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1. Presentaciony ambito de actuacion

El Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de
Elche-Vinalopd es un organismo independiente, acreditado segunlos términos del RD 1090/2015 y
constituido por profesionales sanitarios y personas legas,cuya finalidad principal es la de velar por
la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en proyectos de
investigacion biomédica, estudios clinicos con medicamentos y en investigaciones clinicas con
productos sanitarios, ofreciendo garantia publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo
del ensayo, la idoneidad de los investigadores y la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos
y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del estudio con el fin de obtener su

consentimiento.

El CEIm trabaja de forma coordinada con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) en la evaluacién de ambas partes para la emision de un dictamen Unicopor
ensayo clinico, con validez para todo el Estado.

2. Normativa que aplica

PRINCIPIOS BASICOS
La investigacion clinica es una herramienta fundamental en el avance de la ciencia médicay en
el desarrollo de nuevos tratamientos. Esta investigacion debe basarse en varios principios fundamentales:
e La calidad metodoldgica de dicha investigacion clinica debe procurar la obtencién de datos
relevantes para avanzar en el conocimiento de las enfermedades y de su mejor tratamiento.
o El respeto a los postulados éticos desarrollados en las Gltimas décadas: el Codigo de
Nuremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964) y sus revisiones y clarificaciones
posteriores (Tokio, 1975; Venecia, 1983; y Hong Kong, 1989; Sudéafrica 1996, Edimburgo
2000, Washington 2002, Tokio 2004, Seul 2008 y Fortaleza 2013) y el informe Belmont (1978)
contienen los principios éticos basicos de la persona que deben ser respetados en la realizacion
de la investigacion con seres humanos. En concreto, debe asegurarse el respeto a los principios
de justicia, no-maleficencia, beneficencia y autonomia de los sujetos de la investigacion. De
aqui se deduce que es necesario obtener el consentimiento informado de los sujetos para
asegurar que su participacion en la investigacion es voluntaria.
e Garantia de que la investigacion clinica se disefia, realiza y comunica de manera que se asegura
la fiabilidad de los datos y los resultados obtenidos. EI Comité Etico de Investigacion velara por

la seguridad y bienestar de los sujetos que participen o sean potenciales participantes de un
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ensayo clinico, estudio observacional o proyecto de investigacion biomédica, procurara que se
salvaguarden la integridad fisica y mental del sujeto, su intimidad y la proteccion de sus datos
y de que se preserven la exactitud de los resultados del ensayo clinico y se asegurara de que se
cumple toda la normativa que sea aplicable a estos estudios, incluida la Guia ICH de Normas
de Buena Préctica Clinica (CPMP/ICH/135/95), emitiendo el preceptivo dictamen una vez
evaluado el estudio y se hayan considerado todos los aspectos metodoldgicos, éticos y legales
de los estudios propuestos asi como de todas las modificaciones sustancia.

Los Comités Eticos de Investigacion constituyen una herramienta fundamental para asegurar el
control en la realizacion de la investigacion clinica y en la proteccion de los sujetos participantes en
dicha investigacion, como es reconocido por la Declaracion de Helsinki y por la normativa de los
paises mas avanzados en la regulacién de los ensayos clinicos.El papel y funciones de los comités
estan definidos en la legislacion europea, espafiola y de la Comunidad Valenciana y en otros

documentos de referencia, entre los que se incluyen:

NORMATIVA EUROPEA

e Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad
del Ser Humano respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Oviedo, 4 de abril de
1997).

¢ Reglamento (UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE.

¢ Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de los datos de caracter
personal y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE.

e Decisiéon UE 2021/1240 de la Comisién, relativa a la conformidad del portal de UE y de la base
de datos de la UE sobre Ensayos Clinicos de medicamentos de uso humano con los requisitos
contemplados en el Articulo 82.2 del Reglamento 536/2014 del Parlamento y del Consejo.

NORMATIVA ESTATAL
e Ley General de Sanidad 14/1986 de 25 de abril.
e Ley 39/2015 del Procedimiento Administrativo Comuan de las Administraciones Publicas.

e Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal y

Garantias de los Derechos Digitales.
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Ley 41 / 2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y de documentacion clinica.

Circular N° 07 / 2004 de la agencia espafiola de medicamentos y productos Sanitariossobre
Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Ley 14/ 2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica.

ORDEN SC0/362/2008, de 4 de febrero. Modifica la ORDEN SC0O/256/2007, de 5 de febrero,
por la que se establecen los principios y las directrices detalladas de buena préctica clinica y
los requisitos para autorizar la fabricacion o importacion de medicamentos en investigacion de
uso humano. (BOE 41, de 16 de febrero).

Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales.

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano.

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacidn y funcionamiento de los Biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula elfuncionamiento y
organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmaco vigilancia de
medicamentos de uso humano.

Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010,
sobre farmaco vigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de

los medicamentos y productos sanitarios.

Directrices de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre la
nomenclatura de las sustancias activas de los medicamentos en investigacion de terapia

avanzada que contengan células (04-09-2013).

Orden SSI/1356/2015 de 2 de julio por la que se modifican los anexos II, Il 'y VI del RD
1030/2006 de 15 de septiembre, por la que se establece la cartera de servicios comunes del
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Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion y se regulan los estudios
de monitorizacion de técnicas, tecnologias y procedimientos de determinados implantes

quirdrgicos.

REAL DECRETO 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos. (BOE num. 307, de 24 de diciembre).

NORMATIVA AUTONOMICA

Ley 10/2014 de Salud de la Comunitat Valenciana.

Decreto 17/2012, de 20 de enero, del Consell, por el que se modifica el Decreto73/2009, de
5 de junio, del Consell regulador de la gestion de ensayos clinicos y estudios pos autorizacion
observacionales con medicamentos y productos sanitarios (DOCV num. 6700 de fecha
26.01.2012)

Correccion de errores del Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell por el que se regula la
gestion de ensayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales con medicamentos y
productos sanitarios.

Resolucién de 16 de julio de 2009, de la Conselleria de Sanitat, de regulacién de los
procedimientos, documentacion y plazos a observar en la presentacion y modificacionesen
procesos relacionados con los ensayos clinicos y estudios post-autorizacién observacionales
de medicamentos y productos sanitarios en la Comunitat VValenciana.

Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell, por el que se regula la gestion de ensayos clinicos
y estudios post-autorizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios.
ORDEN 4/2015, de 7 de abril, de la Conselleria de Sanidad, de regulacién de los
procedimientos para la realizacion de estudios postcomercializacion de tipo observacional, de
seguimiento prospectivo de productos sanitarios que tengan marcado CE, en la Comunitat
Valenciana.

Resolucién de 16 de julio de 2009 por el que se aprueba el modelo de contrato que ha de
suscribirse entre la gerencia de un centro sanitario, el promotor y los investigadores para la
realizacion de un Ensayo Clinico o estudio post autorizacion observacional de medicamentos
y productos sanitarios en las organizaciones de servicios sanitarios de la Comunitat
Valenciana.

Decreto 206/2018 de 16 de noviembre del Consell por el que se regula la gestion de estudios
clinicos y se crea la Red de Investigacion con Medicamentos y Productos Sanitarios de la

Comunitat VValenciana.
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DECRETO 203/2022, de 2 de diciembre, del Consell, de regulacion del procedimiento de
autorizacidn para la realizacion de estudios observacionales prospectivos con medicamentos

de uso humano y de ordenacion del Comité Autondmico de Estudios Observacionales

Prospectivos de Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO)

OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Normas de Buena Préctica Clinica (CPMP/ICH/135/95)

Operational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical research. WHO,

Geneva 2000.

Memorando de colaboracién e intercambio de informacidn entre la AEMPS 'y los CEIm. Junio

de 2016

Memorando de colaboracién entre los CEIm para la evaluacion y gestién de los Estudios

Observacionales con Medicamentos. Noviembre de 2021.

3. Composicion y estructura del comité. Miembros que lo componen, medios con
los que cuenta y ubicacion.

3.1. Composicion del Comite

Tal como dicta el RD1090/2015, el CEIm estara constituido por un minimo de diez miembros, al

menos uno de los cuales sera un miembro lego, ajeno a la investigacion biomédica o a la asistencia clinica,

que representara los intereses de los pacientes y que no debera trabajar en una institucion sanitaria. En todo

caso se cumpliran los siguientes requisitos en cuanto a su composicion:

Al menos tres médicos con labor asistencial.
Un/a especialista en farmacologia clinica.
Un/a farmacéutico/a o de atencidn primaria.
Un/a farmacéutico/a hospitalario.

Un/a diplomado/a o graduado/a en enfermeria.

Un miembro de la Comision de Investigacion y un miembro del Comité de EticaAsistencial, si los

hubiera en el centro.

Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de los cuales deberdser

licenciado/a o graduado/a en derecho.
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e Al menos uno de sus miembros debera tener formacion acreditada en bioética

Al menos dos de los miembros seran independientes de los centros en los que se realice la
investigacion. Se considerara independiente al miembro que no tenga vinculacién laboral con lainstitucion,
ni intereses directos o indirectos en la misma. Los miembros no podran delegar la participacion en otros
profesionales.

La pertenencia al CEIm es voluntaria y no remunerada, siendo incompatible con cualquier tipo de
interés derivado de la fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios. Todos sus miembros
respetaran el principio de la confidencialidad en lo que respecta a la documentacion recibida y la identidad
de los pacientes y deberan hacer publica anualmenteuna declaracion de conflicto de interés (RD
1090/2015).

La composicion actualizada de los miembros del Comité se encuentra recogida en el documento

“Relacion de miembros del CEIm del Hospital Universitario del Vinalop6”

3.2. Estructura

El Comité estara estructurado de la siguiente manera: Presidente, Vicepresidente, Secretaria Técnica
y Vocales.

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara entre aquellos miembros del comitécon
una experiencia minima en el mismo de al menos seis meses, y cuya permanencia prevista en el cargo no
sea inferior a un afo.

Para la eleccion de Presidente y/o Vicepresidente, entre todos los miembros que cumplan el criterio
de experiencia en el Comité, antes enunciado, se elegird por mayoria, en la reunion del Comité en la que se

haya especificado tal circunstancia en la convocatoria.

En el caso de que sea necesario sustituir tanto al Presidente como al Vicepresidente, se procedera a
la votacion y, siempre que sea aceptado por los interesados, seran elegidos Presidente y Vicepresidente el
primero y segundo mas votados, respectivamente.

El nombramiento de los miembros del CEIm se efectuard de acuerdo a lo establecido en elReal
Decreto Ley 1090/2015.

La designacion de los miembros del CEIm se realizara, como regla general por un plazo de 4 afios,
transcurridos los cuales podran continuar en el ejercicio de sus funciones hasta el momento en que se
efectden los nuevos nombramientos.

Se producird una renovacion anticipada de los mismos cuando ello sea solicitado por lamayoria absoluta

del CEIm o en caso de renuncia de cualquiera de ellos.



HOSPITAL UNIVERSITARIO 4 CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VINALOPO ELCHE-VINALOPO

Vinalopé PNT V.5 pdg. 11

Cualquier cambio que se produzca en la documentacion relativa a los miembros del CEIm debeser

notificada a la Secretaria Técnica para que se proceda a la actualizacion correspondiente.

3.3. Medios con los que cuenta y ubicacion

MEDIOS MATERIALES Y FINANCIEROS

e La Secretaria técnica del CEIm es de uso exclusivo y con acceso restringido. Equipada con el
mobiliario necesario (Mesa y escritorio con sillas). Dispone de 5 armarios cerrados con llave para
garantizar el archivo confidencial de documentos y el soporte ofimético (fax, teléfono, escéaner,
impresora) e informético adecuado para la realizacion de sus funciones, ordenador PC con conexion
al sistema de informacion de la base de datos nacional de estudios clinicos con medicamentos, que
garantizan el almacenamiento, proceso y archivo de toda la informacion recibida y generada por el
CEIm, asi como la confidencialidad de los documentos relacionados con el mismo.

e Espacio para la realizacién de reuniones con garantias de confidencialidad, que a su vez permite
realizar reuniones no presenciales via teleconferencia con otros miembros del comité o bien con
expertos convocados a tal efecto.

MEDIOS FINANCIEROS
Presupuesto econdmico especifico anual (10.000 €), aprobado por la direccion de la institucion,
para formacion, dietas por asistencia de sus miembros o de posibles expertos (ver certificado de
presupuesto).

MEDIOS HUMANOS
e Titular de la Secretaria Técnica del CEIm con vinculacién laboral estable en la institucion de apoyo

al CEIm. Con una dedicacion del 50% de su jornada laboral.

e Apoyo Técnico al Titular de la Secretaria Técnica. Adscrito a la Jefatura de la SecretariaTécnica

en un 50% de su jornada laboral.
e Apoyo administrativo con una dedicacion minima de 20 horas semanales que podranampliarse en

funcion de la carga de trabajo futura del CEIm.

UBICACION DEL CEIm

e EI Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Universitario Vinalopé se
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encuentra ubicado en la planta 1, en el Pasillo n°® 1 y con espacio suficiente para que pueda ejercer
sus funciones.

4. Funciones del CEIm.

4.1. Funciones generales

OBJETIVO
Definir las funciones encomendadas al CEIm en relacion con la evaluacion de estudios clinicos con

medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi como las que desarrollara en calidad
de Comité de Etica de la Investigacion (CEI).

DEFINICION
Establecer un procedimiento para definir las funciones encomendadas al CEIm en relacion con la
evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi

como las que desarrollara en calidad de Comité de Etica de la Investigacion (CEI).

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El CEIm Hospital Universitario Elche-Vinalopd desempefiara las siguientes funciones en relacion
con la evaluacidn de estudios clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios
0 estudios observacionales. EI CEIm debe ponderar los aspectos metodol6gicos, éticos y legales, asi como el
balance riesgo-beneficio de los protocolos propuestos tanto de los ensayos clinicos como de cualquier otro

tipo de disefio experimental u observacional que al mismo se presenten.
Por ello sus funciones son las siguientes:

1. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos que les sean remitidos,
de conformidad con lo establecido en la seccion 2.a del capitulo VV del RD 1090/2015, de 4 de

diciembre.

2. Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados y emitir el dictamen

correspondiente

3. Realizar un seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta la recepcién del informe final.
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4. Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del estudio que se dara a los posibles sujetos
de la investigacion, asi como la forma en que dicha informacion sea proporcionada y el tipo de

consentimiento que fuera a obtenerse.

5. Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones ofrecidas a los investigadores y a los sujetos

de la investigacion, asi como la forma en que dicha informacion sea proporcionada.

6. Recabar el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes al Comité en los supuestos a que
se refiere el articulo 16.4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, que respetaran el principio
de confidencialidad. Sera designado por lostitulares de la secretaria técnica y la presidenciay debera
guedar documentado en el acta de la reunion el motivo de recabar dicho asesoramiento. Ademas,
se mantendran archivados los documentos que justifiquen la cualificacion del asesor,

confidencialidad yconflicto de intereses.
Otras situaciones particulares contempladas en el RD 1090/2015:

+ Articulo 5. EI CEIm que se encargue de evaluar la parte 11 del informe deevaluacion de un
ensayo clinico con menores debe contar entre sus miembros con expertos en pediatria o
haber recabado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el

ambito de la pediatria.

» Articulo 6. Ensayos clinicos con personas con la capacidad modificada para dar su
consentimiento.

El protocolo debe ser aprobado por un CEIm que cuente con expertos en la enfermedaden cuestion
0 que haya recabado asesoramiento de este tipo de expertos sobre las cuestiones clinicas, éticas y
psicosociales en el &mbito de la enfermedad y del grupo de pacientes afectados.

7. Realizar un informe acerca de las modificaciones de los protocolos de los ensayos, velando por la

correccion de los protocolos propuestos desde el punto de vista metodolégico, ético y legal.

8. Informar al Coordinador del REDIMEPS de todos aquellos protocolos de investigacion que
aprueben y que se eleven al 6rgano competente para su autorizacién, y también de los que

finalmente se desestimen.

9. Remitir al Coordinador del REDIMEPS una copia de los certificados que se emitan sobre la

adecuacion deontoldgica de los protocolos que impliquen la investigacion en humanos.
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10. Comunicar al Coordinador del REDIMEPS las reacciones adversas graves o inesperadas que
acontezcan durante el desarrollo del ensayo, mediante copia de la notificacién del investigador o

promotor.

11. El CEIm hara explicitos los criterios de idoneidad de los investigadores y del Centropara ser

objetivos en la evaluacion.

12. Proponer a la Conselleria de Sanidad, a través del Coordinador del REDIMEPS, la suspension
cautelar de un ensayo clinico en los supuestos previstos en el articulo 59 de la Ley 29/2006, de 26

de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios:
a. SiseviolalaLey.
b. Si se alteran las condiciones de su autorizacion.

C. Sino se cumplen los principios éticos recogidos en el articulo 60 de la citada Ley y el RD
1090/215.

d. Para proteger la salud de los sujetos del ensayo, o En defensa de la salud publica.

13. Comunicar al investigador principal el resultado de la evaluacion de protocolos nuevos oenmiendas

relevantes.

14. El investigador principal o los colaboradores de un estudio no podréan participar ni en la evaluacion
ni en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del CEIm. Cuando se den tales

circunstancias, el acta de la reunidn reflejard que este principio se ha respetado.

15. La evaluacion de los estudios que se remitan al comité en su calidad de CEl, y el seguimiento de
los mismos, se realizaran de la misma forma. Los aspectos referidos a la evaluacién estan recogidos
enel PNT.

4.2. Funciones de sus miembros

El CEIm contard con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria Técnica que tendran, al
mismo tiempo, la consideracion de miembros del comité. Todos los miembros del comité tendran un voto
de igual valor con excepcion de la persona Titular de la Secretaria Técnica que tendréa voz, pero no voto.

4.2.1.Funciones del Presidente

La presidencia ostentara la representacion del comité y su titular sera elegido por los



HOSPITAL UNIVERSITARIO 4 CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VINALOPO ELCHE-VINALOPO

Vinalopé PNT V.5 pdg. 15

vocales de forma que se garantice la independencia. Entre sus funciones estan:
e Presidir las reuniones del Comité.
o Velar por la consecucién de los objetivos asignados al Comité.
e Realizar cuantas funciones sean inherentes a su condicion de Presidente.
La Presidencia ostentara la representacion del comité y su titular serd elegido por los vocales de
forma que se garantice la independencia. En su ausencia, ostentara su representacion el Vicepresidente,

y en ausencia de ambos, lo haré el vocal mas antiguo presente en la reunion.

