 de Desembre de Protecci6 de Dades de caracter

personal
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IX. Procediments Normalitzats de Treball

La memoria anual es fa arribar a cadascun dels membres del CEIC.

La memoria anual, sense el punt 12. Actes, es fa arribar a:
Direccié medica
Direccio infermeria
Direcci6 gerencia

Direccié econdmica

Altra documentacié

Arxiu de la correspondencia no vinculada a un projecte
S’arxivara oportunament

Aquesta documentacié es mantindra arxivada per temps no inferior a 3 anys

Digitalitzacio
Per tal de reduir I'espai d’arxiu, es conserva la documentacié associada als projectes de recerca

que presenten els promotors en format digital.

En aquest cas, el format digital es guarda en arxius adequats dins I'arxiu general del CEIC.

Tota la informaci6 digital esta llistada per nimero d’expedient .

Tipus d'informacio digitalitzada: informacié del farmac, manual investigador, quadern de recollida
de dades, informe final, informe de seguretat, esmenes , protocols, altres.

Les actes i documents emesos pel CEIC es mantenen en suport paper.

22.DESTRUCCIO DE DOCUMENTACIO

Tota la documentacio confidencial que es generi en el CEIC, que s’hagi de destruir, es destruira

seguint la normativa de I'arxiu de la Diputacié de Girona, amb qui té concert I'hospital
Documentaci6 de les reunions del CEIC

Les coOpies dels projectes es destruiran seguint la normativa de I'arxiu de la Diputacié de Girona,

amb qui té concert I'hospital.
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Es llistara la documentacioé que es destrueix, i s’entregara una copia a I'empresa encarregada de la

destruccid, i I'altra quedara en els arxius del CEIC

Destruccié de documentacié d’estudis finalitzats 3 anys abans
Part de la documentacié relacionada amb els projectes de recerca que s’han avaluat, arxivada com
a minim fins a tres anys després de la finalitzacio del projecte de recerca, es pot destruir.
Es consideren finalitzats:
Assaigs clinics RD223/2004 en el moment en que el comité acusa recepcio de l'informe final
de resultats, o bé del resum, emés pel promotor.
Assaigs clinics RD561/1993  si no hi ha informe final ( no era obligat), el comput del termini de
tres anys s’ha d'iniciar a partir de la data de finalitzacié de l'assaig
clinic o investigacio clinica al centre
Altres projectes de recerca  s'inicia el comput de temps quan el CEIC té constancia de la

finalitzacio del projecte al centre

De cada arxiu s’ha de conservar en la institucié fins a 5 anys després del cessament de
I'activitat del comite:

Aprovacié del CEIC

Conformitat del centre

Polissa

Compromis investigador i col-laboradors

Annex1A: formulari de sol-licitud

Informe tancament investigador / promotor

Contracte

Polissa
La resta de documentacié es destruira seguint la normativa de I'Arxiu Central de la

Delegacié Territorial del Govern a Girona (Generalitat de Catalunya) , amb qui té concert

I'hospital.
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23. TAXES PER L’AVALUACIO DE PROJECTES | MODIFICACIONS

L'article 1, del punt 1.5 del Decret 406/2006 diu que la institucié on es constitueix el comité d’ética
d’investigacié clinica pot establir una tarifa per I'avaluacié de projectes de recerca. L'import de cada
tarifa ha de ser aprovat per la direccié de la institucié i fet pablic d’acord amb els procediments
establerts per aquesta, ha de ser proporcional a la carrega de treball que comporti I'avaluacié del

projecte i no ha d’estar vinculat al resultat de I'avaluacio
En el nostre CEIC:

Les taxes per a l'avaluacio de projectes i modificacions al protocol queden establertes en la sessio

10/06 del dia 23 d’octubre de 2006, on es va acordar fer efectiu I'augment de les taxes.

En data 7 de novembre de 2006 es rep el vist-i-plau de la direccio del centre.

Les noves taxes s’adjunten en el “Document 11”

24. REVISIONS | MODIFICACIONS DELS PNTs

Els PNTs incorporaran de forma automatica totes les exigéncies legals i administratives que
els hi afecti (taxes, terminis)

Les normes de funcionament intern i qualsevol modificacié han de ser aprovades, com a
minim, per la meitat més un dels membres del comite

El CEIC ha de notificar qualsevol modificacié de les normes de funcionament intern a la
Direccié General de Recursos Sanitaris en el termini maxim d’1 mes de la seva aprovacio
Les normes de funcionament sén publiques i les persones investigadores i promotores de

projectes de recerca les poden sol-licitar
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DOCUMENTS

