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Agenda

v Objetivos de las GCPs

v Andlisis de responsabilidades de las partes implicadas:
v Comité Etico de Investigacion
v’ Investigador

v Promotor
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Objetivo de las GCPs

Garantizar:

v Proteccidn de los derechos, integridad y confidencialidad de
los sujetos participantes

v' Credibilidad de los resultados obtenidos
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Partes implicadas & responsabilidades

Comité Etico Independiente (CEI)

Cuerpo independiente constituido por profesionales
cientificos/medicos y miembros no cientificos/medicos, cuya
responsabilidad es:

* aseqgurar la proteccion de los sujetos humanos
Implicados en un ensayo

* |la adecuacion del investigador, instalaciones, material
utilizado

* velar por la correcta obtencion del consentimiento
Informado de los sujetos participantes en un ensayo
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Responsabilidades CEICs

1. SALVAGUARDAR los DERECHOS, SEGURIDAD Y
BIENESTAR de todos los sujetos gue participen en un
Ensayo Clinico

2. Obtencion de la documentacidon necesaria para evaluar un
ensayo clinico

3. Revisar la proposicion de un ensayo clinico en tiempo
razonable y documentar el dictamen de dicha revision

4. Realizar sus funciones de acuerdo con los PNTs
establecidos, cumpliendo con las GCPs y la Normativa
vigente
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Responsabilidades Investigador

Al inicio del estudio:

v' Debe estar cualificado por sus estudios,
formacion y experiencia para asumir la
responsabilidad del correcto desarrollo del
Ensayo Clinico

v'Debe estar familiarizado con el correcto
manejo de la medicacion del EECC

v' Debe estar formado en GCPs y Normativa
Vigente antes del inicio del EECC

v’ Asegurarse que todas las personas que
participan en el estudio estan adecuadamente
formadas
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Responsabilidades Investigador (ll)

Durante el ensayo

v Demostrar un potencial de reclutamiento 6ptimo

v Cumplir con el protocolo acordado con el
Promotor y aprobado por el CEl y Autoridades
Reguladoras

v Informar al paciente adecuadamente siguiendo
las GCPs/ICH guidelines/Normativa vigente:

v" Objetivo del estudio
v’ Evaluaciones del EECC

v’ Riesgos, beneficios

v’ Tratamientos alternativos
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Responsabilidades Investigador (Il)

v Tener tiempo para la correcta realizacion
del estudio

v Debe permitir la monitorizaciéon y auditoria
por parte del Promotor e inspecciones por
parte de las Autoridades Reguladoras
(CEIl, AEMPs, FDA, ...)

v Informar de los AAG en los plazos
establecidos

v Informar al CEl del estado del ensayo en
los plazos establecidos
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Responsabilidades Investigador (ll)

Después de la conclusion del ensayo

v'Guardar el archivo del investigador
y los CRDs durante 15 anos

v'Devolver materia y medicacion del
ensayo al Promotor

!y NOVARTIS
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Responsabilidades Promotor (I)

v' Control y garantia de calidad: PNTs escritos
para asegurar que los EECC son realizados de
acuerdo con el Protocolo, GCPs, Normativa
Vigente

v Organizacion de Investigacién por Contrato:
delegacion de responsabilidad de forma que se
garantice la calidad de EECC

v' Seleccion adecuada de los investigadores

v' Disefio del estudio acorde con las Normas
ICH vy legislacion vigente

v" Asignacion de obligaciones y funciones
v Indemnizacion a los sujetos e investigadores
v" Financiacioén
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Responsabilidades Promotor (I

v

X

X X < < X X X

Notificacion/Solicitud a Autoridades
Confirmacion de revision por el CEl

Informacion sobre el Producto en
Investigacion

Acceso a documentacion
Informacion de seguridad
Monitorizacion

Auditoria

Incumplimiento
Finalizacion prematura EC
Informes EC

EC multicéntricos
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Responsabilidades del Monitor

v'Principal via de comunicacién entre promotor e
Investigador

v'Visitas al centro antes, durante y después de finalizar
un EC y elaboracion de los correspondientes informes
tras cada una de ellas

v'Formacion del equipo investigador

v'Correcto almacenamiento, dispensacion, devolucion y
contabilidad de la medicacion del EECC

v'Adherencia al protocolo
v'Datos clinicos CRD / historia clinica
v'Desviaciones protocolo, errores u omisiones

v'Obtencién del Cl es anterior a cualquier procedimiento
propio del EC

v'Correcta comunicacion de los AAGs
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