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Conselleria de Sanitat

RESOLUCIO de 16 de juliol de 2009, de la Conselleria
de Sanitat, de regulacio dels procediments, documentacio
i terminis que s ’han d’observar en la presentacio i modifi-
cacions de processos relacionats amb els assajos clinics i
estudis postautoritzacio observacionals de medicaments i
productes sanitaris a la Comunitat Valenciana. [2009/8823]
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Preambul

L’Orde de 6 de juliol de 1994, de la Conselleria de Sanitat i Con-
sum, que regula les competéncies a la Comunitat Valenciana en mate-
ria d’assajos clinics amb medicaments, va establir, entre altres, els cri-
teris per a I’acreditaci6 i el funcionament dels Comités Etics d’Inves-
tigacid Clinica (d’ara en avant CEIC) i va dictar les Circulars 2/1998
i 1/1999 que regulaven els procediments de funcionament dels CEIC
de la Comunitat Valenciana, i a més, contemplava la composicio espe-
cial dels CEIC d’Atencié Primaria que funcionaven a la Comunitat
Valenciana. El Decret del Consell que regula la gesti¢ d’assajos clinics
i estudis postautoritzacio observacionals amb medicaments i productes
sanitaris ha actualitzat estes disposicions normatives.

D’altra banda la Circular 15/2002 de 1’Agéncia Espanyola del
Medicament, amb data de 30 de setembre, en I’annex VI que porta el
titol “Directrius sobre estudis postautoritzacié d’us huma”, arreplega
una serie de requisits comuns exigibles en la realitzacio d’este tipus
d’estudis, sense perjui que les diferents comunitats autonomes puguen
establir unes exigencies addicionals. Estes competencies son regulades
per les instruccions de 27 de setembre de 2004 de la Direccié General
per a la Prestacio Farmacéutica, sobre la realitzacié d’estudis postau-
toritzacio a la Comunitat Valenciana.

Els estudis postautoritzacié amb medicaments es consideren neces-
saris per a I’obtenci6é d’un coneixement que no aporten els assajos cli-
nics realitzats durant el desenvolupament clinic dels medicaments. La
realitzaciéo d’estudis postautoritzacié de tipus observacional permet
I’obtenci6 d’informacié sobre la seguretat i efectivitat del medicament,
i incrementa la informacié disponible. En definitiva, I’estudi postau-
toritzaci6 de tipus observacional es contempla com una continuacid
necessaria del procés d’avaluaci6 i analisi que va determinar la seua
autoritzacio i registre, i constituix una ferramenta important per avan-
car en el coneixement cientific. La realitzacio d’estos estudis haura de
tindre el dictamen favorable d’un Comité Etic d’Investigacié Clinica
(d’ara en avant CEIC) acreditat i de I’autoritzacié administrativa de
la Direccié de Farmacia i Productes Sanitaris quan es tracte d’estudis
postautoritzacid de tipus observacional de caracter prospectiu.

Conselleria de Sanidad

RESOLUCION de 16 de julio de 2009, de la Conselleria
de Sanitat, de regulacion de los procedimientos, documen-
tacion y plazos a observar en la presentacion y modifica-
ciones en procesos relacionados con los ensayos clinicos
y estudios post-autorizacion observacionales de medica-
mentos y productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.
[2009/8823]

Indice

1. Preambulo
2. Articulo 1. Procedimiento de cambio de vocales de los CEIC.

3. Articulo 2. Criterios de acreditacion curricular de un miembro de
CEIC.

4. Articulo 3. Procedimiento para la acreditacion de los Comités Eti-
cos de Investigacion Clinica.

5. Articulo 4. Procedimiento para la reacreditacion de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica.

6. Articulo 5. Procedimientos en el curso de un ensayo clinico. Estima-
cion, adecuacion deontologico modificaciones y reacciones adversas.

7. Articulo 6. Procedimientos en el curso de un ensayo clinico. Tutela
8. Articulo 7. Procedimientos en el curso de un ensayo clinico. Sus-
pension.

9. Articulo 8. Procedimientos para la realizacion de estudios post-
autorizacion de tipo observacional en la Comunitat valenciana.

Preambulo

La Orden de 6 de julio de 1994, de la Conselleria de Sanidad y
Consumo, por la que se regulan las competencias en la Comunitat
Valenciana en materia de ensayos clinicos con medicamentos, estable-
cio, entre otros, los criterios en la acreditacion y funcionamiento de los
Comités Eticos de Investigacién Clinica (en adelante CEIC) dictan-
dose las Circulares 2/1998 y 1/1999 que regulaba los procedimientos
de funcionamiento de los CEIC de la Comunitat Valenciana, asi como
contemplar la especial composicion de los CEIC de Atencion Prima-
ria que estaban funcionando en la Comunitat Valenciana. El Decreto
del Consell por el que se regula la gestion de ensayos clinicos y estu-
dios post-autorizacion observacionales con medicamentos y productos
sanitarios ha actualizado estas disposiciones normativas.

Por otra parte la Circular 15/2002 de la Agencia Espafiola del
Medicamento, de fecha 30 de septiembre, en el anexo VI que lleva por
titulo directrices sobre estudios post-autorizacion de uso humano, se
recogen una serie de requisitos comunes exigibles en la realizacion de
este tipo de estudios, sin perjuicio de que las diferentes comunidades
autonomas puedan establecer unas exigencias adicionales. Estas com-
petencias son reguladas por las instrucciones de 27 de septiembre de
2004 de la Direccion General para la Prestacion Farmacéutica, sobre la
realizacion de estudios post-autorizacion en la Comunitat Valenciana.

Los estudios post-autorizacion con medicamentos se consideran
necesarios para la obtencion de un conocimiento que no aportan los
ensayos clinicos realizados durante el desarrollo clinico de los medi-
camentos. La realizacion de estudios post-autorizacion de tipo obser-
vacional, permite la obtencion de datos de seguridad y efectividad del
medicamento, incrementando la informacion disponible. En definitiva,
el estudio post-autorizacion de tipo observacional se contempla como
una continuacion necesaria del proceso de evaluacion y analisis que
determind su autorizacion y registro, y constituye una herramienta
importante para avanzar en el conocimiento cientifico. La realizacion
de estos estudios debera contar con el dictamen favorable de un Comi-
té Etico de Investigacion Clinica (en adelante CEIC) acreditado y de la
autorizacion administrativa de la Direccion de Farmacia y Productos
Sanitarios cuando se trate de estudios post-autorizacion de tipo obser-
vacional de caracter prospectivo
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Esta resolucid regula els procediments relacionats amb 1’acredi-
tacid curricular i la substitucié dels membres del CEIC, ’acreditacid
i reacreditacio dels CEIC, els procediments dels assajos clinics i els
procediments dels estudis postautoritzacié observacionals.

Per tot aixo i d’acord amb les competéncies i funcions assignades
a |’Agencia Valenciana de Salut de la Conselleria de Sanitat pel Decret
120/2007, de 27 de juliol, del Consell, pel qual s’aprova el Reglament
Organic i Funcional de la Conselleria de Sanitat, i pel Decret 25/2005,
de 4 de febrer, del Consell de la Generalitat, pel qual s’aproven els
Estatuts reguladors de 1’ Ageéncia Valenciana de Salut,

Dispose la regulacio segiient:

Article 1. Procediment de canvi de vocals dels CEIC.

Quan en un CEIC acreditat es decidisca el canvi d’un vocal per un
altre que ocupara el seu lloc, es tramitara la sol-licitud d’acord amb el
procediment segiient:

1.1 Nomenament del nou membre: el director del centre sol-
licitara el nomenament al coordinador del Programa d’Estudis Cli-
nics de Medicaments i Productes Sanitaris (PECME), i adjuntara a la
sol-licitud el curriculum vitae actualitzat (Annex 1), amb fotocopia de
les titulacions académiques i les publicacions cientifiques adients, i la
declaracio, per part del membre proposat, de 1’abséncia d’interessos
derivats de la fabricaci6 i venda de medicaments i productes sanita-
ris. En la mateixa sollicitud s’indicara el nom del membre del CEIC
que es proposen substituir i que cessara com a membre del CEIC. La
Comissi6é Delegada del PECME informara positiva o negativament
sobre la proposta, per a la seua resolucio per part del director general
de Farmacia i Productes Sanitaris de 1’Agencia Valenciana de Salut.

1.2 Si la resolucid és favorable, es tramitara a continuacio el ces-
sament proposat pel director del centre, que ha de resoldre, com en el
cas anterior, el director general de Farmacia i Productes Sanitaris de
I’ Agencia Valenciana de Salut.

1.3 En el cas que la decisio sobre el nomenament del nou membre
siga desfavorable, no es tramitara el cessament del membre antic si
aixo representa la inhabilitacio del CEIC per quedar en situacio d’in-
compliment de la normativa vigent, fins que s’informe al director del
centre.

1.4 Es tramitaran sense dilaci6 les propostes de cessament d’un
membre d’un CEIC sol'licitades pel director del centre a queé pertany
el CEIC, amb acord previ, sempre que no estiguen associades al nome-
nament d’un nou membre. També es tramitaran aquelles propostes de
rentincia sol-licitades a titol personal per un membre d’un CEIC, des-
prés de informar al president del CEIC i al director del centre.

1.5 El director del centre no podra realitzar nomenaments provisi-
onals ni definitius de membres del CEIC.

1.6 Els nomenaments i cessaments no condicionats s’avaluaran en
un termini maxim de tres mesos.

Article 2. Criteris d’acreditacio curricular d’'un membre de CEIC.

2.1 Els criteris d’acreditaci6 curricular seran els segiients:

2.1.1 Per rad del carrec (director del centre): es tramitaran auto-
maticament, i el seu nomenament tindra caracter provisional, fins que
es remeta un informe favorable per part de la Comissio Delegada del
PECME.

2.1.2 Per ra6 de la titulacio o condicid: es tindra en compte, sobre-
tot, la possessio del titol o condicid corresponents: diplomat en Infer-
meria, membres aliens, titulacié en Dret, farmaceutic d’hospital, far-
maceutic d’atenci6 primaria i farmacoleg clinic. No obstant, la Comis-
si6 Delegada del PECME pot dictar, a la vista del curriculum vitae del
sol‘licitant, la no idoneitat del candidat.

2.1.3 Per rao curricular: en la resta dels casos i en els anteriors,
quan aixi ho estime la Comissié Delegada del PECME, només s’ac-
ceptaran com a membres aquells que presenten un curriculum suficient

La presente resolucion regula los procedimientos relacionados con
los acreditacion curricular y sustitucion de los miembros del CEIC,
acreditacion y reacreditacion de los CEIC, procedimientos en ensayos
clinicos y procedimientos en estudios post-autorizacién observaciona-
les.

Por todo ello y de acuerdo con las competencias y funciones asig-
nadas a la Agencia Valenciana de Salud de la Conselleria de Sani-
dad por el Decreto 120/2007, de 27 de julio, del Consell, por el que
se aprueba el Reglamento Organico y Funcional de la Conselleria de
Sanidad, y por el Decreto 25/2005, de 4 de febrero, del Consell de
la Generalitat, por el que se aprueban los Estatutos reguladores de la
Agencia Valenciana de Salud,

Dispongo la siguiente regulacion:

Articulo 1. Procedimiento de cambio de vocales de los CEIC.

