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Apéndice 1 Listado SoHO

Componente Caracteristicas de
tejido/célula preparacion
Adiposo Tejido adiposo
Células adiposas
Cardiovascular Cardiovascular, vélvula Aloinjerto de valvula cardiaca criopreservada, antibictico
descontaminado
Cardiovascular, vaso Aloinjerto de arteria femoral criopreservado, antibistico

descontaminado

Tejido cardiaco

Células cardiacas

Leche Materna

Membrana Membrana, amniética Membrana amniética (MA) para apdsito biolégico

Membrana, dura mater

Membrana, fascia lata

Membrana, fascia recto

Membrana, pericardio

Membrana, otro

Microbiota Fecal

Musculoesquelético Musculoesquelético, hueso Chips de hueso esponjoso

Hueso trabecular cortical

Hueso cortical criopreservado

Hueso esponjoso criopreservado

Hueso esponjoso deshidratado, viroinactivado,
esterilizado

Matriz 6sea desmineralizada (DBM), viroinactivada,
esterilizada

Musculoesquelético, cartilago | Menisco de cartilago criopreservado

Musculoesquelético, ligamento

Musculoesquelético, tendén Aloinjerto de tendén rotuliano

Tendén criopreservado

Neuronal Neuronal, nervio
Ocular Ocular, conjuntival
Ocular, corneal Tejido de donante de cérnea cultivada para

queratoplastia lamelar anterior (profunda) (ALK/DALK)

Tejido corneal almacenado en frio para queratoplastia
lamelar anterior (profunda) (ALK/DALK)

Tejido corneal de cultivo de 6rganos para queratoplastia
endotelial de membrana de Descemet (DMEK)

Tejido corneal almacenado en frio para queratoplastia
endotelial de membrana de Descemet (DMEK)

Tejido corneal de cultivo de érganos para queratoplastia
endotelial automatizada con pelado de Descemet
(DSAEK)

Tejido corneal almacenado en frio para queratoplastia
endotelial automatizada con pelado de Descemet
(DSAEK)

Tejido corneal de cultivo de érganos para queratoplastia
penetrante (PK)

Tejido corneal almacenado en frio para queratoplastia
penetrante (PK)

Ocular, escleral

Ocular, otro

Otras células maduras | Células maduras, hepatocitos
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Células maduras,
gueratinocitos

Células maduras, células
mononucleares

Células mononucleares de aféresis de sangre periférica
no estimulada — MNC(A)

Células maduras, células T

Islotes pancreaticos

Islotes pancreéticos

Células de islotes pancreaticos

Paratiroides

Paratiroides

Células progenitoras
hematopoyéticas

Células progenitoras
hematopoyéticas, médula 6sea

Células progenitoras hematopoyéticas de la médula 6sea
—HPC(M)

Células progenitoras
hematopoyéticas, sangre de
cordén

Células progenitoras hematopoyéticas de sangre del
cordén umbilical
— HPC(CB)

Células progenitoras
hematopoyéticas, sangre
periférica

Células progenitoras hematopoyéticas de aféresis de
sangre periférica
— HPC(A)

Células progenitoras
hematopoyéticas, otro

Piel

Piel, dermis

Matriz dérmica acelular (ADM)

Piel

Aloinjerto de piel fresca

Aloinjerto de piel ultracongelada

Aloijerto de piel conservada en glicerol

Aloinjerto de piel crioconservada

Aloinjerto de piel liofilizada

Cordén umbilical

Tejido del cordén umbilical

Otro

Si es un SoHO nuevo, es posible que el subtipo no esté disponible en la guia EDQM o el Compendio

de preparados de SoHO. En esos casos, el solicitante debera tener en cuenta que este PPD solo se

aplicara si el SOHO estd bajo la Reglamento (UE) 2024/1938 y no se considera un medicamento de

terapia avanzada o bajo otra clasificacién.
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Apéndice 2 Expediente del proceso de preparacion

El PPD se organiza en mddulos de la siguiente manera:

-  Mddulo 1: Informacidn del solicitante

- Méddulo 2: Innovacion SoHO y otras SoHO
- Mbddulo 3: Evaluacién de riesgos

- Mddulo 4: Calidad

- Mddulo 5: Estudios preclinicos

- Mddulo 6: Informacidn clinica

Para las solicitudes enviadas donde se haya identificado la innovacidn, solo deben enviarse a la AC para
su revisidn, los datos del solicitante que se detallan a continuacion y las secciones especificas
relacionadas con la innovacién. La informacién relacionada con la innovacién debe completarse dentro
del PPD. No es necesario cumplimentar el PPD para las areas a las que no afecte la innovacion, ya que la
AC las habra evaluado previamente.