4.2.2.Funciones del Vicepresidente

e Sustituir en todas sus funciones al Presidente del Comité en los supuestos de vacante, ausencia o
enfermedad de su titular.

4.2.3.Funciones de la Secretaria Técnica

e Actuar como interlocutor en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacion con todos los
agentes interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Rendir, en colaboracién con los miembros del CEIm, los informes que se le soliciten desde la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o cualquier otra autoridad competente
para mantener su acreditacion como CEIm.

e Gestionar la actividad del CEIm:

o Revision de la documentacion: comprobar que cada estudio contenga en su
expediente los documentos necesarios para su evaluacion.

o Mantenimiento, actualizacion y custodia de la documentacion del comité y de la
relacionada con los estudios clinicos evaluados.

o Tramitar la documentacién a los miembros del CEIm.

o Organizar las reuniones presenciales y no presenciales del CEIm tanto en loreferente
al orden del dia como a la documentacién a evaluar.

o Confirmacion de asistencia de los miembros del CEIm.

o Asistencia a las reuniones. El titular de la Secretaria técnica tendré voz, pero novoto.

o Elaboracion de las actas de las reuniones y de las memorias anuales.

o Controlar y actualizar los PNT.

o Reclamar si procede a los investigadores informacion sobre el estado de sus
proyectos.

o Responder a las consultas de posibles usuarios (promotor, investigador,monitores,...)
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0 Mantener un registro informatizado y actualizado de toda la actividad generadapor el
CEIm.

4.2.4.Funciones de los vocales

e Asistir a las reuniones a las que hayan sido convocados.
e Evaluar la documentacién que reciban correspondiente a la posterior valoracion por elComité.

o Realizar aquellas tareas que les sean asignadas por el presidente.

4.3. Procedimientos de comunicacién con el programa de EECC de la Comunidad
Valenciana y con el Ministerio de Sanidad.

A través de los medios de comunicacion habituales entre la REDIMEPS (REDIMEPS DGFPS
redimeps_dgfps@gva.es) y AEMPS (farmacoepi@aemps.es; aecaem@aemps.es; dgestion@aemps.es )

5. Eleccidn, sustitucion y renovacion de los miembros del CEIm:
procedimientos, criterios y duracion de los cargos.

5.1. Eleccion de los miembros

El comité estara estructurado de la siguiente manera: Presidente, Vicepresidente, Secretario y
Vocales.

La eleccién de Presidente y Vicepresidente se realizara entre aquellos miembros del comité con una
antigiiedad minima en el mismo de al menos seis meses, y cuya permanencia prevista en el cargo no sea
inferior a un afio. Para la eleccion de Presidente y/o Vicepresidente, entre todos los miembros que cumplan
los criterios antes enunciados, se votara, de forma anénima, en la reunion del comité en la que se haya
especificado tal circunstancia en la convocatoria. En el caso de que sea necesario sustituir tanto al Presidente
como al Vicepresidente, se procedera a la votacion y, siempre que sea aceptado por los interesados, seran
elegidos Presidente y Vicepresidente el primero y segundo méas votados, respectivamente .La eleccion de
Presidente y/o Vicepresidente se realizara, de acuerdo con la normativa vigente de la Comunidad
Valenciana, con un “quérum” de, al menos, dos tercios de los miembros permanentes del comité, por

mayoria simple de los asistentes.

5.2. Sustitucion de los miembros del CEIm

Las causas de sustitucion temporal seran las siguientes:
» Por baja temporal prevista igual o superior a seis meses
* Por traslado o cambio de domicilio que motive su ausencia temporal del CEIm

» Por decisién personal temporal previamente autorizada por el presidente del CEIm
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»  Por motivos laborales, docentes o investigadores que motive su ausencia laboral.

La concurrencia de cualquiera de las anteriores circunstancias serd comunicada por escrito por el
Presidente del CEIm a la Autoridad Sanitaria correspondiente.
El Procedimiento de sustitucion de los miembros representantes del CEIm consistira en la remision a la
Secretaria Técnica por parte del Presidente, de los candidatos seleccionados a partir del listado de candidatos
existente (procedimiento detallado en el punto 4.3.2). Las funciones del sustituto cesaran en el momento en
el que el miembro titular se incorpore.

En el supuesto de que no existan sustitutos para garantizar la composicion del comité, de acuerdo a
lo establecido en la legislacién vigente, se pondré en conocimiento de la autoridad sanitaria competente
para que establezca el procedimiento oportuno.

El cese definitivo como miembro del CEIm se producird mediante resolucién de REDIMEPS.

Las CAUSAS DE CESE seran las siguientes:

* No respetar la confidencialidad de las deliberaciones.

» Ausencia injustificada en 3 0 mas reuniones consecutivas del CEIm. Ausencia injustificada en 6 o
mas reuniones durante el ejercicio de un afio.

* Renuncia por voluntad expresa de sus miembros expresandolo por escrito al Presidentedel CEIm.
El Presidente del CEIm elevara su baja a la Autoridad Sanitariacorrespondiente a los efectos
oportunos.

» Por manifiesto incumplimiento de las obligaciones asumidas como miembro del CEIm o de las
normas de funcionamiento del mismo.

» Por resolucion firme, ya sea penal o administrativa, que conlleve la inhabilitacién o suspension de
funciones.

» Por fallecimiento de alguno de sus miembros

La concurrencia de cualquiera de las anteriores circunstancias serd comunicada por escrito por el

Presidente del CEIm a la Autoridad Sanitaria correspondiente.

5.3. Renovacion de miembros del CEIm

Llegado el momento de la renovacion parcial del CEIm, el Presidente, solicitara de las distintas
gerencias una propuesta de candidatos a formar parte del CEIm. Los candidatos propuestos, presentaran los
Curriculums vitae en la Secretaria Técnica del CEIm.

Los méritos y la adecuacioén a los perfiles exigidos por la legislacién vigente de las candidaturas

presentadas, seran valorados por los miembros del CEIm en una reunién ordinaria. Su propuesta sera
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remitida a REDIMEPS.
Una vez seleccionados, la autoridad sanitaria competente, dictara una resolucion de nombramiento

de cada uno de los candidatos elegidos como miembro del CEIm.

Los REQUISITOS MINIMOS que deben cumplir cada uno de los miembros son los siguientes:
¢ No tener Incompatibilidad con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion yventa de
medicamentos y PS.

e Garantia de confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso.

e Declaracion de conflicto de interés ya que ni el CEIm en su conjunto, ni ninguno de sus miembraos,
podran percibir directa ni indirectamente remuneracion alguna por parte del promotor del estudio.

e Formacién acreditada en Buenas Practicas Clinicas.

La renovacion de los miembros del pleno del CEIm se realizara preferentemente cada 4 afios, aun
cuando pueda demorarse si las circunstancias lo aconsejan. La renovacion se realizara de forma escalonada,
sin que afecte a mas de la mitad de los miembros, con el fin de asegurar la continuidad en la linea de
actuacién del CEIm. No obstante, lo anterior, se contempla laposibilidad de periodos mas prolongados en
el supuesto de gque alguno de los perfiles requeridos sea de dificil incorporacion, o asi lo decida la autoridad
sanitaria correspondiente.

Las nuevas incorporaciones participaran en el CEIm un minimo de tres meses formativos, sin realizar
funciones de evaluacion, coincidiendo con los miembros salientes, con objeto de que conozcan el

procedimiento de trabajo y se integren adecuadamente en el comité.

6. Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida de algun
miembro del CEIm

En determinadas situaciones, los miembros del CEIm podrian presentar alguna incompatibilidad
para el ejercicio de sus funciones segun la legislacion vigente. La pertenencia al CEIm sera incompatible
con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios.
Por otra parte, los miembros del CEIm que requieran una titulacion especifica para formar parte del Comité
que sean inhabilitados para el ejercicio de dicha titulacién perderan también la condicion de miembros del
CEIm.

Todos los miembros deberan garantizar la confidencialidad de la informacidn a la que tengan acceso
y deberan hacer publica una declaracion anual de conflicto de interés. La no presentacion de la declaracion

anual, asi como las posibles inhabilitaciones de cualquiera de sus miembros seran evaluadas en la siguiente
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convocatoria de reunién del Comité, debiendo tomar de forma colegiada la decision de cursar la baja del
miembro en cuestion. Las decisionesquedaran reflejadas en el acta de la reunion y cualquier documento que

se genere quedard archivado.

7. Ambito de actuacion

El CEIm actta emitiendo dictamenes sobre Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos
sanitarios), estudios observacionales y otros estudios que se someten a evaluacion:

e Los ensayos clinicos con medicamentos que se presenten para su evaluacion.

e Las investigaciones clinicas con productos sanitarios que se presenten para su evaluacion.

e Los estudios observacionales post autorizacion con medicamentos en los que participen otros centros
Sanitarios distintos al Hospital Universitario del Vinalop6, que se remitan a este comité y que no
hayan sido previamente evaluados por otro comité acreditado en Espafa.

e Otros estudios observacionales que se presenten para su evaluacion por el comité.

e Otro tipo de estudios (p. ej. investigacion con muestras bioldgicas) en los que los aspectos éticos

sean especialmente relevantes y que se presenten para su evaluacion.

8. Periodicidad de las reuniones y tiempo maximo de respuesta a los
protocolos. Procedimiento de las convocatorias de las reuniones del CEIm.

Corresponde a la Secretaria Técnica realizar la convocatoria de las reuniones, con un minimo de 5
horas de antelacién, mediante Orden del Dia enviado por correo electrénico a cada uno de sus miembros,
para de esta manera poder conocer la disponibilidad de los miembros para acudir a las reuniones y garantizar
el quorum con antelacion. EI Orden del Dia de las convocatorias sera archivado en el apartado de
documentacion de la Intranet de CEIm y en el armario destinado (archivo fisico) del CEIm en la Secretaria
Técnica.

Para la constitucion del 6rgano se requerira la asistencia, presencial o a distancia, del Presidente y
del titular de la Secretaria Técnica (0 quienes les sustituyan) y, al menos, alguno de los miembros no
sanitarios y un médico asistencial, asi como la presencia obligada de la mitad més uno de sus miembros,

para que las reuniones se consideren validas y puedan tomardecisiones.

Las reuniones de caracter ordinario del CEIm tendran lugar una vez al mes. La fecha de las

reuniones ordinarias estard prefijada (Gltimo miércoles decada mes y en fecha posterior al 20), estaran
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publicadas en el apartado correspondiente al CEIm de la Intranet del Hospital Universitario Vinalop6. Se

publicaran el ultimo mes de cada afio, las correspondientes al afio siguiente.

Las reuniones de caracter extraordinario se convocaran con una antelacion minima de 24 horas
y con la frecuencia necesaria para cumplir con los plazos de evaluacion de ensayos clinicos establecidos en
el presente PNT, adelantando de esta forma su evaluacion respecto de la siguiente convocatoria ordinaria si
s necesario. Las convocatorias ordinarias podran ser desconvocadas por la Secretaria Técnica mediante
email con un minimo de 72 horas de antelacién, si llegado el momento todos los estudios han sido
previamente ya evaluados en reuniones extraordinarias.

Las reuniones podran celebrarse mediante videoconferencia o cualquier otro sistema analogo,
permitiendo a sus miembros asistir en tiempo real y, por tanto, cumplir la unidad de acto.

Tanto las convocatorias ordinarias como extraordinarias deberan contar con la presencia obligada de
la mitad mas uno de sus miembros durante toda la reunién para que se puedan realizar, en caso contrario se
cancelara la reunién. En los casos en que un miembro del Comitésea el investigador o colaborador de un
estudio clinico, quedara constancia en el acta de la reunién en la que se haya evaluado el estudio, que no
han participado en la evaluacion, ni en eldictamen de su propio protocolo.

Para la valida constitucion del comité, a efectos de la celebracion de reuniones, deliberaciones y toma
de acuerdos, se requerira la asistencia obligada, presencial o a distancia, del Presidente, el Secretario o
quienes les suplan, un componente no sanitario y un componente que sea médico asistencial.

En caso de ausencia del Presidente, le suplira el Vicepresidente o, en su defecto, el miembro presente
en la reunién con mas antigliedad en el comité. En caso de ausencia del Secretario, le suplira el miembro
presente en la reunion con mas antigtiedad en el comité. Si por ausencia fuese necesario elegir suplentes de
Presidente y Secretario entre los miembros asistentes a la reunion, ocuparian estos puestos los dos miembros

asistentes con mayor antigiiedad en el comité.

Reuniones de la Comisién permanente que sera convocada con una antelacion minima de 24
horas y solo para situaciones excepcionales que requieran una revision rapida de:
- Estudios clinicos y proyectos de investigacion
- Incidencias urgentes, cambios menores y/o peligro de los sujetos
- Cuando sea necesario para cumplir los plazos establecidos en el RD 1090/2015
- Cuando la urgencia del asunto a tratar lo requiera
La Comision Permanente estara formada por los siguientes miembros:

- Presidente
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- Vicepresidente
- Secretario
- 3Vocales

Los vocales serdn elegidos entre los vocales del comité, quedando reflejado en el acta de la reunion el
correspondiente nombramiento. Todas las decisiones tomadas por la comisién permanente, deberan ser
ratificadas en la siguiente reunién ordinaria.

Se pondré a disposicion de los miembros de la Comision la asistencia a las reuniones por Teleconferencia,
previa confirmacion de su necesidad por parte de aquellos miembros que no puedan asistir presencialmente.

Debera solicitarse con el tiempo suficiente para su contratacion.

8.1. Requisitos de quérum

Para que las decisiones que tome el CEIm sean validas se requiere la existencia de quérum suficiente.
Considerando que la legislacién especifica (Ley 14/2007, Real Decreto 1090/2015) no lo explicita,
siguiendo las especificaciones de los Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y
renovacién de la acreditacion de los CEIm (aprobados por el Comité Técnico de Inspeccion (CTI), se
considerara que existe quérum suficiente en la primera o segunda convocatoria cuando asistan (de forma
presencial 0 no) la mitad mas uno de los miembros del comité.

En la comprobacion de la existencia de quérum se computaran los asistentes de manera presencial
mas los asistentes por procedimientos virtuales que garanticen la unidad de acto.

Los componentes del comité que se encuentren en situacion de baja por enfermedad o de permiso por

maternidad/paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.

8.2. Procedimiento de convocatoria

La convocatoria de cada reunion ordinaria se cursard, junto con el orden del dia y la documentacion
correspondiente, al menos con 72 horas de antelacion, y las de caracter extraordinario con la que permita
su urgencia. Se podran realizar ampliaciones de la convocatoria de reunién ordinaria en un plazo menor si
la llegada de nuevas solicitudes lo hiciese necesario.

El procedimiento de convocatoria seré el envio del Orden del Dia por correo electrénico, siguiendo
el modelo que se adjunta (Anexo 1), en el que se especifican el lugar de realizacion de la reunion y la hora
de inicio de la misma.

En el Orden del Dia de cada reunién se especificara el tiempo que debe transcurrir entre la primera

y la segunda convocatoria.
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8.3. Documentacion que deben disponer los miembros del comité

Desde la Secretaria del CEIM se remitira a cada uno de los componentes del CEIM toda la
documentacion necesaria para la evaluacion y toma de decisiones. Entre esta documentacién se incluyen:

a. Protocolos nuevos: proyecto de investigacién, resumen del estudio, memoria econémica, seguro
del ensayo, hoja de informacion al paciente, cuaderno de recogida de datos y manual del investigador del
farmaco o producto sanitario.

b. Respuesta del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores.

¢. Enmiendas relevantes a protocolos ya aprobados.

d. Informacion del seguimiento de los ensayos clinicos, aportada por el promotor y/o por los
investigadores.

e. Memoria anual y propuesta de modificacion de Procedimientos Normalizados de Trabajo,
cuando proceda.

La documentacion se remitira por correo electronico o similar.

8.4. Convocatoria dirigida al promotor a su representante

Desde la Secretaria del CEIM se convocara al promotor y/o sus representantes para que acudan a la
reunion del comité en que se evallGa por primera vez su proyecto. En la convocatoria se indicara que la

asistencia es voluntaria y puede permitir la clarificacién puntual de las dudas expresadas por el comité.

9. Documentacion que presentaran los protocolos a evaluar y modelo de
solicitud de evaluacién.

9.1. Procedimiento de envio de la documentacion

La documentacion que se ha de enviar al CEIm y la manera de hacerlo dependeran del tipo de estudio
gue se vaya a evaluar.
e Para los Ensayos Clinicos con Medicamentos existe una aplicacion en la AEMPS que permite que
los promotores soliciten la evaluacion aportando la documentacion necesaria. Por tanto, siempre que
se presente un estudio de este tipo se indicara al promotor que lo haga por esta via.

e Enlos demas tipos de estudio el CEIm aceptard la recepcion de documentacion por otras vias.

La documentacion se enviara preferiblemente en formato electrénico. Para dicho envio se pueden

utilizar los siguientes procedimientos:
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e A través de cualquier Oficina de Registro que pertenezca a la Administracion General del

Estado,

aunque, para evitar retrasos, es preferible utilizar directamente, si se desea utilizar esta via, el

Registro central de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Valenciana

9.2. Documentacion a presentar

9.2.1. Ensayos clinicos con medicamentos:

Los ensayos clinicos con medicamentos estan sujetos a autorizacion por parte de la AEMPS y al

correspondiente dictamen favorable por parte del CEIm, previa evaluacion cientifica y éticade las partes

I y 1l de la documentacién del ensayo clinico. En todas las nuevas solicitudes de ensayos clinicos el

promotor deberd remitir al CEIm (a través del portal electronico ECM de la AEMPS) la siguiente

documentacion en formato electrénico para su evaluacion:

Parte I:

e Carta de presentacién

e Formulario de solicitud

e Autorizacién del promotor al solicitante, si procede

e Resumen del protocolo

e Protocolo

e Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

e Ficha técnica o manual del investigador de los  medicamentos
investigados (auxiliares)

e Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion PediatricaParte Parte I1:

no

e Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el

reclutamiento de sujetos
e Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado
e Documento de idoneidad de investigadores
e Documentos a aportar para cada centro:

o Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro
o ldoneidad de las instalaciones

e Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera. En caso de ausencia de seguro o de seguro
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de cobertura parcial, compromiso de asuncién de responsabilidad en caso de dafios producidos
como consecuencia del ensayo.

