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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto es establecer las normas de funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacién
con medicamentos (CEIm) para garantizar la correcta evaluacién de los cualquier evaluacion
correcta de la investigacién clinica.

Su ambito de aplicacidon se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (en adelante
CEIm) del Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DEFINICIONES

En el RD 1090/2015, se establecen definiciones Utiles para mejorar la evaluacion de los
estudios o ensayos de investigacion clinica. A continuacién se muestran algunos de ellos
que pueden ser de interés, pudiéndose encontrar el resto en dicho RD, y que aplicaran al
resto de los procedimientos de este CEIm.

Acontecimiento adverso: Cualquier incidente perjudicial para la salud que sobreviene a
un sujeto de ensayo al que se ha administrado un medicamento, aunque no tenga
necesariamente relacién causal con el mismo.

Acontecimiento adverso grave: Cualquier incidente perjudicial para la salud que, a
cualquier dosis, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacién de esta, produzca
invalidez o incapacidad permanente o importante, dé lugar a una anomalia o
malformacién congénita, ponga en peligro la vida o produzca la muerte.

Buena practica clinica: Conjunto detallado de requisitos de calidad éticos y cientificos del
disefio, la direccioén, el desarrollo, la monitorizacién, la auditoria, el registro, el andlisis y el
informe de los ensayos clinicos que garanticen la proteccién de los derechos, la seguridad
y el bienestar de los sujetos de ensayo, asi como la fiabilidad y solidez de los datos
obtenidos en el ensayo clinico.

Comité de Etica de la Investigacion (en adelante CEl): Organo independiente y de
composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de
investigacion biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen
sobre la documentacién correspondiente del proyecto de investigacién, teniendo en
cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes.

Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (en adelante CEIm): Comité de
Etica de la Investigacién que ademds estd acreditado de acuerdo con los términos de este
real decreto para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos y en una
investigacion clinica con productos sanitarios.

Consentimiento informado: La expresion libre y voluntaria por parte de un sujeto de
ensayo clinico de su voluntad de participar en un ensayo clinico determinado, tras haber
sido informado de todos los aspectos del mismo que sean pertinentes para su decisién de
participar o, en el caso de los sujetos de ensayo menores o incapaces, una autorizacién o
acuerdo de sus representantes legalmente designados de incluirlos en el ensayo clinico.

Copromotores: Aquellos promotores que realizan conjuntamente un ensayo clinico y que
se encuentran sometidos a las obligaciones del promotor con arreglo a este real decreto,
salvo que mediante contrato escrito establezcan sus responsabilidades respectivas.
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Estudio clinico: Toda investigacién relativa a personas destinada a:

I. Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacoldgicos o demds efectos
farmacodindmicos de uno o0 mas medicamentos.

Il. ldentificar cualquier reaccién adversa a uno o0 mas medicamentos.

[ll. Estudiar la absorcidn, la distribucién, el metabolismo y la excrecién de uno o mas
medicamentos, con el objetivo de determinar la seguridad y/o eficacia de dichos
medicamentos.

Ensayo clinico: Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

I. Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica determinada,
gue no forma parte de la practica clinica habitual del Estado miembro implicado.

Il. La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la de
incluir al sujeto en el estudio clinico.

lll. Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que
van mas alla de la practica clinica habitual.

Ensayo clinico de bajo nivel de intervenciéon: Un ensayo clinico que cumpla todas las
condiciones siguientes:

I. Los medicamentos en investigacidn, excluidos los placebos, estan autorizados.
Il. Segun el protocolo del ensayo clinico:

lll. Los medicamentos en investigacién se utilizan de conformidad con los términos de la
autorizacion de comercializacién, o el uso de los medicamentos en investigacién se
basa en pruebas y estd respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad
y eficacia de dichos medicamentos en investigacién en alguno de los Estados
miembros implicados. Los procedimientos complementarios de diagndstico o
seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que
es minimo comparado con el de la practica clinica habitual en alguno de los Estados
miembros implicados.