En el caso de Establecimientos SoHO (ES) que no hayan sido previamente autorizados, la informacién
relativa al establecimiento, proceso de elaboracién, materiales y equipos, pruebas de control de calidad,
validacién del proceso y etiquetado no se habra facilitado antes, por lo que se debera presentar el
expediente completo del proceso de preparacién y toda la informacién deberd ser proporcionada a la AC.

Adjunte toda la informacién/datos relevantes necesarios para una evaluacion adecuada, incluidos
todos los registros de capacitacion correspondientes.

en su autorizacion

Proporcionar toda la
informacién

requerida en el DPP

Nota: El término SoHO hace alusién a SoHO y/o preparado de SoHO

Definicidn de “preparado de SoHO” (Reglamento EU 2024/1938): un tipo de SoHO que:ha sido sometido a procesamiento y,
en su caso, a otra u otras de las actividades en materia de SoHO contempladas en el articulo 2, apartado 1, letra c); tiene
una indicacion clinica especifica, y estd destinado a su aplicacion en el ser humano en un receptor de SoHO o estd destinado
a su distribucion.
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Modulo 1: Informacion del ES

Nombre completo del ES

Direccidn postal del ES

Nombre del responsable de ES (si
es nuevo, enviar una copia del cv)

Nombre del responsable del
expediente

Correo electrénico

Teléfono

Fecha de envio

Firma del responsable
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Modulo 2: Innovacion SoHO

Descripcion del SoHO al que se En el Apéndice | se encuentra la lista de SoHO segun la guia
aplica este proceso de preparacion CoE EDQM, Compendio SoHO. Proporcionar la informacion
correspondiente:

Tejidos[] Componente de tejido:

Caracteristicas de
preparacion:

Células Componente de célula:

Caracteristicas de
preparacion:

Innovacion SoHO

Evaluacién de la innovacion:

Preguntas de innovacion Si No Ver seccion
éSu establecimiento ha preparado y enviado previamente este Todas las
tipo de SoHO para uso clinico? secciones
¢El material inicial utilizado para preparar este SoHO se 1ly3

obtendra de la misma poblacién de donantes que utilizé
anteriormente su establecimiento para este tipo de SoHO?

¢Se obtendrd/recolectara el material de partida para este SoHO 2y3
utilizando un procedimiento utilizado anteriormente por su
establecimiento para este tipo de SoHO?

éSe preparara este SOHO mediante un procedimiento 4
(procesamiento/preparacién, descontaminacion y
preservacion) utilizado anteriormente en su establecimiento
para este tipo de SoHO?

éEste SOHO se empaquetard y almacenara utilizando un 5
protocolo y materiales utilizados previamente en su
establecimiento para este tipo de SoHO?

¢Se aplicarad/infundira clinicamente este tipo de SoHO 6,7,8y9
proporcionado por su establecimiento utilizando un método de
aplicacion/infusion utilizado anteriormente?

¢Ha proporcionado su establecimiento este tipo de SoHO para 10y 11
una misma indicacion clinica o aplicado/infundido en un mismo

sitio anatomico?

Si la respuesta a cualquiera de las preguntas de innovacién anteriores es "NO"; el solicitante debera
proporcionar la informacion descrita en el apartado correspondiente. Para los nuevos solicitantes, que
no hayan sido previamente autorizados, se deberdn completar todos los datos del DPP segln
corresponda, ya que la informacién no habrd sido evaluada previamente por la AC y todas las areas se

consideraran como una innovacion.




ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

Actividades

Para los nuevos solicitantes, seleccione todas las actividades que se aplican al SoHO. Para otros
solicitantes, seleccione las actividades a las que se refiere la innovacion:
1. Seleccién de donantes
Donacidn/recogida/extraccion
Pruebas
Procesamiento
Almacenamiento
Transporte y envio
Distribucién

Exportacion/importacion

© %0 N U A~ LN

Nuevo método de aplicacién/infusién
10. Nuevo sitio anatémico

11. Nueva indicacion clinica

Proporcione una descripcion de la innovacion o nueva aplicacion que se implementard (incluya una
descripcidn de la actividad antes de que se introduzca la innovacion):
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1. Seleccion de donante:

Tipo de donacion

SoHO

[JAutdlogo [JAlogénico

[Donante vivo
[0Donante caddver
[C1Donacién después de muerte cerebral (DBD)
[ Donacion después de muerte circulatoria (DCD)

Proporcionar un resumen de los criterios
de seleccion de donantes

[JsiNo
Si no es asi, indique la justificacion

éCumplen los criterios del donante del
Reglamento (UE) 2024/1938/ guia EDQM?

S/ No
Si no es asi, indique la justificacion

/ proceso de extraccion, incluye los
equipos/materiales que entran en contacto con el
SoHO

Copia del cuestionario de historial médico y de Osi ONo
salud proporcionado Si no es asi, indique la justificacion
éLa donacion es voluntaria y no remunerada? Indicar detalles:
Proporcionar una copia del formulario de
consentimiento informado
2. Donacién / Recogida / Extraccion:
Proporcionar un resumen de la donacién / colecta | []Si [JNo

Si no es asi, indique la justificacion

Es el centro de donacion/colecta/extraccion
/organizacién ya autorizada para la
donacién/colecta/extraccién del SoHO

|:|5/’ |:|No

Si es asi, indique los detalles:

éSe requieren nuevas instalaciones para la
donacién/colecta/extraccién?

s/ [JNo

Si es asi, indique los detalles:

Describa las condiciones de almacenamiento del
SoHO en la instalacion de colecta/extraccion y
condiciones de transporte posteriores al E

1S/ CNo

Si no es asi, indique la justificacion

Proporcione acuerdos por escrito con el
personal, equipo clinico u organizacion de
obtencion de terceros involucrados en la
realizacion de extracciones, asi como aquellos
que recopilen informacion critica utilizada en la
seleccion de donantes.

s/ ONo

Si no es asi, indique la justificacion

Material utilizado para promover la donacion de
SoHO

Envie una copia del material utilizado para
promocionar SoHO donacion (folletos, enlaces a
sitios web...)
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3. Pruebas

Proporcione un resumen de todas las
pruebas de donantes/donacion (p. ej.,
pruebas de enfermedades infecciosas,

grupo sanguineo ABO)

S/ ONo
Si no es asi, indique la justificacion

Proporcione detalles sobre el laboratorio que
realiza la prueba y los kits de prueba utilizados.
Incluya una copia del acuerdo de terceros con el
laboratorio, y la copia de la
autorizacion/acreditacién del laboratorio

1S/ No
Si no es asi, indique la justificacion

Proporcione un resumen del procedimiento de
transporte para llevar las muestras al
laboratorio de andlisis

S/ JNo
Si no es asi, indique la justificacion

Proporcione detalles del tipo de test utilizados

[Marca CE [ Fabricacidn propia [ tro
Proporcione una copia de la autorizacion si no
tiene la marca CE

¢éSe realizan todas las pruebas exigidas
por las Directivas Europeas de SoHO?

S/ O No

Si no es asi, indique la justificacion

4. Procesamiento

Proporcione un resumen del proceso de
preparacion, incluidos los realizados por
terceros, asi como los puntos de control-
muestras

S/ ONo

Proporcione un
informe/clasificacion/certificacion de las
condiciones ambientales bajo las cuales se
llevard a cabo el proceso, incluyendo los pasos
tomados para minimizar la contaminacion
cruzada

Si no es asi, indique la justificacion

Enumere los parametros probados (CPP), los
meétodos utilizados y los criterios de aceptacion
(CQA, KPI)

S/ No

Si no es asi, indique la justificacion

Si se subcontrata alguna parte del
procesamiento, proporcione los detalles de los
Pasos que se subcontratan y el nombre y los
datos de contacto del tercero

S/ ONo
Si no es asi, indique la justificacion

materiales utilizados para procesar el SOHO

Proporcione un resumen de las pruebas si [JNo
microbiolégicas / Pruebas de control de calidad Si no es asi, indique la justificacion
Proporcione detalles sobre el equipo o los s/ ONo

