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PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD DE PROYECTOS EDICION 7

DE INVESTIGACION CLINICA Fecha: 22 MAYO 2024

1.0BJETO:

El objeto del presente procedimiento consiste en describir el circuito desde la solicitud de un ensayo clinico, estudio observacional,
proyecto de investigacion, trabajo fin de grado (TFG), trabajos fin de master (TFM) y tesis doctoral, por parte de un investigador
principal (IP)/ Promotor hasta su aprobacion y posterior ejecucion del mismo en el Hospital Universitario de Getafe .

2. ALCANCE:

Este procedimiento es de aplicacion para todos aquellos ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios, estudios
observacionales, proyectos de investigacion, trabajos fin de grado, trabajos fin de master o tesis doctorales que se vayan a realizar en

el Hospital Universitario de Getafe.

3. AMBITO DE APLICACION

Hospital Universitario de Getafe y Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital Universitario de Getafe.

4. REGISTROS:
RESPONSABLE DE LUGAR DE
REGISTRO ARCHIVO SOPORTE ARCHIVO TIEMPO DE CONSERVACION
Documentos _ _
administrativos Director Fundacion de } Aplicacién para estudios clinicos con medicamentos
relacionados con el Investigacion Biomédica Electrénico y Secretaria FIB RD1090/2015, con productos sanitarios RD1591/2009, con
trat (FIB) Secretaria CEIm productos sanitarios implantables activos RD1616/2009, estudios
contrato. papel observacionales con medicamentos de uso humano
Documentos, Presidente CEIm RD957/2020, otros proyectos Ley 14/2007.
solicitudes y anexos

5. FLUJOGRAMA: Ver pagina siguiente.

Elaborado: Revisado: Aprobado: Modificaciones respecto edicién anterior:
Direccion Médica Presidente CEIm Direccion Se utilizara el mismo circuito de la
28/02/2018 Presidenta Comision de Presidenta Comision de . . C,
L A Conformidad de la Direccion del Centro,
Viabilidad Viabilidad

sin contrato de investigacion para los
estudios observacionales sin / con

) ) medicamentos sin financiacién, segun el
Fecha: 15/02/2024 Fecha: 22/05/204 RDY57/2020.

Secretaria Comisién Viabilidad
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1 1
DOCUMENTOS / REGISTROS 1 FLUJO DE ACTIVIDADES 1 RESPONSABLE

DESARROLLO

Memoria del proyecto/ o SOLICITUD DE ESTUDIO OBSERVACIONAL, Investigador
Protocolo RETROSPECTIVO Y SIN FINANCIACION. principal
PROCEDIMIENTO ABREVIADO Promotor
Documentos a o ']
Qumpllmentar en papel Envio de documentacién a Secretaria Técnica
(incluido Visto bue_n(_) de del CEIm / Comision de Viabilidad Secretaria
los Jefes de servicios técnica /
Implicados) administrativa
\_/_ APROBADO APROBADO
POR CEIm POR CEIm
Anexo VII

cumplimentado y
firmado por el IP y Jefe
del servicio implicado

lsi

Secretaria Comisién
de viabilidad
Directora médico

COMISION DE VIABILIDAD

_Informe APROBADO e
de Viabilidad favorable
Si
e Responsable
no contratos FIB
CONFORMIDAD DEL CENTRO FIRMADA —

Director Gerent
Director FIB

Conformidad del Centro

POR DIRECTOR GERENTE

Si

- . Investigador
Archivo d'g'ta,',de EJECUCION ESTUDIO OBSERVACIONAL principal
documentacion Promotor

SIMBOLOGIA: CI Entrada‘Salida de un proceso ‘ Purs dedﬁsfsfﬁ,ﬁe ‘Registro Electrénico en HCE

e s 2 oo registre Elecirsnica

[:I Documento
[___J Registoenpaper [ Conectorde salida

0 El IP/Promotor puede solicitar la realizacion de un estudio

observacional, retrospectivo y sin financiacion (TFG, TFM,
tesis doctorales, proyectos) en el HUG mediante
PROCEDIMIENTO ABREVIADO. Dicha solicitud se hara
llegar a la secretaria técnica del CEIm.

El IP o promotor cumplimentan los documentos necesarios
(Procedimiento administrativo PNT n°11) aportando
proyecto y/o resumen en espafiol, memoria econémica 0,
autorizacion del CEIm, firma de participantes en proyecto,
Todos los estudios aprobados por un CEIm que vayan a
ser realizados en el HUG deben pasar por la Comision de
Viabilidad.

Si esta completa la documentacion del proyecto, la
Secretaria de la Comision de Viabilidad enviara al IP el
anexo VII, correspondiente al procedimiento abreviado,
para su cumplimentacion y firma por el jefe se servicio e
IP. No sera necesario presentar ningn otro anexo. Una
vez recibida toda la documentacion, se la entregara al
Presidente (Directora Médico), para su evaluacion y
propuesta de aprobacion mediante la emision del informe.
Este se convocara con la suficiente frecuencia para que
los estudios sean vistos en un periodo méaximo de 15 dias
desde que se reune toda la documentacion. En caso de
necesitarse alguna aclaracién se procede a su solicitud a
quien corresponda. La Secretaria se pondra en contacto
con el IP/Promotor para su contestacion.