Cuando en un CEIC acreditado se decida el cambio de un vocal
por otro que cubra su puesto, se tramitara la solicitud con el siguiente
procedimiento:

1.1 Nombramiento del nuevo miembro: el director del centro soli-
citara el nombramiento al coordinador del Programa de Estudios Clini-
cos de Medicamentos y Productos Sanitarios (PECME), y acompafiara
a dicha solicitud el curriculum vitae actualizado (Anexo I), con fotoco-
pia de las titulaciones académicas y las publicaciones cientificas perti-
nentes, y la declaracion, por parte del miembro propuesto, de carecer
de intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y
productos sanitarios. En dicha solicitud se indicara el miembro actual
del CEIC al que se propone sustituir, en su caso, y que cesara como
miembro del CEIC. La Comision Delegada de PECME informara
positiva o negativamente sobre dicha propuesta, para su resolucion por
el director general de Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia
Valenciana de Salud.

1.2 Si la resolucion es favorable, se tramitard a continuacion el
cese propuesto por el director del centro, que debe resolver, como en
el caso anterior, el director general de Farmacia y Productos Sanitarios
de la Agencia Valenciana de Salud.

1.3 En el caso de que la decision sobre el nombramiento del nuevo
miembro sea desfavorable, no se tramitara el cese del miembro anti-
guo si dicho cese supusiera la inhabilitacion del CEIC por quedar en
situacion de incumplimiento de la normativa vigente, hasta poner este
hecho en conocimiento del director del centro.

1.4 Se tramitaran sin dilacion las propuestas de cese de un miem-
bro de un CEIC solicitadas por el director del centro al que pertenece
el CEIC, previo acuerdo de éste, siempre que no estén asociadas al
nombramiento de un nuevo miembro. También se tramitaran aquellas
propuestas de renuncia solicitadas a titulo personal por un miembro de
un CEIC, tras ponerlo en conocimiento del presidente del CEIC y del
director del centro.

1.5 El director del centro no podra realizar nombramientos provi-
sionales ni definitivos de miembros del CEIC.

1.6 Los nombramientos y ceses no condicionados se evaluaran en
un plazo maximo de tres meses.

Articulo 2. Criterios de acreditacion curricular de un miembro de
CEIC.

2.1 Los criterios de acreditacion curricular seran los siguientes:

2.1.1 Por razén de cargo (director del centro) que se tramitaran
automaticamente, y cuyo nombramiento tendra caracter provisional,
hasta que se remita un informe favorable por parte de la Comision
Delegada del PECME.

2.1.2 Por razoén de titulacion o condicion: en ellas se tendra en
cuenta fundamentalmente la posesién del correspondiente titulo o
condicion: diplomado en Enfermeria, miembros ajenos, titulacion en
Derecho, farmacéutico de hospital, farmacéutico de atencion primaria
y farmacologo clinico. No obstante la Comision Delegada del PECME
puede considerar, a la vista del curriculum vitae del solicitante, la no
idoneidad del candidato.

2.1.3 Por razén curricular: en el resto de casos y en los anteriores
cuando asi lo estime la Comision Delegada del PECME, s6lo se acep-
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que garantisca la seua capacitacid per avaluar els protocols dels assa-
jos clinics en els seus aspectes metodologic, étic i legal. D’entrada,
sera considerat adequat un curriculum en alguna de les circumstancies
segiients: quan una universitat haja emés un informe positiu de sufici-
éncia investigadora, quan el sol'licitant tinga el grau de doctor, quan
haja publicat articles d’investigacio en revistes de prestigi reconegut, o
quan haja participat com a investigador principal en projectes d’inves-
tigacio financats per organismes publics en convocatories oficials.

2.2 Quan la Comissio Delegada del PECME no accepte la proposta
d’algun membre haura de comunicar per escrit els motius del rebuig.

Article 3. Procediment per a I'acreditacié dels Comités Etics d’Inves-
tigacio Clinica.

3.1 Els responsables dels centres, servicis i establiments sanitaris
de la Comunitat Valenciana autoritzats per la Conselleria de Sanitat
podran sol‘licitar I’acreditacié d’un CEIC en el centre que dirigixen,
per mitja d’una instancia realitzada segons el model Annex II que
s’adjunta, i que enviaran al coordinador del PECME.

3.2 La Comissi6 Delegada del PECME avaluara la proposta
d’acreditacio.

3.3 L’informe final, favorable o desfavorable, sobre la proposta
d’acreditacid, sera tramitat per a la seua resolucié per part del director
general de Farmacia i Productes Sanitaris de I’Agencia Valenciana de
Salut.

3.4 Documentaci6 i requisits:

3.4.1 Per part del centre:

a) Centre autoritzat per la Conselleria de Sanitat.

b) Garantia explicita per part del titular del centre que el CEIC
disposa dels mitjans necessaris per a realitzar la tasca. Per acreditar i
garantir el compliment de les seues funcions, cada CEIC de la Comu-
nitat Valenciana disposara, com a minim, dels segiients mitjans:

1. Espai reservat per a Secretaria del CEIC, amb prou mobiliari per
exercir ’activitat i que garantisca la confidencialitat dels documents.

2. Suport informatic amb capacitat suficient per emmagatzemar i
processar tota la informacié generada pel CEIC.

3. Els recursos humans suficients per a garantir el manteniment i
gestio de la base de dades del CEIC, I’elaboracié de les actes de reuni-
ons, la comunicacio6 entre el CEIC 1 les autoritats sanitaries, i la resta
de funcions administratives corresponents al CEIC. Per aixo tindra,
com a minim, una persona amb dedicacio total o parcial, segons 1’acti-
vitat que el CEIC desenvolupe.

4. Disposar dels corresponents Procediments Normalitzats de Tre-
ball.

S. Per a garantir el compliment dels apartats anteriors, s’incorpora-
ran les despeses del CEIC al pressupost general del centre, que es rea-
litzaran amb la justificacid corresponent. o s’arribara als acords perti-
nents amb la fundacid per a la investigacié de que disposen eixos cen-
tres. Hauran de cobrir-se els despeses extraordinaries de funcionament
del Comité, d’entre elles les dels servicis externs que pot necessitar.

¢) Centre amb acreditaci6 o sol-licitud d’acreditacié docent.

d) Compromis de remetre la memoria anual d’activitats al coordi-
nador del PECME.

e) Compromis de notificar les modificacions de la composicioé o
caracteristiques del CEIC en un termini de 15 dies.

3.4.2 Composicio del CEIC.

Estara format, com a minim, per onze membres, de suficiéncia
investigadora provada. N’han de formar part en tots els casos:

— director del centre

— Metges:

— Un farmacoleg clinic

— Dos metges especialistes amb labor assistencial activa en un cen-
tre hospitalari

— Un metge amb labor assistencial activa en un Centre d’Atencio
Primaria

— Un pediatre

taran como miembros a aquellos que presenten un curriculum sufi-
ciente que garantice su capacitacion para evaluar los protocolos de los
ensayos clinicos en sus aspectos metodologico, ético y legal sera con-
siderado en principio adecuado el curriculum en alguna de las siguien-
tes circunstancias: cuando alguna universidad haya emitido un infor-
me positivo de suficiencia investigadora, cuando el solicitante tenga
el grado de doctor, cuando haya publicado articulos de investigacion
en revistas de reconocido prestigio, o cuando haya participado como
investigador principal en proyectos de investigacion financiados por
organismos publicos en convocatorias oficiales.

2.2 Cuando la Comision Delegada del PECME no acepte la pro-
puesta de algiin miembro debera comunicar por escrito las razones del
rechazo.

Articulo 3. Procedimiento para la acreditacién de los Comités Eticos
de Investigacion Clinica.

3.1 Los responsables de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de la Comunitat Valenciana autorizados por la Conselleria
de Sanidad, podran solicitar la acreditacion de un CEIC en el centro
que dirigen, mediante instancia segin el modelo Anexo II adjunto,
enviada al coordinador del PECME.

3.2 La Comision Delegada del PECME evaluara la propuesta de
acreditacion.

3.3 El informe final, favorable o desfavorable, sobre la propuesta
de acreditacion, sera tramitado para su resolucion por el director gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia Valenciana de
Salud.

3.4 Documentacion y requisitos:

3.4.1 Por parte del centro:

a) Centro autorizado por la Conselleria de Sanidad.

b) Garantia explicita por parte del titular del centro de que el CEIC
cuenta con medios para realizar su cometido. Para acreditar y garan-
tizar el cumplimiento de sus funciones, cada CEIC de la Comunitat
Valenciana contara, al menos, con los siguientes medios:

1. Espacio reservado para Secretaria del CEIC en el que exista
suficiente mobiliario en funcion de su actividad, asi como para garan-
tizar la confidencialidad de los documentos.

2. Soporte informatico con suficiente capacidad para almacenar y
procesar toda la informacion generada por el CEIC.

3. Los recursos humanos suficientes para garantizar el manteni-
miento y gestion de la base de datos del CEIC, la elaboracion de las
actas de reuniones, la comunicacion entre éste y las autoridades sanita-
rias y el resto de funciones administrativas correspondientes al CEIC.
Para ello contara como minimo con una persona cuya dedicacion, total
o0 parcial, estara en funcion de la actividad que el CEIC desarrolle.

4. Disponer de los correspondientes Procedimientos Normalizados
de Trabajo.

5. Para garantizar el cumplimiento de los apartados anteriores, se
incorporaran los gastos del CEIC al presupuesto general del centro,
que se realizaran con la justificacion correspondiente o se llegara a los
acuerdos pertinentes con la fundacion para la investigacion que dis-
pongan dichos centros. Deberan cubrirse los gastos extraordinarios
de funcionamiento del Comité, incluyendo los servicios externos que
pudiera necesitar.

¢) Centro con acreditacion o solicitud de acreditacion docente.

d) Compromiso de remitir la memoria anual de actividades al
coordinador de PECME.

¢) Compromiso de notificar las modificaciones de la composicion
o caracteristicas del CEIC en un plazo de 15 dias.

3.4.2 Composicion del CEIC.

Estara formado como minimo por once miembros, de suficiencia
investigadora probada deberan y en todo caso figurar en él:

— director del centro

— Médicos:

— Un farmacologo clinico

— Dos médicos especialistas con labor asistencial activa en un cen-
tro hospitalario

— Un médico con labor asistencial activa en un Centro de Atencioén
Primaria

— Un pediatra
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— Farmaceutics:

— Un farmaceutic d’hospital

— Un farmaceutic d’Atencié Primaria

=Un diplomat en Infermeria.

— Dos membres aliens a les professions sanitaries, un dels quals
haura de ser llicenciat en Dret.

Un d’estos membres ha de ser una persona independent de 1’orga-
nitzacio6 assistencial. S’entén per independent la desvinculacio laboral
en relacio amb els centres en que es duguen a terme els projectes d’in-
vestigacid que requerisquen 1’avaluacio ¢tica per part del comité, i es
recomana que siga proposat pel Consell de Salut.

3.4.3 Els membres:

a) No poden delegar la seua participacio en altres professionals..

b) Seran nomenats pel director general de Farmacia i Productes
Sanitaris de 1’Agencia Valenciana de Salut a proposta de la direccio
del centre, després que la Comissio delegada del PECME haja emés
I’informe preceptiu.

¢) Seran elegits entre professionals que es presenten i/0 accepten
voluntariament

d) El president i secretari seran elegits pel CEIC d’entre els seus
membres, per majoria simple, si hi ha un quorum de dos tergos del
CEIC, i seran nomenats per la direcci6 del centre.

e) Els membres del CEIC faran constar el seu compromis de com-
plir les funcions especificades i concretaran el sistema d’avaluacié en
els seus procediments normalitzats de treball.