Si no es asi, indique la justificacion

5. Almacenamiento

utilizado para almacenar SoHO

Proporcione un resumen del proceso de s/ ONo
almacenamiento / condiciones / vida util Si no es asi, indique la justificacién
Proporcione detalles sobre el equipo / material |[T]Si []No

Si no es asi, indique la justificacion
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Proporcione una copia del empaquetado primario
y secundario

s/ ONo

Si no es asi, indique la justificacion

6. Transporte y envio

Proporcione un resumen de las condiciones de OSiCONo
transporte. Si no es asi, indique la justificacion
Describa el equipo / material utilizado en el 1Si [JNo
transporte de SoHO Si no es asi, indique la justificacién
Proporcione una copia de la etiqueta SoHO Osi[JNo

Si no es asi, indique la justificacion

7. Distribucion

liberacién

Proporcione un resumen de los criterios de S/ CNo
liberacion Si no es asi, indique la justificacion
Proporcione una justificacion para los criterios de | []Si [QNo

Si no es asi, indique la justificacion

8. Exportacién / Importacién

con el Reglamento de SoHO?

Proporcione un resumen de los requisitos de []siONo
exportacion. Si no es asi, indique la justificacion
Proporcione un resumen de los requisitos de S/ caNo
importacion. Si no es asi, indique la justificacién
¢éLa innovacion de importacion cumple s/ ONo

Si no es asi, indique la justificacion

9. Nuevo método de aplicacion / infusion

Proporcione un resumen del nuevo método
de aplicacién/infusion

s/ [JNo
Si no es asi, indique la justificacion

Proporcione detalles del nuevo equipamiento
requerido, si los hay.

S/ ONo
Si no es asi, indique la justificacion

10. Nueva indicacion clinica

Describa la indicacion clinica

s/ [No

Si no es asi, indique la justificacion

11. Nuevo sitio anatomico

Describa el sitio anatomico

1S/ CNo
Si no es asi, indique la justificacion

10
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Modulo 3: Evaluacién del riesgo de la innovacion

completa

Seleccione el nivel de riesgo asignado después de
realizar la evaluacion de riesgos EuroGTP Il y
proporcione la plantilla de herramientas EuroGTP Il

La informacidn a continuacion es
necesaria en funcién del riesgo indicado.
Para enviar la informacién requerida
dirijase a mddulo 4, 5y 6 seguin
corresponda.

Insignificante[]

Calidad
Informe SARE
Informe clinico minimo

Bajo[™

Calidad

Informacién preclinica

Informe SARE

Informe clinico minimo

Plan de seguimiento clinico (CFUpP)

Moderado[]

Calidad

Informacién preclinica

Informe SARE

Informe clinico minimo

CFUpP

Plan de investigacion clinica (CIP)

Alto[]

Calidad

Informacién preclinica

Informe SARE

Informe clinico minimo

CFUpP

CIP

Informacién sobre tratamiento de control

Indique el nombre, la cualificacidn y la institucién/establecimiento/organizacion de las personas que

participan en la evaluacién de riesgos.

Nombre

Cualificacion

Institucion / establecimiento / organizacion

11
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Mddulo 4: Calidad

que contribuyen a la evaluacién de riesgos

Nota: Indique el nombre, la cualificacion y la institucion/establecimiento/organizacion de las personas

1.Seleccion de donante

Proporcionar POE para los criterios de seleccién | []Si [CINo
de donantes Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar los procedimientos con los si [ONo

criterios de seleccion de donantes

Si no es asi, justifiquelo

2.Donante/colecta/extraccion

Proporcionar POE para la colecta/extraccion asi [No

Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar informe de validacion del si [No
procedimiento de colecta / obtencién Si no es asi, justifiquelo
Si se utiliza algun material/equipo para la asi ONo
colecta / la extracciéon que no es de un solo uso, | Sino es asi,

proporcione la validacion del procedimiento de
esterilizacion

justifiquelo

3.Pruebas

Proporcionar POE para pruebas de donante / asi [No
donacién Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar POE para el transporte de las si [ONo
muestras al laboratorio Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar validacion de los kits de pruebas | [JSi CINo