»Si la Comision de Viabilidad verifica la aptitud del estudio,

la Presidenta firma el Informe de Viablidad y se envia toda
la documentacion al responsable de contratacién de la
FIB para la elaboracion de la conformidad del centro. Si
no es apto, se procede a solicitar la informacion
correspondiente al IP o promotor.

Una vez firmada la Conformidad de la Direccion del
Centro, el IP podra realizar el estudio

@ Conectorde entrada
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DOCUMENTOS / REGISTROS 1

FLUJO DE ACTIVIDADES

Memoria del proyecto/
Protocolo

Documentos a
cumplimentar en papel
(incluido Visto bueno de
los Jefes de servicios

Implicados)

\/—

Anexos |-VI
cumplimentados y
firmados

T

Informe
de Viabilidad favorable

Conformidad del Centro
R

Contrato
R —

Archivo digital de
documentacion

SIMBOLOGIA: < | EnrsdarSaida do un proceso . d"@‘_‘ﬂi‘abf&"r‘_ﬁjﬁ;- Registro Electrénico en HOE | ] Dacumento
(yiicie o finde un process :

SOLICITUD DE TODOS LOS DEMAS
ESTUDIOS QUE NO SE PUEDEN TRAMITAR

POR PROCEDIMIENTO ABREVIADO
PROCEDIMIENTO ESTANDAR
Z> L
Envio de documentacion a Secretaria Técnica
del CEIm / Comision de Viabilidad

APROBADO
POR CEIm

APROBADO
POR CEIm

lsi

COMISION DE VIABILIDAD

APROBADO —
FINANCIACION
si Noy
Ver ANEXO 1 Noy Promotor
¢ Promotor NO SERMAS
SERMAS
FIRMA DEL CONTRATO CONFORMIDAD
POR DIRECTOR GERENTE DEL CENTRO
Y FIRMADA POR
DIRECTOR DE LA DIRECTOR
FUNDACION GERENTE
\ /

EJECUCION ESTUDIO O PROYECTO

DE INVESTIGACION

Actividad

RESPONSABLE

DESARROLLO

no

no

0EI IP/Promotor puede solicitar la realizacion de un estudio

Investigador
principal
Promotor

observacional, ensayo clinico, proyecto de investigacion,
trabajo fin de grado o tesis doctoral con/sin financiacion
en el HUG. Dicha solicitud se hara llegar a la secretaria
técnica del CEIm.

QEI IP o promotor cumplimentan los documentos

Secretaria
técnica /
administrativa

necesarios (Procedimiento administrativo PNT n°11)
aportando proyecto y/o resumen en espafiol, memoria
econdmica, solicitud registro a la AEMPS (si aplica),
autorizacion del CEIm, firma de participantes en proyecto.
Todos los estudios aprobados por un CEIm que vayan a
ser realizados en el HUG deben pasar por la Comision de
Viabilidad.

OSi estd completa la documentacién del proyecto, la

Secretaria Comisién
de viabilidad
Directora médico

Responsable

contratos FIB

Director de la
FIB

Director Gerente
Director FIB

Investigador
principal
Promotor

- Otro Registro Electranica

Secretaria de la Comision de Viabilidad enviara al IP los
anexos (I-VI) para su cumplimentacién y firma por quién
corresponda. Una vez recibida toda la documentacion, se
la entregara al Presidente (Directora Médico), para su
evaluacion y propuesta de aprobacion mediante la
emision del informe . Este se convocara con la suficiente
frecuencia para que los estudios sean vistos en un
periodo maximo de 15 dias desde que se reune toda la
documentacion. En caso de necesitarse alguna aclaracion
se procede a su solicitud a quien corresponda. La
Secretaria se pondra en contacto con el IP/Promotor para
su contestacion.

QSi la Comisién de Viabilidad verifica la aptitud del estudio,

la Presidenta firma el Informe de Viablidad y se envia toda
la documentacion al responsable de contratacion de la FIB
para la elaboracion del contrato. Si no es apto, se procede
a solicitar la informacion correspondiente al IP o promotor.
Para aquellos estudios que no tengan financiacién, no se
requiere del contrato de investigacion pero si de la
conformidad del centro.

Una vez redactado el contrato con la supervision del
Director de la FIB, se pasa a la firma por el IP, el promotor,
el Director de la FIB y el Director Gerente. Se firmara
también la Conformidad del Centro. Si hay alguna
incorreccion se contacta con el IP/Promotor para su
resolucion.

entrada

@ Coreciorde
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ANEXO 1

Ante la participacion de un patrono en un estudio de investigacion como Investigador principal o Investigador colaborador,
se solicitara la autorizacion correspondiente al Protectorado (articulos 23 LFCM y 28 LF).