Memoria Econdémica y Presupuesto del Ensayo

Prueba del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda

Declaracion de cumplimiento de la legislacidn de proteccidn de datos personales

En el caso de modificaciones sustanciales de un ensayo clinico con medicamentos sera preciso la

presentacion de la siguiente documentacion:

L 2

Carta de presentacion

Formulario de modificacion sustancial

Resumen y justificacion de los cambios

Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuandoproceda)
Nuevos documentos (cuando proceda)

Consecuencias de la modificacién

9.2.2. Estudios observacionales post-autorizacion con medicamentos

En la Secretaria del CEIM se presentard la siguiente documentacion:

Solicitud de Evaluacion.

Protocolo del estudio completo.

Cuaderno de recogida de datos.

Ficha Técnica de los farmacos de estudio.

Listado de Investigadores y Centros propuestos.

Compromisos firmados de los investigadores principales, con sus correspondientes curriculum
vitae: Antiguedad del documento < 1 afio. Preferentemente formato CVN segin FECYT
(https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las
hojas cuando la firma sea manual. En el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.
Propuesta de compensacion econémica.

Resguardo original del ingreso de la correspondiente tasa.
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9.2.3. Otros estudios observacionales y otro tipo de estudios (p. ej. estudios con
muestras bioldgicas)

En la evaluacion de otros estudios observacionales distintos a los estudios post-autorizacién con
medicamentos y estudios con muestras bioldgicas se solicitara la misma documentacion que para estudios

observacionales con medicamentos.

9.2.4. Enmiendas relevantes

Para la evaluacion de las enmiendas relevantes de los ensayos clinicos con medicamentos en los
que el CEIm sea el comité evaluador, el promotor debera aportar, a través de la aplicacion
correspondiente de la AEPMS, la documentacion que se indica en el siguiente enlace “Documento de

instrucciones de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de

ensayos clinicos en Espana”.

10.Plazos de presentacion de la documentacion y tiempo maximo de respuesta

10.1. Solicitudes iniciales de evaluacion

La presentacion de solicitudes de ensayos clinicos con medicamentos se hara a través del Portal de
Ensayos Clinicos de la AEMPS cualquier dia del mes, de acuerdo a lo establecido en el RD 1090/2015. El
personal de apoyo administrativo seré el encargado de verificar la solicitudy obtener de esta aplicacion

informatica los documentos a evaluar, iniciando en ese momento dcalendario de evaluacion.

Una vez admitida a trdmite la solicitud, la evaluacion de cada protocolo de ensayo clinico con
medicamentos y emision del correspondiente dictamen la realizaran los miembros del CEIm en reunién, en

el plazo maximo de 76 dias a contar desde la admision a tramite.

Los calendarios para solicitudes iniciales de ensayos clinicos con medicamentos, expresados en dias

naturales, se muestran en la siguiente tabla:

EVALUACION

PARTE I: fase Il, Il y IV



https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
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ENVIO DEL RESPUESTA ENVIO DE INTEGRACION Y
BORRADOR DE ” . DEL CONCLUSIONES ENVIO A
EVALUACION A INTEGRACIOEOYNE(’:\IL\SSSNPERSOMOTOR DE PROMOTOR SOBRE LA PROMOTOR DE
AEMPS RESPUESTA A CONCL.
AEMPS FINALES

PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas

AEMPS ENVIA
RESOLUCION

INTEGRACION Y
ENVIO A PROMOTOR

ENVIO DEL CElm ENVIA
BORRADOR DE COMENTARIOS A DE CONCLUSIONES
EVALUACION A AEMPS
CEIM

PARTE

RESPUESTA
DEL
PROMOTOR

ENVIO DE
CONCLUSIONES
SOBRE LA
RESPUESTA A

AEMPS

INTEGRACION Y
ENVIO A
PROMOTOR DE
CONCL.

FINALES

PARTE | y PARTE
Il
(5 DIAS)

EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN

RESPUESTA
DEL
PROMOTO

R

EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR Y
AEMPS DE DICTAMEN

La evaluacion de la parte | y de la parte 11 discurrird en paralelo y el CEIm enviard sus conclusiones

respecto a las dos partes a la AEMPS de forma simultanea. La AEMPS enviara alpromotor las conclusiones

sobre la parte | integradas en la resolucién, mientras que el CEIm enviaré el dictamen al promotor sobre la

parte 11 mediante el Portal de Ensayos Clinicos de la AEMPS.

El plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada de una solicitudvalida

tanto en la AEMPS como en el CEIm. La AEMPS enviara la resolucion del EC integrandolas conclusiones

de parte | y parte Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte 1, siempre

que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte I.

10.2.
ensayos clinicos con medicamentos

Procedimiento y calendario de evaluacion de modificaciones sustanciales de

Si las modificaciones relevantes afectan a las partes | y 11, la evaluacion de ambas partes discurrira

en paralelo. EI CEIm enviara sus conclusiones respecto a las dos partes a la AEMPS de forma simultanea.

Se procederd segun el esquema de plazos siguiente:
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Modificacion sustancial (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de
entrada de una solicitud de modificacion valida)

sin subsanacion ni aclaraciones

con subsanacion

con aclaraciones

con subsanacion y aclaraciones

0 20 40 80 ad 100

Owvalidacion Bsubsanacion Devaluacion Opeticion de informacion  Oresclucion

El plazo para la evaluacion de una modificacion relevante sera entre 38 y 85 dias naturales desde la
fecha de entrada de la solicitud, en funcidn de si es necesaria una subsanacion o peticién de aclaraciones en

ambos casos.

En caso de no haber sido necesarias ni una subsanacién ni peticion de aclaraciones este plazo seré

de 38 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacion y peticién de aclaraciones sera de 85 dias.

En caso de haber sido necesaria una subsanacion, pero no una peticién de aclaraciones seré de 54 dias. En

caso de no haber sido necesaria una subsanacion, pero si unapeticion de aclaraciones sera de 69 dias.

10.3. Modificaciones sustanciales motivadas por medidas urgentes de seguridad

Si se dieran circunstancias que pudieran poner en peligro la seguridad de los sujetos, el promotor y
el investigador adoptaran las medidas urgentes oportunas para proteger a los sujetos de cualquier riesgo
inmediato. El promotor informara lo antes posible tanto a la AEMPS como al CEIm de dichas circunstancias

y de las medidas adoptadas para minimizar riesgos e inconvenientes para los participantes.

En dicha comunicacion es necesario indicar la fecha en que se realizo la interrupcién (en el caso de
implique una interrupcién parcial o total del ensayo), la justificacion para adoptar dicha medida, el efecto
de la misma (paises o centros afectados cuando no sean todos, interrupcion del reclutamiento, interrupcion
del tratamiento, interrupcion completa del ensayo, nimero de pacientes afectados, etcétera) y un informe
sobre la situacion actual del ensayo, al menos en Espafia. Esta notificacion se hara a través del Portal ECM
como una de las siguientes:

» «Informe ad hoc o notificacion inicial de medidas urgentes de seguridad ya adoptadas»
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* «Modificacion sustancial»

Se utilizara la notificacion como «Informe ad hoc o notificacion inicial de medidas urgentes de
seguridad ya adoptadas» cuando estas medidas no impliquen un cambio sustancial que afecte a alguno de
los documentos del ensayo (por ejemplo protocolo, manual del investigador, etc.) y cuando las medidas
adoptadas impliquen cambios sustanciales pero en el momento de hacerla comunicacién, todavia no estan
disponibles los documentos necesarios para solicitar la modificacion sustancial se utilizard «Modificacion

sustancial»

10.4. Resto de estudios-Ensayo sin uso de medicamentos (ver anexo “requisitos de
presentacion”)

11.Comunicacion de las decisiones adoptadas: emision de dictamenes,
destinatarios, contenido, plazos de comunicacion y alegaciones

Una vez evaluado un Ensayo Clinico, se emite el DICTAMEN correspondiente con la aprobacion,

denegacidn o solicitud de aclaraciones, el cual sera firmado por la Jefatura de la

Secretaria Técnica junto con el Presidente/Vicepresidente y subido al Portal de Ensayos Clinicos de la
AEMPS. Para el resto de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales/Post- autorizacion, la comunicacion

de la resolucion del acta al Promotor mediante la emision del correspondiente dictamen sera por email.

El promotor podra solicitar el certificado original si envia un mensajero para su recogida.
Para los Ensayos Clinicos con Medicamentos, la comunicacion y los plazos son los que vienen
marcados por el RD 1090/2015 (ver tablas del apartado 7.2), también para las alegaciones que seran

remitidas a través del Portal de Ensayos Clinicos de la AEMPS.

Para el resto de Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales/Post-autorizacion y Proyectos de
Investigacidn, las alegaciones seran enviadas al personal de apoyo administrativo via email yse incluiran
en la siguiente reunién posible. Los plazos determinados para la contestacion de las alegaciones, seran los

mismos que establece el RD 1090/2015 para las alegaciones de los Ensayos Clinicos.

12.Gestion de contratos

Una vez obtenida la autorizacion de la AEMPS y dictamen favorable del CEIm de referencia se
procedera a la gestion del contrato como paso previo al inicio del Ensayo Clinico en un centro determinado.
En el Hospital Universitarios del Vinalopo, el contrato y sus extensiones se realizaran a través de la Unidad

de Gestion de Ensayos Clinicos.



HOSPITAL UNIVERSITARIO ¢ CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VINALOPO ELCHE-VINALOPO

Vinalopé PNT V.5 pdg. 29

Los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el Promotor y el centro donde se va a llevara cabo
el estudio han de constar en el contrato. Una vez registrado el nuevo Ensayo Clinico/ Estudio Observacional
con la fecha de entrada en el CEIm e incorporado a la base de datos de ensayos clinicos, se inicia la
negociacion con el promotor / CRO, remitiéndoles el modelo de contrato Unico de la Comunidad
Valenciana.

Se solicitard al promotor que adjunte la memoria econdémica como anexo del contrato, prestando
especial cuidado a cualquier cambio que se realice sobre ésta (solicitud de pruebas extraordinarias,

consideracion econdémica de servicios colaboradores que pudieran no estar previstos inicialmente, etc.)

En el Hospital Universitario del Vinalopo, previa a la firma del contrato de estudios aprobados por
otro CEIm, la Gerencia solicitara la revision del ensayo clinico por el CEIm local para que realice un

Informe Asesor.

13.Procedimiento de evaluacion.

Una vez registrada, comprobada, aceptada y validada la documentacién por parte de la Secretaria
Técnica, se informara al Presidente y Vicepresidente de los ensayos clinicos, estudios observacionales,
modificaciones y aclaraciones recibidas, asi como de los plazos requeridos para su evaluacion en la
siguiente reunién ordinaria del CEIm. En el caso de que el plazo de respuesta de algin ensayo sea anterior
a la siguiente reunién ordinaria, desde la Secretaria Técnica se propondran al Presidente varias fechas
disponibles para la convocatoria de reunion extraordinaria.

El Presidente, Vicepresidente o la Secrertaria Técnica, en funcién de la urgencia, asignaran como
ponente para cada estudio a dos miembros del Comité, quienes tras su estudio informaran en la reunion que
corresponda a la evaluacion sobre todo su contenido.

Tan pronto como la documentacion recibida sea validada, desde la Secretaria Técnica se encargaran
de que esté disponible en el espacio de acceso restringido de la intranet del CEIm destinado a tal efecto, y
lo comunicara a los evaluadores asignados para que puedan disponer de ella en su evaluacién. En todo caso,
cualquier miembro del CEIm podra disponer también detoda la documentacion completa si asi lo requiriere
para su estudio y opinion.

Cuando los miembros del CEIm no rednan los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar
un determinado estudio o ensayo clinico se recabara el asesoramiento de alguna persona experta no
perteneciente al Comité, que respetara el principio de confidencialidad.Esta persona experta sera
designada por el Titular de la Secretaria Técnica y la Presidencia y debera quedar documentado en el acta

de lareunioén el motivo de recabar dicho asesoramiento. Ademas, se mantendran archivados los documentos
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que justifiquen la cualificacion del asesor, confidencialidad y conflicto de intereses. La opinién emitida no

se considerara vinculante. La evaluacion se centrara en aspectos cientificos, metodologicos, éticos y

legales, revisando detalladamente cada uno de los siguientes puntos en el caso especifico de los Ensayos

clinicos con medicamentos:

Aspectos Generales sobre la parte |

Calificacion ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion
Justificacion y pertinencia del ensayo clinico

Disefio del ensayo clinico

Tratamiento

Caracteristicas de la poblacion

Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de toxicidad
reproductiva y desarrollo embrionario y fetal

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios
Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un sujeto
Enmascaramiento y rotura del ciego

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico
Valoracidn global de las cargas para los sujetos del ensayo
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo

Valoracion global beneficio/riesgo

Aspectos a valorar sobre la parte |1

Cumplimiento de requisitos en hoja de informacion al paciente/consentimientoinformado
Compensaciones a los sujetos por su participacion

Compensaciones a los investigadores

Proceso de seleccién de sujetos (materiales y procedimiento)

Proteccion de datos personales y confidencialidad

Idoneidad de los investigadores

Idoneidad de las instalaciones

Indemnizacidn por dafios y perjuicios (péliza de seguro o garantia financiera)
Cumplimiento de normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras

bioldgicas del sujeto de ensayo.
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14.Criterios de aprobacion o no aprobacién de los ensayos. Mecanismos en la

toma de decisiones

La evaluacion del protocolo dara como resultado una de las siguientes decisiones:

a) Favorable.

b) Solicitud de aclaraciones o de informacién complementaria. La aprobacion definitiva del ensayo

queda pendiente de recibir informacion adicional que podra ser revisada por el Presidente del CEIm

0 un evaluador de forma urgente en caso de aclaraciones menores, 0 bien requerir de nuevo su

evaluacion en la siguiente reunion del CEIm.

c) Desfavorable, ya sea en la primera revision o tras haber solicitado informaciéncomplementaria

y resultar ésta insuficiente.

Tanto las convocatorias ordinarias como extraordinarias deberan contar con la presencia obligada de

la mitad méas uno de sus miembros para que se consideren validas y puedan tomardecisiones. En los casos

en que un miembro del comité sea el investigador o colaborador de unestudio clinico, quedara constancia

en el acta de la reunion en la que se haya evaluado el estudio, que no han participado en la evaluacion, ni

en el dictamen de su propio protocolo.

Si se considera necesario se podré citar al promotor o al investigador principal del ensayo con objeto

de aclarar algan aspecto del protocolo, si bien no podra estar presente durante la evaluacién del mismo. Asi

mismo se podra contar con la opinidn de reconocidos expertos sobreuna materia concreta para la evaluacion

de estudios cuando asi se determine.

Los acuerdos del Comité, como 6rgano colegiado que es, seran adoptados por unanimidad y si no es

posible, por la mayoria de los votos, disponiendo el Presidente del voto de calidad en caso de empate

La confidencialidad y secreto de lo tratado en las reuniones viene explicito con el

nombramiento y pertenencia al CEIm.

15.Revisiones répidas de la documentacion de unensayo clinico y

procedimiento a seguir.

Las revisiones rapidas de documentacion permitiran el cumplimiento de los plazos de

respuestaestablecidos en este PNT. Cuando no sea posible mediante una de las reuniones ordinarias

ya establecidas. En cualquier caso, s6lo podré realizarse revision rapida de la documentacion de un

ensayo clinico en los siguientes casos:
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e Enmiendas menores (no sustanciales) al protocolo de un ensayo clinico previamente
autorizado. La documentacion a presentar en estos casos serd la siguiente:

o Carta de acompafiamiento
o Resumen de los cambios que introduce la modificacion
o Documentacion que refleje la modificacién (con los cambios resaltados)

e Ensayos clinicos considerados como de bajo nivel de intervencién. Se considera de
bajonivel de intervencion al ensayo clinico que cumpla todas las condiciones siguientes:

o Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan
autorizados.

e Segun el protocolo del ensayo clinico:

o Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los
términos de la autorizacién de comercializacion, o el uso de los
medicamentos en investigacién se basa en pruebas y esta respaldado por
datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos
medicamentos en investigacién en alguno de los Estados miembros
implicados.

o Los procedimientos complementarios de diagnostico o seguimiento
entrafian un riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que es
minimo comparado con el de la préactica clinica habitual en alguno de los
Estados miembros implicados.

A la recepcion de la documentacion, la Secretaria Técnica procedera a su validacion y
comprobacion de que se cumplen los criterios para la realizacion de una revision rapida. Si en el

proceso de validacion, no se convalidase la calificacion como ensayo clinico de baja

intervencién o enmienda menor, ésta Gltima debera tramitarse como si fuera una enmienda mayor y en
ambos casos se procederd a su evaluacion en la siguiente reunion ordinaria del CEIm. En caso de no ser
posible para la consecucion de los plazos requeridos, se propondra laconvocatoria de reunion extraordinaria

del CEIm segun el procedimiento establecido.

En los casos en los que se determine la realizacion de una revision rapida, se contactara con elPresidente
del CEIm, estableciendo un evaluador (a ser posible el mismo que evalu6 lasolicitud de ensayo inicial en

el caso de las enmiendas) al que se remitira toda la documentacion. El evaluador emitird un informe,
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revisado por el presidente, en base al cual la Secretaria Técnica emitird el correspondiente dictamen. A

efectos de una revision répida, se considerara que el quorum necesario serd el evaluador asignado, el

Presidente 0 Vicepresidente y el Titular de la Secretaria Técnica. En la siguiente reunion del CEIm, la

Secretaria Técnica comunicara la relacion de enmiendas menores/ensayos clinicos de baja intervencion

revisados mediante el procedimiento de revision rapida, quedando reflejado de esta manera en el acta

correspondiente junto con los datos del ensayo clinico correspondiente, dictamen emitido y nombre del

evaluador.

16.Preparacion y aprobacion de las actas de las reuniones

Conforme a la normativa vigente, la Secretaria Técnica levantard un acta de cada reunion realizada en la

gue se recogeran al menos, los siguientes puntos:

e Fecha de la reunion y nimero de acta.

e Tipo de reunion (ordinaria / extraordinaria)

e Lecturay aprobacion del acta anterior.