Document1  Resolucié de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
Document2 Compromis de I’ investigador principal envers al CEIC

Document 3  Models conformitat col-laboracié serveis implicats

Document 4  Guia avaluacié metodologica

Document5  Guia avaluacio6 ética

Document 6  Guia avaluacio full d'informaci6 al pacient

Document 7 Fitxa de I'estudi

Document 8  Fitxa de seguiment de I'estudi

Document9  Carta de seguiment dirigida a I’ investigador principal

Document 10 Formulari de seguiment dels estudis

Document 11 Taxes
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Document 1 Resolucié de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
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Document 2 Compromis de I’ investigador principal envers al CEIC

Benvolgut/a,

Et recordem quines son les responsabilitats com a investigador principal definides en I'art. 37 del
RD 223/2004 , i sol-licitem ens signis el compromis adjunt de compliment d’aquestes, sobretot pel
que fa a la relacio amb el CEIC.

Son responsabilitats de I'investigador:
Estar d’acord i signar juntament amb el promotor el protocol de I'estudi
Coneéixer a fons les propietats dels medicaments en investigacio
Garantir que el Cl es recolli en conformitat al RD223/2004
Recollir,registrar i notificar les dades de forma correcte i garantir la seva veracitat
Notificar immediatament els efectes adversos greus o inesperats al promotor
Garantir que totes les persones implicades en |'assaig respectaran la confidencialitat i
la protecci de les dades de car cter personal
Informar regularment al CEIC de I'estat de I'estudi
Elaborar conjuntament amb el promotor I'informe final del estudi

El nostre CEIC realitza anualment un tall de qualitat , per tal de comprovar que el full de
consentiment est signat pel pacient, i que la participaci d'aquest queda recollida en la hist ria
cl nica.

Aquesta revisi es realitza sobre un mostreig del 10% dels pacients inclosos en un assaig cl nic
durant un any.

En cas de que algun pacient de la mostra, fos d'algun estudi en el que ets investigador principal, et
demanarem que ens deixis revisar la documentaci pertinent, tal i com ens autoritza la normativa
vigent.

Val a dir que el CEIC respectar tot el que fa refer ncia a la confidencialitat d'acord amb la LOPD i
el RD223/2004 pel qu fa ala informaci recollida.

Salutacions,

Marta Riera Junc / Anna Bonmat Tom s
Secretaria t cnica del CEIC
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COMPROM S DE L'IP ENVERS AL CEIC

Jo, com a IP de I'estudi

codi

I en compliment de la normativa vigent —art..10 del RD223/2004- pel qu fa a les obligacions de

I'investigador principal, signo aquest document i em comprometo amb al CEIC a:

1.Garantir que el Cl es recollir en conformitat al RD223/2004

2.Garantir que totes les persones implicades en l'assaig respectaran la confidencialitat i la
protecci de les dades de car cter personal

3.Informar al CEIC de I'estat de |'estudi sempre que se'm requereixi.

4.Facilitar la revisi de la documentaci dels pacients participants en un assaig cl nic sol'licitada
per la secretaria del CEIC.

5.Complir totes les obligacions com a IP que venem marcades per llei.

Signatura:

Data:
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Document 3 Models conformitat col-laboraci _serveis implicats

CONFORMITAT LABORATORI, ANATOMIA PATOLOGICA, IDI

El Dr. , investigador principal de I'assaig cl nic titulat:

Declara:
que les proves diagn stiques (an lisis cl niques, anatomia patol gica, anestesia,o de
I'IDI) que es troben en I'annex 1 (especificar proves i freqi ncies) formen part del
procés assistencial habitual.
que les proves que es detallen a I'annex 2 (especificar proves i freqi ncies), NO

formen part d'aquest procés assistencial habitual,
S'acorda la compensaci econ mica que es detalla a continuaci :

Dr YaYaYaVaVaValas ..

Investigador Principal

Girona, a YaYaYaYaYaYaYaYaYaYa
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CONFORMITAT INFERMERIA

La/El supervisora-r, Sra./Sr........cccooiiiiiiiiiiiiiiieiineenn de la unitat................ ha rebut
informaci del investigador principal de l'assaig clnic numero: ............cocoevviiiinnnn ... i la
petici de col-laboraci de la infermeria del servei. Coneixent la implicaci i les tasques a

realitzar del personal d'infermeria en aguest assaig, considera que:

Es pot portar a terme per la infermeria del servei YaYaYaYaYaVaYaYaYaYsja que el
tractament, control de constants i proves diagnostiques a aplicar als pacient susceptibles a
formar part de l'assaig no representen un augment de les tasques habituals pel personal

d'infermeria.
Es pot dur a terme per la infermeria del servei YaYaYaYaYaYaYaYaYaYaYa.. Sempre que es
pugui comptar amb la col-laboraci d'una infermera becaria,

(NOM:YaYaYaYaYa Yo Ya Yo Yo Ya Yo Yo YaYaYaYa) ja que el tractament, control de constants i

proves diagnostiques representen un augment important en les tasques d'infermeria

Atentament.

