
INFORMACIÓN PARA INVESTIGADORES Y PROMOTORES
Presentación de Protocolos al CEIC

HOSPITAL TXAGORRITXU

REQUISITOS PARA LA EVALUACIÓN POR EL CEIC:

La Solicitud de Evaluación del ensayo clínico se presentará en la Secretaría
Administrativa del CEIC - Hospital Txagorritxu (ubicada en la 6ª planta D) (C/José
Atxotegi s/n – 01.009 VITORIA) debiendo ir acompañada de los siguientes
documentos:

a) Compromiso de Investigadores - Colaboradores.

b) Protocolo completo (incluyendo el cuaderno de recogida de datos): 6 ejemplares.
Debe contener todos los Apartados contemplados en el RD 561/1993 (Artículo 8 y
Anexo 1)�.

c) Dos ejemplares del manual del investigador.

d) Dossier - Resumen: 9  ejemplares. Formado por:

i) Resumen (tal como figura en el RD citado Anexo 1), 
ii) Los documentos “Hoja de Información para el paciente” y “Consentimiento

Informado” (Artículo 12 y Anexo 6 del Real Decreto) 
i) Certificado de la existencia de una póliza de Seguro (con las exigencias del

Artículo 13)  y en la que conste de forma explícita:
1. “Que la prima se encuentra pagada para todo el período de duración del ensayo y que el

seguro cubre hasta el año siguiente a la duración del ensayo y, una vez concluído éste,
siempre que exista nexo causal entre el ensayo y el daño producido.

2. Que entre las condiciones y limitaciones expresamente pactadas en dicha póliza no existe
ninguna que exima a la “Compañía -----------“ de la cobertura de los daños y perjuicios
previstos en el artículo 13 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, asumiendo la misma
las responsabilidades que pudieran derivarse de la falta de veracidad de los datos
expresados en esta certificación

3. Que se identifique la persona que firma en nombre de la Aseguradora (NOMBRE Y DOS
APELLIDOS)  y EL CARGO Y CAPACIDAD que ostenta para expedir dicho certificado."

iv) Memoria económica del estudio: Presupuesto detallado del estudio
incluyendo la compensación para los investigadores y los gastos directos
extraordinarios (gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no
hubiera participado en un ensayo clínico, como análisis, consultas y
exploraciones complementarias añadidas), tal y como se contempla en el
artículo 20, párrafo 2 del Real Decreto. De no haberlos, declaración en tal
sentido.

                                                          
� Apartados que debe tener el Protocolo (Artículo 8 y Anexo 1):
1. Resumen Anexo I.   Cuaderno de recogida de datos.
2. Indice Anexo II.  Manual del Investigador.
3. Información general Anexo III. Procedimientos normalizados de trabajo.
4. Justificación y objetivos Anexo IV. Memoria analítica de las muestras a utilizar
5. Selección de los sujetos Anexo V.   Memoria económica del estudio
6. Descripción del tratamiento Anexo VI.  Certificado de la póliza de seguro.
7. Desarrollo del ensayo y evaluación de la respuesta
8. Acontecimientos adversos
9. Aspectos éticos
10. Consideraciones prácticas
11. Análisis estadístico



e) Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los pacientes a lo largo
del ensayo clínico (5 ejemplares).

f) En el caso de ensayos clínicos en los que los pacientes no estén ingresados en el
hospital, se deberá aportar una tarjeta de identificación en la que conste que el
paciente está participando en un ensayo clínico, el nombre y teléfono de contacto
del investigador principal del estudio, la medicación que pueda estar recibiendo
por el ensayo clínico, así como la medicación prohibida y/o permitida cuando
proceda (15 ejemplares).

g) Cuando un ensayo clínico conlleve la realización de exploraciones que puedan
suponer un riesgo para el paciente será necesaria la firma por parte del servicio
implicado del documento “compromiso del investigador - colaborador” 

h) El investigador Principal cuando se dirige al Comité para solicitar la evaluación de
un ensayo clínico, se compromete a asegurar la colaboración de los servicios
potencialmente implicados. 

g) Antes de la evaluación se abonará la cantidad de 250.000 + 40.000 (IVA) =
290.000 ptas. Presentar el justificante del pago de dicha  tasa en la cuenta nº
0182-5685-00-0011501123 del Banco Bilbao Vizcaya Argentaria. 
Adjuntar además un documento que recoja los datos fiscales del Promotor.

