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Regulado por leyes y normativas ‘@
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ICHs, Directiva Europea y RD. REAL DECRETO 223/2004,
por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.
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 ¢Qué papel juega el Comité Etico (CEIC) en relacion al consentimiento informado?

Es el organismo que garantiza que el documento de consentimiento informado contiene

la informacion adecuada sobre el estudio, se asegura que estan debidamente explicados

los riesgos y beneficios y que quedan debidamente reflejados los derechos del paciente;
y asi el paciente pueda comprender qué implica su participacion en el ensayo clinico.

RD. REAL DECRETO 223/2004, def. de CEIC: .. organismo independiente... encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo... asi como los
meétodos y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de
obtener su consentimiento informado.”

¢ Qué informacion encontraré en el documento de consentimiento informado?
1. Introduccién 2. Participacion 3. Objetivo del estudio | 4. Potenciales 5. Procedimientos del
(indicando que se siempre voluntaria beneficios y riesgos estudio
trata de un ensayo (podré abandonarlo en
clinico) cualquier momento)
6. Tratamientos 7. Lainformacion 8. La informacion 9. La compensacion 10. Las personafs de
alternativos (si los hay) | sobre el seguro sobre la econdmica (si la contacto

confidencialidadde los | hubiera)
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Aa su uso Yy distribucion en las Jornadas con Asociaciones de Pacientes, A

22 de noviembre de 2013.
Respuestas que importan.

www.lilly.es



