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1. OBJETIVO

El presente procedimiento detalla la gestion de la documentacién oficial e interna de la
Unidad de Investigacién Clinica. En relacién a la documentacion interna define el
procedimiento para la correcta preparacion, aprobacién, distribucién y revision de los
Procedimientos Normalizados de Trabajo de la Unidad de Investigacion Clinica.

2. AMBITO DE APLICACION

Todos los procedimientos, ya sean de nueva edicién o revisiones posteriores, implicados
en el sistema de la Unidad de Investigacion Clinica, y a los que aplica la documentacion
oficial. Se entiende como procedimientos todos aquellos documentos que contienen
instrucciones detalladas para la aplicacion de las Buenas Practicas Clinicas (BPC) en la
Unidad de Investigacion Clinica (UIC) de la FiICHGUV.

3 RESPONSABILIDADES

Los destinatarios de este procedimiento, seran responsables de su divulgacién y su
aplicacion de acuerdo con lo establecido en el apartado 4.

4. PROCEDIMIENTO

4.1. DOCUMENTACION INTERNA

La Unidad de Investigacién Clinica posee unos Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNTs) elaborados por los responsables de la misma y conocidos por el resto
del personal que colabora en la realizacion de estudios. Los PNTs constituyen la
descripcién escrita de todas las operaciones que integran la realizacion de un ensayo
clinico, proporcionando a los investigadores, monitores y ayudantes de investigacién las
instrucciones exactas de actuacién en las diferentes dreas de su competencia. Todas las
personas participantes en alguna de las actividades de la UIC deberan conocer los PNTs
y comprometerse a cumplirlos. En el Anexo 2/PNT 0.1., Hoja de divulgacion, se detalla
un registro de todas aquellas personas que declaran haber leido y comprendido los
procedimientos de la UIC.

Los PNTs estan disponibles en la propia UIC. Los responsables de la UIC son los
encargados de su mantenimiento y modificacion, si se precisa.

4.1.1. ENCABEZADO Y PAGINA PRINCIPAL DE CADA PROCEDIMIENTO

Los procedimientos de la UIC presentan un encabezado caracteristico en el que se
incluye el grupo al que pertenecen. Se otorga un numero correlativo a cada grupo de
PNTs de acuerdo a un nimero de orden asignado. El numero de grupo y de PNT
aparecer4 en la parte inferior izquierda del encabezado. Las paginas que contiene cada
PNT se numeraran de forma correlativa indicandose el nimero de pagina en la esquina
inferior derecha del encabezado.
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Por tltimo, en este encabezado se presentan los logotipos de la FICHGUV y de la UIC,
en la parte izquierda y derecha respectivamente. Se debe seguir siempre el mismo tipo,
estilo y tamafio de letra que se presenta en el modelo.

En la pagina principal de cada procedimiento, aparecen 2 cuadros:

= Uno que contiene el niimero y el titulo del grupo de PNTs, niimero correlativo
de cada PNT de acuerdo a un numero de orden asignado, y su versién
correspondiente. En la otra seccion del cuadro aparece el titulo del
procedimiento y sus anexos correspondientes, si los tuviera. Se debe seguir
siempre el mismo tipo y tamafio de letra.

= En el cuadro histérico aparecen las diferentes versiones de un determinado
procedimiento, su fecha de creacién y el motivo o descripcién del cambio.
Dentro del cuadro histérico, debajo del detalle de las diferentes versiones, se
encuentran las firmas de Preparado, Revisado y Aprobado. Cada firmante
firmara y fechard convenientemente. Se considera como fecha de entrada en
vigor de cada procedimiento, la fecha de la firma del tiltimo firmante, es decir, la
fecha de la firma de la persona que aprueba el procedimiento. Se debe seguir
siempre el mismo tipo y tamafio de letra.