3.4.4 Procediments normalitzats de treball: ja elaborats, o accepta-
da la seua estructura i enviats al PECME abans que transcorreguen sis
mesos des de la seua acreditacid. Al contrari, sera revocada 1’acredita-
cio. Estructura:

a) Respectara els criteris de les Normes de Bona Practica Clinica
de la Unid Europea vigents.

b) Seran aprovats i firmats per tots i cada un dels membres del
Comité.

¢) Es faran publics i s’enviara, com a minim, una copia a cada uni-
tat funcional amb capacitat investigadora del centre, o estaran expo-
sats en la pagina de la Web interna de I’Hospital, o en la intranet del
centre.

d) Constara, almenys, dels apartats establits en I’annex III.

Article 4. Procediment per a la reacreditacié dels Comités Etics d’In-
vestigacio Clinica.

4.1 Quan hagen transcorregut tres anys des de la data d’acredita-
cio6 o reacreditacio d’un CEIC, el responsable del centre haura de sol-
licitar la seua reacreditacio, segons el model de I’annex IV.

Esta acreditacio és condicio indispensable per a la validesa de I’ac-
tuacio6 del CEIC.

4.2 La Comissié Delegada del PECME avaluara la proposta de
reacreditacio a partir dels criteris segiients:

4.2.1 Que la composicid actual del CEIC complisca les normes de
la Conselleria de Sanitat per acreditacié dels CEIC de la Comunitat
Valenciana.

4.2.2 Que tinga publicats els seus procediments normalitzats de
treball. Es considerara que s’ha complit el requisit quan, almenys, esti-
guen a lliure disposicid en la Direcciéo Médica del centre.

4.2.3 Que realitze el seguiment dels assajos des del seu inici fins a
la recepcid de I’informe final

4.2.4 Que haja superat favorablement les inspeccions de la Conse-
lleria de Sanitat.

4.2.5 Que haja realitzat amb caracter mensual onze reunions anu-
als com a minim amb avaluaci6 dels assajos clinics i seguiment dels
aprovats.

4.2.6 Que haja remés al coordinador del PECME un informe sobre
els protocols d’investigacio aprovats i desestimats, amb una periodici-
tat minima anual, i una copia dels certificats d’adequacié deontologica
de protocols que impliquen investigacié en humans).

4.3 L’informe final, favorable o desfavorable, sobre la proposta de
reacreditacio, sera tramitat per a la seua resoluci6 pel director general
de Farmacia i Productes Sanitaris.

— Farmacéuticos:

— Un farmacéutico de Hospital

— Un farmacéutico de Atencion Primaria

— Un diplomado en Enfermeria.

— Dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, debiendo ser
uno de ellos licenciado en Derecho.

Uno de estos miembros sera una persona independiente de la orga-
nizacion asistencial, entendiendo por independiente la desvinculacion
laboral en relacion a los centros en los que se lleven a cabo los pro-
yectos de investigacion que requieran la evaluacion ética por parte del
Comité y se recomienda que sea propuesto por el Consejo de Salud.

3.4.3 Los miembros:

a) No pueden delegar su participacion en otros profesionales..

b) Seran nombrados por el director general de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud a propuesta de la
direccion del centro, después que la Comision delegada del PECME
haya emitido el informe preceptivo.

¢) Seran elegidos entre profesionales que se presenten y/o acepten
voluntariamente

d) El presidente y secretario seran elegidos por el CEIC de entre
sus miembros, por mayoria simple, habiendo un quérum de dos tercios
del CEIC, y seran nombrados por la direccion del centro.

e) Los miembros del CEIC haran constar su compromiso de cum-
plir las funciones especificadas concretando el sistema de evaluacion
en sus procedimientos normalizados de trabajo.

3.4.4 Procedimientos normalizados de trabajo: ya elaborados, o
bien aceptada su estructura y el envio al PECME antes de que transcu-
rran seis meses desde su acreditacion. En caso contrario sera revocada
esta acreditacion. Estructura:

a) Respetara los criterios de las Normas de Buena Practica Clinica
de la Union Europea vigentes.

b) Seran aprobados y firmados por todos y cada uno de los miem-
bros del Comité.

¢) Se haran publicos, enviando al menos una copia de los mismos
a cada unidad funcional con capacidad investigadora del centro, o
estaran expuestos en la pagina de la Web interna del Hospital, o en la
intranet del centro.

d) Constara, al menos, de los apartados establecidos en el Anexo
III.

Articulo 4. Procedimiento para la reacreditacién de los Comités Eti-
cos de Investigacion Clinica.

4.1 Cuando hayan transcurrido tres afios desde la fecha de acredi-
tacion o reacreditacion de un CEIC, el responsable del centro debera
solicitar la reacreditacion del mismo, segin del modelo del Anexo IV.

Dicha acreditacion es condicion indispensable para que la actua-
cion del CEIC contintie siendo valida.

4.2 La Comision Delegada del PECME evaluara la propuesta de
reacreditacion, en base a los siguientes criterios:

4.2.1 Que la composicion actual del CEIC cumpla las normas de la
Conselleria de Sanidad para acreditacion de los CEIC de la Comunitat
Valenciana.

4.2.2 Que tenga publicados sus procedimientos normalizados de
trabajo Se entendera como cumplido dicho requisito cuando, al menos,
estén a libre disposicion en la Direccion Médica del centro.

4.2.3 Que realice el seguimiento de los ensayos desde su inicio
hasta la recepcion del informe final

4.2.4 Que haya superado favorablemente las inspecciones de la
Conselleria de Sanidad.

4.2.5 Que haya realizado con caracter mensual al menos once
reuniones anuales con evaluacion de ensayos clinicos y seguimiento
de los aprobados.

4.2.6 Que haya remitido al coordinador del PECME un informe
sobre los protocolos de investigacion aprobados y desestimados, al
menos con periodicidad minima anual, y una copia de los certificados
de adecuacion deontologica de protocolos que impliquen investigacion
en humanos).

4.3 El informe final, favorable o desfavorable, sobre la propues-
ta de reacreditacion, sera tramitado para su resolucion por el director
general de Farmacia y Productos Sanitarios.
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Article 5. Procediments durant un assaig clinic. Estimacio, adequacio
deontologica, modificacions i reaccions adverses.

Els comités étics d’investigacio clinica, en I’ambit de la Comunitat
Valenciana, estaran obligats a:

a) Informar el coordinador del PECME de tots aquells protocols
d’investigacio que aproven i que eleven a 1’0rgan competent per a la
seua autoritzacid, i també dels que finalment es desestimen, segons el
model de I’annex V d’esta orde. En els informes, els protocols s’iden-
tificaran d’acord amb allo que ha establit la Direccido General de Far-
macia i Productes Sanitaris.

b) Remetre al coordinador del PECME una copia dels certificats
que s’emeten sobre 1’adequacio deontologica dels protocols que impli-
quen la investigacié en humans.

¢) Realitzar un informe sobre les modificacions dels protocols
dels assajos, segons el model de I’annex VI d’esta norma i enviar-lo al
coordinador del PECME.

d) Comunicar al coordinador del PECME les reaccions adverses
greus o inesperades que tinguen lloc durant el desplegament de 1’as-
saig, per mitja de copia de la notificaci6 de I’investigador o promotor.

Article 6. Procediments durant un assaig clinic. Tutela

6.1 Els CEIC avaluaran els protocols amb propostes de realitzacio
que involucren centres sanitaris que formen part de I’ambit geografic
i institucional determinat per la Conselleria de Sanitat en el document
d’acreditacié del Comité, en les mateixes condicions en qué avaluen
els protocols del propi centre.

6.2 Els investigadors principals que formen part de centres que
no estiguen situats en 1’ambit geografic d’algun dels CEIC acreditats,
podran remetre a qualsevol dels CEIC acreditats una proposta d’ava-
luacié d’un protocol d’assaig clinic. Préviament, 1’equip investigador
i el promotor es posaran en contacte amb la Secretaria del Comité a fi
d’iniciar els procediments establits en els procediments normalitzats
de treball del CEIC. Cap CEIC podra rebutjar la tutela d’un assaig
clinic de fora del seu ambit geografic sense una justificacié raonada i
pertinent.

6.3 La responsabilitat que assumix el centre tutor és la que li enco-
mana el Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, que regula els assajos
clinics amb medicaments: establir un sistema de comunicacié que li
permeta saber quan s’ha produit un efecte advers greu i seguir I’as-
saig clinic des del seu inici fins a la recepcio de I’informe final. De
tota manera, és convenient que en el comunicat d’informe del CEIC
sobre 1’avaluaci6 del protocol conste que la responsabilitat del centre
tutor es limita a estos punts, a més d’assumir les funcions recollides en
el Reial Decret, i que la resta d’apartats obligatoris assenyalats en el
Reial Decret ha d’assumir-los el centre que realitze I’assaig.

Article 7. Procediments durant un assaig clinic. Suspensio.

7.1 Només correspondra la suspensio d’un assaig clinic:

a) Per peticio justificada del promotor.

b) Per decisio de la Direccido General de Farmacia i Productes
Sanitaris.

¢) de manera cautelar, per iniciativa de les administracions sanita-
ries.

d) A proposta del CEIC corresponent.

7.2 Perque puga estimar-se favorablement la sol-licitud de suspen-
si6 hauran de concorrer qualsevol dels suposits previstos en la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris.

7.3 Si el CEIC proposa la retirada, ha d’argumentar la seua sol-
licitud i, sobre esta base, ha de sol‘licitar a la Conselleria de Sanitat,
per mitja del coordinador del PECME la suspensi6 cautelar de 1’as-
saig.

7.4 Els CEIC no posseixen la facultat de suspendre un assaig clinic
que esta en marxa.

Articulo 5. Procedimientos en el curso de un ensayo clinico. Estima-
cion, adecuacion deontologico, modificaciones y reacciones adversas.

Los comités éticos de investigacion clinica, en el ambito de la
Comunitat Valenciana, vendran obligados a:

a) Informar al coordinador del PECME de todos aquellos protoco-
los de investigacion que aprueben y que se eleven al 6rgano competen-
te para su autorizacion, y también de los que finalmente se desestimen,
segun el modelo del anexo V de esta orden. En dichos informes los
protocolos se identificaran de acuerdo con lo establecido por la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

b) Remitir al coordinador del PECME una copia de los certifica-
dos que se emitan sobre la adecuacion deontologica de los protocolos
que impliquen la investigacion en humanos.

¢) Realizar un informe acerca de las modificaciones de los pro-
tocolos de los ensayos, segiin el modelo del anexo VI de esta norma,
remitiendo al coordinador del PECME.

d) Comunicar al coordinador del PECME las reacciones adversas
graves o inesperadas que acontezcan durante el desarrollo del ensayo,
mediante copia de la notificacion del investigador o promotor.

Articulo 6. Procedimientos en el curso de un ensayo clinico. Tutela

6.1 Los CEIC evaluaran los protocolos cuya propuesta de realiza-
cién implique a centros sanitarios pertenecientes al &mbito geografico
e institucional determinado por la Conselleria de Sanidad en el docu-
mento de acreditacion del Comité, en las mismas condiciones en que
evaltien los protocolos del propio centro.

6.2 Los investigadores principales pertenecientes a centros que no
estén situados en el ambito geografico de alguno de los CEIC actual-
mente acreditados, podran remitir a cualquiera de los CEIC acredita-
dos una propuesta de evaluacién de un protocolo de ensayo clinico.
El equipo investigador y el promotor contactaran previamente con la
Secretaria del Comité con el fin de iniciar los procedimientos estable-
cidos en los procedimientos normalizados de trabajo del CEIC. Nin-
gun CEIC podra rechazar la tutela de un ensayo clinico de fuera de su
ambito geografico sin una justificacién razonada y pertinente.

