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PROTOCOLOS DE ENSAYO CLINICO
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* La documentacion presentada para la evaluacion de un estudio en un nuevo centro debe siempre incluir toda la
informacion generada en su evaluacidn inicial (dictamen inicial y final del CEIC de referencia, y respuesta a las
aclaraciones solicitadas al promotor si las ha habido).




MODELO 1: DICTAMEN DEL CEIC DE REFERENCIA A PROTOCOLO DE
ENSAYO CLINICO

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Don/doia

Secretario/presidente (tachar lo que no proceda) del Comité Etico de Investigacion Clinica
(MOMIDIE) e e e e e e e e e e e et e e

CERTIFICA

Que este Comité, actuando en calidad de CEIC de referencia, ha evaluado la propuesta del
promotor para que se realice el estudio:

NO EUDRACT ..ooiieieteie e
Caodigo de protocolo del promotor ..........ccccveeeeeee.
Version/fecha del protocolo .........cccccecvvvviicivennne.
Hoja de informacion al paciente/sujeto (Version/fecha) ..........c.ccocvevveverenieiienniieseseceseeieens

Titulo

Y tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como
los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y las normas que lo
desarrollan.

Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos
del estudio, justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi
como los beneficios esperados.

El seguro o la garantia financiera previstos.

El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacién para los sujetos, el plan de reclutamiento de sujetos y las
compensaciones previstas para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacion en el ensayo.

El alcance de las compensaciones econdémicas previstas y su posible interferencia
con el respeto a los postulados éticos.

Este Comité, habiendo tenido en cuenta los informes recibidos de los CEIC implicados
(seleccionar el texto u opcion que proceda),



emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realizacién de dicho ensayo en Espafia en
aquellos centros que hayan emitido un informe favorable sobre los aspectos locales.

(SI PROCEDE INCLUIR LA FRASE: asi como la respuesta recibida del promotor a las
aclaraciones solicitadas,) emite un DICTAMEN DESFAVORABLE para la realizacion
de dicho ensayo en Espafia, por los motivos que se especifican a continuacion:

que se listan a continuacion:

Consideraciones sobre aspectos generales:

1. Listar solicitud de aclaraciones/modificaciones referentes a aspectos cientificos,
metodoldgicos o éticos del protocolo y la documentacién anexa pertinente (manual del
investigador y cuaderno de recogida de datos).

2. Listar solicitud de aclaraciones/modificaciones referentes a la hoja de informacién al
paciente/sujeto (version especificada en los datos de identificacion del ensayo).

3. Listar solicitud de aclaraciones/modificaciones referentes a aspectos administrativos
considerados generales por el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero (seguro o
garantia financiera previstos para el ensayo).

Consideraciones sobre aspectos locales recibidos (incluir las consideraciones para cada
uno de los CEIC de manera independiente):

El Comité Etico de Investigacion Clinica (NOMDBIE) ..........ccveveurveeeeeeeeiiresiesesssessiesees
solicita aclaraciones/modificaciones referentes a:

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, previsiones de remuneracion
0 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.

Conclusion: Por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcion de la respuesta a las
solicitadas.




Loquefirmoen .........cccovvevieinnnennn.

Firmado:
Don/dofa .....



MODELO 2: INFORME DE CEIC LOCAL A PROTOCOLO DE ENSAYO
CLINICO

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

NOEUDRACT ..o
Caodigo de protocolo del promotor ..........cccccveeeeeneen.
Version/fecha del protocolo ..........ccccoeevieieinennen,
Hoja de informacidn al paciente/sujeto (Version/fecha) ..........c.ccccveveveeveeiciiece e
10 PSS

El Comité Etico de Investigacion Clinica (NOMDIE) .........cc.cvvieeveieeiieeeeeeees e,
....................................... en su reunion del (fecha).............., tras la evaluacion
realizada de la propuesta del promotor relativa al estudio especificado, y teniendo en
consideracion las siguientes cuestiones:

=

Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de sus colaboradores

Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

3. Cuestiones relacionadas con las cantidades y, en su caso, previsiones 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)

N

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




que se listan a continuacidn sobre aspectos locales:

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

Loquefirmoen ........coevvveeiiiininnnis

Firmado:
Don/doina




MODELO 3: DICTAMEN A MODIFICACION DE PROTOCOLO DE
PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Don/doia

Secretario/presidente (tachar lo que no proceda) del Comité Etico de Investigacion Clinica
(MOMIDIE) e e e e e e e e e e e et e e

CERTIFICA

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

N° de modifiCacion .........cccocevvieiininiiiee e
Version/fecha previa del protocolo .........cccocevviieiiiniiieie e,
Version/fecha actual del protocolo .........cccocvvevveieiiieciccceece e

perteneciente al estudio:

NO EUDRACT ..oovieieeceieee e
Caodigo de protocolo del promotor ..........ccccveeueeeee.
Version/fecha del protocolo ..........ccccecvevviiiivennnn,
Hoja de informacion al paciente/sujeto (Version/fecha) ..........c.ccocveveverenieiiene i
L0 o SR

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.




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

Conclusién: Por tanto, se pospone el dictamen final de la modificacion presentada hasta la
recepcion de la respuesta a las solicitadas.

Loquefirmoen..................c.cevenn @ de L. de
Firmado:
Don/dofia .....
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