DOCUMENTACION A APORTAR:
Estudios Nuevos:

Para la evaluaciéon del correspondiente Ensayo Clinico junto a la solicitud se
remitira al Comité Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia v,
simultaneamente, a cada Comité Local de Ensayos Clinicos implicado en el
estudio la siguiente documentacion:

e 3 originales en formato papel.
e una copia en disco compacto (o diskette).

- Protocolo de ensayo clinico, en castellano, estructurado de acuerdo a lo establecido en el
Real Decreto 561/1993, con sus correspondientes anexos.

- Manual del investigador.

- Cuaderno de Recogida de Datos.

- Hoja de informacién para el posible sujeto del ensayo.

- Consentimiento informado a obtener, conforme a la legislacion vigente.

- Compromiso del investigador principal y colaboradores, segun el modelo del anexo 3
del Real Decreto 561/1993.

- Pdliza de Responsabilidad Civil (en espafiol), o en su caso fotocopia compulsada ante
fedatario publico, en la que se garantice el aseguramiento de los posibles dafos y perjuicios
al paciente, asi como las responsabilidades del Promotor, del Investigador y sus
Colaboradores y del Titular del Centro donde se realice el ensayo y todas aquellas
consideraciones establecidas por la legislacion vigente. Se acompafard igualmente
certificado de actualizacién de la pdliza.

- Estudio econémico en el que se haga constar al menos los siguientes aspectos:

e Compensacion a investigadores y sujetos participantes en el ensayo.

e Gastos Directos ocasionados al Centro.

e Gastos Indirectos que aplicara el Centro y que supondran un minimo del 15% del
presupuesto total del Ensayo Clinico.

- Si el Monitor del Ensayo es una persona (fisica o juridica) distinta al Promotor, original (o
copia legalizada o compulsada ante fedatario publico) del documento que acredite
legalmente a dicha empresa como Monitor del Ensayo y representante del Promotor.

El Comité Autondémico de Ensayos Clinicos de Anqalucia, determinara el
Comité responsable de su ponderacion y Dictamen Unico en la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

Ampliacion de centros:

Para la solicitud de Ampliacién de Centros, junto a la solicitud se remitira al
Comité Autonémico de Ensayos Clinicos de Andalucia y, simultdneamente, a
cada Comité Local de Ensayos Clinicos implicado en la ampliacion propuesta la
siguiente documentacion:

e 3 originales en formato papel de la documentacién relacionada para
estudios nuevos.

e Una copia en disco compacto (o diskette).

e Copia del Dictamen Unico de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

e Compromiso del Promotor de que la documentacion presentada es la
misma que la aprobada por el Comité de Ensayos Clinicos que lo ponderé



El Comité Autonémico de Ensayos Clinicos de Andalucia, autorizara las
ampliaciones de centros

Enmiendas Relevantes

Se remitira la solicitud al Comité Autonémico de Ensayos Clinicos de Andalucia
y simultdneamente a cada Comité Local de Ensayos Clinicos implicado en el
estudio 3 copias de la siguiente documentacion::

e Modificacion propuesta y justificacion de la misma
e Conformidad firmada del/de los investigadores a la enmienda
e« Resumen del ensayo

La evaluacion y ponderacion de las enmiendas relevantes,_sera realizada por el
Comité de Ensayos Clinicos que haya realizado la ponderacion inicial del
protocolo.

Estudios Postautorizacion Observacionales:

Se remitira la solicitud al Comité Autonémico de Ensayos Clinicos de Andalucia
junto a 3 copias en formato papel y una en soporte informatico de la siguiente
documentacion:

1. Resumen
Identificacion del promotor y direccion
Titulo del estudio
Cadigo del protocolo
Investigador principal y direccion
Tipo y numero de centros donde se prevé realizar el estudio
Objetivo principal
Disefio
Enfermedad o trastorno en estudio
Datos de los medicamentos objeto de estudio
Poblacién en estudio y niumero total de sujetos
Calendario
Fuente de financiacion y ,en su caso, compensacion a investigador

2. indice

3. Informacion general
Cadigo
Titulo

Datos sobre el promotor/CRO/monitor
Tipo, Centros e investigadores previstos en Andalucia
Duracion prevista
4. Justificacion del estudio: Revision critica de la literatura. Estado actual del tratamiento de la
enfermedad o trastorno en estudio
Objetivos
Fuente de informacion y ambito
Disefio del estudio
Definicion de la poblacién de estudio: criterios de seleccion
Periodo de observacion
Descripcion del tratamiento y definicidn de la exposicion
Seleccion del grupo control
Predeterminacién del tamafio muestral
8. Variables e instrumentos de medida. Definicion y descripcion de las mediciones
9. Analisis estadistico
10. Aspectos éticos
Evaluacién beneficio/riesgo para los sujetos de investigacion
Informacion y consentimiento

Noo



Confidencialidad de los datos
Interferencia con los habitos de prescripcion del médico
11. Consideraciones practicas
Plan de trabajo
Procedimientos de comunicacion de reacciones adversas
Informes de seguimiento y final
Difusion de los resultados
Anexo 1: Cuaderno de recogida de datos
Anexo 2: Compromiso del investigador principal
Anexo 3: Ficha Técnica del medicamento investigado (si procede)
Anexo 4: Hoja de informacion a los sujetos (si procede)
Anexo 5: Modelos de consentimiento informado (si procede)

El Comité Autonémico de Ensayos Clinicos de Andalucia, evaluara las
solicitudes de estudios postautorizacion observacionales.




