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TITULO

Procedimiento de evaluacion.

OBJETIVO

Disponer de un procedimiento para la evaluacion de proyectos de investigacion (ensayos
clinicos, estudios observacionales y otros) por el CEIm del Hospital Universitario Elche-
Vinalopé adaptado a la legislacion vigente.

AMBITO DE APLICACION

Proyectos de ensayos clinicos con medicamentos o con productos sanitarios,
estudios observacionales con medicamentos y otros estudios que se someten a
evaluacién por el CEIm del Hospital Universitario Elche-Vinalopé.

El CEIm del Hospital Universitario Elche-Vinalopé evaluara:

» Ensayos clinicos con medicamentos

» |nvestigaciones clinicas con productos sanitarios

» Estudios observacionales con medicamentos

» Otros estudios observacionales

= Otro tipo de estudios (p. €]. investigacion con muestras bioldgicas) en los que
los aspectos éticos sean especialmente relevantes y que se presenten para su
evaluacién por el CEIm del Hospital Universitario Elche-Vinalopé.

DEFINICION

Procedimiento que debe llevar a cabo el CEIm del Hospital Universitario Elche-Vinalopo,
gue permita la evaluacion adecuada de los ensayos clinicos con medicamentos o con
productos sanitarios, estudios observaciones con medicamentos y otros estudios
clinicos de conformidad con la legislacion aplicable.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La evaluacion de los protocolos de investigacion se realizara en las reuniones del
comité.

El investigador principal o los colaboradores de un Estudio que se evalle en la
reunién, no podran participar en la evaluacién ni en el dictamen de su propio
protocolo, cuando sean miembros del comité debiéndose ausentarse de la reunion.
De ello advertira la Titular Jefe de la Secretaria Técnica.
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- Evaluacidén por ponentes pertenecientes al comité

Para cada protocolo de investigacion que se evalle, la Titular Jefe de la Secretaria
Técnica, designara a dos evaluadores.

- Evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos

En la evaluacion de ensayos clinicos en los que el CEIm del Hospital Universitario
Elche-Vinalop6 actué como CEIm de referencia, se tendran en consideracion las
apreciaciones, opiniones o informes emitidos por expertos externos, si las hubiera.

Los miembros del comité evaluaran, los aspectos metodoldgicos, éticos y legales,
incluyendo la evaluacion de la memoria econdmica del ensayo clinico.

Cuando el ensayo clinico se tramita bajo el Reglamento (UE) 536/2014 sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, el procedimiento cambia
significativamente y se centraliza en la plataforma CTIS, gestionada por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA).

En la evaluacién se tendran en consideracion, en particular, las siguientes cuestiones:
a) La pertinencia del ensayo clinico, teniendo en cuenta el conocimiento
disponible.

b) La pertinencia de su disefio para obtener conclusiones fundamentadas con el
namero adecuado de sujetos en relacion con el objetivo del estudio.

c) Los criterios de seleccién y retirada de los sujetos del ensayo, asi como la
seleccién equitativa de la muestra.

d) Lajustificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacién con los
beneficios esperables para los sujetos del ensayo, para otros pacientes y para la
comunidad, teniendo en cuenta el principio de proteccion de los sujetos del ensayo.
e) Lajustificacion del grupo control (ya sea placebo o un tratamiento activo).

f) Las previsiones para el seguimiento del ensayo.

g) Laidoneidad del investigador y de sus colaboradores.

h)  Laidoneidad de las instalaciones.

i) La idoneidad de la informacién escrita facilitada alos sujetos del ensayo y el
procedimiento de obtencion del consentimiento informado, y la justificacion de la
investigacion en personas incapaces de prestar su consentimiento informado.

)] El seguro o la garantia financiera previstos para el ensayo.

k) Las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o compensacion
para los investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier
acuerdo entre el promotor y el centro, que han de constar en el contrato.

) El plan previsto para el reclutamiento de los sujetos.

Siguiendo el procedimiento previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el Memorando
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de Colaboracion que resume los acuerdos entre la AEMPS, como autoridad
competente, y los CEIm, para dar cumplimiento al articulo 18 del citado Real Decreto,
y que sirve de marco para unificar criterios en torno a la evaluacién y autorizacién de
los ensayos clinicos con medicamentos en Espafia, los documentos evaluados se
diferenciaran en dos partes, 1 y Il.

Documentos de la Parte |
- A evaluar por la AEMPS y el CEIm:

a) Carta de presentacion

b)  Formulario de solicitud

c) Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

d) Resumen del protocolo

e) Protocolo

f) Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

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

h)  Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica

- A evaluar solo por la AEMPS

)] Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o fabricante del producto en
caso de referencia cruzada a un PEI (Producto En Investigacion).

) Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o del fabricante del producto
en caso de referencia cruzada a la documentacion de un producto en fase de
investigacion clinica (PEI).

k)  Documentacion relativa al cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacion
del medicamento en investigacion o medicamento auxiliar, cuando proceda.

)] Expediente de medicamento en investigacion

m) Expediente de medicamento no investigado (auxiliar)

n)  Etiquetado del medicamento

0) Justificante de pago de la tasa a la AEMPS

Documentos de la Parte II:

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

b.  Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado

C. Documento de idoneidad de investigadores

d. Documentos a aportar para cada centro:

a)  Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

b) Idoneidad de las instalaciones

e. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

f. Memoria Economica

g. Prueba del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda
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Los documentos de la Parte Il seran evaluados unicamente por el CEIm.

Para la evaluacion se pueden emplear las listas guia que se adjuntan como ANEXO
1 del PNT-CEIm-013. La Secretaria Técnica del CEIm archivara los informes de
evaluacion con el correspondiente protocolo.

Evaluacion de investigaciones clinicas (TD, TFG, TEM)

Para la evaluacién se tomara como referencia la lista guia correspondiente a este tipo
de estudio que se adjuntan como ANEXO 4 del PNT-CEIm-013) y el ponente emitira
un informe con su evaluacion, que estara fechado y firmado.

- Evaluacion de estudios observacionales con medicamentos

Los miembros del comité evaluaran el protocolo y la hoja de informaciéon al paciente,
teniendo en consideracion los aspectos metodolégicos, éticos y legales, del estudio.

Para la evaluacion se tomaran como referencia las listas guias que se adjuntan como

ANEXO 2 del PNT-CEIm-013.

- Evaluacion de otros estudios observacionales y de otro tipo de estudios (p.
ej. estudios con muestras bioldgicas)

Los miembros del comité evaluaran el protocolo y la hoja de informacion al paciente,
teniendo en consideracion los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, del estudio.

Para la evaluacion se tomaran como referencia las listas guia que se adjuntan
como ANEXO 3 del PNT-CEIm-013.

- Evaluacién de aclaraciones

Las aclaraciones a las respuestas solicitadas por el comité seran valoradas por los
ponentes y el proceso de decision seguira lo establecido en el procedimiento
correspondiente.

- Evaluaciéon de Enmiendas relevantes

La evaluacion de enmiendas relevantes referidas a estudios ya aprobados por el
comité serd realizada por los ponentes que realizaron la evaluacién inicial del
estudio. En caso de que alguno/s de estos ponentes ya no formen parte del CEIm,
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la Titular Jefe de la Secretaria Técnica elegira otro u otros dos evaluadores.

- Evaluaciéon rapida de proyectos:

La evaluacion rapida es un mecanismo que permite acortar los tiempos de revision
de un estudio clinico o proyecto de investigacion, cuando hay razones excepcionales
o de urgentes que asi lo justifican. El Presidente y la Titular de la Secretaria Técnica
acordaran la pertinencia de este procedimiento de evaluacién y nombrardn a los
evaluadores en virtud de las caracteristicas del estudio. Dado que se convocara una
reunion extraordinaria, el quorum sera el establecido para este tipo de reuniones, que
sera el mismo que una reunién ordinaria. El plazo maximo de emisién del dictamen
definitivo sobre un estudio sometido al procedimiento de evaluacion rapida sera de 30
dias.

Una evaluacion rapida se dara cuando:

e Hay una situacion extraordinaria (como una emergencia sanitaria).

o El protocolo necesita ser valorado con urgencia, pero manteniendo todos los
pasos del proceso ético (analisis completo, emision de dictamen, acta, etc.).

e Ejemplo tipico: un estudio urgente durante una pandemia (como COVID-19).

No necesariamente implica que se omitan pasos, sino que se acortan los plazos y se

prioriza en la agenda del comité. Es decir, el procedimiento se desarrolla con las
mismas garantias.

o Plazo de emisién de dictamen

El plazo maximo de emisidn del dictamen definitivo sobre un estudio sometido a una
evaluacion rapida sera de 30 dias.

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, el plazo de 30 dias comenzara
a contar desde la validacion de la documentacion por la AEMPS.

En el caso del resto de estudios el plazo de 30 dias comenzara a contar desde la fecha
de validacion de la documentacion remitida a la Secretaria del CEIm.

o Idioma en que estara redactado el protocolo

El protocolo habra de estar redactado en espafiol, aunque, en casos excepcionales,
podr4 admitirse evaluar un protocolo en inglés. En este Ultimo caso, el promotor
remitira un resumen del protocolo en espafol, en el que se recojan los aspectos
fundamentales del estudio. La hoja de informacién al paciente y el consentimiento
informado se remitirdn necesariamente en espafiol.
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- Procedimiento abreviado de evaluacién y plazos

El procedimiento abreviado es una modalidad de revision ética que permite al CEIm
evaluar determinadas solicitudes o modificaciones de un estudio de investigacion de
forma simplificada, sin necesidad de ser discutidas en una reunion plenaria del
comité, siempre que no afecten significativamente la seguridad, los derechos o el
bienestar de los participantes.