Estado miembro implicado: Estado miembro en el que se ha presentado una solicitud de
autorizacion de ensayo clinico o de modificacidn sustancial en virtud, respectivamente, de
los capitulos Il y 1l del Reglamento (UE) n.2 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014.

Estudio observacional: Un estudio clinico distinto de un ensayo clinico.
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Fabricacidon: La fabricacidon total o parcial, asi como las operaciones de division,
acondicionamiento y etiquetado (incluido el enmascaramiento).

Finalizacion de un ensayo clinico: Ultima visita del Ultimo sujeto de ensayo, o un
momento posterior segun lo defina el protocolo.

Finalizacion anticipada de un ensayo clinico: Terminaciéon prematura de un ensayo clinico
por cualquier motivo antes de que se cumplan las condiciones sefialadas en el protocolo.

Informe del estudio clinico: Informe del ensayo clinico presentado en un formato de
busqueda facil y preparado de conformidad con el anexo |, parte I, médulo 5, de la
Directiva 2001/83/CE, y presentado en una solicitud de autorizacion de comercializacion.

Inicio de un ensayo clinico: Primer acto de seleccién de un posible sujeto para un ensayo
clinico concreto, salvo que el protocolo lo defina de otro modo.

Inspeccidn: Revision oficial por una autoridad competente de los documentos, las
instalaciones, los archivos, los sistemas de garantia de calidad y cualesquiera otros
recursos que la autoridad competente considere relacionados con el ensayo clinico y que
puedan encontrarse en el lugar del ensayo clinico, en las instalaciones del promotor o de
la organizacién de investigacion por contrato o en cualquier otro establecimiento que la
autoridad competente considere oportuno inspeccionar.

Investigacion clinica con productos sanitarios: Cualquier investigacion sistemdtica en uno
0 mas sujetos humanos con objeto de evaluar la seguridad o las prestaciones de un
producto.

Investigacion clinica sin danimo comercial: Investigacién llevada a cabo por los
investigadores sin la participacidén de la industria farmacéutica o de productos sanitarios
gue relne todas las caracteristicas siguientes:

I. El promotor es una universidad, hospital, organizacién cientifica publica,
organizacién sin animo de lucro, organizacién de pacientes o investigador individual.

Il. La propiedad de los datos de la investigacidn pertenece al promotor desde el primer
momento del estudio.

lll. No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los
datos para usos regulatorios o que generen una propiedad industrial.

IV. El disefio, la realizacidn, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacién de
resultados de la investigacion se mantienen bajo el control del promotor.

V. Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de
desarrollo para una autorizacién de comercializacién de un producto.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Comité de Etciga_de .,
N iy PRINCIPIOS BASICOS

(CEIm)

Hospital Universtario

de La Princesa Definiciones

CEIMHUP-PE_001 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag. 7 de 16

Investigador: Persona encargada de la realizacién del ensayo clinico en un centro de
ensayos clinicos.

Investigador clinico contratado: Aquel investigador contratado por el centro o entidades
de investigacion relacionadas con este para la realizacidn de uno o varios ensayos clinicos,
siempre que cuenten con la titulacién exigible para el desarrollo de las funciones que le
son asignadas y pueda desarrollar estas en el marco asistencial del centro.

Investigador coordinador: Investigador responsable de la coordinacion de los
investigadores de los centros participantes en un ensayo multicéntrico.

Investigador principal: Investigador responsable de un equipo de investigadores que
realizan un ensayo clinico en un centro de ensayos clinicos.

Manual del investigador: Recopilacién de datos clinicos y no clinicos sobre el
medicamento en investigacidn que sean pertinentes para el estudio de dicho
medicamento en seres humanos.

Medicamento auxiliar: Medicamento utilizado para las necesidades de un ensayo clinico
tal y como se describe en el protocolo, pero no como medicamento en investigacién.

Medicamento en investigacion: El que se estd sometiendo a prueba o utilizando como
referencia, incluso como placebo, en un ensayo clinico.