Si no es asi, justifiquelo

4.Procesamiento

Proporcionar diagrama de flujo de proceso si ONo

Si no es asi, justifiquelo
éSeiiala el diagrama los Pasos criticos? [Osi [ONo

Si no es asi, justifiquelo
éSe han proporcionado con la aplicacién los si ONo
informes de validacion, validacién de procesos, | Sino es asi,
estabilidad y evaluacién? justifiquelo
Proporcionar POE para el procedimiento de si CNo
procesamiento Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar POE para minimizar la si ONo
contaminacion cruzada Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar POE para la evaluacion de la si ONo
seguridad microbioldgica del SoHO Si no es asi, justifiquelo
Si se utiliza esterilizacién o reduccion de Osi  [CINo

patogenos en el ES, proporcione la informacion
de validacién

Si no es asi, justifiquelo

Proporcionar validacion del procesamiento

asi [ONo
Si no es asi, justifiquelo

12




ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

Proporcionar informe de evaluacién/auditoria
de terceros

asi No
Si no es asi, justifiquelo

5.Almacenamiento

Proporcionar POE para el proceso de
almacenamiento / condiciones / vida util

si [ONo
Si no es asi, justifiquelo

Proporcionar informe de evaluacion/estabilidad

si [ONo

Si no es asi, justifiquelo

6.Transporte y envio

Proporcionar POE para el transporte y la entrega| []Si [ONo

Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar POE para el etiquetado SoHO asi [QNo

Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar validacion del procedimiento de asi [No
transporte Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar informe de estabilidad Osi [ONo

Si no es asi, justifiquelo

7.Distribucion

Proporcionar POE para los criterios de liberacién | []Si [CINo
Si no es asi, justifiquelo
Proporcionar validacion de los nuevos criterios | []Si [ONo

de liberacion

Si no es asi, justifiquelo

8.Exportacién/Importacion

Proporcione POE para la exportacion gsi [ONo
Si no es asi, justifiquelo
Proporcione POE para la importacion si [No

Si no es asi, justifiquelo

9.Nuevo método de aplicacion/infusion

Proporcionar POE para la nueva asi [No
aplicacién/método de infusién Si no es asi, justifiquelo
Si la nueva aplicacién/método de infusién si CONo

implica un nuevo equipo, proporcione un Si no es asi,

informe de validacion

justifiquelo

10.Nueva indicacion clinica

Proporcionar POE para nueva indicacién clinica

asi  [ONo

Si no es asi, justifiquelo

11.Nuevo sitio anatémico

Proporcionar POE para el nuevo sitio anatémico

Osi  [No

Si no es asi, justifiquelo

13
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Mddulo 5: Estudios preclinicos

Proporcione la siguiente informacion

Estudios in-vitro

Estudios in-vivo

Proporcione un resumen del/los estudio(s)
realizado(s)

(Adjunte el informe completo del estudio(s))

Bibliografia correspondiente

[sigNo

[SiJNo

Si no es asi, indique la justificacién

Descripcion del protocolo de busqueda bibliografica
proporcionada: ]

SiCONo O

Informe de busqueda bibliografica proporcionado: []

SiCONoO

Madulo 6: Informacion clinica

Informe clinico minimo que debe proporcionarse

Caracterizacion del SoHO

Beneficios clinicos principales de la innovacién,
si aplica
Terapias alternativas o SoHO, si las hay

Indicaciones clinicas

Innovacién en indicacién clinica / grupo objeto

Una clara caracterizacion y definicién del SoHO
bajo evaluacién:

Patologias/condiciones que se pueden tratar o
prevenir con el SOHO en cuestion; Incluye cédigo
segun la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(ICD) (https://icd.who.int/en)

(https://icd.who.int/en)

[JsTnNo

14
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La justificacidn cientifica detras de la
propuesta de una nueva indicacion clinica; e
informacion sobre la indicacidn clinica anterior

Informacidon complementaria — Indicaciones
clinicas

Contraindicaciones potenciales

Nivel de riesgo segtin lo determinado por
EuroGTP Il

Fecha de evaluacion de riesgos
Bibliografia
Otros datos

Referencias en “Notify Library”

Métodos de aplicacion/implante

Métodos especificos de aplicacion/implante

Habilidades especiales o formacién requerida
para la aplicacién/implante del SoOHO

Detalles de las habilidades y formacion
requerida

Instrucciones de aplicacion, concentracion(es) y
dosis del SOHO (segun corresponda)

Aplicacion previa/implante inmediato
procedimientos de preparacion

Insignificante, bajo, moderado, alto

Cuando se realizé la evaluacion de riesgos —
Fecha (ejemplo de formato: DD/MM/AAAA)

(nombres de bases de datos, términos de
busqueda, etc.), el informe de busqueda
bibliografica, referencias

Referencias a trabajos de pares, informes
técnicos, datos no publicados, etc.