¢ Miembros del CEIm asistentes y no asistentes, especificando si la ausencia esta justificada o no.

¢ Relacion de invitados (investigadores, asesores expertos, promotores).

¢ Respuesta a aclaraciones o modificaciones.

e Evaluacion de nuevos Ensayos Clinicos y estudios observacionales:

O

O

Identificacion del protocolo
Versiones de los documentos evaluados

Aspectos evaluados y ponderados segln lo establecido en el RD 1090/2015

Decision adoptada por el CEIm
Motivos de no aprobacidn, en su caso.

Argumentacién ética en caso de aclaraciones o dictamen no favorable

e Evaluacion de enmiendas (tipo de enmienda, momento de solicitud y evaluacion de la

enmienda):

O

O

Identificacion del protocolo
Versiones de los documentos evaluados

Aspectos evaluados y ponderados segln lo establecido en el RD 1090/2015

Decision adoptada por el CEIm
Motivos de no aprobacién, en su caso.




E HOSPITAL UNIVERSITARIO 4 CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VINALOPO ELCHE-VINALOPO

Vinalopé PNT V.5 pdg. 34

o Argumentacion ética en caso de aclaraciones o dictamen no favorable
e Comunicacidn de revisiones urgentes/rapidas realizadas previas a la convocatoria.
¢ Notificacion de acontecimientos adversos
e Correspondencia y cualquier comunicacidn, informacién o incidentes relevantes.

e Ruegos y preguntas.

En lo referente a la evaluacion de protocolos se reflejara la siguiente informacion:

e Cumplimiento del quorum necesario de miembros del CEIm para la evaluacion deprotocolos

e Ausencia de los investigadores principales u otros miembros implicados durante laevaluacion
del protocolo.

e Cumplimiento de todos y cada uno de los requisitos necesarios para que puedarealizarse el ensayo
clinico.

En caso de que la aprobacion de un protocolo no haya sido por unanimidad se haran constar en acta

los motivos que han sustentado el voto negativo de cada miembro del CEIm.

Cada acta sera enviada por correo electronico a todos los miembros del CEIm por la Secretaria
Técnica, en un plazo no superior a los ocho dias naturales siguientes a la celebracion de la reunion a la que

se refiere dicha acta. El acta definitiva sera aprobada en la siguiente reunién del Comité firmada por

la Jefatura de la Secretaria Técnica y Presidente/Vicepresidente y archivada finalmente en papel y en soporte
informético. El modelo de acta esta recogido en el documento “Anexos y documentos generales CEIm”
(ANEXO I1)

17.Seguimiento de los ensayos clinicos y estudios observacionalesprocedimiento
de solicitud de suspensidn cautelar.

En el caso de los ensayos clinicos, el promotor deberé notificar a la AEMPS y al CEIm la siguiente

informacién a través del portal ECM sobre el seguimiento del ensayo.

o Fecha de inicio del ensayo en Espafia.

e Fecha de la primera visita del primer sujeto incluido en Espafa
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o Fecha de fin de reclutamiento en Espafia.
o Fecha de finalizacion del ensayo en Espafia y la fecha de finalizacion global

o Informe anual de seguridad (DSUR)

¢ Informe final de resultados del ensayo clinico, en el plazo de un afio de la finalizacion del
ensayo clinico

La Secretaria Técnica se encargara de recopilar la informacion y notificarla a los miembros del
comité en cada reunion ordinaria. Tanto el informe anual de seguridad (DSUR) como el informe final de
resultados se remitirdn previamente a los evaluadores iniciales del estudio para su revision y exposicion
ante los miembros del Comité.

En cuanto a los estudios observacionales, es responsabilidad del promotor, o en su defecto del

investigador principal la notificacion de la siguiente informacion:

¢ Informe de inclusion del primer paciente.
¢ Informe anual de seguimiento sobre el desarrollo del estudio, desde su inicio hasta su finalizacién.
En caso de no haber recibido el informe anual, el CEIm solicitard a cada investigador principal la
presentacién del informe durante el mes de diciembre. En la primera reunién ordinaria del afio en
curso se presentaran los resultados de los informes anuales de seguimiento recibidos del afio
anterior.
Tanto en los ensayos clinicos como en los estudios observacionales es responsabilidad del
investigador documentar todos los acontecimientos adversos que ocurran y comunicarlos al promotor.
Las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas seran notificadas por el promotor a la
AEMPS pero no al CEIm, por lo que no se realizara seguimiento especifico de ellas por parte de este

Gltimo. Tanto si la reaccion adversa ha ocurrido en Espafia como si ha

ocurrido en otro pais, la notificacion debe hacerse Unicamente a través de EudravigilanceCTM.
Los acontecimientos adversos atribuibles a medicamentos comercializados utilizados en condiciones

de uso autorizadas (habitualmente el medicamento control) seguirdn las directricesdel Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia para medicamentos comercializados, comunicandose lo antes posible al Centro de

Farmacovigilancia de la Comunidad Valenciana.

El CEIm podré proponer al Programa de Estudios con Medicamentos y Productos Sanitarios enla
Comunidad Valenciana la suspension cautelar de un ensayo clinico siempre que se cumplan algunos de los
supuestos previstos en el articulo 59 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios:



HOSPITAL UNIVERSITARIO 4 CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VINALOPO ELCHE-VINALOPO

Vinalopé PNT V.5 pdg. 36

o SiseviolalalLey.

e Sise alteran las condiciones de su autorizacion.

e Si no se cumplen los principios éticos recogidos en el articulo 60 de la citada Ley y elRD
1090/2015.

o Para proteger la salud de los sujetos del ensayo, o en defensa de la salud pablica.

El modelo de Informe de seguimiento esta recogido en el documento “Anexos y documentos
generales CEIm”

18.Correspondencia con el promotor/AEMPS:

Cuando los Ensayos Clinicos son con medicamentos, la correspondencia con el Promotor y la
AEMPS es a través del SIC-CEIC, si bien en el caso de los promotores también se hace a través del email.

Para el resto de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales/Post-autorizacion, sélo hay
correspondencia con el Promotor y es a través del email.

Para los Proyectos de Investigacion y Cesidn de Muestras/Transferencia de Coleccién al Biobanco
la correspondencia es con el investigador principal o la persona de su equipo que envia el estudio en su

nombre. Dicha correspondencia también es via email.

19.Comunicacion de las decisiones adoptadas: destinatarios, contenido,plazos
de comunicacion, mecanismo utilizado.

Después de recibir el acta aprobada, el personal de apoyo administrativo de la SecretariaTécnica procede

de la siguiente forma:

e Cuando los Ensayos Clinicos son con medicamentos la comunicacion y los plazos son los que
vienen marcados por el SIC-CEIC, si bien cuando el ensayo sea aprobado o denegado, se emite el
certificado de aprobacion o denegacion en su caso y ademas de subirlo a SIC-CEIC se le envia un

email al promotor para que envie un mensajero a recoger el original del mismo.

e Para el resto de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales/Post-autorizacion, la comunicacion
de la resolucion del acta al Promotor serd via email. En el caso de que dicha resolucion sea una

aprobacion o denegacion, se enviara el certificado por email, solicitando que envien mensajero a
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recoger el original si lo desean. En el caso de que el Promotor sea un investigador Independiente se

procedera como si fuera un proyecto de investigacion (ver siguiente).

e Paralos Proyectos de Investigacion y Cesion de Muestras/Transferencia de Coleccion al Biobanco,
la comunicacion es con el investigador principal o la persona de su equipo gque envia el estudio en
su nombre. En el caso de que dicha resolucion sea una aprobacion, se enviara el certificado por
email, remitiendo el original por correo interno al servicio que pertenezca o por correo postal si se

trata de otro centro.

Los plazos de comunicacion para todos los estudios, seran los mismos que vienen marcados por el

SIC-CEIC, para los Ensayos Clinicos con Medicamentos.

20.Procedimiento y plazos para presentar alegaciones a las decisiones del
Comité.

Cuando los Ensayos Clinicos son con Medicamentos, las alegaciones y los plazos de las mismas son
los que vienen marcados por el SIC-CEIC.Para el resto de Ensayos Clinicos, Estudios
Observacionales/Post-autorizacion, Proyectos delnvestigacion y Cesion de Muestras/Transferencia de
Coleccion al Biobanco las alegacionesson enviadas al personal de apoyo administrativo via email y
se incluirdn en la siguiente reunién. Los plazos determinados para la contestacion de las alegaciones,

seran los mismos que establece el SIC-CEIC, para las alegaciones de los Ensayos Clinicos.

21.Archivo del CEIm. Documentacién archivada y acceso a la misma.Tiempo
minimo de archivo.

De conformidad con SCO/362/2008, por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de buena préactica clinica, el Comitéconservara todos los documentos esenciales, relacionados
con cada ensayo clinico evaluado, durante al menos tres afios tras la finalizacion del mismo, o durante un
periodo mas largo si asi lo establece la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o la
autoridad competente de la Comunidad Auténoma correspondiente.

En caso de cese de la actividad del Comité, la institucion en la que estuvo constituido debe mantener
el archivo de la documentacién durante el plazo establecido: al menos, tres afios tras la finalizacion del
estudio o durante un periodo mas largo si asi lo establece la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en colaboracién con las comunidades auténomas.

El sistema de archivo electrénico se realiza en la aplicacion de Core Social (en adelante CS) o

Intranet corporativa y gestor documental centralizado de la organizacion. Dentro de CS existe un apartado
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para el CEIm donde se almacenan sus bases de datos (BBDD). El responsable delsistema de archivo
electrdnico es el Jefe del Departamento de Sistemas de Informacion.

Las copias de seguridad de las BBDD de CS se hacen semanalmente a disco y posteriormente se
duplica en cinta. Diariamente se realiza un backup incremental que se copia directamente en cinta. Esta
copia se realiza semanalmente y se copia en disco, cuando esta copia finaliza, automaticamente se duplica
la informacion a cinta.

Dentro de las BBDD del CEIm existen unas carpetas restringidas donde se almacena y archiva la
documentacion en formato electrénico de los distintos estudios mediante un cédigo de identificacion, el
cual permite recuperar la informacion. Existen otras carpetas accesibles a los miembros del CEIm donde
se facilitara la documentacion a evaluar de cada estudio disponible por medio del personal de apoyo de la
Secretaria Técnica. Al finalizar la la evaluacion, de la carpeta accesible a puesta a disposicion de los
evaluadores, se almacenara en la carpeta de acceso restringido de uso exclusivo por los miembros de la
Secretaria Técnica.

Por otra parte, la documentacién en formato papel quedaréa archivada en armarios cerrados dentro de
las dependencias de la Secretaria Técnica, Todos los estudios serén incluidos en un registro en el que estaran
clasificados por orden de entrada y protocolo.

La Secretaria Técnica dispondra de un registro de entradas y salidas de documentacion en formato
papel, registrando fecha, nimero de registro, codigo de protocolo, remitente y nombre del documento.

La documentacion del CEIm es confidencial, por lo tanto, su acceso sera restringido a los miembros
del Comité con la finalidad exclusiva derivada de sus funciones. La custodia y el control de accesos
corresponderan a la Secretaria Técnica.

La documentacién de cada ensayo clinico debe incluir, como minimo, los siguientes documentos:

El protocolo, las modificaciones del mismo y toda la documentacion presentada por el promotor o

su representante legal.

e Los dictamenes o informes emitidos por el Comité (Comité Etico de Investigacion Clinicade
Referencia si el ensayo clinico es multicéntrico), especificando la version de los documentos
revisados.

o Copia de la correspondencia con el investigador y/o el promotor o su representante.

¢ Ladocumentacion relativa a las actividades de seguimiento del ensayo clinico.

¢ El informe anual sobre la marcha del ensayo clinico.

e Copia de cualquier correspondencia con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios y/o con las autoridades competentes de la comunidad auténoma donde este localizado
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el comité.

e Copia de las notificaciones y correspondencia relevantes con los Comités implicados y/oel
Comité de referencia, de un ensayo multicéntrico.

e Sospechas de reacciones adversas recibidas y los informes de seguridad presentadospor el
promotor.

¢ Notificacion de la finalizacién del ensayo clinico, ya sea prematura o programada.

¢ Resumen del informe final del ensayo clinico presentado por el promotor.

¢ La hoja de informacién al posible sujeto del ensayo.

e Resumen del protocolo.

e Manual del investigador.

e Compromiso del investigador.

e Poliza de seguro.

e Propuesta de compensacion econémica a los sujetos.

e Presupuesto del ensayo.

e Contrato entre el promotor y el Centro.

e Curriculum de cada investigador.

e Acuerdos con otros servicios implicados en el ensayo.

e Correspondencia con el investigador y/o el promotor o su representante.

e Copia de la decisidn o informe favorable del Comité.

o Copia de cualquier sugerencia o requisito enviado al solicitante.

e Dictamenes del CEIm especificando la version de los documentos revisados.

e Copia de las notificaciones y correspondencia relevantes con los Comités implicados y/o de
referencia

e Modificaciones 0 enmiendas.

e Cualquier otra documentacion relevante

El Comité debe mantener archivada la documentacion relacionada con su funcionamiento y

actividad. Debe incluir como minimo, lo siguiente:

¢ Resoluciones de acreditacion y de posteriores modificaciones.
e Curriculum vitae de los miembros actuales o que hayan pertenecido al Comité.

e Convocatoria y actas de las reuniones del Comité.
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e Procedimientos normalizados de trabajo del Comité, version actual y archivo historico.
¢ Informes de auditorias e inspecciones de las autoridades sanitarias.

e Memorias anuales del CEIm

22.Procedimiento de identificacion del investigador principal y colaboradores de
cada ensayo clinico, quienes pueden participar en el mismo, solicitar la
medicacién a farmacia y administrar los documentos en estudio.

Todos los estudios clinicos que requieran la evaluacion del CEIm deben presentarcumplimentados
los siguientes formularios donde se identifican los datos del InvestigadorPrincipal y de los colaboradores
de cada ensayo clinico:

e Compromiso del Investigador Principal
e Compromiso de los colaboradores

e Aceptacion servicios implicados

23.0Obligaciones de los investigadores

De acuerdo con el articulo 41 del RD1090/2015, el investigador principal de un estudio dirige y se
responsabiliza de la realizacion préactica del ensayo clinico en un centro, y firma junto con el promotor la
solicitud, corresponsabilizandose con él. Solamente podra actuar como investigador un médico o persona
gue ejerza una profesion reconocida en Espafia para llevar acabo las investigaciones en razén de su
formacion cientifica y de su experiencia en la atencién sanitaria requerida.

Los ensayos clinicos en humanos se realizaran siempre bajo la vigilancia de personal sanitario con
la necesaria competencia clinica y siguiendo los principios éticos vigentes y Normas de Buena Practica
Clinica.

Los investigadores de un ensayo clinico tendran las siguientes responsabilidades:

e Estar de acuerdo y firmar junto con el promotor el protocolo del ensayo.
e Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos en investigacion.

e Garantizar que el consentimiento informado se recoge de conformidad a lo establecido en el RD
1090/2015.

e Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad.

o Notificar inmediatamente los acontecimientos adversos graves o inesperados al promotor.
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e Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de cualquier
informacion acerca de los sujetos del ensayo, asi como la proteccidén de sus datos de caracter
personal.

¢ Informar al CEIm de la fecha de inclusién del primer paciente (estudios observacionales).

e Remitir al CEIm el Informe anual de seguimiento con la informacion relevante sobre la marcha del
ensayo (estudios observacionales)

e Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracion del informe final del ensayo, dando su
acuerdo con su firma.

24.Recepcion, identificacion, almacenamiento, manipulacion, distribucion,
devolucion de las muestras para investigacion clinica y financiacion de las
mismas.

El director técnico responsable de las muestras de un ensayo clinico garantizara la fabricaciony
adecuada calidad de las mismas segun las normas de correcta fabricacion, emitiendo el correspondiente
certificado de liberacion de lotes.

Los envases de las muestras para investigacién clinica deberan estar correctamente identificados, de
manera que su etiquetado o rotulacion permitan en cualquier momento su perfecta identificacion. En la

etiqueta constaran, como minimo los siguientes datos:

e Cadigo del protocolo.

e Numero de unidades y forma galénica,

e Viade administracion.

e Nombre y direccion de la entidad farmacéutica elaboradora
e Nombre del Director Técnico responsable.

e Namero de lote.

e Fecha de caducidad, si la hubiera.

e Condiciones especiales de conservacion, si las hubiera.

e Lainscripcion “Muestra para investigacion clinica”

En los casos en los que el protocolo del ensayo asi lo permita, el Servicio de Farmacia podré distribuir
las muestras para investigacion clinica directamente al Servicio Clinico donde se realice la investigacion,
asumiendo la responsabilidad sobre su custodia, conservacion y dispensacion.

Los servicios de farmacia que participen en la realizacion de ensayos clinicos deberan disponerde un
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procedimiento normalizado de trabajo en el que se describan las responsabilidades y las actividades de
gestién de muestras de investigacion clinica de acuerdo a la legislacion vigente.

En cualquier caso, es responsabilidad de los Servicios de Farmacia las siguientes funciones:

e Recepcion y comprobacion técnica del estado adecuado de las muestras deinvestigacion
clinica por parte del farmacéutico responsable, quien deberéd emitir acuse de recibo de la entrega y
realizar el registro de entrada de la medicacion.

e Garantizar la custodia de las muestras para investigacion clinica, asi como su adecuadaconservacion
y dispensacion de acuerdo al protocolo del ensayo clinico.

e Para la dispensacion se requerira solicitud firmada por el investigador principal ocolaboradores,
indicando el cédigo de identificacion del sujeto participante.

e Llevar la contabilidad actualizada permanentemente.

e Archivo de la documentacion necesaria del ensayo clinico en el archivador de farmacia.

e Devolucion al promotor de las muestras caducadas o sobrantes una vez finalizado el periodo de
tratamiento del ensayo clinico, quien emitira el correspondiente acuse de recibo de la medicacién.
e Lamedicacién caducada o sobrante podra ser destruida por el Servicio de Farmacia si asi lo acuerda
con el promotor y se retnen los requisitos legalmente establecidos en cuanto a gestion de residuos

sanitarios. El Servicio de Farmacia emitira el correspondiente certificado de destruccion.