� Adjunto se le remite copia de la versión actualizada del modelo de contrato del
CEIC-Txagorritxu en el que quedan reflejados todos los aspectos económicos
relacionados con el ensayo clínico. Este contrato está actualizado en Diciembre de
2.001. Si tuviera alguna sugerencia en alguno de sus apartados notifíquelo por
favor a la secretaria del CEIC:   uinvestigacion@htxa.osakidetza.net

� El Investigador presentará  cumplimentado el documento de declaración de cargas
en la Secretaría del CEIC ( documento que se entregará al investigador)  antes de
la evaluación de su estudio.

� Toda la documentación se presentará como mínimo en castellano.

FUNCIONAMIENTO DEL CEIC:

1. El CEIC se reunirá el último martes de cada mes a las 8:15 h.
2. En cada reunión del CEIC se evaluarán los Protocolos recibidos hasta 15 días

antes.
3. El Investigador Principal, o persona(s) por él designada(s), acudirán a la reunión

del CEIC para explicar los diferentes aspectos del ensayo clínico y contestar a
cuantas preguntas le formulen los miembros del Comité.

4. La decisión tomada (aprobación, aprobación condicionada, denegación
condicionada o denegación) será notificada al Investigador Principal y al
Promotor en el plazo de una semana.

5. En caso de pedir aclaraciones, el Promotor dispondrá de 30 días para contestar
a las mismas. Pasado ese plazo sin recibir respuesta la Secretaría del CEIC
emitirá un informe de rechazo.

6. El Promotor deberá enviar al CEIC un informe semestral del desarrollo del estudio.
7. La Secretaría del CEIC remitirá los documentos “Compromiso del Investigador”,

“Informe del CEIC” y “Conformidad de la Dirección del Centro” (Anexos 3, 4 y 5) a
la Viceconsejería del Departamento de Sanidad, al Promotor y al Investigador
Principal del estudio.

8. El Investigador Principal se comprometerá a seguir el Protocolo aprobado y a
informar al CEIC de su inicio, cada seis meses de la marcha del ensayo clínico así
como de su terminación y resultados, además de cuantas informaciones le son
exigidas a él y al Promotor sobre modificaciones de protocolo, acontecimientos
adversos.

mailto:uivestigaci�n@htxa.osakidetza.net


SOLICITUD DE EVALUACION DE EC POR EL CEIC

D. ....................................................................................................................................................
(nombre y apellidos del promotor)

........................................................................................................................................................
(relación con la entidad promotora)

con domicilio social en .....................................................................................................................

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio ....................................................................................................

........................................................................................................................................................
(título)

Que será realizado por:

........................................................................................................................................................
(Investigador Principal)

..............................................................................................................................................
(Servicio)

..............................................................................................................................................
(Centro)

Que el estudio se realizará tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal
aplicable, y siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas.

Por lo expuesto,
SOLICITA:

Sea evaluado por el COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DEL HOSPITAL
TXAGORRITXU DE VITORIA-GASTEIZ dicho ensayo, cuya autorización por la Agencia
Española  del Medicamento, si procede, será realizada mediante el procedimiento (1):

� SIMPLIFICADO
� ENSAYO CLINICO POSTERIOR AL PRIMERO AUTORIZADO CON UN PEI

(indicar código)
� ENSAYO CLINICO EN UNA NUEVA INDICACION CON ENSAYO CLINICO

PREVIAMENTE AUTORIZADO EN ESA CONDICION (indicar el número
de este último)

� ENSAYO CLINICO CON UN PRINCIPIO ACTIVO DE UNA ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA EN NUEVAS CONDICINES DE USO

� ENSAYO CLINICO CON UNA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EN LAS
CONDICIONES DE USO AUTORIZADAS

� ENSAYO DE BIOEQUIVALENCIA CON GENERICOS
� AUTORIZACION PREVIA
� PRIMER ENSAYO CLINICO DE UN PEI AUTORIZADO O EN TRAMITE
� PRIMER ENSAYO CLINICO EN UNA NUEVA INDICACION
� OTROS



Para lo cual se adjunta la siguiente documentación:
a) Compromiso de Investigadores - Colaboradores.
b) Protocolo completo (incluyendo el cuaderno de recogida de datos): 6 ejemplares.

