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L Establecer un procedimiento para llevar a cabo el seguimiento de los =
Objetivo . . ., =
estudios de investigacion evaluados por el CEIm. =
_ 2
Am_b'tofe CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid §§
aplicacion 2%
23
3
Definicié Procedimiento para sistematizar el seguimiento de los estudios de §§
efinicion . L iy
investigacion 53
go
Desde la Secretaria Técnica del CEIm se llevara un registro de los informes §§
de seguimiento, incumplimientos graves y cualquier tipo de informacién 5
relevante ocurrida durante el estudio de acuerdo a lo establecido en la gg
normativa aplicable para cada tipo de estudio en aquellos en los que el CEIm e
haya actuado como CEIm evaluador. %Z
Para ECM e ICPS, el promotor o su representante deberan seguir lo %%
establecido en el documento de instrucciones de la Agencia Esparfiola de 38
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos §§
~ g
en Espana. % %
La informacion de seguimiento recibida se revisaré de forma periodica en la St
Secretaria Técnica y se compartira con los miembros del CEIm segun
Descripcion del aplique: 1) se incluiran como parte integral del acta o anexa a ella todas las
procedimiento notificaciones que se hayan recibido en el CEIm desde reunion ordinaria
previa; 2) durante la reunion ordinaria, la Secretaria Técnica compartira las
comunicaciones relevantes recibidas desde reunion previa y 3) cuando
aplique, las decisiones tomadas al respecto durante la reunion, quedaran
reflejadas en el acta de la reunién. En caso de que no se reciba la
informacion de seguimiento en unos plazos razonables en relacion a los
plazos previstos y la situacién real del ensayo, la Secretaria Técnica del
CEIm podra contactar de forma proactiva con al promotor y/o al investigador
principal, asi como cualquier otra informacion que considere de interés para
el seguimiento.
El seguimiento del resto de estudios deberia incluir la elaboracion de un
informe anual y un informe final por parte del investigador o del promotor
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del estudio. Estos informes se realizaran en formato libre, segun el criterio
del investigador, promotor 0 sus representantes.

Evaluacion, discusion y decisiones documentadas
La informacion aportada por el investigador, promotor o su representante se
compartira con los miembros del CEIm segun aplique:

1) se incluiran como parte integral del acta o anexa a ella todas las
notificaciones que se hayan recibido en el CEIm desde reunion ordinaria
previa;

2) durante la reunion ordinaria, la Secretaria Técnica compartira las
comunicaciones relevantes recibidas desde reunion previa y

3) cuando aplique, las decisiones tomadas al respecto durante la reunion,
quedarén reflejadas en el acta de la reunion. Si el comité considera que debe
solicitarse informacion adicional y/o se debe tomar alguna medida
correctora, se notificara al promotor o a la AEMPS y se haré constar la
decision en el acta.

Actuaciones derivadas del seguimiento

Las actuaciones derivadas del seguimiento por parte del CEIm en relacion a
los ECM e ICPS deben quedar establecidas en el memorando de
colaboracion con la AEMPS.

Anexos

No aplican

Historial de

La version 2.1 incorpora los siguientes cambios con respecto a la version
previa:
e Elinforme de la marcha del estudio ya no es requerido en la regulacién
(CTIS) ni los DSUR se envian por CTIS.

cambios .
e Se adapta este PNT a los que establece la normativa Europea y el uso de
CTIS
o Se eliminan los puntos que no aplican para adaptarnos a la nueva regulacion
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