El promotor es responsable de suministrar de forma gratuita los medicamentos eninvestigacién. En
los ensayos clinicos cuyo promotor sea un investigador del centro o una entidad no lucrativa de caracter
cientifico, o en aquellos en los que exista comun acuerdo con la direccién del centro donde vaya a
desarrollarse el ensayo clinico, se podran acordar con el centro otras formas de suministro, especialmente
cuando el tratamiento de los pacientes en el ensayo, o parte de él, fuera el que recibirian en caso de haber
decidido no participar en el ensayo. En todo caso, debera asegurar que la participacion de un sujeto en el
ensayo clinico no supondré un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la

practica clinica habitual.

25.Formularios de los procedimientos indicados

Los modelos de documentos que este CEIm utiliza estan recogidos en el documento, “Anexos y documentos

generales CEIm” (ANEXO II)
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26.Procedimiento de preparacion, aprobacion, distribucion y revision del PNT

26.1. Descripcion del procedimiento
El actual PNT podra ser revisado de forma global cuando se produzca una circunstancia que obligue a
modificaciones en su &mbito de aplicacion y sea necesario realizar cambios en sus procedimientos.
Ademas, se procedera a realizar una revision sistematica cada 4 afios como minimo.
Cuando por cualquiera de las razones expuestas, se decida la necesidad de modificacién de unPNT,
incluyendo un cambio normativo o una actualizacién del mismo, se hara una propuesta de modificacion.

Para dichas modificaciones se estableceran reuniones ad hoc hasta su aprobacion definitiva.

26.2. Decision de modificar un PNT

- Presentacion de propuesta

- Realizacion de aportaciones a la propuesta

- Discusion de propuesta, aportaciones y aprobacion del documento final

- Firma del documento final

La aprobacion de la modificacion se realizard mediante votacién en la reunion correspondientey
requerird mayoria simple de los componentes del comité. Si no se consiguiese dicha mayoria se realizara
una nueva propuesta por parte de la Secretaria Técnica del CEIm, que sera remitida a todos los miembros

para su valoraciéon, votacion y aprobacion, si procede, en la reunion siguiente.
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ANEXO I: MODELO CONVOCATORIA

Estimados miembros del CEIm,

Os informamos de que la 52 reunién ordinaria del CElm en 2022 tendra lugar el miércoles, 25 de
mayo. Primera convocatoria a las 11:45 y segunda convocatoria a las 12:00 h. Contamos con
reserva en la salaVIP del Hospital de Vinalopé y enlace al final de este email para asistencia

telematica a través de MICROSOFT TEAMS, como mejor os convenga.
Seruega confirmacién de asistencia para asegurar el quorum.

Os recordamos que toda la documentacion relacionada con las evaluaciones es estrictamente
confidencial, y se encuentra alojada en la carpeta de la intranet de CORESOCIAL de acceso
restringido a la que se os ha dado acceso.

Cualguier duda con la evaluacion o problema con el acceso a los documentos no dudéis en
consultar.

Se adjunta:
- Actadela 42 reunién paraproceder a la lectura en esta convocatoria.
- Distribucién de Estudios a evaluar.

- Orden del dia de la reunion.

Un saludo
Reunidén de Microsoft Teams
Unase a través de su PC o aplicacién mévil

Haga clic aqui para unirse a la reunién

Inférmese | Opciones de reunidn
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ANEXO II: Anexos y documentos generales CEIm

DG1.0 MODELO DE ACTA DEL CEIm
ACTA COMITE ETICO INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

ACTA N° X/XXX
REUNION ORDINARIA/EXTRAORDINARIA DE FECHA...

ASISTENCIA

1. Lectura y aprobacion del acta anterior
2. Respuesta a aclaraciones o modificaciones
3. Evaluacién de nuevos Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales

4. Evaluacion de Enmiendas (tipo de enmienda, momento de solicitud y evaluacion de la
enmienda)

5. Informes asesores
6. Comunicacion de revisiones urgentes/rapidas realizadas previas a la convocatoria
7. Notificaciones e Informes

8. Ruegos y preguntas

En Elche, a de de 2022

Fdo:

Presidente/a del CEIm del Hospital Secretario/a del CEIm del Hospital
Universitario Elche-Vinalop6 Universitario Elche-Vinalopd
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DG2.0 MODELO DE DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D/DA. , Presidente/Secretario del Comité de
Etica de la Investigacién con medicamentos
CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico

CODIGO: NUMERO EUDRACT:

TITULO:

PROMOTOR:

PROTOCOLO: Version Fecha: DD/MM/AAAA

HIP/CI GENERAL: Version Fecha: DD/MM/AAAA

Otras HIP/CI (subestudios, para uso futuro de muestras bioldgicas, etc).

Version Fecha: DD/MM/AAAA

Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos (anuncios publicitarios,
informacion en la web, folletos informativos, etc).
Version Fecha: DD/MM/AAAA

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la parte | de la solicitud de autorizacién del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinion final sobre la parte 1.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del ensayo,
de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art 7 del reglamento (UE) 536/2014
y considera que:

Que

El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacion al sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el
encabezamiento), y el plan de reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen
con los requisitos para la obtencion del consentimiento informado previstos en el capitulo |l
del Real Decreto 1090/2015.

Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones
de indemnizacion por dafios y perjuicios que pueda sufrir el participante.

El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

El uso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto
en el Real Decreto 1716/2011.

Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores

previstos en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad
emitidas por el promotor y por los responsables de las instituciones correspondientes.

este Comité decidid emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunién celebrada el dia
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DD/MM/AAA (acta n° ).

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente —Real
Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm , tanto en su
composicion como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y
con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion del
CEIm es la indicada en el anexo |,
teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare algun
conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de
autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en , a DD/IMM/AAA

Fdo.

Anexo | Dictamen inicial sobre la Parte Il

COMPOSICION DEL CEIm Presidente
Vicepresidente

Secretario técnico

Vocales

Anexo Il Dictamen Inicial sobre la parte Il

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA
CODIGO: NUMERO EUDRACT:

TITULO:

PROMOTOR:

Investigador principal Centro de realizacién del estudio
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DG3.0 COMPOSICION ACTUALIZADA DEL CEIm

Presidente: Carlos Marqués Espi (Licenciado en Derecho. Miembro del Comité de
Bioética)
Vicepresidente: Gonzalo Ros Cervera (Médico)
Secretaria Técnica: Antonio Martinez Lorente (Médico)
Vocales:
o Angel Raso Raso (Farmacéutico Especialista Hospital)
o Joaquin Quiles (Miembro Lego no vinculado laboralmente a los centros)
o Ana Maestre Peir6 (Médico)
o Jose Fernandez de Maya (Enfermero)
o Angélica Valderrama Rodriguez (Farmacélogo Clinico)
o Maria Isabel Pérez Soto (Médico)
o Lucia Ojea Cardenas (Farmacéutico Especialista Atencion Primaria)
o Fernando Roman Fuentes (Médico)
o Guillermo Diego Marin Hargreaves (Médico Cirugia General)
o M2 Amparo Santamaria Ortiz (Médico)
o Rosa M2 Martinez Mula (Apoyo técnico al Titular de la Secretaria Técnica)

o Cristina Soriano Bernal (Apoyo administrativo)
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DG4.0 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE ASISTENTE AL CEIM EN
CALIDAD DE EVALUADOR EXPERTO

D con DNI asiste a
la reunion del CEIm de fecha en calidad de Evaluador Experto para asesorar a los
miembros del CEIm en la evaluacién del Ensayo Clinico
titulado:

Debera respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacion tratada para la

evaluacion de los protocolos y la identidad de los pacientes.

Firma evaluador experto

En Elchea................ (o [ J P de 20......
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DG4.1 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD PERSONAL DE SOPORTE
INFORMATICO

D con DNI

personal de soporte informatico del Hospital Universitario del Vinalopoé.

Deberé respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacion contenida en los

archivos informatizados del CEIm segin RD1090/2015

Firmado:



CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO ¢ ELCHE-VINALOPO

DEL VINALOPO

id del Vinalopé PNT V.5 pdg. 51

DG4.2 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE ASISTENTE AL CEIM

D. con DNI asiste a la reunion del
CEIm de fecha en calidad
de

Debera respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacion tratada para la

evaluacion de los protocolos.

Firma

En Elche a................ (o[- J P de 20......
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DG5.0 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE EECC

Titulo del estudio:

NUmero de EudraCT:

Cdédigo de Protocolo:

Fase del ensayo:

Version y fecha del Protocolo:

Version y fecha de las Hojas de
Informacién al Paciente y
Consentimiento Informado (HIPyCl):

Promotor/representante (si procede):

Farmaco/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

Requisitos Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre

Sl NO

Carta de presentacion

Formulario de solicitud

Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

Resumen del protocolo

Protocolo

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en
investigacion

Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no
investigados (auxiliares)

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacién Pediatrica

Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado
para el reclutamiento de sujetos

Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado

Documento de idoneidad de investigadores

Documentos a aportar para cada centro

Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

Idoneidad de las instalaciones

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Memoria Econdmica

Prueba del pago de la tasa al CEIm , cuando proceda

COMENTARIOS
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ll?jeg:'rt‘tglde responsabilidades en la evaluacion de CEIm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD xlal
DATOS MO CLINICOS, FARMACOLOGICOS ¥ TOXICOLOGICOS X
DATOS CLiNICOS
Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencidn X (b)
Justificacion y pertinencia del ensayo clinico X ic)
Dizefio del ensayo clinico X (d)
Tratamiento X (e)
Caracteristicas de la poblacion X
Medidas anticonceptivas y control de embarazos
ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo X (e
embricnario v fetal
Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios x (f)
Cr:rterins de interrupcion del tratamiento v retirada de un X
sujeto
Enmascaramiento y rotura del ciego X
Comité de monitorizacion de datos de sequridad X
Definicion de fin de ensayo X
Criterioz de finalizacion anticipada del ensayo clinico X
Aspectos estadisticos X
Cumplimientn de las normas de buena practica clinica X
(BPC)
Yaloracion global de las cargas para los sujetos del X
ensayo
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo x
Yaloracion global beneficio/riesgo X X

{a) La AEMPS evaluara la calidad de los medicamentos y de los productos sanitarios sin
marcado CE gque puedan utilizarse en el ensayo.

{b) La AEMPS contribuird a la coherencia de la clasificacion.

(c) La AEMPS evaluara si el EC ha sido recomendado o impuesto en asesoramientos
cientificos 0 en deciziones reguladoras previo o =i forma parte de un PIP y tiene
dictamen del Comité Pediatrico (PDCO).

(d) La AEMPS valorara la categoria y fase del ensayo.

{e) La AEMPS evaluara si hay coherencia con log datos no clinicos.

{f) La AEMPS evaluara los riesgos de log medicamentos, acontecimientos adversos de
especial interés e informacion de seguridad de referencia.
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A. Revision metodoldgica

1. Justificacion:

2. Objetivos del estudio:
o Objetivo principal:

o Objetivos secundarios:

3. Diseiio:
4. Criterios de Seleccion:
o De Inclusién:

o De Exclusion:

5. Objetivos estadisticos:
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6. Hoja de Informacién y Consentimiento Informado:

B. Ficha de Evaluacion Etica del Ensayo Clinico

1. Evaluacion metodoldgica del protocolo (Principio de no maleficencia y justicia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Pertinencia del ensayo

Naturaleza y objetivos

Fundamentacion cientifica

Disefio adecuado

Representatividad de la muestra

Recogida de datos de la muestra

Riesgo/beneficio favorable

Eleccién del control

Seleccién de la muestra adecuada

Exploraciones justificadas
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2. Evaluacién ética del protocolo (Principios de beneficencia y autonomia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Confidencialidad

Consentimiento informado

Decisiones de sustitucion de pacientes

Compensacion por dafios

Clausulas de seguridad

Proteccion de grupos vulnerables

C. Ficha de Evaluacion Etica de la hoja de informacién para participantes EECC

1. Contenidos informativos

Descripcién del ensayo

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacion de la propuesta de participacién en una
investigacion clinica

Obijetivo del estudio

Descripcion de los tratamientos a seguir

Descripcion de la pauta a seguir

Duracion prevista del ensayo

Explicacién adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Informacion sobre el disefio del ensayo

Informacion sobre los procedimientos del ensayo (n° de
participantes, visitas, extracciones, exploraciones, etc.)
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Descripcion de los tratamientos objeto de estudio

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Descripcion del farmaco en estudio

Descripcion de los posibles riesgos de los farmacos control

Descripcion de los beneficios esperados

Descripcion de las posibles alternativas al tratamiento
propuesto

Informacion de la existencia de placebo (en su caso)

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacion sin prejuicios para paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el paciente

Compromiso de informacion sobre datos relevantes del
estudio que puedan influir en la decision de continuar

Especificacion de las condiciones de exclusion o finalizacién
del estudio

Confidencialidad de los datos

Especificaciones de compensacién por dafios y seguro

Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio

Si No

Investigador principal

Promotor

Investigador responsable de facilitar la informacién

Investigador al que acudir en caso de emergencia
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D. Conclusiones

Aspectos Locales
(indicar si son aclaraciones
mayores 0 menores)

Aspectos Generales
(indicar si son aclaraciones
mayores 0 menores)

Conclusion final:

Se considera necesaria la discusion de algun punto en la reunién del
CEIm

Si

;Cual?

Se requiere la presencia del investigador principal en el CEIm

Si

Evaluador del estudio:
Fechay firma
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DG5.1 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE EOMs

Titulo del estudio

Codigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Version y fecha de las Hojas de
Informacién al Paciente y
Consentimiento Informado (HIP y Cl):

Promotor/representante (si procede):

Farmaco/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION GENERAL APORTADA

Sl

NO

Protocolo del Estudio

Cuaderno de Recogida de Datos

Hojas de Informacidn al paciente y Consentimiento informado.

Acuerdo de delegacion de responsabilidades, si procede

DOCUMENTACION LOCAL APORTADA

Idoneidad del equipo colaborador

Memoria econdémica (modelo autonémico)

Compromiso de Investigador Principal

Autorizacion del Director /Jefe de servicio del Investigador Principal (segun

corresponda)

Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigiiedad del documento
< 1 afio. Preferentemente formato CVN seguin FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME).

En su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea

manual. En el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

Certificado de Buenas Prdcticas Clinicas (fechado no mds de dos aiios)

COMENTARIOS
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A. Revision metodoldgica

1. Justificacion:
2. Objetivos del estudio:

o Objetivo principal:
o Objetivos secundarios:

3. Diseiio:
4. Criterios de Seleccion:
o De Inclusién:

o De Exclusion:

5. Objetivos estadisticos:
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6. Hoja de Informacién y Consentimiento Informado:

B. Ficha de Evaluacién Etica del Estudio Observacional Postautorizacién

1. Evaluacion metodoldgica del protocolo (Principio de no maleficencia y justicia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Pertinencia del estudio

Naturaleza y objetivos

Fundamentacion cientifica

Disefio adecuado

Representatividad de la muestra

Recogida de datos de la muestra

Riesgo/beneficio favorable

Seleccién de la muestra adecuada

Ausencia de procedimientos, practicas
Medicacion fuera de la practica habitual

Exploraciones segun estricta practica habitual




HOSPITAL UNIVERSITARIO ¢

DEL VINALOPO

Vinalopé

CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

ELCHE-VINALOPO

PNT

V.5 pdg. 60

Ausencia sospecha incentivacion a la prescripcion

2. Evaluacién ética del protocolo (Principios de beneficencia y autonomia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Confidencialidad

Consentimiento informado

Proteccion de grupos vulnerables

C. Ficha de Evaluacion Etica de la hoja de informacién de participantes en EOMs

1. Contenidos informativos

Descripcién del estudio

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacién de la propuesta de participacion en una
investigacion clinica

Obijetivo del estudio

Descripcion de que se trata de un estudio observacional

Descripcion de la pauta a seguir

Explicacion adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Duracién prevista del estudio

Informacion sobre el disefio del estudio

Informacion sobre que los procedimientos del estudio (n° de
participantes, n° de visitas, n° de extracciones, exploraciones,
etc.) seran los mismos que en la practica habitual y no viene
predeterminados por lo establecido en el protocolo

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente
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Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacion sin prejuicios para el paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el paciente

Compromiso de informacion sobre datos relevantes del

estudio que puedan influir en la decision de continuar

Especificacién de las condiciones de exclusion o finalizacion

del estudio

Confidencialidad de los datos

Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio Si No
Investigador principal

Promotor

Investigador responsable de facilitar la informacion
D. Conclusiones

Aspectos Locales

Aspectos Generales

Conclusion final:

Se considera necesaria la discusion de algun punto en lareunidn del No
CEIm Si
;Cual?

No

Se requiere la presencia del investigador principal en el CEIm

Si




HOSPITAL UNIVERSITARIO 4 CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VINALOPO ELCHE-VINALOPO

Vinalopé PNT V.5 pdg. 62

Evaluador del estudio:
Fechay firma

DG5.2 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE OTROS ESTUDIOS (ESTUDIOS
DE INVESTIGACION BIOMEDICA, REGISTROS)

Titulo del estudio

Cdédigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Version y fecha de las Hojas de
Informacién al Paciente y
Consentimiento Informado (HIP y CI):
Promotor/representante (si procede):

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

REQUISITOS Genéricos SI NO

Protocolo del Estudio

Cuaderno de Recogida de Datos

Hojas de Informacion al paciente y Consentimiento informado.