4.1.2. ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS
Todos los procedimientos constardn de los siguientes apartados:

1. OBJETO, definira de forma breve cual es el objetivo de cada procedimiento.

2. AMBITO DE APLICACION, especificara el &mbito de aplicacion del
procedimiento.

3. RESPONSABILIDADES, concretard quién o quiénes son los responsables de Ia
divulgacién y correcta aplicacion del procedimiento.

< PROCEDIMIENTO, detallara el contenido del procedimiento.

Se debe seguir siempre el mismo tipo y tamafio de letra que se presenta en el modelo
tanto para los titulos numerados como para el contenido del texto.

4.1.3. REVISION Y ARCHIVO DE LOS PROCEDIMIENTOS

Se efectuara una revision de cada procedimiento como minimo una vez cada 3 afios para
verificar si el contenido del procedimiento sigue siendo valido o no.

Si la revision concluye que el contenido del procedimiento sigue siendo vélido, y no es
necesaria su actualizacion, se indicard Valido en la tabla de la caratula del
procedimiento, se firmard y se fechard. En este caso, no se emitird otra version (se
tachard la casilla de version) del procedimiento y se prorrogara la vigencia hasta el
siguiente plazo de revision.
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Si la revisién concluye que el contenido del procedimiento debe ser actualizado, se
procederd a su revisiéon en el plazo de tiempo mas breve posible. Se actualizara el
nimero de version, la fecha de emisidn y el histérico.

Los PNTs quedaran archivados en la UIC. Los PNTs se guardaran en un archivador de
anillas, que permita reemplazar aquellos PNTs que se modifiquen. Los responsables de
la UIC designaran al encargado de la elaboracion y mantenimiento de los PNTs, asi
como del archivo de los mismos.

4.1.4. ANEXOS

El Anexo 1/PNT 0.1., indice de Procedimientos Normalizados de Trabajo, recoge un
listado con todos los grupos de PNTs de la Unidad de Investigacién Clinica y cada
grupo con sus correspondientes procedimientos y los anexos que le han sido asignados a
cada uno de ellos.

Los anexos de la UIC presentan también un encabezado caracteristico. A los anexos de
cada PNT se les asignara un numero clave que consistird en Anexo Z/PNT X, donde
“7” es el nimero de orden asignado al anexo y “X” sera el numero de PNT al que se
refiera y donde se incluya el anexo. En el encabezado se incluye también la version del
anexo. Varios PNTs pueden hacer referencia a un mismo anexo, este anexo se incluird
en el PNT mas relacionado.

Por tltimo, en este encabezado se presentan los logotipos de la FICHGUYV y de la UIC,
en la parte izquierda y derecha respectivamente Se debe seguir siempre el mismo tipo y
tamafio de letra. Sirve de manera similar todo lo descrito en el apartado de pagina
principal de un procedimiento para la pagina principal de un anexo.

42. DOCUMENTACION OFICIAL

Se entiende por documentacion oficial el conjunto de normativas y recomendaciones
editadas y revisadas por las autoridades competentes en las que se basa el sistema de la
UIC. Entre ellas se incluye las directrices de la Buena Practica Clinica (BPC), directivas
de caracter europeo, el real decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, publicaciones de autoridades sanitarias...

La UIC controlara la vigencia de las diferentes normativas mediante consulta de la misma
a través de internet, u otros medios. Serd responsable de poner en circulacién la
correspondiente notificacion, asi como de iniciar el proceso de revisién de los documentos
afectados por cambios (procedimientos, etc). Toda modificacién de documentacion
interna se debera realizar de acuerdo con lo descrito anteriormente en la seccion de
revisién y archivo de procedimientos. Independientemente de controlar la vigencia de
toda la documentacion oficial, la UIC efectuard una revisién anual para verificar la
idoneidad de la misma.

La documentacién oficial quedara archivada en la UIC. Los responsables de la UIC
designaran al encargado del mantenimiento y el archivo de la misma.
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GRUPO 0: Gestion de la documentacion oficial e interna de la Unidad de
Investigacion Clinica
PNT 0.1.