6.3 La responsabilidad que asume el centro tutor es aquella que
le encarga el Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos: establecer un sistema
de comunicacion que le permita conocer cuando se ha producido un
efecto adverso grave y seguir el ensayo clinico desde su inicio hasta
la recepcion del informe final. De cualquier modo es conveniente que
conste, en el comunicado de informe del CEIC sobre la evaluacion del
protocolo, que la responsabilidad del centro tutor se restringe a estos
puntos, ademas de asumir las funciones reflejadas en el Real Decre-
to y que el resto de apartados obligatorios sefialados en el citado real
decreto debe asumirlos el centro que realice el ensayo.

Articulo 7. Procedimientos en el curso de un ensayo clinico. Sus-
pension.

7.1 Solo procedera la suspension de un ensayo clinico:

a) Por peticion justificada del promotor.

b) Por decision de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

c¢) Cautelarmente, por iniciativa de las administraciones sanitarias.

d) A propuesta del CEIC correspondiente.

7.2 Para que pueda estimarse favorablemente la solicitud de sus-
pension deberan concurrir cualquiera de los supuestos previstos en la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios.

7.3 Si es el CEIC quien propone la retirada, debe hacerlo argu-
mentando su solicitud y, basandose en ella, solicitar a la Conselleria de
Sanidad, a través del coordinador del PECME la suspension cautelar
del ensayo.

7.4 Los CEIC no poseen la facultad de suspender un ensayo clini-
CO en curso.
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Article 8. Procediments per a la realitzacio d’estudis postautoritzacio
de tipus observacional a la Comunitat Valenciana.

8.1 L’objectiu dels estudis postautoritzacid de tipus observacional
amb medicaments és generar informacié addicional sobre els efectes
dels medicaments i les caracteristiques relacionades amb la seua uti-
litzacio, en les condicions habituals de la practica clinica, en aquelles
indicacions per a les que van ser autoritzats, a fi de completar la infor-
maci6 obtinguda durant les fases I, II i III i contribuir a la millora de la
seua utilitzacio.

8.2. Els estudis postautoritzacié de tipus observacional amb medi-
caments poden realitzar-se amb algun dels fins segiients:

a) Determinar ’efectivitat dels farmacs en les condicions de prac-
tica habitual, aixi com els factors que la modifiquen.

b) Identificar i quantificar les reaccions adverses del medicament,
sobretot les que no es coneixien abans de 1’autoritzacio, i identificar
els possibles factors de risc.

¢) Obtindre nova informaci6 sobre els patrons d’utilitzacié de
medicaments (dosi, durada del tractament, compliment, utilitzacio cor-
recta) i sobre la seua eficiéncia, valorant la relacio entre els resultats
sanitaris i els recursos utilitzats per mitja de la utilitzacié d’analisis
farmacoeconomiques.

d) Conéixer els efectes dels medicaments des de la perspectiva
dels pacients, mesurats en termes de qualitat de vida i satisfaccio.

8.3 En la tramitaci6 i autoritzacid d’estudis postautoritzacio de
tipus observacional:

a) Els estudis postautoritzacioé de tipus observacional prospectius
han de tindre 1’autoritzacié de la Direccié General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris de I’Agéncia Valenciana de Salut.

b) Els estudis postautoritzacié de tipus observacional retrospectius
i transvesales han de tindre per a poder realitzar-se 1’aprovacié d’un
CEIC acreditat, llevat d’aquells estudis que es realitzen per mitja de la
utilitzacio de registres ja existents que no continguen dades de carac-
ter personal. En tots els casos, els promotors d’estos estudis hauran
de remetre, abans de I’inici de I’estudi, la copia de I’informe favora-
ble del CEIC corresponent, la conformitat de la Geréncia del centre i
la data prevista d’inici a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris de I’ Agencia Valenciana de Salut.

8.4. Procediments en estudis postautoritzacio observacionals pros-
pectius.

8.4.1 Sollicitud. El promotor haura de sol‘licitar, per mitja d’un
escrit dirigit al director general de farmacia i productes sanitaris de
I’Agéncia Valenciana de Salut, I’autoritzacid per a realitzar I’estudi
postautoritzaci6 prospectiu de medicaments a la Comunitat Valenciana
després de pagar les taxes establides. La sol-licitud (Annex VIII) ha
d’anar acompanyada de:

a) Protocol de I’estudi, que ha d’ajustar-se als punts arreplegats en
I’Annex VII. Es presentaran en format digital i en paper. S’haura d’es-
pecificar els procediments que s’empraran per a garantir que la realit-
zaci6 de I’estudi no modificara els habits de prescripcié del metge.

b) Dictamen favorable d’un CEIC acreditat.

¢) Relacid de centres sanitaris de la Comunitat Valenciana i d’in-
vestigadors proposats per a realitzar el projecte.

d) Quadern de recollida de dades.

e) Fitxa técnica del medicament investigat.

f) Compromis de I’investigador coordinador.

g) Compromisos dels investigadors dels centres sanitaris de la
Comunitat Valenciana.

h) Full d’informacio als subjectes.

i) Formulari de consentiment informat.

j) Proposta de contracte i memoria economica.

k) En aquells casos en que la sol-licitud siga presentada per una
organitzaci6é d’investigacio per contracte (CRO), haura d’adjuntar-se
un document emés pel promotor de I’estudi en qué es faca constar la
delegacio de responsabilitats en la gestié administrativa de 1’estudi,
aixi com I’abast d’esta delegacio.

Articulo 8. Procedimientos para la realizacion de estudios post-auto-
rizacion de tipo observacional en la Comunitat valenciana.

8.1 El objetivo de los estudios post-autorizacion de tipo observa-
cional con medicamentos es generar informacion adicional sobre los
efectos de los medicamentos y las caracteristicas relacionadas con
su utilizacion, en las condiciones habituales de la practica clinica, en
aquellas indicaciones para las que fueron autorizados, con el fin de
completar la informacion obtenida durante las fases I, I y Il y contri-
buir a su mejor utilizacion

8.2. Los estudios post-autorizacion de tipo observacional con
medicamentos pueden realizarse con alguno de los siguientes fines:

a) Determinar la efectividad de los farmacos en las condiciones de
practica habitual, asi como los factores modificadores de la misma.

b) Identificar y cuantificar las reacciones adversas del medicamen-
to, en especial las no conocidas antes de la autorizacion, e identificar
los posibles factores de riesgo.

¢) Obtener nueva informacion sobre los patrones de utilizacion de
medicamentos (dosis, duracion del tratamiento, cumplimiento, utiliza-
cion apropiada) y sobre su eficiencia, valorando la relacion entre los
resultados sanitarios y los recursos utilizados, mediante el empleo de
analisis farmacoeconémicos.

d) Conocer los efectos de los medicamentos desde la perspectiva
de los pacientes, medidos en términos de calidad de vida y satisfac-
cion.

8.3 En la tramitacion y autorizacion de estudios post-autorizacion
de tipo observacional:

a) Los estudios post-autorizacion de tipo observacional prospec-
tivos deberan contar con una autorizacion de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud.

b) Los estudios post-autorizacion de tipo observacional retrospec-
tivos y transvesales deberan contar para su realizacion con la apro-
bacion de un CEIC acreditado, a excepcion de aquellos estudios que
se realicen mediante la utilizacion de registros ya existentes que no
contengan datos de caracter personal. En cualquier caso los promoto-
res de estos estudios deberan remitir, con cardcter previo al inicio del
estudio, la copia del informe favorable del CEIC correspondiente, la
conformidad de la Gerencia del centro y la fecha prevista de inicio del
mismo a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de
la Agencia Valenciana de Salud.

8.4. Procedimientos en estudios post-autorizacion observacionales
prospectivos.

8.4.1 Solicitud. El promotor debera solicitar, mediante escrito diri-
gido al director general de farmacia y productos sanitarios de la Agen-
cia Valenciana de Salud, la autorizacion para realizar el estudio post-
autorizacion prospectivo de medicamentos en la Comunitat Valenciana
previo pago de las tasas establecidas. La solicitud (Anexo VIII) debera
acompafiarse, entre otros de:

a) Protocolo del estudio, que debe ajustarse a los puntos recogidos
en el Anexo VII. Se presentaran en formato electronico y en papel. Se
debera especificar en el mismo los procedimientos que se emplearan
para garantizar que la realizacion del estudio no modificara los habitos
de prescripcion del médico.

b) Dictamen favorable de un CEIC acreditado.

c¢) Relacion de centros sanitarios de la Comunitat Valenciana e
investigadores propuestos para realizar el proyecto.

d) Cuaderno de recogida de datos.

e) Ficha técnica del medicamento investigado.

f) Compromiso del investigador coordinador.

g) Compromisos de los investigadores de los centros sanitarios de
la Comunitat Valenciana.

h) Hoja de informacion a los sujetos.

i) Formulario de consentimiento informado.

j) Propuesta de Contrato y Memoria econdmica.

k) En aquellos casos en que la solicitud sea presentada por una
organizacion de investigacion por contrato (CRO), debera adjuntarse
un documento emitido por el promotor del estudio en el que se haga
constar la delegacion de responsabilidades en la gestion administrativa
del estudio, asi como el alcance de esta delegacion.
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1) Exemplar per a ’administraci6é de I'imprés model 046 de taxes
per servicis sanitaris, segellat per ’entitat bancaria col-laboradora, que
justifique el pagament de la taxa establida.

8.4.2 Avaluaci6 i autoritzacio. El Comité Autonomic d’Estudis
Postautoritzaciéo Observacionals de medicaments i productes sanitaris
de la Comunitat Valenciana (CAEPO), sera el que avaluara la pertinen-
cia d’estos estudis i el que emetra informe motivat al director general,
tenint en compte, entre altres, els aspectes segiients:

a) Utilitzacio dels medicaments i productes sanitaris d’acord amb
la fitxa técnica autoritzada o amb les condicions habituals d’us quan
no hi haja fitxa técnica.

b) Justificacio cientifica contrastable de I’estudi.

¢) Induccio a la prescripci6 o dispensacio.

d) Finalitat promocional de I’estudi.

e) Adequacid a les recomanacions en matéria de farmacoterapia
arreplegades en les guies, protocols o linies de treball que s’adopten
des de ’administraci6 sanitaria o en els centres sanitaris on estiga pre-
vista la seua realitzacio.

f) Interferéncia amb les funcions assistencials i/o utilitzacidé de
procediments diagnostics o de seguiment no utilitzats en la practica
habitual.

8.4.3 Resolucid del procediment i desenvolupament de 1’estudi.
La Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris dictara reso-
luci6 i la notificara en el termini maxim de noranta dies comptats des
de la data en qué tota la documentacioé haja entrat en el Registre de
la Conselleria de Sanitat. En el cas en qué la sol‘licitud no reunisca
els requisits establits es requerira al sol-licitant que esmene les defi-
ciéncies en el termini maxim de deu dies, amb 1’adverténcia que si no
ho fa s’arxivara la sollicitud. El termini maxim establit se suspendra
quan es requerisca a 1’interessat I’esmena de deficiencies i I’aportacio
de documents o aclariments sobre la seua sollicitud durant el temps
transcorregut entre la notificacid del requeriment i el seu compliment
efectiu:

a) Si la resolucio d’autoritzaci6 és desfavorable, el promotor de
I’estudi no podra realitzar-ho en cap centre sanitari de la Comunitat
Valenciana.

b) Si la resolucio és favorable, el promotor, abans d’iniciar 1’es-
tudi, haura de tindre el vist-i-plau de la Direccid del centre i formalit-
zar per escrit el contracte econdmic. La Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris traslladara la Resolucio: al promotor, als CEIC
dels centres sanitaris on es vulga dur a terme ’estudi i a les Geréncies
dels Departaments de que depenguen els centres sanitaris.