Memoria econdmica

Requisitos LOCALES y NORMATIVA AUTONOMICA EN MATERIA DE INVESTIGACION

Idoneidad del equipo colaborador

Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigiiedad del documento
< 1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/HHOME).
En su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea

manual. En el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

Certificado de Buenas Prdcticas Clinicas (fechado no mds de dos afios)

Compromiso de Investigador Principal

Autorizacién del Director /Jefe de servicio del Investigador Principal (segun
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corresponda)

COMENTARIOS

E. Revision metodoldgica

7. Justificacion:

8. Objetivos del estudio:

o Objetivo principal:

o Objetivos secundarios:
9. Disefio:
10.Criterios de Seleccion:

o De Inclusion:

o De Exclusion:

11.0bjetivos estadisticos:

12.Hoja de Informacién y Consentimiento Informado:

F. Ficha de Evaluacion Etica del Estudio

3. Evaluacién metodolégica del protocolo (Principio de no maleficencia y justicia)

Correcto |Incorrecto/Insuficiente

Pertinencia del estudio

Naturaleza y objetivos

Fundamentacion cientifica

Disefio adecuado

Representatividad de la muestra

Recogida de datos de la muestra

Riesgo/beneficio favorable

Seleccién de la muestra adecuada
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Ausencia de procedimientos, practicas
Medicacion fuera de la préactica habitual

Exploraciones segun estricta practica habitual

Ausencia sospecha incentivacion a la prescripcion

4. Evaluacién ética del protocolo (Principios de beneficencia y autonomia)

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Confidencialidad

Consentimiento informado

Proteccion de grupos vulnerables

G. Ficha de Evaluacion Etica de la hoja de informacién de participantes

2. Contenidos informativos

Descripcion del estudio

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Especificacion de la propuesta de participacién en una
investigacion clinica

Objetivo del estudio

Descripcion de la pauta a seguir

Explicacion adecuada del contenido

Terminologia comprensible

Duracion prevista del estudio

Informacion sobre el disefio del estudio
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Informacion sobre que los procedimientos del estudio (n° de

etc.) seran los mismos que en la practica habitual y no viene
predeterminados por lo establecido en el protocolo

participantes, n° de visitas, n° de extracciones, exploraciones,

Derechos de los participantes

Correcto

Incorrecto/Insuficiente

Voluntariedad de la participacion

Posibilidad de no participacién sin prejuicios para el paciente

Posibilidad de retirada sin prejuicios para el paciente

Compromiso de informacion sobre datos relevantes del
estudio que puedan influir en la decisién de continuar

Especificacion de las condiciones de exclusion o finalizacién
del estudio

Confidencialidad de los datos

Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio

Si

No

Investigador principal

Promotor

H. Conclusiones

Aspectos Locales

Aspectos Generales

Conclusion final:

Se considera necesaria la discusion de algun punto en lareunidn del

CEIm

Si

,Cual?
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Se requiere la presencia del investigador principal en el CEIm g,o

Evaluador del estudio:
Fechay firma
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DG.5.3 LISTA-GUIA PARA EVALUACION DE TD/TFM/TFG

Titulo del estudio

Nombre de doctorando/estudiante

Director/tutor del trabajo

Universidad

REQUISITOS

Sl

NO

Memoria del proyecto

Compromiso del Investigador Principal

Autorizacion del Director Médico o Jefe de Servicio (segin corresponda)

Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigiiedad del documento
< 1 afio. Preferentemente formato CVN segtin FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME).

En su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea

manual. En el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

Certificado de Buenas Prdcticas Clinicas (fechado no mds de dos afios)

Informacion sobre situacion de financiacion del proyecto de investigacion

En caso de que el proyecto de investigacion este basado en un estudio
previo aprobado por un CEIm se deberé aportar el Dictamen favorable de

éste.

COMENTARIOS
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Titulo del estudio:

NUmero de EudraCT:

Cdédigo de Protocolo:

Fase del ensayo:

Version y fecha del Protocolo:

Promotor/representante (si procede):

Farmaco/s en estudio:

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION GENERAL APORTADA

Protocolo del Estudio

Certificado del seguro o garantia
financiera

Memoria econémica del estudio

Documentacion pertinente en caso de
delegacién

Aprobacién del CEIm

DOCUMENTACION LOCAL APORTADA

Compromiso IP

Certificado idoneidad equipo
investigador

Autorizaciéon Jefe Servicio/ Director
Médico

Idoneidad de las instalaciones

Curriculum Vitae del investigador principal y

sus colaboradores. Antigiiedad del
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documento < 1 afo. Preferentemente
formato CVN segun FECYT
(https://cvn.fecyt.es/editor/HHOME). En su
defecto, CV paginado, fechado y firmado en
todas las hojas cuando la firma sea manual. En
el caso que la firma sea digital, el CV se

presentara en pdf.

Certificado de Buenas Prdcticas Clinicas

(fechado no mds de dos arios)

Toma de decisiones

(marcar lo que proceda)

Informe Favorable

Informe No Favorable

Comentarios

Evaluador del estudio:
Fechay firma




HOSPITAL UNIVERSITARIO ¢

DEL VINALOPO

Vinalopé

DG.6.1 LISTA-GUIA REVISION INFORME ASESOR EOMs

CEIm HOSPITAL UNIVERSITARIO

ELCHE-VINALOPO

PNT

V.5

pdg. 70

Titulo del estudio

Codigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Promotor/representante (si procede):

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION GENERAL APORTADA

Protocolo del Estudio

Memoria econdmica del estudio

Documentacion pertinente en caso de
delegacién

Aprobacién del CEIm

Cuaderno de recogida de datos

DOCUMENTACION LOCAL APORTADA

Compromiso IP

Certificado idoneidad equipo
investigador

Autorizacién Jefe Servicio/ Director
Médico

Curriculum Vitae del investigador principal y
sus colaboradores. Antigiiedad del documento
< 1 afio. Preferentemente formato CVN segtin
FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME).
En su defecto, CV paginado, fechado y firmado

en todas las hojas cuando la firma sea manual.
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En el caso que la firma sea digital, el CV se

presentara en pdf.

Certificado de Buenas Prdcticas Clinicas

(fechado no mds de dos aros)

Toma de decisiones

(marcar lo que proceda)

Informe Favorable

Informe No Favorable

Comentarios

Evaluador del estudio:
Fechay firma
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DG.6.2 LISTA-GUIA REVISION INFORME ASESOR OTROS ESTUDIOS

Titulo del estudio

Codigo de Protocolo:

Version y fecha del Protocolo:

Promotor/representante (si procede):

Investigador en el centro:

Hospital/Servicio:

DOCUMENTACION BASICA APORTADA

Protocolo del Estudio

Memoria econdmica del estudio

Aprobacién CEIm

Cuaderno de recogida de datos

DOCUMENTACION ADICIONAL APORTADA

Compromiso IP

Certificado idoneidad equipo
investigador

Autorizacion Jefe Servicio/ Director
Médico

Curriculum Vitae del investigador principal y

sus colaboradores. Antigiiedad del
documento < 1 afio. Preferentemente
formato CVN segun FECYT
(https://cvn.fecyt.es/editor/#HHOME). En su
defecto, CV paginado, fechado y firmado en

todas las hojas cuando la firma sea manual. En
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el caso que la firma sea digital, el CV se

presentara en pdf.

Certificado de Buenas Prdcticas Clinicas

(fechado no mds de dos aros)

Toma de decisiones

(marcar lo que proceda)

Informe Favorable

Informe No Favorable

Comentarios

Evaluador del estudio:
Fechay firma
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ANEXO 1.0 COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Centro: Hospital Universitario
Investigador Principal:

Servicio:

Una vez evaluado el protocolo del estudio descrito a continuacion:
N° EudraCT:
Cddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

HACE CONSTAR:
e Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

e Que acepta participar como investigador principal en este estudio.

e Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin
qgue ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios ni en otras tareas que tiene
habitualmente encomendadas.

* Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el
protocolo con dictamen favorable por el Comité Etico de Investigacion y autorizado por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las nhormas
de buena practica clinica en su realizacion.

* Que los colaboradores que necesita para realizar el estudio propuesto son idéneos.

Investigador Principal
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ANEXO 2.0 CERTIFICADO DE IDONEIDAD DEL EQUIPO INVESTIGADOR
N° EudraCT:
Cadigo del protocolo:
Version y fecha del protocolo:
Titulo del protocolo:
Promotor:
Dr Jefe de Servicio / Coordinador / Facultativo Especialista de Area de

SeccioOn/Servicio de ......ooveii

siendo investigador principal del estudio,

HACE CONSTAR:

del Hospital Universitario de

e Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para la realizacion correcta y

segura del estudio.

e Que el equipo investigador que se necesita para realizar el estudio es el propuesto y tras su

evaluacion se ha considerado idéneo

e Dicho equipo estara formado por:

NOMBRE Y APELLIDOS

PUESTO/SERVICIO

Fdo. Dr. Fdo. Dr.

Investigador Principal

Director Gerente del centro

En
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PRESUPUESTO TOTAL DEL ENSAYO TITULADO:
“....” Codigo de Protocolo: .......
N EudraCT..................

COSTE
POR
PACIENTE:

Ne de

Costes extraordinarios al centro y a pacientes :

l.a. Gestibn administrativa ensayo clinico

500.-€

I.b Compensacion al Centro por la realizacion de
las siguientes pruebas extraordinarias: (solo si procede)

l.b 1

l.b 2

l.c. Compensacion a la Institucion 39%; desglosado
como puede observarse en el punto Il

|.d. Compensacion a los pacientes:

Los pacientes no sera remunerados por su participacion
en este ensayo, no obstante y previo acuerdo por escrito
con el Promotor se les podran reembolsar los gastos de
manutencion y desplazamiento en que incurran en las

visitas extraordinarias a las que tengan que acudir como
consecuencia de su participacion en el presente estudio

Costes ordinario TOTAL del ensayo (paciente reclutado
gue complete todas las visitas)

Il.a. Costes indirectos : 39% Hospital

II.b. Compensacién para Investigador y
Colaboradores

56% del presupuesto por paciente evaluable que
complete todas las visitas

Il.b.1.- Investigador principal (56%
que distribuird con su equipo en funcién de la tarea
realizada, por cada uno de ellos, y que la misma podra
variar en cada una de la liquidaciones del ensayo, en
funcion de dicha tarea, o dedicacion
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I1.b.3.- Compensacion a otros € €
servicios:
(cuando proceda....%)

Nota: el porcentaje que se destine a otros servicios
cuando ello aplique, se obtendra restando el mismo del
porcentaje del Equipo Investigador

I1.b.3.- Otros costes de personal € €

Il.c. compensacion para los integrantes del € €
servicio de farmacia: ( 5%)

Pacientes que no finalizan el estudio. Ver tabla adjuntada | € €
por el promotor tras este documento donde se especifican
los pagos en funcién de las visitas realizadas. En caso de
discontinuacién del seguimiento del paciente, el promotor
abonara las visitas realizadas hasta ese momento. La
distribuciéon en el centro sera la misma que la expresada
en esta tabla

TOTAL PRESUPUESTO ENSAYO € €

Total Presupuesto Ensayo Incluidos los GASTOS € €
ADMINISTRATIVOS POR GESTION DEL CONTRATO
DE INVESTIGACION

ESTAS CANTIDADES NO INCLUYEN IVA
CONDICIONES DE PAGO

Todos los pagos, los realizara el Promotor al Hospital mediante factura emitida por el Hospital al
Promotor. Para ello el Promotor (o entidad en la que delegue el Promotor los pagos) contactara con el
Investigador Principal y con Unidad de Investigacion Clinica; una vez el Centro Sanitario recibido la
cantidad del Promotor (o entidad en la que delegue el Promotor) distribuira via némina, esta cantidad
entre los integrantes del equipo investigador y servicios implicados (si los hubiere) siguiendo el desglose
gue aparece en el apartado A de esta Memoria Econémica

El precio establecido que corresponda al CENTRO HOSPITALARIO; INVESTIGADOR Y
COLABORADORES y SERVICIOS IMPLICADOS, sera abonado como se indica a continuacion:
Segun cuadro indicado en el apartado A) de este documento.

La cantidad establecida para el Equipo Investigador (50% del Presupuesto Inicial), la ingresara a
través de la ndmina el CENTRO HOSPITALARIO, una vez haya recibido la cantidad por parte del
PROMOTOR siguiendo el desglose que indique el Investigador Principal del ensayo, segun la carga
de trabajo asumida por cada integrante del equipo. De esta distribucion sera informado el
PROMOTOR. La misma podra cambiar de una liquidacion a otra, en funcién de la carga de trabajo
asumida por cada integrante del equipo

Se realizaran liquidaciones semestrales hasta la finalizacion del estudio, en funcion de las visitas
realizadas por cada paciente hasta la fecha de cada liquidacion. La primera liquidacion tendré lugar a
los 6 meses de la inclusién del primer paciente en el Ensayo en este Centro.
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El precio establecido que corresponda a los SUJETOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO, sera
abonado como se indica a continuacion: (Cuando aplique)

No se preveé ningun pago a los pacientes del ensayo por su participacién en el mismo, no obstante
y previo acuerdo con el promotor se les podran reembolsar los gastos extraordinarios en los que
incurran (traslado y manutencion Unicamente) en las visitas extraordinarias debidas al ensayo
clinico, este reembolso lo abonara el Promotor a través del Centro Sanitario.

B) PROPUESTA DE SUMINISTRO DE MEDICACION

FARMACOS DEL ESTUDIO EL EL CENTRO
PROMOTOR

[Marcar con una X quien aportara cada farmaco]

C) CESION DE EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA REALIZACION DEL ENSAYO
DESCRIPCION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO UNIDADES

Investigador Principal Promotor del estudio
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ANEXO 4.0 AUTORIZACION DEL DIRECTOR MEDICO/JEFE DE SERVICIO

] ,Director Médico / Jefe de Serviciode ........ccooviiiiiiiiiiii i, del
Hospital Universitariode ..o

Declaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al trabajo del estudio:

N° EudraCT:
Cadigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

Que el investigador principal SEra €l Dr.....ceeiieceieiirrarreeeenenenennnaenes .

Que el investigador principal, asi como el resto del equipo, relne las caracteristicas de competencia

necesarias asi como la metodologia especifica para que el estudio sea viable.

Que autorizo la realizacion de este trabajo en el servicio/seccion de ....................... del servicio de

En a de de 20

FAo. Dr. o
Director Médico / Jefe de Serviciode .......covveiiiiiiiiiinnn...
Hospital Universitariode ...............ccocoiiiiinn,
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ANEXO 5.0 CERTIFICADO DE SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL DE ENSAYOS CLINICOS

1D ,COND.NL .o en nombre y
representacion de la empresa (denominacion de la empresa promotora y CIF)
.......................................................................................... con domicilio  social en
................................................................................. con poder bastante para ello, segun

CERTIFICA
QUE A BMPIESA .....vivieeeeeeeeeeeeeeeeeee et tiene contratada con la compafiia (nombre,
(o o] T T TR =Yo Tox F= LAY | PP , en vigor y al corriente de
pago, una Pdliza de Seguros de Responsabilidad Civil n°...........cccccevvveeeeneen. , que cubra los dafios y
perjuicios que como consecuencia del ensayo clinico (titulo)

......................................................................................... , €0digo ...........ccvvvveeeeennnnnn, pudieran resultar
para la persona en que hubiere de realizarse, cubriendo, asimismo, la responsabilidad del promotor del
ensayo clinico, del investigador principal y sus colaboradores y del titular del Hospital ................c.cccvvveee.
y/o de los Centros en que se realice el ensayo clinico bajo su tutela, en los términos establecidos en el
Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre.

Que la pdliza se ajusta en sus limites, garantias, cobertura, etc, a todo lo dispuesto en el citado Real
Decreto 1090/2015 y la Ley 29/2006 de 26 de julio de garantias y uso racional de los medicamentos y a

la normativa vigente en materia de seguros en Espafia.

La fecha de efecto de esta poéliza de seguro es €l ....ccccvviieiennnnn. , con vencimiento el
...................................... , Y garantiza que se prorrogaréd automaticamente hasta la finalizacion del ensayo,

y segun las condiciones del articulo 8 del citado Real Decreto.

Firma y sello de la empresa Promotora
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ANEXO 6.0 CONFORMIDAD DEL DIRECTOR MEDICO / JEFE DEL SERVICIO IMPLICADO

)] ,Director Médico / Jefe de Serviciode .........ccooviiiiiiiiiiiinin, del
Hospital Universitariode ...
Declaro:

Que conozco cuanta documentacion da base al trabajo del estudio:

N° EudraCT:
Cddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

El Investigador Principal SEra €l Dr....oveiciiiic i e ees .

Que la colaboracion de este servicio sera:
[l La habitual en la practica clinica
[l Extraordinaria a la préactica clinica, en este caso describir brevemente el tipo de colaboracién o

pruebas extraordinarias necesarias por paciente:

Por esta colaboracién se establece el siguiente ACUERDO ECONOMICO:
[J No procede
[J Siprocede. El importe o porcentaje acordado por paciente es el siguiente:

.-€ por paciente

% por paciente

En base a lo anteriormente expuesto, conozco y estoy conforme con el acuerdo econémico y acepto

colaborar como servicio implicado en la realizacion de dicho ensayo clinico.

Fdo. Dr. Fdo. Dr. Fdo. Dr.

Investigador Principal Director Gerente del centro Jefe Servicio implicado
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ANEXO 7.0 INFORME DE IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Centro: Hospital Universitario

Investigador Principal:

Servicio:

Para su participacion en el ensayo clinico:

N° EudraCT:
Cddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

SE HACE CONSTAR:

Que tras evaluar los procedimientos necesarios para la realizacién del estudio el promotor considera
idéneas las instalaciones del Centro, que se detallan a continuacion:

EVALUACION DEL CENTRO:
o CONFORME o NO CONFORME

Fecha:

Fdo. Dr. Fdo. Dr.

Investigador Principal Director Gerente del centro
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ANEXO 8.0 INFORME DE SEGUIMIENTO PARA EL CEIm

INFORME ANUAL DE SEGUIMIENTO PARA EL CEIm

N° EudraCT:

Cddigo del protocolo:

Version y fecha del protocolo:

Titulo del protocolo:

Promotor:

INFORME DE SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO

Fecha inclusién primer
paciente

Numero de pacientes
incluidos en el estudio:

NuUmero de pacientes que se
han retirado del estudio y
causas

Numero de pacientes que han
finalizado el estudio

Acontecimientos adversos
destacados

Fecha de interrupcion del
estudio y causas, si procede

Causas de no haber iniciado
el estudio, si procede

Valoracion de los resultados
provisionales o, en su caso,
finales del estudio

Otras contingencias de la
marcha del estudio

SEGUIMIENTO DE PUBLICACIONES

Detalle publicaciones

Fdo. Dr.

Investigador Principal
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ANEXO Ill: REQUISITOS DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION

1. PRESENTACION Y AMBITO DE ACTUACION DEL CEIm

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario Elche-
Vinalop6 es un organismo independiente, acreditado segun los términos del RD 1090/2015 y constituido
por profesionales sanitarios y personas legas, cuya finalidad principal es la de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en proyectos de investigacion biomédica,
estudios clinicos con medicamentos y en investigaciones clinicas con productos sanitarios, ofreciendo
garantia publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del ensayo, la idoneidad de los

investigadores y la adecuacién de las instalaciones, asi como los métodos y los documentos que vayan a

utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de obtener su consentimiento.

