CONSENTIMIENTO INFORMADO ELECTRONICO
REC[UTHMlENTU |]|G|TH|_ e Alternativa en papel siempre disponible.

e Comunicacion de la informacion a través de entrevista.

y preseleccionar participantes. e Plataforma segura y validada.
* Cumplimiento de proteccion de datos e Proteccion de datos y acceso seguro.

(AEP.D'. RGF.’!J)' : e Cumplir requisitos legales para el Cl en sujetos
* Participacion voluntaria y transparente. menores o personas con capacidad modificada.

* Uso de plataformas virtuales para informar / * Firma electrdnica cualificada, avanzada y abierta.

TELEMEDICINA .

e Seguimiento remoto ”
mediante videollamadas.

e Reduccidn de visitas [

ENTREGR DOMICILIARIA DE MEDICAMENTOS

e Distribucion desde el centro investigador al

presenciales.
o (arantizar privacidad, accesibilidad El_EM ENTUS 70 domicilio.
L]

y soporte técnico. e Instrucciones claras de administracion y
|] ES E E NTR H I-IZ’H [I [] S almacenamiento para el paciente.
ASISTENCIA SANITARIA MOVIL EN ENSRYOS CLINICOS

e Evaluacion de riesgos y trazabhilidad.
e Procedimientos realizados en el domicilio

e Gonsentimiento explicito y proteccion de datos.
por personal cualificado. [:UN MEDICHMENTUS
e Delegacion supervisada por el investigador

¢ Plan de contingencia.
principal.

« Cobertura por seguro. ojlia bara la fealizacion de CENTROS SATELITES/COLABORADORES

e La informacion recopilada se considera e D B T T T T3 T O

documentacion fuente. ensayos clinicos de la AEMPS

¢ Apoyo en reclutamiento y seguimiento.

L)
.'\ ¢ Responsabhilidad del investigador principal.
‘ '. e GComunicacion, supervision y archivo
o

centralizado.

e Flexibilidad.

e Menos desplazamientos.

e Acceso desde zonas remotas.

e Mayor diversidad de participantes.

e Mejora de reclutamiento y adherencia.

o Seguridad del participante y gestion de eventos adversos.

e Proteccion de datos ( ) )
¢ Responsabhilidad, seguro y monitorizacion remota.

WE Junta de
Castillay Ledén



https://www.boe.es/doue/2016/119/L00001-00088.pdf
http://LOPDGDD%202
https://www.boe.es/doue/2014/257/L00073-00114.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/buena-practica-clinica/
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673
https://www.boe.es/doue/2016/119/L00001-00088.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion_unioneuropea/normativa-sobre-ensayos-clinicos-con-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/legislacion_unioneuropea/normativa-sobre-ensayos-clinicos-con-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/legislacion_unioneuropea/normativa-sobre-ensayos-clinicos-con-medicamentos-de-uso-humano/