8.4.4 Seguiment de ’estudi postautoritzacid de tipus observacio-
nal prospectiu després de la seua aprovacié. Tan bon punt s’ha aprovat
I’estudi i abans del seu inici, el promotor haura de notificar als CEIC
locals, com a responsables del seguiment, 1’autoritzacio, i enviar a la
Direcci6é General de Farmacia i Productes Sanitaris la conformitat de
les Geréncies implicades i la data prevista de comencament de 1’estudi
una vegada formalitzat el contracte amb les Gerencies.

a) Les Gerencies respectives disposaran d’un termini de trenta dies
des de I’autoritzacio de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris per formalitzar el contracte. Si transcorre el termini sense que
s’haja formalitzat, s’entendra que la conformitat de la Geréncia no ha
sigut ratificada i per tant no es realitzara ’estudi en eixe centre.

b) El promotor de I’estudi haura de comunicar al CEIC la data
d’inici de I’estudi, que sera sempre posterior a la data de la firma del
contracte amb la Direccid del centre on es realitzara i adjuntara la con-
formitat corresponent.

¢) També haura de comunicar qualsevol esmena rellevant o qual-
sevol incideéncia rellevant (interrupcié de 1’estudi, problema greu
de seguretat, etcétera) en relacio al protocol inicial. En el cas que la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris emeta un nou
dictamen sobre un protocol préviament autoritzat perque hi ha hagut
esmenes, el promotor haura d’informar a les Gerencies i els CEIC
implicats.

1) Ejemplar para la administracion del impreso modelos 046 de
tasas por servicios sanitarios, sellado por la entidad bancaria colabora-
dora, que justifique el abono de la tasa establecida.

8.4.2 Evaluacion y autorizacion El Comité Autonémico de Estu-
dios Post-autorizacion Observacionales de medicamentos y productos
sanitarios de la Comunitat Valenciana (CAEPO), serd el que evaluara
la pertinencia de estos estudios y emitira informe motivado al respec-
to al director general, teniendo en cuenta, entre otros, los siguientes
aspectos:

a) Utilizacién de los medicamentos y productos sanitarios de
acuerdo con la ficha técnica autorizada o a las condiciones habituales
de uso cuando ésta no exista.

b) Justificacion cientifica contrastable del estudio.

¢) Induccion a la prescripcion o dispensacion.

d) Finalidad promocional del estudio.

e) Adecuacion con las recomendaciones en materia de farmaco-
terapia recogidas en las guias, protocolos o lineas de trabajo que se
adopten desde la administracion sanitaria o en los centros sanitarios
donde esté prevista su realizacion.

f) Interferencia con los cometidos asistenciales y/o utilizacion de
procedimientos diagnosticos o de seguimiento no empleados en la
préctica habitual.

8.4.3 Resolucion del procedimiento y desarrollo del estudio La
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios dictara reso-
lucioén y la notificard en el plazo maximo de noventa dias contados
desde la fecha en que toda la documentacion haya tenido entrada en
el Registro de la Conselleria de Sanidad. En el caso en que la solicitud
no reuna los requisitos establecidos se requerira al solicitante para que
subsane las deficiencias en el plazo maximo de diez dias, con indi-
cacion de que, si asi no lo hiciera, se archivara la solicitud. El plazo
maximo establecido se suspendera cuando se requiera al interesado
para la subsanacion de deficiencias, y la aportacion de documentos o
aclaraciones sobre su solicitud, por el tiempo que media entre la noti-
ficacion del requerimiento y su efectivo cumplimiento:

a) Si la resolucion de autorizacion es desfavorable, el promotor del
estudio no podra realizarlo en ninglin centro sanitario de la Comunitat
Valenciana.

b) Si la resolucion es favorable, el promotor, antes de iniciar el
estudio, debera contar con el Visto Bueno de la Direccion del centro
y formalizar por escrito el contrato econémico. La Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios dara traslado de la Resolucion: al
promotor, a los CEIC de los centros sanitarios donde se quiera llevar a
cabo el estudio y a las Gerencias de los Departamentos a que pertenez-
can los centros sanitarios.

8.4.4 Seguimiento del estudio postautorizacion de tipo observacio-
nal prospectivo tras su aprobacion. Una vez aprobado el estudio y pre-
viamente a su inicio, el promotor debera notificar a los CEIC locales,
como responsables del seguimiento, la autorizacién del mismo y remi-
tir a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios la con-
formidad de las Gerencias implicadas y la fecha prevista de comienzo
del estudio una vez formalizado el contrato con las Gerencias.

a) Las Gerencias respectivas contaran con un plazo de treinta dias
desde la autorizacion de la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios para formalizar el contrato. Transcurrido dicho plazo sin
que éste se haya formalizado, se entenderd que la conformidad de la
Gerencia no ha sido ratificada y por tanto no se llevara a cabo el estu-
dio en dicho centro.

b) El promotor del estudio debera comunicar al CEIC la fecha de
inicio del estudio, que sera siempre posterior a la fecha de la firma del
contrato con la Direccion del centro donde se realice, adjuntando la
conformidad de la misma.

¢) Asimismo, debera comunicar cualquier enmienda relevante o
cualquier incidencia relevante (interrupcion del estudio, problema
grave de seguridad, etcétera) al protocolo inicial. En el caso de que
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios emita nuevo
dictamen sobre un protocolo previamente autorizado con motivo de
enmiendas a este protocolo, el promotor deberd informar de ello a las
Gerencias y CEIC implicados.
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d) La Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris podra
interrompre 1, si és el cas, suspendre definitivament el desenvolupa-
ment de I’estudi, si es detecta qualsevol incompliment.

e) Després que s’ha acabat 1’estudi, i com a maxim al cap de
quinze dies de la seua interrupcio o finalitzacid, el promotor haura de
comunicar-ho a la Direcciéo General de Farmacia i Productes Sanitaris
i als CEIC locals implicats i proporcionar-los una copia de I’informe
final degudament aprovat en el termini maxim de sis mesos des de la
seua interrupci6 o finalitzacio.

8.5. Procediments en estudis postautoritzacio observacionals
retrospectius i transversals. Per a la realitzacio d’este tipus d’estudis a
la Comunitat Valenciana es requerix:

— Que el promotor notifique a la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris que realitzara ’estudi, especificant els centres
sanitaris de la Comunitat Valenciana on es vol dur a terme i la confor-
mitat de les direccions dels centres.

— El promotor haura de remetre 1’informe final de I’estudi a la
Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris.

Este tipus d’estudis no requerix 1’autoritzacioé previa per part de
la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris per a la seua
realitzacio.

8.6 De conformitat amb el que preveu la Llei 41/2002, de 14 de
novembre, reguladora de I’autonomia dels pacients, en els estudis
postautoritzacié de tipus observacional prospectius és imprescindible
que el subjecte atorgue lliurement i voluntariament el seu consenti-
ment informat abans de ser inclos en I’estudi. Si el subjecte de I’estudi
no esta en condicions d’escriure, podra donar, en casos excepcionals,
el seu consentiment verbal en preseéncia, com a minim, d’un testimoni
major d’edat i amb capacitat d’obrar. El subjecte que participa en un
assaig clinic o estudi o el seu representant podra revocar, en qualsevol
moment, el seu consentiment sense haver de justificar-ho.

8.7 En els estudis postautoritzacié de tipus observacional retros-
pectius i transversals que requerisquen entrevistar el subjecte o en
aquells en que, per mitja d’altres fonts d’informacid, no siga possible
adoptar un procediment de dissociacié segur, se sol-licitara el con-
sentiment informat dels subjectes. Pot haver-hi situacions en que sera
impossible o impracticable obtindre el consentiment per a la investi-
gacio o en que podria ser una amenaga per a la seua validesa .En esta
situacio, la investigacié només es pot fer després que un CEIC la con-
sidere i I’aprove.

Esta resolucio entrara en vigor ’endema de la publicacio en el
Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 16 de juliol de 2009.— El conseller de Sanitat: Manuel
Cervera Taulet.

ANNEX 1
CURRICULUM VITAE MEMBRES CEIC

1. Nom i cognoms:

2. Treball actual (indicar categoria, Servici i Hospital, aixi com
adreca del centre de treball):

3. Formaci6 académica i any en que es va obtindre (incloure grau
de doctor si en té):

4. Especialitat (indicar on es va obtindre i data):

5. Cursos de postgraduat rellevants per a la Investigacio Clinica,
ex. cursos de normes de Bones Practiques Cliniques (lloc i data):

6. Experiencia professional prévia (indicar categoria, servici i hos-
pital):

7. Experiéncia en Investigacio Clinica limitada als ltims 10 anys
(assajos clinics amb medicaments en qué ha participat i funcid per-
sonal, altres estudis clinics d’investigacid, altres projectes finangats i
font de finangament):

8. Altres merits relacionats amb la qualificacio professional:

9. Publicacions rellevants durant els ultims 10 anys (assenyalar les
relacionades amb la investigacio clinica):

Firma Data

d) La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podra
interrumpir y, en su caso, suspender definitivamente el desarrollo del
estudio, si se detecta cualquier incumplimiento.

e) Una vez finalizado el estudio, y como maximo quince dias
después de su interrupcion o finalizacion, el promotor debera comu-
nicarlo a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y
a los CEIC locales implicados, facilitindoles una copia del informe
final debidamente aprobado en el plazo maximo de seis meses desde
su interrupcion o finalizacion.

8.5. Procedimientos en estudios post-autorizacion observacionales
retrospectivos y transversales. Para la realizacion de este tipo de estu-
dios en la Comunitat Valenciana se requiere:

— Que el promotor notifique a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios que va a realizar el estudio, especificando los
centros sanitarios de la Comunitat Valenciana donde se quiere llevar a
cabo y la conformidad de las direcciones de los centros.

— El promotor debera remitir el informe final del estudio a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Este tipo de estudios no precisa de la autorizacion previa por parte
de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios para su
realizacion.

8.6 De conformidad con lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, reguladora de la autonomia de los pacientes, en los estu-
dios post-autorizacion de tipo observacional prospectivos es impres-
cindible que el sujeto otorgue libre y voluntariamente su consenti-
miento informado antes de ser incluido en el estudio. Si el sujeto del
estudio no esta en condiciones de escribir, podra dar, en casos excep-
cionales, su consentimiento verbal en presencia de, al menos, un testi-
go mayor de edad y con capacidad de obrar. El sujeto participante en
un ensayo clinico o estudio o su representante podra revocar, en todo
momento, su consentimiento sin expresion de causa.

8.7 En los estudios post-autorizacion de tipo observacional retros-
pectivos y transversales que requieran entrevistar al sujeto o en aque-
llos en los que, utilizando otras fuentes de informacion, no sea posi-
ble adoptar un procedimiento de disociacion seguro, se solicitara el
consentimiento informado de los sujetos. Podra haber situaciones en
las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para
dicha investigacion o podria ser una amenaza para su validez .En esta
situacion, la investigacion s6lo puede ser realizada después de ser con-
siderada y aprobada por un CEIC

La presente resolucion entrard en vigor el dia siguiente de su
publicacion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 16 de julio de 2009.— El conseller de Sanidad: Manuel
Cervera Taulet.

