Anexo X. MODELOS DE DICTAMEN

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

a

D./D e , Secretario/a del CEIm del Principado de Asturias
CERTIFICA

Que este CEIm ha evaluado la propuesta del promotor, para que se realice el ensayo
clinico:

Cédigo: NQ de EudraCT:

Protocolo, version ne9:

Titulo:

Promotor/CRO:

Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado:
Investigador/a Principal:

Manual del Investigador/a:

Otros documentos:

Que este CEIm ha realizado la evaluacidn de la parte | de la solicitud de autorizacién
del ensayo clinico, ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones
solicitadas y ha trasmitido a la Agencia Espafola de Medicamentos su opinion final
sobre la parte I.

Que este CEIm ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion
del ensayo clinico, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el
articulo 7 del Reglamento (UE) 536/2014 y considera que:

- El ensayo se plantea siguiendo los requisitos de la normativa anteriormente
mencionada y las normas que lo desarrollan, y su realizacidn es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidon
con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias
previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento
informado, el plan de reclutamiento previsto asi como la compensacidn
prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion
en el ensayo.



- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios
disponibles, tal y como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo el
estudio.

- El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

- El uso futuro de muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo
previsto en el real Decreto 1716/2011

Visto en la reunion celebrada el dia.........cocuveuunenee. (Acta n2.....), ha decidido emitir
DICTAMEN FAVORABLE.

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion
vigente, Real Decreto 1090/2015, para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm del Principado de Asturias tanto en su composicion como en sus
procedimientos, cumple con las normas de Buenas Practicas Clinicas
(CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento.

La composicién actual del CEIm del Principado de Asturias es la siguiente (incluir la
composicion):

Que en caso de que se evalue algun proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador o tenga algun conflicto de intereses éste se ausentara de la
reunion durante la discusion del proyecto, sin participar por tanto en la evaluacion ni
en el dictamen.

Para que conste donde proceda, y a peticiéon del promotor,

En Oviedo,a de ,de 20

FAO.: D./D.% et
Secretario/a del Comité Etico de Investigacién con medicamentos del Principado de
Asturias



DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

a

D./D. e , Secretario/a del CEIm del Principado de Asturias
CERTIFICA

Que este CEIm ha evaluado la propuesta del promotor, para que se realice el estudio
observacional con medicamentos (EOm):

Cddigo:

Versioén:

Hoja de Informacidn al Paciente y Consentimiento Informado:

Titulo:

Investigador/a principal:

Promotor:

El CEIm ha tomado el acuerdo de considerar que el citado estudio se plantea siguiendo los
requisitos de la Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, que su realizacidn es pertinente y redne las
condiciones éticas necesarias para poder realizarse, es adecuado el procedimiento para la
obtencién del consentimiento informado y la capacidad de los investigadores y medios

disponibles son apropiados.

En consecuencia ha decidido emitir DICTAMEN FAVORABLE.

Le recuerdo que deberd guardarse la maxima confidencialidad de los datos utilizados en
este estudio y que deberd presentarlo en la Consejeria de Sanidad, para su autorizacion
administrativa.

Le saluda atentamente.

En Oviedo,a de de 20

FAO.: D./D.% et
Secretario/a del Comité Etico de Investigacion con Medicamentos del Principado de
Asturias



DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

a

D./D. et , Secretario/a del CEIm del Principado de Asturias
CERTIFICA

Que este CEIm ha evaluado la propuesta del promotor, para que se realice el proyecto
de investigacion/estudio observacional/.....

Titulo:

Estudio n2:

Investigadores/as:

Responsable del proyecto:

El CEIm ha tomado el acuerdo de considerar que el citado estudio se plantea siguiendo los
requisitos de la Ley 14/2007 de investigacion biomédica y las normas que la desarrollan vy,
en consecuencia, emite su autorizacion.

Le recuerdo que debera guardar la maxima confidencialidad de los datos utilizados en este
estudio. En estudios prospectivos les aconsejamos que el Consentimiento Informado se

firme por duplicado y que el/la Investigador/a guarde una copia en el archivo.

Le saluda atentamente.

En Oviedo, a de ,de 20

FAO.: D./D. oottt sss s
Secretario/a del Comité Etico de Investigaciéon con Medicamentos del Principado de
Asturias