El CEIm trabaja de forma coordinada con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) en la evaluacion de ambas partes para la emision de un dictamen Gnico por ensayo clinico, con

validez para todo el Estado.

2. COMPOSICION ACTUAL DEL CEIm

o Presidente:

= Carlos Marqués Espi (Licenciado en Derecho. Miembro del Comité de Bioética)

o Vicepresidente:
» Gonzalo Ros Cervera (Médico)
o Secretario:
= Antonio Martinez Lorente (Médico)

o Vocales:

» Angel Raso Raso (Farmacéutico Especialista Hospital)

= Ana Maestre Peir6 (Médico)

= Jose Fernandez de Maya (Enfermero)

= Angelica Valderrama Rodriguez (Farmacélogo Clinico)

= Maria Isabel Pérez Soto (Médico)

= Lucia Ojea Cardenas (Farmacéutico Especialista Atencion Primaria)

= Joaquin Quiles (Miembro Lego no vinculado laboralmente a los centros)
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» Fernando Roman Fuentes (Médico)

» Guillermo Diego Marin Hargreaves (Médico Cirugia General)

= M? Amparo Santamaria Ortiz (Médico)

»= Rosa M? Martinez Mula (Apoyo técnico al Titular de la Secretaria Técnica)

= Cristina Soriano Bernal (Apoyo administrativo)

3. CONTACTE CON NOSOTROS:

Rosa M2 Martinez Mula (Apoyo técnico en la Secretaria técnica del CEIm):
e-mail: CEIm_VLP@c-salud.com

e-mil: rmmula@vinaloposalud.com

Teléfono: 618430514

Cristina Soriano Bernal (Apoyo administrativo)
E-mail: CEIm_VLP@c-salud.com

Antonio Martinez Lorente (Jefatura Secretaria Técnica del CEIm)
E-mail: CEIm_VLP@c-salud.com

Direccion:

Hospital Universitario del Vinalopd

Secretaria Técnica del CEIm (Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos)
C/Tonico Sansano Mora n° 14

03293 Elche (Alicante)

At. Antonio Martinez Lorente
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4. REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA

4.1 . EVALUACION DE NUEVOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

El promotor debe presentar la DOCUMENTACION GENERAL a través del Portal de Ensayos Clinicos
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Previo a la evaluacién del ensayo clinico, la

Secretaria Técnica verificara que la solicitud es completa respecto a los documentos de la parte 11.

Documentos de la parte | para enviar a la AEMPS y al CEIm

e Carta de presentacion

e Formulario de solicitud

e Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

e Resumen del protocolo

e Protocolo

e Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

¢ Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados (auxiliares)

e Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica

Documentos de la parte Il para enviar solo al CEIm

e Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de
sujetos

e Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado

e Documento de idoneidad del equipo investigador

e Documentos a aportar para cada centro:

o Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigiedad del
documento < 1 afo. Preferentemente formato CVN segin FECYT
(https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En su defecto, CV paginado, fechado y firmado en
todas las hojas cuando la firma sea manual. En el caso que la firma sea digital, el CV se
presentara en pdf.

o ldoneidad de las instalaciones
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e Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
e Memoria Economica

e Prueba del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda

Los documentos de la parte Il dirigidos al sujeto de ensayo (hoja de informacion al paciente y
consentimiento informado) enviados al CEIm deberan constar inicamente en castellano. No obstante, caso
de ser solicitado, el promotor sera el responsable de proporcionar una traduccion fidedigna de dicha

informacién a otras lenguas.

Para los ensayos clinicos que ya dispongan de dictamen favorable de cualquier CEIm, pero que vayan a
llevarse a cabo en el Hospital Universitario de Vinalopd se requerird la emision de un INFORME
ASESOR para Gerencia, en el que solo se evaluaran los aspectos locales. Se presentara la siguiente

documentacién por email en formato electronico:

Documentacion general:

e Cartade presentacion (Titulo del protocolo, Codigo del protocolo, Version y fecha del protocolo,
Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacion solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro,
Relacion de documentacién aportada).

e Protocolo del Estudio (a nivel informativo)

e Aprobacion del CEIm de referencia

e Memoria econdmica del estudio.

Documentacioén local:

e Autorizacién del Director Médico o Jefe de Servicio (segun corresponda)

e Compromiso del Investigador Principal

e Documento de idoneidad del equipo investigador (si procede)

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigiiedad del documento <
1 afo. Preferentemente formato CVN segun FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En
su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En

el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.
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e Certificado de Buenas Practicas Clinicas (fechado no mas de dos anos)

e |doneidad de las instalaciones

e Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Para la gestion de la documentacion local, en caso de ser necesario por parte del promotor, se comunicara

mediante e-mail (rmmula@vinaloposalud.com o CEIm_VLP@c-salud.com) facilitando los siguientes

datos:

e Cadigo protocolo

e Titulo del estudio

e Investigador principal
e Servicio

e Promotor

e Documentacion general solicitada del ensayo clinico.

4.2 EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS

La documentacion a presentar es la misma que la que se detalla en el apartado 4.1.

4.3 EVALUACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOMS)

La documentacion se presentara a la Secretaria Técnica del CEIm en formato electrénico a través de un
email, indicando en el cuerpo del correo, ademas: Titulo del protocolo, Cédigo del protocolo, Version y fecha

del protocolo, Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacion solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro, Relacion

de documentacién aportada.

Todos aquellos Estudios Postautorizacion que en el momento de su presentacion no dispongan de una

valoracién realizada por un CEIm deberan presentar la siguiente documentacidn para su revision por el

CEIm Elche-Vinalopo:
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Documentacion general:

e Cartade presentacion (Titulo del protocolo, Codigo del protocolo, Version y fecha del protocolo,
Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacién solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro,
Relacion de documentacién aportada).

e Protocolo del Estudio

e Cuaderno de recogida de datos

e Memoria economica del estudio. Segin Modelo Autondémico (Anexo: documentos generales)
e Hoja de informacion para el posible participante

e Consentimiento informado escrito, oral ante testigos, representante

Documentacién local:

e Autorizacién del Director Médico o Jefe de Servicio (segun corresponda)

e Compromiso del Investigador Principal

e Documento de idoneidad del equipo investigador (si procede)

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigliedad del documento <
1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En
su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En
el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

e Certificado de Buenas Practicas Clinicas (fechado no mas de dos afios)

Para los estudios postautorizacion que ya dispongan de Dictamen Favorable de un CEIm, pero que vayan
a llevarse a cabo en los Hospital Universitario de Vinalopd, se requerira la emisién de un INFORME

ASESOR para gerencia. Se presentara la siguiente documentacion por email en formato electrénico:
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Documentacion general:

e Cartade presentacion (Titulo del protocolo, Codigo del protocolo, Version y fecha del protocolo,
Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacion solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro,
Relacion de documentacion aportada).

e Clasificacion de la AEMPS

e Protocolo del Estudio

e Aprobacion del CEIm

e Memoria econémica del estudio

e Cuaderno Recogida de Datos

Documentacién local:

e Autorizacion del Director Médico o Jefe de Servicio (segun corresponda)

e Compromiso del Investigador Principal

e Documento de idoneidad del equipo investigador (si procede)

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigliedad del documento <
1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En
su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En

el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

e Certificado de Buenas Practicas Clinicas (fechado no mas de dos anos)

Para la gestion de la documentacion local, en caso de ser necesario por parte del promotor, se comunicara

mediante e-mail (rmmula@vinaloposalud.com o CEIm_VLP@c-salud.com) facilitando los siguientes

datos:

e Cadigo protocolo

e Titulo del estudio

e Investigador Principal
e Servicio

e Promotor
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e Documentacion general solicitada del Estudio Observacional.

Una vez obtenida la documentacion local, la persona responsable de la gestion de la documentacion,
enviard una copia al CEIm. Hay que tener en cuenta que esta documentacion es interna de nuestro Comité

y s6lo se evaluara para la gestion de contratos con el Hospital Universitario de Vinalopo.

La documentacion se presentard en formato electronico que serd archivada en el acceso restringido del
CEIm en Core Social. En caso de documentacion presentada en formato papel, el personal de apoyo
administrativo registrara la entrada al CEIm, se escaneara y se archivara en la intranet dentro de la carpeta

del estudio.

4.4 ENMIENDAS QUE REQUIERAN DICTAMEN DEL CEIm

Las enmiendas relevantes de Ensayos Clinicos con medicamentos deberan presentarse a través del Portal
de Ensayos Clinicos del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad aportando toda la documentacion
requerida. Todos los documentos seran enviados en castellano, exceptuandose esto Unicamente en aquellos

en los que no proceda traduccion.

Las enmiendas relevantes de ensayos clinicos con productos sanitarios o de estudios post-autorizacion,
deberan presentarse mediante un e-mail a la direccion de la Secretaria Técnica (CEIm_VLP@c-
salud.com). En dicho e-mail deben indicar el titulo del estudio, codigo de protocolo, promotor e

Investigador Principal.

Si la enmienda conlleva la presentacidn de algiin documento local, el Promotor puede contactar mediante

correo electrénico con Rosa Maria Martinez (rmmula@vinaloposalud.com o CEIm VLP@c-salud.com).

En dicho e-mail deben indicar el Titulo del Estudio, Cédigo de protocolo, n°® EudraCT, Promotor e
Investigador Principal. Deben especificar también que la enmienda ha sido presentada a través del Portal

de Ensayos Clinicos.
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Documentacion a presentar:

e Carta de presentacion (Titulo del protocolo, Cadigo del protocolo, Version y fecha del protocolo,
Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacion solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro, Relacion
de documentacién aportada).

e Resumeny justificacion de los cambios

e Nuevos documentos con control de cambios y documento final generado.

e Nuevos documentos locales, cuando proceda.

e Consecuencias de la modificacion.

4.5 OTROS ESTUDIOS: ESTUDIOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA, REGISTROS

La documentacion se presentara a la Secretaria Técnica del CEIm en formato electronico a través de un
email al correo CEIm_VLP@c-salud.com, indicando en el cuerpo del correo, ademas: Titulo del Estudio,
Cadigo del Protocolo, Promotor e Investigador Principal. La documentacion a presentar si no se dispone

de un Dictamen Favorable de otro CEIm serd la siguiente:

Documentacion general:

e Carta de presentacion (Titulo del protocolo, Cadigo del protocolo, Version y fecha del protocolo,
Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacién solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro, Relacion

de documentacién aportada).
e Protocolo del Estudio
e Cuaderno de recogida de datos
e Memoria econdmica del estudio.
e Hoja de informacion para el posible participante
e Consentimiento informado escrito, oral ante testigos, representante.

Documentacion local:

e Autorizacién del Director Médico o Jefe de Servicio (segin corresponda)
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e Compromiso del Investigador Principal
e Certificado de idoneidad del equipo investigador (si procede)

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigliedad del documento <
1 afio. Preferentemente formato CVN segin FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/ftHOME). En
su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En

el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

e Certificado de Buenas Practicas Clinicas (fechado no mas de dos anos)

En caso de que se disponga del Dictamen de un CEIm, la documentacion a presentar sera la siguiente:

Documentacion general:

e Carta de presentacion (Titulo del protocolo, Cddigo del protocolo, Version y fecha del protocolo,
Clasificacion del estudio, Tipo de evaluacién solicitada, Promotor, IP, Servicio, Centro, Relacion

de documentacién aportada).
e Protocolo del Estudio
e Memoria econémica del estudio
e Aprobacion del CEIm

e Cuaderno de Recogida de datos

Documentacion local:

e Autorizacién del Director Médico o Jefe de Servicio (segin corresponda)
e Compromiso del investigador principal
e Certificado de idoneidad del equipo investigador (si procede)

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigliedad del documento <
1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En
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su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En

el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

e Certificado de Buenas Practicas Clinicas (fechado no mas de dos arios)

4.6 TESIS DOCTORALES, TRABAJOS FIN DE MASTER, TRABAJOS FIN DE GRADO

La documentacidn se presentara a la Secretaria Técnica del CEIm en formato electronico a través de un
email al correo CEIm_VLP@c-salud.com, indicando en el cuerpo del correo, ademas: Titulo del estudio,

nombre del estudiante, tutor y Universidad.

El responsable de que el disefio de TD-TFM-TFG sea correcto desde el punto de vista metodologico, ético

y legal es el director/tutor del trabajo.

Documentacioén:

e Carta de presentacion (Titulo del proyecto de investigacion, Tipo de evaluacion solicitada, 1P,

tutor en el centro, Servicio, Centro, Relacion de documentacion aportada).
e Memoria del proyecto
e Compromiso del Investigador Principal
e Autorizacion del Director Médico o Jefe de Servicio (segun corresponda)

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigliedad del documento <
1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En
su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En

el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

e Certificado de Buenas Practicas Clinicas (fechado no mas de dos anos)

¢ Informacidn sobre situacién de financiacion del proyecto de investigacion

En caso de que el proyecto de investigacidn este basado en un estudio previo aprobado por un CEIm se
deberéa aportar el Dictamen favorable de éste.
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5. CALENDARIO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS, ENMIENDAS Y/O
MODIFICACIONES

En el caso de los Ensayos Clinicos con medicamentos y Productos Sanitarios, no existird un calendario
determinado para la presentacion de documentacién. Se cumplird con los plazos de evaluacién que
determina el RD1090/2015 una vez la AEMPS contacte con nuestro CEIm y desde la Secretaria Técnica

se acepte la evaluacion del estudio.

La documentacion se presentard hasta 5 dias habiles antes de la convocatoria ordinaria segin calendario
anual. El personal de apoyo de la Secretaria Técnica revisara la documentacion para determinar si ha
Ilegado algo urgente o si es documentacion para una convocatoria ordinaria. En caso de documentacion
urgente se comunicara al Titular de la Secretaria Técnica para que determine si es necesario convocar una

reunion extraordinaria del CEIm.

Para los estudios observacionales con medicamentos y resto de estudios catalogados como “otros estudios”
(estudios observacionales en los que no haya medicamentos, tesis doctorales, registros, estudios segln Ley

14/2007 de Investigacion Biomédica) se cumpliran los siguientes plazos:

e Entrelosdias 1y5 de cada mes: Llegada de nuevas solicitudes, de las enmiendas, modificaciones
y su documentacién. Aquellos estudios llegados con posterioridad no se evaluaran ese mes, y la

Secretaria Técnica lo comunicara al Promotor.

e Entreel 6y el 15 de cada mes: Presentacion de respuesta de aclaraciones por parte del promotor,
subsanacion de documentacion y presentacion de documentacion pendiente para la evaluacion en
la reunion ordinaria del mes en curso. El plazo finalizara el dia 15 de cada mes a las 15.00h o el
dia laborable anterior al dia 15.

6. GESTION DE CONTRATOS Y PAGO DE CUOTAS

La gestion del contrato y el pago de las cuotas, segun proceda, se realizaran a través de la Unidad de
Gestion de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de Vinalopo.
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En caso de producirse una extension del ensayo clinico, o bien una modificacion relevante que lleve
implicito un aumento o disminucion del coste del ensayo clinico inicialmente previsto se realizard una
extension al contrato. En los casos de extension del contrato se realizara previa autorizacion del CEIm tras
haber evaluado y aprobado la modificacion correspondiente. La persona de contacto para la gestion de

contratos es:
Contacto:

Rosa Maria Martinez Mula.
e-mail: rmmula@vinaloposalud.com

Teléfono: 618 43 05 14
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7. CONTROL DE CAMBIOS RESPECTOA LAV 1.0yV 3.0:

V 1.0 con fecha de aprobacién el 29-06-2018.
V 3.0 con fecha de aprobacion el 14-06-2022 se ha modificado®:

Punto 2. NORMATIVA QUE APLICA (Péagina 5):
Se incluye apartado de “Principios basicos”:

La investigacion clinica es una herramienta fundamental en el avance de la ciencia médica y en el
desarrollo de nuevos tratamientos. Esta investigacion debe basarse en varios principios fundamentales:

. La calidad metodologica de dicha investigacion clinica debe procurar la obtencién de datos
relevantes para avanzar en el conocimiento de las enfermedades y de su mejor tratamiento.
. El respeto a los postulados éticos desarrollados en las ultimas décadas: el Codigo de Nuremberg

(1947), la Declaracion de Helsinki (1964) y sus revisiones y clarificaciones posteriores (Tokio, 1975;
Venecia, 1983; y Hong Kong, 1989; Sudafrica 1996, Edimburgo 2000, Washington 2002, Tokio 2004,
Seul 2008 y Fortaleza 2013) y el informe Belmont (1978) contienen los principios éticos basicos de la
persona que deben ser respetados en la realizacién de la investigacion con seres humanos. En concreto,
debe asegurarse el respeto a los principios de justicia, no-maleficencia, beneficencia y autonomia de los
sujetos de la investigacion. De aqui se deduce que es necesario obtener el consentimiento informado de
los sujetos para asegurar que su participacion en la investigacion es voluntaria.

. Garantia de que la investigacion clinica se disefia, realiza y comunica de manera que se asegura la
fiabilidad de los datos y los resultados obtenidos. EI Comité Etico de Investigacion velara por la seguridad
y bienestar de los sujetos que participen o sean potenciales participantes de un ensayo clinico, estudio
observacional o proyecto de investigacién biomédica, procuraré que se salvaguarden la integridad fisica y
mental del sujeto, su intimidad y la proteccion de sus datos y de que se preserven la exactitud de los
resultados del ensayo clinico y se asegurara de que se cumple toda la normativa que sea aplicable a estos
estudios, incluida la Guia ICH de Normas de Buena Préctica Clinica (CPMP/ICH/135/95), emitiendo el
preceptivo dictamen una vez evaluado el estudio y se hayan considerado todos los aspectos metodolégicos,
éticos y legales de los estudios propuestos asi como de todas las modificaciones sustancia.

Punto 2. NORMATIVA QUE APLICA (Pagina 7):

Se incluye:
Ley 39/2015 del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Se actualiza:

Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal por la Ley
Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantias de los
Derechos Digitales.