ANEXO1
CURRICULUM VITAE MIEMBROS CEIC

1. Nombre y apellidos:

2. Trabajo actual (indicar categoria, Servicio y Hospital asi como
direccion del centro de trabajo):

3. Formacion académica y afio en el que se obtuvo (incluir si grado
de doctor):

4. Especialidad (indicar donde se obtuvo y fecha):

5. Cursos de postgraduado relevantes para la Investigacion Clinica
p.e. cursos de normas de Buenas Practicas Clinicas (lugar y fecha):

6. Experiencia profesional previa (indicar categoria, servicio y
hospital):

7. Experiencia en Investigacion Clinica limitada a los tltimos 10
afios (ensayos clinicos con medicamentos en los que ha participado y
en calidad de qué, otros estudios clinicos de investigacion, otros pro-
yectos financiados y fuente de financiacion):

8. Otros méritos relacionados con la cualificacion profesional:

9. Publicaciones relevantes (limitada a los tltimos 10 afios (sefialar
las relacionadas con la investigacion clinica):

Firma Fecha
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ANNEX II
SOL-LICITUD D’ACREDITACIO D’UN CEIC

Sollicitud d’acreditacio del Comité Etic d’Investigacié Cli-
nica (CEIC). (Nom i cognoms) ... com a director gerent/director
metge........... ... de I’hospital/centre ... amb domicili social en ...

Que d’acord amb la legislacio vigent (Reial Decret 223/2004, de 6
de febrer, que regula els assajos clinics amb medicaments) este centre
disposa dels mitjans materials i humans per a garantir el funcionament
del CEIC.

Per tot ago,

SOL-LICITA:

Que li atorguen I’acreditacio de Comité Etic d’Investigacio Clini-
ca, motiu pel que adjunta la documentacio segiient: (1)

— Certificat que el centre esta autoritzat per la Conselleria de Sani-
tat i que esta acreditat o en tramit d’acreditacio docent.

— Declaracié firmada de la Direccié del centre/hospital en que
s’especifiquen els mitjans materials i els recursos humans de qué dis-
posa el Comité d’Investigacid Clinica, i el compromis del seu mante-
niment per a desenvolupar les seues funcions.

— Compromis de remetre la memoria anual d’activitats, i de noti-
ficar en un termini de 15 dies les modificacions de la composicié del
Comité.

— Fotocopies de titulacions especifiques dels membres del Comité.

— Curriculums dels seus membres.

— Composicié i estructuracio del Comité Etic d’Investigacio Cli-
nica.

— Zona de cobertura assistencial del centre.

— Procediments normalitzats de treball amb els seus annexos
respectius, o compromis d’enviar-los abans de sis mesos a partir de
I’acreditacio.

— Declaraci6 dels membres de no posseir interessos derivats de la
fabricacid i venda dels medicaments i productes sanitaris.

— Justificant del pagament de la taxa corresponent, si és procedent.

— Compromis de confidencialitat de la informaci6 tractada.

(1) Assenyale’s el que corresponga

ey nde...de20 ...

(Firma)

Coordinador del Programa d’Estudis Clinics amb Medicaments i
Productes Sanitaris a la Comunitat Valenciana.

ANNEX IIT

PROCEDIMENTS NORMALITZATS
DE TREBALL DE CEIC

Apartats que han de constar en els procediments normalitzats
de treball dels Comités Etics d’Investigacié Clinica de la Comunitat
Valenciana.

1. index en qué es faran constar especificament els punts segiients:

2. Documentaci6 basica:

— Declaracio d’Helsinki i revisions.

— Orde Ministerial 256/2007, de 5 de febrer, que establix els prin-
cipis i les directrius detallades de bona practica clinica i els requisits
per autoritzar la fabricaci6é o importacié de medicaments en investiga-
ci6 d’us huma

— Normes de Bona Practica Clinica de la Uni6 Europea vigents.

— Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, que regula els assajos cli-
nics amb medicaments.

— Orde de la Conselleria de Sanitat de la Comunitat Valenciana.

3. Composicio6 i estructura del CEIC, membres que el componen,
mitjans de que disposa i ubicacio.

ANEXO I
SOLICITUD DE ACREDITACION DE UN CEIC

Solicitud de acreditacion del Comité Etico de Investigacion Cli-
nica (CEIC). (Nombre y apellidos) ... como director gerente/director
médico........... ... del hospital/centro ... con domicilio social en ...

EXPONE:

Que de acuerdo con la legislacion vigente (Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos) este centro cuenta con los medios materiales y humanos para
garantizar el ejercicio del CEIC.

Por lo expuesto,

SOLICITA:

Le sea concedida la acreditacion como Comité Etico de Investiga-
cion clinica, para lo que adjunta la siguiente documentacion: (1)

— Certificacion de que el centro esta autorizado por la Conselleria
de Sanidad y esta acreditado o en tramite de acreditacion docente.

— Declaracion firmada de la Direccidon del centro/hospital en la
que se especifican los medios materiales y los recursos humanos de
los que dispone el Comité de Investigacion Clinica, y el compromiso
de su mantenimiento para desarrollar sus funciones.

— Compromiso de remitir la memoria anual de actividades, y de
notificar en un plazo de 15 dias las modificaciones de la composicion
del Comité.

— Fotocopias de titulaciones especificas de los miembros del
Comité.

— Curriculos de sus miembros.

— Composicion y estructuracion del Comité Etico de Investigacion
Clinica.

— Zona de cobertura asistencial del centro.

— Procedimientos normalizados de trabajo con sus respectivos
anexos, o compromiso de enviarlo antes de seis meses después de la
acreditacion.

— Declaracion de los miembros de no poseer intereses derivados de
la fabricacion y venta de los medicamentos y productos sanitarios.

— Justificante del abono de la tasa correspondiente, en su caso.

— Compromiso de confidencialidad de la informacion tratada.

(1) Senalese lo que proceda

vy nde...de20 ...

(Firma)

Coordinador del Programa de estudios clinicos en medicamentos y
productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.

ANEXO III

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE TRABAJO DE CEIC

Apartados que deben constar en los procedimientos normalizados
de trabajo de los Comités Eticos de Investigacion Clinica de la Comu-
nitat Valenciana.

1. indice en el que se haran constar especificamente los puntos
siguientes:

2. Documentacion basica:

— Declaracion de Helsinki y revisiones.

— Orden Ministerial 256/2007 de 5 de febrero por la que se esta-
blecen los principios y las directrices detalladas de buena practica
clinica y los requisitos para autorizar la fabricacion o importacion de
medicamentos en investigacion de uso humano

— Normas de Buena Practica Clinica de la Unién Europea vigen-
tes.

— Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.

— Orden de la Conselleria de Sanidad de la Comunitat Valenciana.

3. Composicion y estructura del CEIC, miembros que lo compo-
nen, medios con que cuenta y ubicacion.
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4. Funcions del CEIC, funcions dels membres, president i secreta-
ri. Procediments de comunicacié amb el Programa d’Assajos Clinics
de la Comunitat Valenciana i amb el Ministeri de Sanitat.

5. Eleccid, substitucio i renovacié dels membres del CEIC: proce-
diment, criteris i duracio dels carrecs.

6. Ambit d’actuacio.

7. Periodicitat de les reunions (una mensual com a minim) i temps
maxim de resposta als protocols. Procediment de les convocatories de
les reunions del CEIC.

8. Documentaci6é que presentaran els protocols que s’han d’avalu-
ar i model de sol‘licitud d’avaluacio6.

9. Procediment de I’avaluaci6 .S’elaborara una llista-guia per a
I’avaluacio dels protocols d’acord amb estos criteris.

10. Criteris d’aprovacio o no aprovacio dels assajos.

11 Especificar els casos en que es puga realitzar una revisié rapida
de la documentaci6 corresponent a un assaig clinic i el procediment
que ha de seguir-se en estos casos

12. Mecanismes en la presa de decisions.

13. Procediment per a identificar el protocol i garantir que és
I’aprovat per la Direccié General de Farmacia i Medicaments.

14. Model de I’acta de les decisions del CEIC, conforme a la nor-
mativa vigent

15. Procediments per a realitzar el seguiment de 1’assaig i la infor-
maci6 sobre reaccions adverses, i sol-licitud de suspensio cautelar

16. Arxiu del CEIC: documentaci6 arxivada i accés a la informa-
ci6. Temps minim d’arxiu

17. Procediment d’identificacié de I’investigador principal i col-
laboradors de cada assaig clinic, especificant qui pot participar en ’as-
saig, sollicitar la medicaci6 a farmacia i administrar els medicaments
que s’estudien.

18. Obligacions dels investigadors

19. Recepcio, identificacio, emmagatzemament, manipulacio, dis-
tribucio, devoluci6 i finangament de les mostres per a la investigacio
clinica.

20. Annexos dels procediments indicats.

ANNEX IV
SOL-LICITUD DE REACREDITACIO D’UN CEIC

Sollicitud de reacreditacié del Comité Etic d’Investigacié Clinica
(CEIC). (Nom i cognoms) ... com a director gerent/director metge o ...
de I’hospital/centre ... amb domicili social en ...

EXPOSA:

Que d’acord amb la legislaci6 vigent (Reial Decret 223/2004, de
6 de febrer, que regula els assajos clinics amb medicaments) este cen-
tre t¢ un CEIC acreditat per la Conselleria de Sanitat de la Comunitat
Valenciana amb data ... Que el CEIC disposa dels mitjans materials i
humans adequats per a garantir 1’exercici de les seues funcions, que
s’han realitzat fins ara complint sempre la normativa vigent. I que ja
han transcorregut tres anys des de I’acreditacio d’este CEIC.

Per tot aixo,

SOL-LICITA:

Que li aproven la reacreditacié com a Comité Etic d’Investigacio
Clinica, motiu pel qual adjunta la documentaci6 segiient: (1)

— Declaraci6 firmada del titular del centre/hospital en qué s’espe-
cifiquen els mitjans materials i els recursos humans de que disposa el
Comité Etic d’Investigacio Clinica, i el compromis del seu manteni-
ment per a desenvolupar les seues funcions.

— Compromis de remetre la memoria anual d’activitats, i de noti-
ficar en un termini de 15 dies les modificacions de la composicio del
Comiteé.

— Composici6 i estructuracio actual del Comité Etic d’Investigacio
Clinica.

— Procediments normalitzats de treball amb els seus respectius
annexos.

4. Funciones del CEIC, Funciones de los miembros, presidente y
secretario. Procedimientos de comunicacion con el Programa de Ensa-
yos Clinicos de la Comunitat Valenciana y con el Ministerio de Sanidad.

5. Eleccidn, sustitucion y renovacion de los miembros del CEIC:
procedimiento, criterios y duracion de los cargos.

6. Ambito de actuacion.

7. Periodicidad de las reuniones (que al menos sera una mensual)
y tiempo maximo de respuesta a los protocolos. Procedimiento de las
convocatorias de las reuniones del CEIC.

8. Documentacion que presentaran los protocolos a evaluar y
modelo de solicitud de evaluacion.

9. Procedimiento de la evaluacion .Se elaborara una lista-guia para
la evaluacion de los protocolos de acuerdo con estos criterios.

10. Criterios de aprobacion o no aprobacion de los ensayos.

11 Especificar los casos en que se pueda realizar una revision rapi-
da de la documentacion correspondiente a un ensayo clinico y el pro-
cedimiento que debe seguirse en estos casos

12. Mecanismos en la toma de decisiones.

13. Procedimiento para identificar el protocolo y garantizar que es
el aprobado por la Direccion General de Farmacia y Medicamentos.

14. Modelo del acta de las decisiones del CEIC, conforme a la nor-
mativa vigente

15. Procedimientos para realizar el seguimiento del ensayo, de
informacion sobre reacciones adversas, y solicitud de suspension cau-
telar

16. Archivo del CEIC: documentacion archivada y acceso a la
misma. Tiempo minimo de archivo

17. Procedimiento de identificacion del investigador principal y
colaboradores de cada ensayo clinico, especificando quiénes pueden
participar en el mismo, solicitar la medicacion a farmacia y adminis-
trar los medicamentos en estudio.

