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Envío 
Documentación 
para gestión de 
contrato (ver 
web BIOF/IIS) 

Envío 
Documentación  
evaluación 
PARTE I  
PARTEII 
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¿Dictamen 
positivo de 

aspectos de la 
parte I? 

Envío de dictamen 
final Parte II al 

PROMOTOR y a la  
AEMPS 

Información a PROMOTOR 
y AEMPS 

GESTIÓN DEL CONTRATO 

Revisión documento declaración cargas 
(se solicitará al promotor con firma del 
investigador):  

PNT de revisión con Dir. 
correspondiente del centro   

Elaboración MEMORIA ECONÓMICA 

Revisión de las tareas a realizar por 
el servicio de farmacia ( si procede) 

NO 

SI 

BIOEF/IIS factura al promotor 
por gastos de gestión según 

tabla de tarifas 

Comunicación al 
PROMOTOR de que  el 

contrato es APTO 

Firma del 
promotor 

Revisión  
y firma de 
BIOEF/IIS 

Firma de 
IP/gerencia 

centro 

LIBERACION DEL 
CONTRATO  

BIOEF/IIS envía 1 
copia del contrato al 

promotor tras 
comprobación de que 
el estudio tiene todas 
las autorizaciones y  el 
justificante de pago de 

la tarifa por gestión 
contrato 

BIOEF/IIS prepara y 
envía al centro 

Envío de 4 
copias a 
BIOEF/IIS 

Envío de 
4 copias 
al centro 

Firma de 
gerencia 
centro 

Envío al 
centro 

Envío de 2 
copias a 
BIOEF/IIS 

Envío a 
BIOEF/IIS 
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Circuito de firmas del contrato 

El Promotor envía a BIOEF /IIS 
justificante de pago 

B
IO

E
F

/I
IS

 
ETAPA 

AGENTE 

* 

SI 

¿Todos los 
centros están al 
amparo de un 
único gerente? 

NO 

NO 

SI 

Estudio Multicéntrico 
Entidad gestora: BIOEF 

Estudio Unicéntrico 
 

OSI  EZKERRALDEA 
ENKARTERRI CRUCES  
 
OSI DONOSTIALDEA  
 
RESTO CENTROS 
OSAKIDETZA: 
 

BIOCRUCES 

BIODONOSTIA 

BIOEF 

Información al centro del personal participante en el estudio con el 
objetivo de cumplir el Pto. 6 del artículo 41 del RD2015  
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Envío 
Documentación 
evaluación 
PARTE I 

¿Dictamen 
positivo de la 

parte II? NO 
Envío de informe 

motivado a la AEMPS 

¿Resolución 
positiva de 

aspectos de la 
parte I? 

Envío de Resolución 
del total de la parte I 
final al PROMOTOR y  

al CEIm 
SI 

SI 

Autorización del 
ensayo por parte de  

CEIm y AEMPS 

PNT de revisión con Servicio de 
Farmacia del centro 

1 Solicitud de DOCUMENTO 
IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES 

Información a PROMOTOR y CEIm 
NO 

PNT con la 
Dirección 
del centro 
(quien 
proceda) 

2 Solicitud de DOCUMENTO 
PERTINENCIA DEL EC 

Se realiza en 
varios centros 
de Osakidetza? 

Solicitud  Inclusión POLIZA DE SEGURO administración CAPV para EC cuando proceda 



Solicitud de adenda a 
BIOEF/IIS cuando la 

modificación  afecte a la 
realización del EC en el 
centro (cambios en la 

memoria económica, tiempo 
de ejecución, cambios de 

personal, etc)? 

¿Va a haber alguna 
modificación  relevante 
en el ensayo clínico con 

respecto a las 
condiciones en las que 

fue autorizado ? 

Solicitud de 
evaluación de 

enmienda por el CEIm 
y AEMPS 

SI 

Facturación  
de adenda 

BIOEF/IIS elaboran la 
adenda al contrato y activan 

el circuito de firmas 

Registro en  
FUNDANET 

EJECUCIÓN DEL 
ESTUDIO 

FACTURACIÓN 
SEGÚN 

RECLUTAMIENTO 

El promotor solicita a 
BIOEF/IIS factura por 

el nº pacientes y 
visitas realizadas 

¿BIOEF/IIS 
verifican  con el 

IP que el 
reclutamiento 
es correcto? 

BIOEF/IIS emite la 
factura 

SI 

BIOEF/IIS lo 
aclara con el 

Promotor 

NO 

RD  1090/2015.  FASE  EJ ECUCIÓN  FASE  F INAL  

En el plazo de un año desde 
la finalización del estudio, el 

PROMOTOR remitirá a la 
AEMPS y al CEIm de 

referencia, un resumen del 
informe final sobre los 
resultados del estudio 

El PROMOTOR notifica a 
BIOEF/IIS la finalización del 

estudio en el plazo de 1 mes 
tras el cierre del estudio  

Información a 
Comunidades 

autónomas 

Análisis de datos 
Realización de informes 

BIOEF/IIS actualizan el 
registro del EC en 

FUNDANET indicando 
“cierre del estudio” 

B
IO

E
F/

II
S

 
ETAPA 

AGENTE 

SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO: 
reclutamiento y pruebas realizadas 

Ejecución del 
estudio 

NO 

El CEIm evalúa los 
cambios cuando se 

refieran a aspectos de 
la parte I  que le 

competen y parte II 

La AEMPS evalúa los 
cambios cuando se 

refieran a aspectos de 
la parte I  que le 

competen 

Envío de Resolución de 
enmienda de  la parte II  

al PROMOTOR y a la 
AEMPS 

Envío de Resolución de 
enmienda de la parte I 

al PROMOTOR y al CEIm 
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Seguimiento del estudio 
por parte de CEIm 



Aclaraciones 

ANEXO I. ACLARACIONES AL DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO ENSAYOS CLÍNICOS 
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Para poder iniciar un Ensayo Clínico en un centro de Osakidetza se precisará: 
a) Dictamen favorable  emitido por un CEIm del territorio nacional. 
b) Resolución de la AEMPS. 
c) La conformidad del centro participante mediante firma del contrato entre promotor y el centro de ejecución. 

1 Los promotores solicitarán a las entidades gestoras del contrato, el Documento de Idoneidad de las instalaciones . La entidades gestoras dispondrán de 
un plazo de 10 días para su tramitación y envío al promotor. Las entidades gestoras tramitarán el documento de idoneidad de las instalaciones de 
manera paralela con la tramitación del  2 Documento interno de Pertinencia del EC (firmado por el IP y la Dir. Médica/Científica del centro de ejecución).  

El contrato recoge los derechos y obligaciones de las partes que intervienen en la realización del estudio clínico: promotor, centro, investigador y 
entidades gestoras de los ensayos clínicos, así como todos los aspectos económicos relacionados con el estudio. En el diagrama, se destacan solamente 
aquellas cláusulas del contrato más relevantes, que requieren una comunicación con los centros (aspectos locales):  identificación y costes de las pruebas 
extraordinarias, la responsabilidad del suministro del medicamento o producto sanitario y costes de farmacia asociados, la definición del personal del 
centro y servicios implicados que van a participar en el estudio y su comunicación al centro, la elaboración de la memoria económica y la solicitud de la 
póliza de seguro para el EC a la administración de la CAPV cuando proceda. 

* 