Se actualiza:

1 El documento de partida para elaborar las distintas modificaciones corresponde a la V 1 con fecha de elaboracion
20/04/2018 y fecha de aprobacién el 29/06/2018. Este documento incluia las modificaciones sugeridas en la
inspeccioén de acreditacion del CEIm Torrevieja - Elche Vinalopé con fecha 27/03/2018, que entendemos que debia
haber sido versionado como V 2. Las modificaciones posteriores a esta version y que fueron presentadas para la
recreditacion a fecha de junio de 2022, fueron consideradas como V 3.
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Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios post
autorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano por Real Decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

Punto 2. NORMATIVA QUE APLICA (Péagina 8):

Se incluye:
Ley 10/2014 de Salud de la Comunitat VValenciana.

Punto 2. NORMATIVA QUE APLICA (Pagina 9):

Se incluye:

Resolucidn de 16 de julio de 2009 por el que se aprueba el modelo de contrato que ha de suscribirse entre
la gerencia de un centro sanitario, el promotor y los investigadores para la realizacién de un Ensayo Clinico
0 estudio post autorizacidn observacional de medicamentos y productos sanitarios en las organizaciones
de servicios sanitarios de la Comunitat Valenciana.

Decreto 206/2018 de 16 de noviembre del Consell por el que se regula la gestion de estudios clinicos y se
crea la Red de Investigacion con Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat VValenciana.

OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

. Normas de Buena Préactica Clinica (CPMP/ICH/135/95)

. Operational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical research. WHO, Geneva
2000.

. Memorando de colaboracion e intercambio de informacion entre la AEMPS y los CEIm. Junio de
2016

. Memorando de colaboracion entre los CEIm para la evaluacion y gestion de los Estudios
Observacionales con Medicamentos. Noviembre de 2021.

Punto 3 del PNT V3 (pagina 9) era el punto 4 de la V1 (pagina 7).

Punto 3.2. Estructura:

Donde decia en V 3 (pagina 9):

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara entre aquellos miembros del comité con

una experiencia minima en el mismo de al menos un afo.

Dice en V 4 (pagina 10):

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara entre aquellos miembros del comité con
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una experiencia minima en el mismo de al menos seis meses, y cuya permanencia prevista en el

cargo no sea inferior a un ao.

Punto 3.3 del PNT V3 (pagina 11) era el punto 4.4 de la V1 (pagina 11).
Punto 4.1 del PNT V3 (pagina 12) era el punto 5 de la V1 (pagina 12):

Se incluye:
OBJETIVO

Definir las funciones encomendadas al CEIm en relacion con la evaluacién de estudios clinicos
con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi como las que desarrollara en
calidad de Comité de Etica de la Investigacion (CEI).

DEFINICION

Establecer un procedimiento para definir las funciones encomendadas al CEIm en relacién con la
evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi
como las que desarrollara en calidad de Comité de Etica de la Investigacion (CEI).

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El CEIm Hospital Universitario Elche-Vinalop6 desempefiara las siguientes funciones en relacion
con la evaluacion de estudios clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios
0 estudios observacionales. EI CEIm debe ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, asi como
el balance riesgo-beneficio de los protocolos propuestos tanto de los ensayos clinicos como de cualquier
otro tipo de disefio experimental u observacional que al mismo se presenten.

Punto 4.2 del PNT V3 (pagina 14) era el punto 5.1 de la V1 (pagina 14).

Se enumera “Funciones del Presidente” como 4.2.1 en la V3

Se enumera “Funciones del Vicepresidente” como 4.2.2 en la V3

Se enumera “Funciones de la Secretaria Técnica” como 4.2.3 en la V3

Se enumera” Funciones de los vocales” como 4.2.4 en la V3

Se incluye punto 4.3 al PNT V3 (pagina 16):

Procedimientos de comunicacion con el programa de EECC de la Comunidad Valenciana y con el
Ministerio de Sanidad.

A traves de los medios de comunicacion habituales entre la REDIMEPS (REDIMEPS DGFPS
redimeps_dgfps@gva.es) y AEMPS (farmacoepi@aemps.es; aecaem@aemps.es; dgestion@aemps.es )
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Se incluye punto 5. Eleccion, sustitucién y renovacion de los miembros del CEIm: procedimientos,
criterios y duracion de los cargos en V3 (pagina 16)

Se incluye punto 5.1. Eleccion de los miembros en V3 (pagina 16)

Punto 5.2 del PNT V3 (pagina 17) era el punto 4.3.1 de la V1 (pagina 9).
Punto 5.3 del PNT V3 (pagina 18) era el punto 4.3.2 de la V1 (pagina 10).
Punto 6 del PNT V3 (pagina 18) era el punto 18 de la V1 (pagina 36).

Se incluye punto 7. Ambito de actuacion en V3 (pagina 19):

El CEIm actla emitiendo dictdmenes sobre Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos
sanitarios), estudios observacionales y otros estudios que se someten a evaluacion:

. Los ensayos clinicos con medicamentos que se presenten para su evaluacion.
. Las investigaciones clinicas con productos sanitarios que se presenten para su evaluacion.
. Los estudios observacionales post autorizacion con medicamentos en los que participen otros

centros Sanitarios distintos al Hospital Universitario del Vinalopo, que se remitan a este comité y que no
hayan sido previamente evaluados por otro comité acreditado en Espafia.

. Otros estudios observacionales que se presenten para su evaluacion por el comite.

. Otro tipo de estudios (p. ej. investigacion con muestras bioldgicas) en los que los aspectos éticos
sean especialmente relevantes y que se presenten para su evaluacion.

Punto 8 del PNT V3 (pagina 19) era el punto 6 de la V1 (pagina 16).

Se incluye:

Para la valida constitucion del comité, a efectos de la celebracion de reuniones, deliberaciones y
toma de acuerdos, se requerird la asistencia obligada, presencial o a distancia, del Presidente, el Secretario
0 quienes les suplan, un componente no sanitario y un componente que sea médico asistencial.

En caso de ausencia del Presidente, le suplira el Vicepresidente o, en su defecto, el miembro
presente en la reunidn con mas antiguedad en el comité. En caso de ausencia del Secretario, le suplira el
miembro presente en la reunion con mas antigliedad en el comité. Si por ausencia fuese necesario elegir
suplentes de Presidente y Secretario entre los miembros asistentes a la reunion, ocuparian estos puestos
los dos miembros asistentes con mayor antigtiedad en el comite.

Se incluye:

Punto 8.1. en V3 (pagina 20): Requisitos de quérum

Para que las decisiones que tome el CEIm sean validas se requiere la existencia de qudérum
suficiente. Considerando que la legislacion especifica (Ley 14/2007, Real Decreto 1090/2015) no lo
explicita, siguiendo las especificaciones de los Criterios especificos comunes para la acreditacion,
inspeccion y renovacion de la acreditacion de los CEIm (aprobados por el Comité Técnico de Inspeccion
(CTI), se considerara que existe quérum suficiente en la primera o segunda convocatoria cuando asistan
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(de forma presencial o no) la mitad méas uno de los miembros del comite.

En la comprobacioén de la existencia de quérum se computaran los asistentes de manera presencial
mas los asistentes por procedimientos virtuales que garanticen la unidad de acto.
Los componentes del comité que se encuentren en situacion de baja por enfermedad o de permiso por
maternidad/paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.

Punto 8.2. en V3 (pagina 21): Procedimiento de convocatoria

La convocatoria de cada reunion ordinaria se cursard, junto con el orden del dia y la documentacién
correspondiente, al menos con 7 dias de antelacion, y las de caracter extraordinario con la que permita su
urgencia. Se podran realizar ampliaciones de la convocatoria de reunion ordinaria en un plazo menor si la
Ilegada de nuevas solicitudes lo hiciese necesario.

El procedimiento de convocatoria sera el envio del Orden del Dia por correo electronico, siguiendo
el modelo que se adjunta (Anexo I), en el que se especifican el lugar de realizacién de la reunion y la hora
de inicio de la misma.

En el Orden del Dia de cada reunion se especificara el tiempo que debe transcurrir entre la primera
y la segunda convocatoria.

Punto 8.3. en V3 (pagina 21): Documentacion que deben disponer los miembros del comité

Desde la Secretaria del CEIM se remitira a cada uno de los componentes del CEIM toda la
documentacién necesaria para la evaluacion y toma de decisiones. Entre esta documentacion se incluyen:

a. Protocolos nuevos: proyecto de investigacion, resumen del estudio, memoria econémica, seguro
del ensayo, hoja de informacidn al paciente, cuaderno de recogida de datos y manual del investigador del
farmaco o producto sanitario.

b. Respuesta del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores.

c. Enmiendas relevantes a protocolos ya aprobados.

d. Informacién del seguimiento de los ensayos clinicos, aportada por el promotor y/o por los
investigadores.

e. Memoria anual y propuesta de modificacion de Procedimientos Normalizados de

Trabajo, cuando proceda.

La documentacion se remitira por correo electronico o similar.

Punto 8.4. en V3 (pagina 22): Convocatoria dirigida al promotor a su representante

Desde la Secretaria del CEIM se convocara al promotor y/o sus representantes para que acudan a
la reunion del comité en que se evalta por primera vez su proyecto. En la convocatoria se indicara que la
asistencia es voluntaria y puede permitir la clarificacién puntual de las dudas expresadas por el comité.

Punto 9 del PNT V3 (pagina 22) era el punto 7 del V1 (pagina 17):
Incluyendo:

Punto 9.1. Procedimiento de envio de la documentacion

La documentacion que se ha de enviar al CEIm y la manera de hacerlo dependeran del tipo de
estudio que se vaya a evaluar.
. Para los Ensayos Clinicos con Medicamentos existe una aplicacion en la AEMPS que permite que
los promotores soliciten la evaluacion aportando la documentacion necesaria. Por tanto, siempre que se
presente un estudio de este tipo se indicara al promotor que lo haga por esta via.
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. En los demas tipos de estudio el CEIm aceptara la recepcion de documentacidn por otras vias.

La documentacion se enviara preferiblemente en formato electronico. Para dicho envio se pueden
utilizar los siguientes procedimientos:
. A través de cualquier Oficina de Registro que pertenezca a la Administracion General del Estado,
aunque, para evitar retrasos, es preferible utilizar directamente, si se desea utilizar esta via, el Registro
central de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Valenciana

Punto 9.2. Documentacion a presentar
Punto 9.2.1. Ensayos clinicos con medicamentos:

Punto 9.2.2. Estudios observacionales post-autorizacion con medicamentos
En la Secretaria del CEIM se presentara la siguiente documentacion:

. Solicitud de Evaluacion.

. Protocolo del estudio completo.

. Cuaderno de recogida de datos.

. Ficha Técnica de los farmacos de estudio.

. Listado de Investigadores y Centros propuestos.

. Compromisos firmados de los investigadores principales, con sus correspondientes curriculum

vitae: Antigiedad del documento < 1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT
(https://cvn.fecyt.es/editor/#tHOME). En su defecto, CV paginado, fechado y firmado en todas las hojas
cuando la firma sea manual. En el caso que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

. Propuesta de compensacion econdémica.

. Resguardo original del ingreso de la correspondiente tasa.

Punto 9.2.3. Otros estudios observacionales y otro tipo de estudios (p. ej. estudios con muestras
bioldgicas)

En la evaluacion de otros estudios observacionales distintos a los estudios post-autorizacion con
medicamentos y estudios con muestras bioldgicas se solicitara la misma documentacion que para estudios
observacionales con medicamentos.

Punto 9.2.4. Enmiendas relevantes

Para la evaluacién de las enmiendas relevantes de los ensayos clinicos con medicamentos en los
que el CEIm sea el comité evaluador, el promotor debera aportar, a través de la aplicacion
correspondiente de la AEPMS, la documentacion que se indica en el siguiente enlace “Documento de
instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de
ensayos clinicos en Espana”.

Punto 10 del PNT V3 (pagina 24) era el punto 7.2 de la V1 (pagina 20).
Punto 10.1 del PNT V3 (pagina 25) era el punto 7.2.1 de la V1 (pagina 20).
Punto 10.2 del PNT V3 (pagina 26) era el punto 7.2.2 de la V1 (pagina 21).
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Punto 10.3 del PNT V3 (pagina 27) era el punto 7.3 de la V1 (pagina 22).
Punto 11 del PNT V3 (pégina 27) era el punto 7.4 de la V1 (pagina 22).
Punto 12 del PNT V3 (pagina 28) era el punto 7.5 de la V1 (pagina 23).
Punto 13 del PNT V3 (pégina 28) era el punto 8 de la V1 (pagina 24).
Punto 14 del PNT V3 (pagina 30) era el punto 9 de la V1 (pagina 26).
Punto 15 del PNT V3 (pégina 31) era el punto 10 de la V1 (pagina 27).
Punto 16 del PNT V3 (pagina 32) era el punto 11 de la V1 (pagina 28).
Punto 17 del PNT V3 (pégina 34) era el punto 12 de la V1 (pagina 30).
Punto 18 del PNT V3 (pagina 35) era el punto 13 de la V1 (pagina 31).
Punto 19 del PNT V3 (pégina 35) era el punto 14 de la V1 (pagina 32).
Punto 20 del PNT V3 (pagina 36) era el punto 15 de la V1 (pagina 32).
Punto 21 del PNT V3 (pégina 36) era el punto 16 de la V1 (pagina 33).
Punto 22 del PNT V3 (pagina 39) era el punto 17 de la V1 (pagina 36).
Punto 23 del PNT V3 (pagina 39) era el punto 19 de la V1 (pagina 37).
Punto 24 del PNT V3 (pagina 40) era el punto 20 de la V1 (pagina 38).
Punto 26 del PNT V3 (pagina 42) era el punto 3 de la V1 (pagina 7).

Pagina 47. Anexo DG3.0 COMPOSICION ACTUALIZADA DEL CEIm:

- Se cambia:
= Vicepresidenta por Vicepresidente en el nombre del vocal del Dr. Gonzalo Ros
Cervera

= Pediatria por Médico en el nombre del vocal del Dr. Gonzalo Ros Cervera.

- Seincluyen a los nuevos vocales:
» Fernando Roman Fuentes (Médico)
= Guillermo Diego Marin Hargreaves (Médico Cirugia General)
= M? Amparo Santamaria Ortiz (Médico)

Se modifican los Anexos: DG 5.1- DG 5.2- DG 5.3- DG 5.1- DG 6.0- DG 6.1- DG 6.2:

» Donde decia:

e Curriculum Vitae resumido del investigador principal y sus colaboradores
firmado y fechado en todas las hojas. La fecha debe coincidir con el afio en
vigor del envio de documentacion.

= Dice:

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores.
Antiguedad del documento < 1 afio. Preferentemente formato CVN segun
FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#tHOME). En su defecto, CV paginado,
fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En el caso
que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

Pagina 84. Punto 2. COMPOSICION ACTUAL DEL CEIm
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- Seincluyen a los nuevos vocales:
» Fernando Roman Fuentes (Médico)
= Guillermo Diego Marin Hargreaves (Médico Cirugia General)
= M? Amparo Santamaria Ortiz (Médico)

Pagina 85. Punto 4.1. Documentacion parte II:

* Donde decia:

e Curriculum Vitae resumido del investigador principal y sus colaboradores
firmado y fechado en todas las hojas. La fecha debe coincidir con el afio en
vigor del envio de documentacion.

= Dice:

e Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores.
Antigliedad del documento < 1 afio. Preferentemente formato CVN segln
FECYT (https://cvn.fecyt.es/editor/#tHOME). En su defecto, CV paginado,
fechado y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En el caso
que la firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

De la pagina 86 a la pagina 93. Desde el punto 4.2. al punto 4.6: Documentacion local:

» Donde decia:

e Curriculum Vitae resumido del investigador principal y sus colaboradores
firmado y fechado en todas las hojas. La fecha debe coincidir con el afio en
vigor del envio de documentacion.

* Dice:
Curriculum Vitae del investigador principal y sus colaboradores. Antigliedad
del documento < 1 afio. Preferentemente formato CVN segun FECYT
(https://cvn.fecyt.es/editor/#HOME). En su defecto, CV paginado, fechado
y firmado en todas las hojas cuando la firma sea manual. En el caso que la
firma sea digital, el CV se presentara en pdf.

8. CONTROL DE CAMBIOS RESPECTO A LAV 4.0:

Pag. 8 de la V 4.0:

- Se elimina la “Resolucién de 16 de julio de 2009, de la Conselleria de Sanidad, por el que
se aprueba el modelo de contrato que ha de suscribirse entre la gerencia de un centro
sanitario, el promotor y los investigadores, para la realizacion de un ensayo clinico o
estudios post- autorizacion observacionales de medicamentos y productos sanitarios en las
organizaciones de servicios sanitarios de la Comunitat Valenciana”.
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Pag. 9delaV 5.0:

- Se incluye el “DECRETO 203/2022, de 2 de diciembre, del Consell, de regulacion del
procedimiento de autorizacion para la realizacion de estudios observacionales prospectivos
con medicamentos de uso humano y de ordenacion del Comité Autondémico de Estudios
Observacionales Prospectivos de Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO)”

Pé4g. 19delaV 4.0:
- Se cambia “72 horas” por “5 horas”
Pag. 20 delaV 4.0:

- Se elimina “excepto en periodo vacacional” en el parrafo de las “Reuniones ordinarias”

- Se incluye “con una antelacion de 24 horas” en el parrafo de las “Reuniones
extraordinarias”

- Seincluye “Reuniones de la Comision Permanente”:

Reuniones de la Comision Permanente que sera convocada con una antelacion minima de 24 horas y
solo para situaciones excepcionales que requieran una revision rapida de:

- Estudios clinicos y proyectos de investigacion

- Incidencias urgentes, cambios menores y/o peligro de los sujetos

- Cuando sea necesario para cumplir los plazos establecidos en el RD 1090/2015

- Cuando la urgencia del asunto a tratar lo requiera

La Comision Permanente estara formada por los siguientes miembros:
- Presidente

- Vicepresidente

- Secretario

- 3 Vocales

Los vocales seran elegidos entre los vocales del comité, quedando reflejado en el acta de la reunion el
correspondiente nombramiento. Todas las decisiones tomadas por la comisién permanente, deberan ser
ratificadas en la siguiente reunién ordinaria.

Se pondra a disposicion de los miembros de la Comision la asistencia a las reuniones por Teleconferencia,
previa confirmacién de su necesidad por parte de aquellos miembros que no puedan asistir
presencialmente. Debera solicitarse con el tiempo suficiente para su contratacion.

Pag 48y pag 84 delaV 4.0:

- Se elimina a la vocal M2 Angeles Antolinos Garcia de la composicion actual del CEIm



