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SEGUIMIENTO

Una vez aceptado el protocolo, se solicitara al Promotor y al Investigador
principal los informes de seguimiento que incluyan:

a.- Fecha de comienzo del ensayo, y comienzo en el area de Burgos y Soria.

b.- Informes de seguimientos comunicados por el Investigador principal cada
6 meses.

c.- Informe anual del Promotor sobre la marcha general del ensayo.

d.- Informe sobre acontecimientos adversos, graves e inesperados, por parte
del Investigador principal en los acaecidos en el area de Burgos y Soria, y
por parte del Promotor los aparecidos en otras areas en las que se realice
el ensayo. Estos informes deben ser remitidos al menos anualmente.

e.- Informe final. El Investigador principal remitirhd un informe final en que se
haga constar la fecha de terminacion y los resultados obtenidos. En caso
de estudios multicéntricos, el promotor remitira una copia del informe final
cuando esté disponible.

f.- El CEIm podra realizar otro tipo de seguimiento accesorio, relacionado con
determinados aspectos, cuando lo juzgue necesario.

g.- En caso de grave violacion del protocolo de un ensayo clinico, el Comité
informara a la Autoridad sanitaria con el fin de suspender, en su caso la
continuacion del mismo.

h.- Al término de cada afio natural, el Comité solicitara un informe a los
Investigadores, sobre la situacién de Ensayos Clinicos en marcha, para
valorar su carga de trabajo.