Se refiere a un tipo de tramitacion mas simplificada que se aplica a:

e Enmiendas menores, cambios administrativos o correcciones que no afectan
la seguridad ni los derechos de los participantes.

o Estudios de bajo riesgo, como estudios observacionales o retrospectivos.

e Casos donde ya hay una evaluacion previa del protocolo por otro CEIm (por
ejemplo, en estudios multicéntricos).

Aqui si puede haber una simplificacién del procedimiento: revision por parte de los 2
evaluadores y del Presidente del CEIm, sin necesidad de llevarlo a reunion completa
del comité.

El procedimiento abreviado seguira la siguiente sistematica de trabajo y cumplira los
siguientes plazos:

- Los componentes del comité dispondran de un plazo minimo de 10 dias para la
revision del protocolo antes de la reunion de evaluacion.

- El CEIm realizara su reunién de evaluacién entre 10 y 15 dias tras la verificacion de
la documentacién recibida por parte de la Titular Jefe de la Secretaria Técnica .

En la reunibn de evaluacion se decidira, atendiendo a la naturaleza de las
aclaraciones solicitadas al promotor y a la premura que venga exigida, si es necesario
celebrar una reunién extraordinaria para la toma de decision definitiva sobre el ensayo
o estudio. La fecha de dicha reunion extraordinaria habra de ser decidida en la reunion
de evaluacion y, en todo caso, habra de celebrarse en un plazo méximo de 7 dias.

- Tras la reunién de evaluacién se solicitara al promotor que responda por escrito a
las aclaraciones solicitadas sobre los aspectos debatidos en la reunion, fijando de
este modo las modificaciones acordadas. El promotor dispondra de 72 horas para
responder a las aclaraciones solicitadas y esta respuesta serda puesta en
conocimiento de todos los componentes del comité.
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Revision de Estudios como Informes Asesores para la Gerencia del Centro:

Ademas de sus funciones reglamentarias en el &mbito de la evaluacion ética de estudios
con medicamentos, productos sanitarios y otros proyectos de investigacion biomédica,
el CElm podra emitir informes con carécter asesor a solicitud de la Gerencia del
centro.

Estos informes no tendréan validez como dictAmenes éticos oficiales segun la legislacién
vigente, pero proporcionaran una valoracion experta sobre la idoneidad ética,
metodoldgica o cientifica de determinados estudios o iniciativas relacionadas con la
investigacion en salud.

La finalidad de estos informes es apoyar la toma de decisiones de la Gerencia en
relacion con la viabilidad, priorizaciébn o aprobacion institucional de proyectos de
investigacion que se desarrollen en el centro.

La solicitud de informe asesor debera quedar registrada y documentada, y el CEIm
procederd a su revision conforme a criterios de independencia, objetividad y
confidencialidad, siguiendo procedimientos internos adaptados a este tipo de consultas.

El CEIm dispone de listados guia especificos para cada tipo de estudio sobre el cual
deba emitir un informe con caracter asesor:

- Lista guia Informe Asesor de EECC: ANEXO 5 del PNT-CEIm-013
- Lista guia Informe Asesor de EOMs: ANEXO 6 del PNT-CEIm-013
- Lista guia para otros estudios: ANEXO 7 del PNT-CEIm-013

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIm, en especial:

Corresponde al Presidente y a la Titular Jefe de la Secretaria Técnica:

Identificar aquellos protocolos de investigacion que requieren de la evaluacion por
expertos externos (que podrdn ser uno o mas) y elegir los evaluadores mas
adecuados.

Elegir los evaluadores de cada protocolo de investigacion entre los componentes del
comité con especial formacion en el area temética del estudio.

Corresponde al secretario:
Aportar las evaluaciones realizadas por expertos. y que hayan sido remitidas a la
Secretaria del comité.

Corresponde al resto de los componentes del comité:

Evaluar los protocolos de los ensayos clinicos con medicamentos, estudios
observaciones u otros estudios clinicos.

Colaborar en la decisibn de someter un ensayo al procedimiento abreviado de
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evaluacion y facilitar el cumplimiento de los plazos. Todos los componentes del CEIm
actuaran, a la hora de evaluar y aprobar un ensayo o estudio a través de este
procedimiento abreviado, sin menoscabo de las correspondientes garantias cientificas,
éticas y legales y atendiendo al fin prioritario de respeto a los derechos fundamentales
y libertades publicas del sujeto.

Presidente del CEIm Titular Jefe de la Secretaria
Técnica del CEIm