18. Obligaciones de los investigadores

19. Recepcion, identificacion, almacenamiento, manipulacion,
distribucion y devolucion de las muestras para investigacion clinica, y
financiacion de las mismas.

20. Anexos de los procedimientos indicados.

ANEXO IV
SOLICITUD DE REACREDITACION DE UN CEIC

Solicitud de reacreditacion del Comité Etico de Investigacion Cli-
nica (CEIC). (Nombre y apellidos) ... como director gerente/director
médico o ... del hospital/centro ... con domicilio social en ...

EXPONE:

Que de acuerdo con la legislacion vigente (Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos) este centro cuenta con un CEIC acreditado por la Conselleria
de Sanidad de la Comunitat Valenciana con fecha ... Dicho CEIC cuen-
ta con los medios materiales y humanos adecuados para garantizar el
ejercicio de sus funciones, que se han realizado hasta ahora cumplien-
do en todo momento la normativa vigente. Dado que han transcurrido
tres afios desde la acreditacion de este CEIC.

Por lo expuesto,

SOLICITA:

Le sea concedida la reacreditacion como Comité Etico de Investi-
gacion clinica, para lo que adjunta la siguiente documentacion: (1)

— Declaracion firmada del titular del centro/hospital en la que se
especifican los medios materiales y los recursos humanos de los que
dispone el Comité Etico de Investigacion Clinica, y el compromiso de
su mantenimiento para desarrollar sus funciones.

— Compromiso de remitir la memoria anual de actividades, y de
notificar en un plazo de 15 dias las modificaciones de la composicion
del Comité.

— Composicion y estructuracion actual del Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica.

— Procedimientos normalizados de trabajo con sus respectivos
anexos.
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— Copia del resultat de les inspeccions realitzades per la Conselle-
ria de Sanitat.
— Copia dels informes de seguiment dels assajos clinics aprovats.

— Copia dels informes d’assajos clinics aprovats i desestimats, i
certificats d’adequacié deontologica.

— Copia de les actes de les reunions celebrades en el periode ante-
rior.

(1) Assenyale’s el que corresponga
vy e de...de 200 ...
(Firma)
Coordinador del Programa d’Estudis Clinics amb medicaments i
productes sanitaris en la Comunitat Valenciana.
ANNEX V
AVALUACIO FINAL D’UN ASSAIG CLINIC
NUM. BUDRACT ....ccovvrriimreineeeiseseseseesesesseeseseeees
Codi de protocol del promotor ....

Versio/data del protocol ...........ccoecvevevienienennnns
Full d’informaci6 al pacient/subjecte (versid/data) .........c..ccoeevuenee

— Copia del resultado de las inspecciones realizadas por la Conse-
lleria de Sanidad.

— Copia de los informes de seguimiento de los ensayos clinicos
aprobados.

— Copia de los informes de ensayos clinicos aprobados y desesti-
mados, y certificados de adecuacion deontoldgica.

— Copia de las actas de las reuniones celebradas en el periodo ante-
rior.

(1) Senéalese lo que proceda
vy . de...de200 ...
(Firma)
Coordinador del Programa de Estudios Clinicos en medicamentos
y productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.
ANEXO V
EVALUACION FINAL DE UN ENSAYO CLINICO
NO EUDRACT ..ottt
Codigo de protocolo del promotor ..........ccceevevvenenne

Version/fecha del protocolo ..........cccevevereninneennee
Hoja de informacion al paciente/sujeto (version/fecha) ..................

....................................... en la seua reuni6o de
(data).............. , després de I’avaluacio realitzada de la proposta del
promotor relativa a ’estudi especificat, i prenent en consideracio6 les
qiiestions segiients:

1. Qiiestions relacionades amb la idoneitat de I’investigador i dels
seus col-laboradors

2. Qiiestions relacionades amb la idoneitat de les instal-lacions.

3. Qiiestions relacionades amb les quantitats i, si és procedent,
amb les previsions de remuneracié o compensacid per als investiga-
dors i subjectes de 1’assaig i amb els aspectes rellevants de qualsevol
acord entre el promotor i el centre, que han de constar en el contracte
previst en ’article 30 del Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer.

4. Consideracions generals de 1’assaig (opcional)

emet un INFORME FAVORABLE per a la realitzacio de ’assaig
proposat este centre.

(Si el CEIC local de forma voluntaria desitja transmetre al CEIC
de referencia apreciacions sobre aspectes generals de ['assaig, els
enumerara a Continuacio)

emet un INFORME DESFAVORABLE per a la realitzaci6 de 1’as-
saig este centre

Informe que firme a ...l a...de...de

Firmat:

El senyor/senyora .....

SOL-LICITA ELS ACLARIMENTS que s’enumeren a continuacid
pel que fa a aspectes locals:

e ettt

(Si el CEIC local de forma voluntaria desitja transmetre al CEIC
de referéncia apreciacions sobre aspectes generals de ['assaig, els
enumerard a continuacio)

Coordinador del Programa d’estudis clinics amb medicaments i
productes sanitaris a la Comunitat Valenciana.

....................................... en su reunion del (fechay..............,
tras la evaluacion realizada de la propuesta del promotor relativa al
estudio especificado, y teniendo en consideracion las siguientes cues-
tiones:

1. Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de
sus colaboradores

2. Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

3. Cuestiones relacionadas con las cantidades y, en su caso, pre-
visiones de remuneracion o compensacion para los investigadores y
sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre
el promotor y el centro, que han de constar en el contrato previsto en
el articulo 30 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

4. Consideraciones generales del ensayo (opcional)

emite un INFORME FAVORABLE para la realizacion de dicho
ensayo este centro.

(Si el CEIC local de forma voluntaria desea transmitir al CEIC
de referencia apreciaciones sobre aspectos generales del ensayo, los
listara a continuacion)

emite un INFORME DESFAVORABLE para la realizacién de
dicho ensayo este centro

Loque firmoen ...........oooeviiinannnn, a...de...de

Firmado:

Don/dofia .....

SOLICITA LAS ACLARACIONES que se listan a continuacion
sobre aspectos locales:

e

(Si el CEIC local de forma voluntaria desea transmitir al CEIC
de referencia apreciaciones sobre aspectos generales del ensayo, los
listara a continuacion)

Coordinador del Programa de estudios clinicos en medicamentos y
productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.
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ANNEX VI

NOTIFICACIO DE MODIFICACIONS AL PROTOCOL D’AS-
SAIG CLINIC AMB MEDICAMENTS

Secretari/president (ratllar el que no corresponga) del Comité Etic
d’Investigacid Clinica (0M) .........coovvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieen,

CERTIFICA

Que este Comité, en qualitat de CEIC de referéncia, ha avaluat la
proposta del promotor relativa a la modificacio:

NUM. de mOdificacio .........cooveovveerverereresrresseeereess,

Versid/data previa del protocol ........ccoevevveriecierieiienieeiereeieieeees

Versid/data actual del protocol ..........cccoceveireneineneiieecne

pertanyent a 1’estudi:

NUM. EUDRACT ..cccvvevrmnrrrrinmsnneeseessssessssessesnee
Codi de protocol del promotor ...
Versio/data del protocol ..........cceeeveverienencnene

Full d’informacio per al pacient/subjecte (versid/data) ...................

Este Comité, (seleccionar el text o opcid que corresponga)

emet un DICTAMEN FAVORABLE per a la realitzacio de la
modificacio6 a I’estudi en els centres pertinents.

Thofirmea .........coevviiiniinini, a...de...de

Firmat:

El senyor/senyora .....

(ST CORRESPON INCLOURE LA FRASE: aixi com la resposta
rebuda del promotor als aclariments sol-licitats a la modificacio pre-
sentada,) emet un DICTAMEN DESFAVORABLE per a la realitzacié
de la modificacio a I’estudi en els centres pertinents, pels motius que
s’especifiquen a continuacio:

cio:

e
Conclusid: Per tant, es posposa el dictamen final de la modificacié
presentada fins a la recepcio de la resposta als ACLARIMENTS sol-
licitats.
Coordinador del Programa d’estudis clinics amb medicaments i
productes sanitaris a la Comunitat Valenciana.

ANEXOVII

PROTOCOLS DELS ESTUDIS POSTAUTORIZACIO DE
SEGUIMENT PROSPECTIUS

Els protocols dels estudis postautoritzacié de seguiment prospec-
tius han d’arreplegar, de forma general, els aspectes segiients:

A. Titol descriptiu i versi6 del protocol

B. Responsable de I’estudi (Noms, titols, graus, especialitat, lloc
de treball i adreces de tots els responsables, també de 1’investigador
coordinador, d’altres investigadors i del monitor quan corresponga)

ANEXO VI

NOTIFICACION DE MODIFICACIONES AL PROTOCOLO
DE ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS

Secretario/presidente (tachar lo que no proceda) del Comité Etico
de Investigacion Clinica (HOMbre) ...........cccceveviiiiuiiiniinininennnn..

CERTIFICA

Que este Comité, en calidad de CEIC de referencia, ha evaluado la
propuesta del promotor relativa a la modificacion:

N° de modificacion ..........ccoeceverireenenirieeeene

perteneciente al estudio:

NP EUDRACT ....coviiiiiiiiceirectneceeeeeeeee
Codigo de protocolo del promotor ...
Version/fecha del protocolo ..........cccceveveveninneenee

Hoja de informacion al paciente/sujeto (version/fecha) ..................

Titulo ....

Promotor ...

Este Comité, (seleccionar el texto u opcion que proceda)

emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realizacion de la
modificacion al estudio en los centros pertinentes.

Loque firmoen ............ooeviiinnnnnn, a...de...de

Firmado:

(SI PROCEDE INCLUIR LA FRASE: asi como la respuesta reci-
bida del promotor a las aclaraciones solicitadas a la modificacion
presentada,) emite un DICTAMEN DESFAVORABLE para la reali-
zacion de la modificacion al estudio en los centros pertinentes, por los
motivos que se especifican a continuacion:

B e
Conclusion: Por tanto, se pospone el dictamen final de la modifi-
cacion presentada hasta la recepcion de la respuesta a las ACLARA-
CIONES solicitadas.
Coordinador del Programa de estudios clinicos en medicamentos y
productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.

ANEXOVII

PROTOCOLOS DE LOS ESTUDIOS POSTAUTORIZACION
DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVOS

Los protocolos de los estudios postautorizacion de seguimiento
prospectivos deben recoger, de forma general, los siguientes aspectos:

A. Titulo descriptivo y version del protocolo

B. Responsable del estudio (Nombres, titulos, grados, especiali-
dad, lugar de trabajo y direcciones de todos los responsables, inclu-
yendo investigador coordinador, otros investigadores y monitor cuan-
do proceda)
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C. Promotor (nom i adrega. Si ¢és el cas, titular de I’autoritzacio de
comercialitzacid)
D. Resum
. Identificaci6 del promotor i adrega
. Titol de I’estudi
. Codi del protocol (segons normes oficials de codificacio)
. Investigador principal i direccid
. Tipus de centres on es preveu realitzar 1’estudi
. CEIC que ho avalua
. Objectiu principal
. Disseny
. Malaltia o trastorn que s’estudia
10. Dades dels medicaments de 1’estudi
11. Poblaci6 de I’estudi i nombre total de subjectes
12. Calendari
13. Font de finangament
E. Pla de treball (Tasques, fites i cronologia de 1’estudi)
F. Objectius generals i especifics. Fonaments
G. Revisi6 critica de la literatura
H. Métodes
1. Disseny i justificacid
2. Poblacio6 d’estudi
3. Font d’informacio
4. Definici6 operativa de variables de resultat, exposicio i altres
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5. Abast previst de la mostra i bases per a la seua determinacio

6. Metodes per a I’obtencio6 de les dades

7. Maneig de les dades

8. Analisi de les dades

9. Control de qualitat

10. Limitacions del disseny, de la font d’informacio i dels meétodes
d’analisi

1. Aspectes étics/proteccio dels subjectes participants

1. Avaluacio6 benefici-risc per als subjectes de la investigacio

2. Full d’informacié i formulari de consentiment

3. Confidencialitat de les dades

4. Interferéncia amb els habits de prescripcid del metge

J. Maneig i comunicaci6 de reaccions adverses

K. Plans per a la difusio dels resultats

L. Recursos per a la realitzacié de 1’estudi i assignacio de tasques.
Forma de subministrament del medicament. Finangament.