Supervisora¥aVaYaYaYaYaYa.

GironaVs. deVaVaYa. de 200Va
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CONFORMITAT FARM CIA

SOLICITUD DE CONFORMIDAD DEL SERVICIO DE FARMACIA

Doy mi conformidad a la colaboraci n del Servicio de Farmacia para la realizaci n del ensayo
clnico: 2 YaYaYaYaYaYaYaYaYaYaYaYa Yo Yoo Yo Yo Yo Yo S a Yo Yo Yo Ya Yo Va Yo YaYa .0, del que es
Investigador Principal el Dr............... y que va a ser presentado al Comit tico de Investigaci n

Cl nica de nuestro Hospital, el d a Ya¥aYaYaYaYaYaYaYaYaYaYaYa.

Hago constar que el Investigador Principal acepta las condiciones econ micas establecidas por

nuestro Servicio:

OPCI N A: 10% del presupuesto global del ensayo clnico (presupuesto global:
YaYaYaYa s EUROS)

OPCI N B: 220 EUROS por paciente incluido y finalizado, y 100 EUROS por paciente
incluido y no finalizado.

Dr YaYaYaYaYaYaYa .. Dra. MaTeresa Butifii i Agust

Investigador Principal Jefe del Servicio de Farmacia

Gi rona, a YaYaYaYaYa Yo YaYaYa Vs
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Document 4: Guia avaluaci _metodol gica dels protocols

QUESTIONARI PER AVALUAR PROTOCOLS D@SSAIGS CL NICS

T tol de I'assaig

N mero protocol ........cccvvveeeeeeienennnnnn.
F rmacenestudi........ccooovvvvnviiinnninennns.
Promotor .......ccooovieeiiiiiiii

Investigador ........cccccvvveveeiieeiieieeeeeeeen, SEIVEI v

Data d'avaluaci pel CEIC ... Lo, Lo

* NOTA: Aquesta llista-guia tan sols pret n recollir alguns aspectes que deuen ser analitzats a
I'hora d'avaluar la qualitat d'un assaig cl nic. Est basada en l'avaluaci que es realitza per la
"Direcci n General de Farmacia y Productos Sanitarios”, i no s'exclou la consideraci d'altres
aspectes.
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Tipus d'estudi

Objectiu de I'estudi  Efic cia p Farmacocin tica p Bioequival ncia
p Cerca de dosi p Farmacodin mia p Seguretat p
Toler ncia p Profilaxi p Diagn stic p
Retirada p
L'objectiu s'explica adequadament? S p No p
Centre Unic ntric p Multic ntric Nacional p Multic ntric Internacional p

Fase i Tipus d'assaig

Individus Sans p Malalts p Ambd s p
Poblaci Adults p Infantil p Ancians p Gestants p
rea d'estudi Infeccioses p Oncologia p Respiratori p
Cardiovascularp Digestiu p Hematologia p
Genitourinari p Endocrinologiap Reumatologia p
Neurologia/Sentits p Psiquiatria p Al'l rgia-immunologia p
Dermatologia p
Disseny Paral’lel p Encreuat p Aparellat p Seq encial p
Control hist ricp No controlat  p ARTES...ieee s
Tipus de control Placebo p T. actiu p No tractament p
T. actiu + Placebo p T. actiu + No tractament p
Es adequat el tractament de control elegit? S p No p

Selecci del tractament

Assignaci aleat ria estricta p

Altres assignacions p

Son adequats els per odes de blanqueig i/o prein-los-hi (si procedeix)?S p No p

Observaci : Simple cec p

S'explica adequadament com ser

Poblaci
Numero de subjectes
Criteris inclusi /exclusi

Grand ria de la mostra

Criteris de retirada Clars/Suficients p
No consten

Adequats

Adequada p

Doble cec p Triple cec p No cecp

preservat el cec? S p No p

Total d'assaig p En el nostre centre  p
p Regulars p Inadequatsp No p
Inadequada p No explicat p

Dubtosos/Incomplets p
p No procedeixen p
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Avaluaci de laresposta

Est ben definida la patologia objecte de I'estudi?