Gestion de los procedimientos normalizados de trabajo y de la
documentacion oficial de la Unidad de Investigacién Clinica

= Anexo 1/PNT 0.1. indice Procedimientos Normalizados de Trabajo.

= Anexo 2/PNT 0.1. Hoja de divulgacion.

GRUPO 1: Procedimiento de contratacion y acuerdo de realizacion de un ensayo

PNT 1.1. | Registro de los contactos (promotores/UIC), elaboracién de un contrato y
realizacién de un presupuesto
= Anexo I/PNT 1.1. Contrato Ensayo Clinico con la UIC.
= Anexo 2/PNT 1.1. Acuerdo realizacién de un Ensayo Clinico.
= Anexo 3/PNT 1.1. Prestacién de servicios de un Ensayo Clinico por
moédulos.

GRUPO 2: Procedimientos relacionados con la ubicacion y recursos humanos de la
UIC

PNT 2.1. | Descripcién de la Unidad de Investigacién Clinica.

PNT 2.2. | Recursos humanos de la Unidad de Investigacién Clinica.
= Anexo 1/PNT 2.2. Modelo de Curriculum Vitae.
= Anexo 2/PNT 2.2. Organigrama Unidad Investigacién Clinica.

PNT 2.3. | Definicidn de servicios y distribucién de tareas.
= Anexo 3/PNT 2.3. Hoja de diario.
= Anexo 4/PNT 2.3. Responsability Log.

GRUPO 3: Procedimientos relacionados con la elaboracién y la evaluacién ética de
protocolos y hoja de informacion al paciente

PNT 3.1. | Procedimiento de elaboracién de un protocolo de un Ensayo Clinico.
= Anexo 1/PNT 3.1. Tipos de protocolo.

PNT 3.2. | Revisién y evaluacion ética de los protocolos de ensayos clinicos.
= Anexo 2/PNT 3.2. Fichas para la evaluacién por parte del CEIC de
un Ensayo Clinico.

PNT 3.3. | Procedimiento de elaboracién, revision y evaluacion ética de la hoja de
informacidn al paciente.
= Anexo 3/PNT 3.3. Ficha para la evaluacién ética de la hoja de
informacioén al paciente.
= Anexo 4/PNT 3.3. Hoja de informacidn al paciente.

PNT 3.4. | Requerimientos y plazos establecidos por el CEIC del CHGUV.
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PNT 4.1. | Reclutamiento de participantes en un ensayo clinico.

= Anexo 1/PNT 4.1. Declaracién de Helsinki.

= Anexo 2/PNT 4.1. Base de datos voluntarios interesados.

= Anexo 3/PNT 4.1. Divulgacion.

=  Anexo 4/PNT 4.1. Proteccion de datos.

= Anexo 5/PNT 4.1. Informacion a voluntarios interesados.

=  Anexo 6/PNT 4.1. Mensaje telefonico y presencial.

= Anexo 7/PNT 4.1. Cuaderno del voluntario sano para su
participacion en EC.

= Anexo 8/PNT 4.1. Diptico de la UIC.

PNT 4.2. | Obtencion y firma del consentimiento informado.
= Anexo 9/PNT 4.2. Consentimiento informado y Notificacion al
Ministerio Fiscal.

PNT 4.3. | Seleccion de participantes en un Ensayo Clinico.

= Anexo 10/PNT 4.3. Registro de datos necesarios para la seleccion.
= Anexo 11/PNT 4.3. Registro del proceso de seleccion.

= Anexo 12/PNT 4.3. Modelo de historia clinica.