M. Bibliografia

N. Modificacions del protocol

N. Consideracions practiques

1. Procediments de comunicacié de sospites sobre reaccions adver-
ses

2. Informes de seguiment i final

3. Difusi6 dels resultats

O. Annexos (almenys els segiients)

1. Annex 1: Quadern de recollida de dades

2. Annex 2: Compromis de 1’investigador coordinador

3. Annex 3: Conformitat del CEIC

4. Annex 4: Fitxa Tecnica del medicament investigat

5. Annex 5: Full d’informaci6 per als subjectes

6. Annex 6: Formulari de consentiment informat

7. Annex 7: Memoria economica

ANNEX VIII
SOL-LICITUD D’ESTUDIS POSTAUTORITZACIO
OBSERVACIONALS
SRLUISRA e
......................................... En qualitat de (relaci6 amb 1’entitat
promotora).................

Nom de I’empresa.....
Adrega......... Codi postal... Telefon ... Fax ... e-mail ..................

C. Promotor (nombre y direccion. En su caso, Titular de la autori-
zacion de comercializacion)
D. Resumen
. Identificacion del promotor y direccion
. Titulo del estudio
. Cddigo del protocolo (segiin normas oficiales de codificacion)
. Investigador principal y direccion
. Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio
. CEIC que lo evalua
. Objetivo principal
. Diseflo
. Enfermedad o trastorno en estudio
10. Datos de los medicamentos objeto de estudio
11. Poblacion en estudio y numero total de sujetos
12. Calendario
13. Fuente de financiacion
E. Plan de trabajo (Tareas, hitos y cronologia del estudio)
F. Objetivos generales y especificos. Fundamentos
G. Revision critica de la literatura
H. Métodos
. Disefio y justificacion
. Poblacion de estudio
. Fuente de informacion
. Definicién operativa de variables de resultado, exposicion y
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otra
. Tamafio de la muestra previsto y bases para su determinacion
. Métodos para la obtencion de los datos
. Manejo de los datos
. Analisis de los datos
. Control de calidad

10. Limitaciones del disefio, de la fuente de informacion y de los
métodos de analisis

1. Aspectos éticos/proteccion de los sujetos participantes

1. Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion

2. Hoja de informacion y formulario de consentimiento

3. Confidencialidad de los datos

4. Interferencia con los héabitos de prescripcion del médico

J. Manejo y comunicacion de reacciones adversas

K. Planes para la difusion de los resultados

L. Recursos para la realizacion del estudio y asignacion de tareas.
Forma de suministro del medicamento. Financiacion.

M. Bibliografia

N. Modificaciones del protocolo

N. Consideraciones practicas

1. Procedimientos de comunicacién de sospechas reacciones
adversas

2. Informes de seguimiento y final

3. Difusion de los resultados

0. Anexos (al menos los siguientes)

1. Anexo 1: Cuaderno de recogida de datos

2. Anexo 2: Compromiso del investigador coordinador

3. Anexo 3: Conformidad del CEIC

4. Anexo 4: Ficha Técnica del medicamento investigado

5. Anexo 5: Hoja de informacion a los sujetos

6. Anexo 6: Formulario de consentimiento informado

7. Anexo 7: Memoria econdmica.
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ANEXO VIII

SOLICITUD DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACION
OBSERVACIONALES

Nombre de la empresa.....
Direccion.... Codigo postal... Teléfono ...Fax ...e-mail ..............
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Persona de contacte, adreca, telefon i fax (per rebre els informes
del CEIC): Nom i cognoms........ Adrega... ............ Teléfon ...
Fax.......e-mail........

EXPOSA:

Que tenint en compte allo que disposa la legislacido vigent en
materia d’Estudis PostAutoritzacio de tipus observacional prospectius,
ha previst la realitzacio de:

[ Estudi Postautoritzacio de tipus observacional prospectiu amb
medicaments

[0 Estudi Postautoritzacio de tipus observacional prospectiu amb
Producte Sanitari

[ Altre (especificar).................

7 Al'legacions [ Esmena major

Titol de I’eStudi..............ccccooeciiioiiiiiiiiiiee e

Persona de contacto, direccion, teléfono y fax (para recibir los
informes del CEIC): Nombre y apellidos........ Direccion... ............
Teléfono ... Fax....... e-mail........

EXPONE:

Que teniendo en cuenta lo dispuesto en la legislacion vigente
en materia de Estudios Post-Autorizacién de tipo observacional
prospectivo, tiene previsto la realizacion de:

[J Estudio Post-Autorizacion de tipo observacional prospectivo
con medicamentos

0 Estudio Post-Autorizacion de tipo observacional prospectivo
con Producto Sanitario

[ Otro (especificar).................

] Alegaciones [ Enmienda mayor

Titulo del eSTUAIO ................ccccovueeiiiiiiiiiiii e

Versi6 i data del full d’informacio: ..........ccceceveivenvcnicnncnecne,
En els centres sanitaris segiients:

Version y fecha de la hoja de informacion: ...........cccecvevvevienienenens
En los siguientes centros sanitarios:

INVESTIGADORS | SERVICIS CENTRES INVESTIGADORES | SERVICIOS CENTROS
Amb el segiient objectiu de I’estudi. Con el siguiente objetivo del estudio.
[ Seguretat 1 Efectivitat 1 Seguridad [ Efectividad
[J Qualitat de vida Farmacogencética [J Calidad de vida ] Farmacogenética

[J Compliment terapeutic T Altres (especificar) ...

Que acompanya la documentacio segiient

1 exemplar dels documents segiients:

[1 Dictamen favorable d’un CEIC acreditat.

[1 Compromis firmat per I’investigador en qué afirma que coneix
el protocol i que es compromet a aplicar-lo, i garantix ’autenticitat
de les dades que s’obtinguen i el respecte de les normes etiques
corresponents.

[J Informe de I’investigador responsable en qué explique els
aspectes més rellevants de 1’estudi i la importancia que té per al servici
participar en I’estudi.

[J Compromis de tots els investigadors que participen en els
centres investigadors

[ Relaci6 completa de tots els investigadors i dels centres on
s’haja previst realitzar 1’estudi

[1 Compromis de publicacio dels resultats de 1’estudi amb
independéncia del seu caracter, firmats pel promotor.

[J Memoria economica de I’estudi: Pressupost detallat de 1’estudi
que incloga:

— Pagament en concepte d’avaluacio i gestio de 1’estudi. Justificant
del pagament

— Despeses indirectes

— Despeses d’execuci6 (per pacient): Compensacio a investigadors

[] Acceptacio model de contracte

Dossier complet: 5 exemplars en format paper i 1 en format digital
(CD), (cada un dels exemplars del dossier complet haura de presentar-
se com a carpeta individual que continga tota la documentacio
sol-licitada), format per:

[1 Protocol complet firmat pel promotor i per 1’investigador
responsable

[1 Quadern de recollida de dades

[] Informe de I’investigador

[] Fitxa técnica del producte

[ Cumplimiento terapéutico [l Otras (especificar) ...

Que se acompaiia de la siguiente documentacion

1 ejemplar de los siguientes documentos:

{1 Dictamen favorable de un CEIC acreditado.

1 Compromiso firmado por el investigador en el que se afirme
conocer el protocolo y se comprometa a llevarlo a cabo, garantizando
la autenticidad de los datos que se obtengan y respetando las normas
éticas correspondientes.

[J Informe del investigador responsable en el que explique los
aspectos mas relevantes del estudio y qué importancia tiene para el
servicio participar en el mismo.

[} Compromiso de todos los investigadores participantes en los
centros investigadores

{1 Relacion completa de todos centros e investigadores donde esté
previsto realizar el estudio

1 Compromiso de publicacion de los resultados del estudio
independientemente del caracter del mismo, firmado por el promotor.

[J Memoria econdémica del estudio: Presupuesto detallado del
estudio incluyendo:

— Pago en concepto de evaluacion y gestion del estudio.
Justificante de pago

— Costes indirectos

— Costes de ejecucion (por paciente):Compensacion a
investigadores

1 Aceptacion modelo de contrato

Dossier completo: 5 ejemplares en formato papel y 1 en formato
electronico (CD), (cada uno de los ejemplares del dossier-completo,
debera presentarse como carpetas individuales que contengan toda la
documentacion solicitada), formado por.

[l Protocolo completo firmado por el promotor y por el
investigador responsable

) Cuaderno de recogida de datos

1 Informe del investigador

[J Ficha técnica del producto
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[J Full d’informacid per als subjectes de 1’assaig.

Dossier-resum: 16 exemplars, presentats en carpetes individuals,
format per:

— Resum

— Informe de I’investigador

— “Full d’informacio per al pacient” i “Consentiment Informat”

ESMENES

[ Resum i justificaci6 de I’esmena

[J Copia del protocol actualitzat amb 1’esmena

[ Vist-i-plau de I’investigador responsable

[ Dossier complet (1 exemplar en format paper i 1 exemplar en
format digital), format per:

] Resum i justificacio de I’esmena

[J Contingut de ’esmena

[J Nou full d’informacié al pacient i copia de tots els documents
modificats per I’esmena

Sobre la base d’esta documentacid, i amb el compromis de:

— Realitzar ’estudi com s’ha plantejat, respectant la normativa
legal aplicable, i complint les normes étiques internacionalment
acceptades.

— Informar com a minim una volta a I’any de la situacio general en
el centre.

SOL-LICITA:
L’avaluacio de 1’estudi pel Comité Autonomic d’Estudis
Postautoritzacié Observacionals

A ...a..de...de....

[J Hoja de informacion para los sujetos del ensayo.

Dossier-Resumen: 16 ejemplares, presentados como carpetas
individuales, formado por:

— Resumen

— Informe del investigador

— “Hoja de Informaciéon para el paciente” y “Consentimiento
Informado

ENMIENDAS

[ Resumen y justificacion de la enmienda

[J Copia del protocolo actualizado con la enmienda

[ Visto bueno del investigador responsable

[J Dossier completo (1 ejemplar en formato papel y 1 ejemplar en
formato electrénico), formado por:

] Resumen y justificacion de la enmienda

[] Contenido de la enmienda

[J Nueva hoja de informacion al paciente y copia de todos los
documentos que hayan sido modificados por la enmienda

En base a esta documentacion, y comprometiéndose a:

— Realizar el estudio tal y como se ha planteado, respetando
la normativa legal aplicable, y siguiendo las normas éticas
internacionalmente aceptadas.

— Informar al menos una vez al afio de la situacion general en el
centro.

SOLICITA:
La evaluacion del citado estudio por el Comité Autonémico de
Estudios Postautorizacion Observacionales

En ...a...de...de....
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