S p
p Inadequada
Subjectiu p
No descrit p

No especificat p

No

p

No

p

Variable principal Adequada p Regular
descCripCi de laVariable. ... ..
Car cter de la variable principal Obijectiu p
Tractament concomitant Descrit p
Detecci dereaccions adverses Especificat p
Full de recollida de reaccions adverses S p
Algoritme d'imputabilitat S p

Tractament Control

Descripci Adequada p
NUmero de grups.................

Grups control

B To =10 0 1= o | PP PPPTRN

Tractament Experimental

NUmero de grups.................

Grups control

B =10 =10 0 1= o | PP TPPPRN

Control de l'assaig

Adher nciaaBPC Referida en el protocolp

Calendari de I'assaig Descrit clarament p Caldria descriure®millor
Quadern de recollida de dades Adequat p  Millorable p
Condicions econ miques S
Condicions de publicaci S
Qualificaci de I€nvestigador

Instruccions als participants

Distribuci , emmagatzematge i dispensaci de la medicaci S
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No

Inadequada/No consta

p

p

No referida en el protocol

p

p No descrit p

Inadequat

T NWWNT T

No
No

p

p
No

p

p
p
No
No

p

T T



Monitoratge de |'assaig S p No p
Arxiu de la documentaci S p No p

An_lisi estad stic

An lisi correcte p Explicat insuficientment p An lisi inadequat p
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Document 5 Guia avaluaci _ ticadels protocols

CEIC HOSPITAL UNIVERSITARI DE GIRONA Dr. JOSEP TRUETA

FITXA PER L'AVALUACI  TICA DE L'ASSAIG CL NIC

Correcte incorrecte/
insuficient
1% Correcci metodol gica del protocol
(Principis de no malefic ncia i just cia)
- pertin ncia de l'assaig p p
- naturalesa i objectius p p
- fonaments cient fics p p
- disseny adequat p p
- representativitat de la mostra p p
- recollida de dades correcta p p
- risc/benefici favorable p p
- elecci del control p p
- justificaci del placebo p p
- selecci de la mostra adequada p p
- exploracions justificades p p
2°" Correcci ticadel protocol
(Principis de benefic ncia i autonomia)
- confidencialitat p p
- consentiment informat p p
- decisions de substituci p p
- compensaci per danys p p
- ¢l usules de seguretat p p
- protecci de grups vulnerables p p
3% Presa de decisions
- sol’licitud d'aclariments p p
- sol’licitud de modificacions p p
- aprovaci p p

* NOTA: aquesta llista-guia tant sols pret n recollir alguns aspectes que deuen ser analitzats a
I'hora d'avaluar ticament un projecte d'investigaci , i no se exclou la consideraci d'altres
aspectes
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Document 6: Guia avaluaci_full d'informaci__al pacient

CEIC HOSPITAL UNIVERSITARI DE GIRONA Dr. JOSEP TRUETA

FITXA PER L'AVALUACI TICA DEL FULL D'INFORMACI PELS PARTICIPANTS DE
L'ASSAIG CL NIC

Correcte incorrecte/
insuficient
Descripci _de |'assaig
- Especificaci de proposta de participaci
en una investigaci cl nica p p
- Objectiu de I'estudi p p
- Descripci  dels tractaments a seguir p p

- Descripci  de la pauta a seguir p p

- Durada prevista de I'assaig p p
- Informaci sobre el disseny de I'assaig p p
- Informaci sobre els procediments generals de I'assaig p p

(n mero de participants, visites, extraccions, exploracions) p p
Descripci _dels tractaments objecte d'estudi
- Descripci del f rmac en estudi p p
- Descripci  dels seus possibles riscos p p

- Descripci  dels beneficis esperats p
- Descripci  de les possibles alternatives al tractament proposat p p
- Informaci de I'exist ncia de placebo (en aquest cas) p

Drets dels participants

- Voluntarietat de la participaci p p

- Possibilitat de no participaci sense perjudicis pel pacient

- Possibilitat de retirada sense perjudicis pel pacient

- Comprom s d'informaci sobre dades rellevants de I'estudi
gue puguin influir en la decisi de continuar p p

- Especificaci de les condicions d'exclusi

T T
T T

0 acabament de I'estudi p p
- Confidencialitat de les dades p p
- Especificacions de compensaci per danys i asseguran a p p
Responsables de I'estudi
- Investigador principal p p
- Promotor p p
- Investigador responsable de facilitar la informaci p p
- Investigador al que cal anar en cas de emerg ncia p p

