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El objeto del presente documento es establecer el procedimiento para el archivo de la documentacion generada en los estudios de
investigacion (Ensayos clinicos con medicamentos, investigacion clinica con productos sanitarios, estudios observacionales con y sin
medicamentos y proyectos de investigacion).

PROCEDIMIENTO PARA EL ARCHIVO DE DOCUMENTACION

DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

1.0OBJETO:

2. ALCANCE:

Este procedimiento es de aplicacion para todos aquellos ensayos clinicos con medicamentos, investigacion clinica con productos
sanitarios, estudios observacionales y proyectos de investigacion que se vayan a realizar en el Hospital Universitario de Getafe.

3. AMBITO DE APLICACION:

Todos los documentos de los estudios de investigacion que se realicen en el Hospital Universitario de Getafe y Fundacién para la
Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de Getafe.

4. REGISTROS:
RESPONSABLE DE LUGAR DE
REGISTRO ARCHIVO SOPORTE ARCHIVO TIEMPO DE CONSERVACION
., Servidor Z Aplicacion para estudios clinicos con medicamentos
Documentacion Electrénico Armarios con RD1090/2015, con productos sanitarios RD1591/2009, con
estudios Investigador principal productos sanitarios implantables activos RD1616/2009, estudios
y papel llave observacionales con medicamentos de uso humano

|nvest|gaC|on RD957/2020, otros proyectos Ley 14/2007.

Elaborado: Revisado: Aprobado: Modificaciones respecto edicion
anterior:
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Viabilidad
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1. DOCUMENTACION EN FORMATO DIGITAL:

- El Investigador principal (IP), solicitara al Servicio de Informatica la apertura de una carpeta en el Servidor Z.

PROCEDIMIENTO PARA EL ARCHIVO DE DOCUMENTACION

DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

- La carpeta estara ubicada dentro de la carpeta del Servicio al que pertenezca el IP y el acceso estara restringido al
IP e investigadores colaboradores del estudio.

2. DOCUMENTACION EN FORMATO PAPEL:

- El Investigador principal custodiara la documentacion en papel, que estard guardada en armarios bajo llave,
durante el tiempo que indique la normativa especifica para cada tipo de estudio.

- La ubicacién de la documentacion archivada, se registrara siguiendo el siguiente modelo de tabla:

Fecha inicio Ubicacién | Personaque | Armario n° Persona que IP responsable| Fecha fin de
almacenamiento sala custodiala custodiala llave del almacenamiento
Planta/ llave armario /custodia
Puerta

- Trazabilidad: Acceso a la documentacion archivada por parte de personal no habitual. Se registrara el acceso a
los documentos con el nombre de la persona, fecha/hora, DNI y firma (ver ANEXO- Plantilla).
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ANEXO PLANTILLA TRAZABILIDAD — ACCESO A LA DOCUMENTACION

Fechay hora

Nombre y apellidos

DNI

Firma