GRUPO 5: Procedimientos relacionados con la medicacién en investigacion

PNT 5.1. | Procedimiento de gestién de la medicacion de ensayo clinico en la Unidad
de Investigacién Clinica.
= Anexo 1/PNT 5.1. Prescripcion de muestras de Ensayo Clinico.
= Anexo 2/PNT 5.1. Certificado destruccion muestras Ensayo Clinico.
= Anexo 3/PNT 5.1. Certificado de no peligrosidad.
= Anexo 4/PNT 5.1. Certificado de calidad de la empresa destructora.
= Anexo 5/PNT 5.1. Conformidad de la Direccién del centro para
realizar las operaciones de fabricacion de la medicacion en
investigacion.

PNT 5.2. | Procedimiento de aleatorizacién y enmascaramiento.
= Anexo 6/PNT 5.2. Modelo de aleatorizacion.
= Anexo 7/PNT 5.2. Modelo etiquetas medicacion en investigacion.

PNT 5.3. | Procedimiento de visitas de un Ensayo Clinico.

= Anexo 8/PNT 5.3. Hoja Registro de visitas.

= Anexo 9/PNT 5.3. Checklist visita de inicio.

=  Anexo 10/PNT 5.3. Acuse recibo y dispensacion medicacién No
oncologica.

= Anexo 11/PNT 5.3. Acuse recibo y dispensacion medicacion
oncoldgica.
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PNT 6.1.

GRUPO 6: Procedimientos de enfermeria. Manejo, almacenamiento y envio de
muestras biolégicas

Procedimientos para la realizacién de un ECG, toma de temperatura y
tension arterial y frecuencia cardiaca.
= Anexo 1/PNT 6.1. Hoja de seguimiento.
= Anexo 2/PNT 6.1. Note for guidance on the clinical evaluation of
QT/QTec interval prolongation and proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs (CHMP/ICH/2/04)

PNT 6.2.

Procedimientos de extraccion muestras bioldgicas y mantenimiento de vias.
* Anexo 3/PNT 6.2. Orden extraccién y guia utilizacion tubos analisis.

PNT 6.3.

Procedimiento de manejo de muestras biolégicas.

PNT 6.4.

Procedimiento de identificacion, almacenamiento y envio muestras
biolégicas
= Anexo 4/PNT 6.4. Registro de almacenamiento muestras biolégicas.
= Anexo 5/PNT 6.4. Registro de envio de muestras biolégicas.

GRUPO 7: Procedimientos relacionados con los acontecimientos adversos y
situaciones de emergencia

PNT 7.1.

Procedimiento de recogida y notificacién de acontecimientos adversos.
= Anexo 1/PNT 7.1. Algoritmo de causalidad para acontecimientos
adversos de Karch y Lasagna.

= Anexo 2/PNT 7.1. Notificacién de acontecimientos adversos graves.
Hoja amarilla.

GRUPO 8:

GRUPO 9:

PNT 7.2. | Procedimientos de actuacién en situaciones de emergencia médica.
= Anexo 3/PNT 7.2. Tarjeta identificativa de participacién en el
estudio.
PNT 7.3. | Procedimientos de evacuacion de la unidad de ensayos en situaciones de

emergencia no médica.

Procedimiento elaboracion de informes

Procedimiento de elaboracién de informes.
= Anexo 1/PNT 8.1. Elaboracién y contenido de informes finales.

Mobiliario y procedimientos de mantenimiento de la unidad.
= Mobiliario y aparataje.

PNT 9.2.

Procedimiento de mantenimiento y validacion periédica del material clinico
y material de emergencia de la unidad de Ensayos Clinicos
= Anexo I/PNT 9.2. Programa anual mantenimiento preventivo de
Equipos Clinicos.
= Anexo 2/PNT 9.2. Registro de incidencias.
= Anexo 3/PNT 9.2. Comprobacion del carro de paradas.
= Anexo 4/PNT 9.2. Hoja de revisién de equipos.
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Por la presente los abajo firmantes declaran que han leido y comprendido los
Procedimientos Normalizados de Trabajo de la Unidad de Investigacion Clinica

Nombre y Apellidos

Funcidn

Fecha

Firma IP UIC