63



Comentaris i recomanacions

Presa de decisions

- Sollicitud d'aclariments p
- Modificacions p
- Aprovaci p

* NOTA: Aquesta llista-guia tan sols pret n recollir alguns aspectes que deuen ser analitzats a
I'hora d'avaluar la qualitat d'un Full d'informaci als participants en un assaig cl nic, i no s'exclou la
consideraci d'altres aspectes.
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Document 7

Fitxa de I'estudi
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Document 8 Fitxa de sequiment de I'estudi
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Document 9 Carta de sequiment dirigida a l' investigador principal

CARTA DIRIGIDA A L'INVESTIGADOR PRINCIPAL

DE: Secretariat cnica del CEIC
A: Dr . Servei de

Benvolgut/a ,

D'acord amb l'obligaci legal que tenen els CEIC de realitzar el seguiment dels estudis
(art.4 del Decret 406/2006 Missi i funcions dels comit s ) i segons l'obligaci legal dels
Investigadors Principals ( art. 37 del RD 223/2004 apartat 3 g ) d'informar regularment al
CEIC de l'estat de I'estudi, li preguem que complimenti el formulari adjunt sobre I'estudi -----

---- i el retorni a la secretaria del CEIC en un terminim xim de 3 mesos.

Aprofitant I'avinentesa ,voldr em recordar-li , que el CEIC realitzar anualment un tall de
qualitat , per tal de comprovar que el full de consentiment est signat pel pacient, i que la
participaci d'aquest queda recollida en la hist ria cl nica.

En cas que algun pacient d'aquest estudi estigu s incl s en la mostra, li demanarem que

ens deixi revisar la documentaci pertinent, tal i com ens autoritza la normativa vigent.

Val a dir que el CEIC respectar tot el que fa refer ncia a la confidencialitat d'acord amb la
LOPD i el RD223/2004 pel qu fa a la informaci aqu recollida.

Esperem la seva resposta,

Salutacions,

Marta Riera Junc / Anna Bonmat Tom s
Secretariat cnica del CEIC
Girona, de de 200
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Document 10 Formulari de sequiment dels estudis

FORMULARI DE SEGUIMENT DELS ESTUDIS
estudi XXXXXXXXX

Nom s cal informaci dels malalts atesos en el centre

- Data d'inici de I'estudi:

- N mero de malalts inclosos:

- N mero de malalts que han finalitzat I'estudi:

- N mero de malalts que s'han retirat o que han abandonat I'estudi:

I el motiu,

- Esdeveniments Adversos Greus observats durant I'estudi al centre

- Per ode d'inclusi (obert o tancat):

- Data de finalitzaci de l'estudi (si s el cas):
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Pacient | N° hist ria c nica Data inclusi Data finalitzaci
o retirada
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

Signatura de l'investigador principal:

Data:
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Document 11 Taxes

TAXES PER L'AVALUACI

CL NICA.

DE PROJECTES PEL COMIT

TIC D'INVESTIGACI

‘ ASSAIGS / PROJECTES PROMOGUTS PER:

CEIC REFER NCIA CEIC IMPLICAT

PROMOTORS  INDUSTRIA FARMAC UTICA o | Fins S centres 1200eur
PRODUCTES SANITARIS Entre 5-10
centres 1500eur 1000 eur
A partir de 10 centres 2000eur
Fins 5 centres
1000 eur
PROMOTORS ALIENS A | MEM RIA ECON MICA 0
INDUSTRIA . . . Entre 5-10
retribucions a CRO i/o
FARMAC UTICA O e T centres 1200 eur 600
PRODUCTES SANITARIS | €2 9acor eaup
(PROFESSIONALS): A partir de 10 centres 1600 eur
INDIVIDUAL
COL’LECTIUS )
SANITARIS SENSE MEM.ECON. Ni
INSTITUCIONS/ retribucions 0 0
GRUPS (Exceptuant peticions
ajuts, beques o premis)
ESMENES: CEIC REFER NCIA CEIC IMPLICAT
PROMOTORS INDUSTRIA FARMAC UTICA O PRODUCTES
SANITARIS
ESMENES RELLEVANTS 750 eur 500eur
ESMENES NO RELLEVANTS 500 eur 200 eur
ESMENES ADM. / AMPLIACI CENTRES 300 eur 0
PROMOTORS ALIENS A MEM RIA ECON MICA 0 360 200
INDUSTRIA FARMAC UTICA | retribucions a CRO i/o
O PRODUCTES SANITARIS investigador
(PROFESSIONALS):
INDIVIDUAL SENSE MEM.ECON. Ni 0 0
COL’LECTIUS retribucions
SANITARIS (Exceptuant peticions ajuts,
INSTITUCIONS/ GRUPS | beques o premis)
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