Debe contener todos los Apartados contemplados en el RD 561/1993 (Artículo 8 y
Anexo 1)�.

c) Dos ejemplares del manual del investigador.
d) Dossier - Resumen: 9  ejemplares. Formado por:

i) Resumen (tal como figura en el RD citado Anexo 1), 
ii) Los documentos “Hoja de Información para el paciente” y “Consentimiento

Informado” (Artículo 12 y Anexo 6 del Real Decreto) 
iii) Certificado de la existencia de una Póliza de Seguro (con las exigencias del

Artículo 13) y en la que conste de forma Explícita:
1. “Que la prima se encuentra pagada para todo el período de duración del

ensayo y que el seguro cubre hasta el año siguiente a la duración del
ensayo y, una vez concluido éste, siempre que exista nexo causal entre
el ensayo y el daño producido.

2. Que entre las condiciones y limitaciones expresamente pactadas en dicha
póliza no existe ninguna que exima a la “Compañía -----------“ de la
cobertura de los daños y perjuicios previstos en el artículo 13 del Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, asumiendo la misma las
responsabilidades que pudieran derivarse de la falta de veracidad de los
datos expresados en esta certificación

3. Que se identifique la persona que firma en nombre de la Aseguradora (NOMBRE Y
DOS APELLIDOS)  y EL CARGO Y CAPACIDAD que ostenta para expedir dicho
certificado".

iv) Memoria económica del estudio: Presupuesto detallado del estudio
incluyendo la compensación  para los investigadores y los gastos directos
extraordinarios (gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no
hubiera participado en un ensayo clínico, como análisis, consultas y
exploraciones complementarias añadidas), tal y como se contempla en el
artículo 20, párrafo 2 del Real Decreto. De no haberlos, declaración en tal
sentido.  

e) Tabla resumen con todas las visitas y pruebas a realizar a los  pacientes a lo largo
del ensayo clínico ( 5 ejemplares).

f) En el caso de ensayos clínicos en los que los pacientes no estén ingresados en el
hospital, se deberá aportar una tarjeta de identificación en la que conste que el
paciente está participando en un ensayo clínico, el nombre y teléfono de contacto
del investigador principal del estudio, la medicación que pueda estar recibiendo
por el ensayo clínico, así como la medicación prohibida y/o permitida cuando
proceda (15 ejemplares).

g) Cuando un ensayo clínico conlleve la realización de exploraciones que puedan
suponer un riesgo para el paciente será necesaria la firma por parte del servicio
implicado del documento “Compromiso del investigador - colaborador” 

h) El investigador Principal cuando se dirige al Comité para solicitar la evaluación de
un ensayo clínico, se compromete a asegurar la colaboración de los servicios
potencialmente implicados. 

Fdo.:... .. .. .. . .. .. .. . .. .. .. . .. .. ... . . .. .. . .. .. . .. .. .. . .. .. .. . .. ..

 ..... de ................. de ......
  

                                                          



COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Don/Doña: .....................................................................................

Hace constar:

Que conoce y acepta participar como investigador principal en el ensayo clínico
código de protocolo.................................................................................titulado

"...........................................................................................................................
............................................................................................................................
............."

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigación
Clínica y por la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Que respetará las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que dicho ensayo se llevará a cabo contando con la colaboración de
D/Dña…………………………………….. como investigador(a)s colaboradores.

En Vitoria-Gasteiz, a .........................................

Firmado: Firmado:

D. D.
Investigador Principal Investigador colaborador



COMPROMISO  DEL INVESTIGADOR - COLABORADOR

Don/Doña: .....................................................................................

Hace constar:

Que  conoce  y  acepta  participar  como  investigador – colaborador en el

ensayo clínico código  de  protocolo .....................................................................

y titulado “...........................................................................................................

............................................................................................................................

.........................................................................................................................."

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo

establecido en el protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigación

Clínica y por la Agencia Española del Medicamento.

Que respetará las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

En Vitoria-Gasteiz, a ............de .............................de .........

Firmado: 

Investigador Colaborador



D. ....................................................................................................................................................
(Nombre y apellidos del Investigador Principal)

........................................................................................................................................................
(Servicio)

........................................................................................................................................................
(Centro)

ME COMPROMETO A: 

A asegurar la colaboración de los servicios potencialmente implicados en  el estudio .........................

........................................................................................................................................................
(Código y Título)

………………………………………………………………………………………………………………

En Vitoria-Gasteiz, a ……………… de……………………de…………………

Firmado:

D. Investigador Principal



NOTA:

SI TIENE ALGUNA DUDA O COMENTARIO ACERCA DE LOS REQUISITOS DE

EVALUACIÓN DEL CEIC, PóNGASE EN CONTACTO CON  LA SECRETARIA

ADMINISTRATIVA DEL MISMO.

TFNO. – 945.00.74.13

E-MAIL.- uinvestigacion@htxa.osakidetza.net
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