ID(s) de registro relevante en “Notify Library”

Oinfusion
[JAplicacién
[Cirugia
[JLaparoscopia
[JInseminacién
[JOtro(s)

C1SiCINo

Si es asi, especifique: __
Plan de formacién implementado:[JSi[JNo

’

Plan de seguimiento clinico (CFUpP)

Proporcione una copia del CFUpP

Valor numérico

Duracion del seguimiento clinicoy
justificacion del mismo

Valor numérico (duracion del seguimiento
de cada receptor en dias, meses o afios)

15
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Procedimientos de seguimiento planificados

Descripcion de, p. ej., pruebas, muestras, imagenes;
incluida la descripcidn de la metodologia para la
recopilacién de datos clinicos

Evaluacion planificada de consistencia de datos
y/o analisis de datos, incluidos datos
biométricos y estadisticas

para el seguimiento y la recopilacion de datos

Parametros de seguridad especificos definidos | [JSi[JNo
para el seguimiento y la recopilacién de datos

Parametros de seguridad

Parametros de eficacia especificos definidos [JSiCONo

Parametros de eficacia

Resultados del seguimiento clinicoy
conclusiones

Plan de Investigacion Clinica (CIP)

Proporcione una copia del CIP

Objetivos y finalidad de la investigacidn clinica

Numero de solicitudes/receptores de SoHO
que se planea incluir en la investigacidn clinica;
métodos estadisticos y justificacion utilizados
para determinar el nimero de
solicitudes/receptores necesarios

Valor numérico

Investigacidon multicéntrica

[JSiNo

Listado de centros y paises implicados en la
investigacion clinica

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Tratamiento de control (Recomendado
particularmente cuando el nivel de riesgo es
alto)

Tratamiento de control usado:[]Si[JNo

Detalles del tratamiento de control (incluida la
aleatorizacion, si corresponde);

Justificacién de no usar el tratamiento de
control, si aplicable

Procedimientos de captacién y protocolo de
consentimiento informado de los receptores

Anexo opcional (formulario de consentimiento
informado)
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ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

Visitas y procedimientos de seguimiento Descripcion de la secuencia y detalles de todos los
planificados procedimientos de investigacion, incluidas
pruebas, muestras, imagenes, etc.

Duracion de la participacion del destinatario Valor numérico (duracién de la participacion de
cada destinatario en dias, meses o afios)

Parametros de seguridad especificos definidos | []SiCINo
para la investigacion clinica

Parametros de seguridad

Parametros de eficacia especificos definidos [JSiNo
para la investigacion clinica

Parametros de eficacia

Criterios de valoracion de la investigacidn clinica

Métodos para la recopilacién de datos P.ej. revision de expedientes médicos, registros,
formularios de informe de investigacion,
medidas de resultado informadas por el
paciente (por ejemplo, cuestionarios, diarios),
muestras, imagenes; Por favor especifique

Protocolos estadisticos, manejo de datos,
mantenimiento de registros y metodologia para
el analisis de datos

Criterios de discontinuacién/terminacién |:|S|’|:|No
especificos

Criterios especificos de
discontinuacién/terminacién

Se seguiran las buenas practicas del entorno OS[JNo
clinico para SoHO (adaptado de los principios
de BPC) al realizar la investigacion clinica.

Decisiones/Opiniones del Comité de Etica Adjunto

Independiente (IEC)

Se ha adquirido o ya existe un seguro de OSi[JNo

paciente para esta investigacion clinica Adjunto opcional (prueba de seguro)
Apéndices, p.ej., acuerdo entre E y las Adjunto(s)

clinicas/instituciones
e  CVdelos investigadores principales

Fecha prevista para el informe final de la DD/MM/AAAA
investigacion clinica

Adjunto
Resultados y conclusiones de la investigacion
clinica
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