Medicamento en investigaciéon autorizado: Medicamento autorizado de conformidad
con el Reglamento (CE) n.2 726/2004, o bien, en cualquier Estado miembro implicado, de
conformidad con la Directiva 2001/83/CE, con independencia de los cambios de
etiquetado, que se utiliza como medicamento en investigacidn.

Medicamento auxiliar autorizado: Medicamento autorizado de conformidad con el
Reglamento (CE) n.2 726/2004 o bien, en cualquier Estado miembro implicado, de
conformidad con la Directiva 2001/83/CE, con independencia de los cambios de
etiquetado, que se utiliza como medicamento auxiliar.

Medicamento de terapia avanzada en investigacion: Medicamento en investigacion que
responde a la definicion de medicamento de terapia avanzada del articulo 2, apartado 1,
letra a), del Reglamento (CE) n.2 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13
de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.2 726/2004.

Medicamento de uso humano: Toda sustancia o combinacidon de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencidon de
enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o administrarse a
seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas
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ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunolédgica o metabdlica, o de establecer un
diagndstico médico.

Menor: Sujeto de ensayo, que segun la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacién clinica, no ha alcanzado la edad legal para dar su
consentimiento informado.

Modificacion sustancial: Todo cambio de cualquier aspecto del ensayo clinico que se
realice tras la notificacidn de la decision a que se hace referencia en los articulos 8, 14, 19,
20 o 23 del Reglamento (UE) n.2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de abril de 2014, y que pueda tener repercusiones importantes en la seguridad o los
derechos de los sujetos de ensayo o en la fiabilidad y solidez de los datos obtenidos en el
ensayo clinico.

Monitor: Profesional capacitado con la necesaria formacion y competencia clinica y/o
cientifica, elegido por el promotor, que se encarga del seguimiento directo de la
realizaciéon del ensayo. Sirve de vinculo entre el promotor y el investigador principal,
cuando éstos no concurran en la misma persona. En ningun caso el monitor debe formar
parte del equipo investigador.

Organizacidn de investigacion por contrato (en adelante CRO): Persona fisica o juridica
contratada por el promotor para realizar funciones o deberes del promotor en relacién
con el ensayo clinico.

Paralizaciéon temporal de un ensayo clinico: Interrupcion no prevista en el protocolo de Ia
realizacién de un ensayo clinico por el promotor, que tiene la intencién de reanudarlo.

Persona con la capacidad modificada para dar su consentimiento: Sujeto de ensayo que,
por razones distintas a las de la edad legal para dar su consentimiento informado, no es
capaz de prestar su consentimiento informado, segun la ley nacional.

Practica clinica habitual: el tratamiento que suele seguirse para tratar, prevenir o
diagnosticar una enfermedad o problema de salud.

Producto sanitario: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
material u otro articulo, utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas
informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o
terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

I. Diagndstico, prevencidn, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

Il. Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una
deficiencia.
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lll. Investigacion, sustitucidon o modificacién de la anatomia o de un proceso fisiolégico.

IV. Regulacién de la concepcidn, y que no ejerza la accidn principal que se desee obtener
en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos,
inmunoldgicos, ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

Promotor: Individuo, empresa, institucién u organizacién responsable de iniciar, gestionar
y organizar la financiacién de un ensayo clinico.

Protocolo: Documento donde se describen los objetivos, el disefo, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organizacidén de un ensayo clinico. El término «protocolo
comprende las sucesivas versiones de los protocolos y sus modificaciones.

Reaccidn adversa: Cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento.

Reaccidon adversa grave: Cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, exija la hospitalizacién del paciente o la prolongacién de la
hospitalizaciéon ya existente, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o
persistente, o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos de
su notificacion, se trataran también como graves aquellas sospechas de reaccién adversa
gue se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los
criterios anteriores, como las que ponen en riesgo al paciente o requieren una
intervencion para prevenir alguno de los desenlaces anteriores y todas las sospechas de
transmisién de un agente infeccioso a través de un medicamento.

Registro espaiiol de estudios clinicos: Base de datos cuyo titular es la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, accesible desde su pagina web, de uso libre y
gratuito para todo usuario, cuyo objetivo es servir de fuente de informacién en materia
de estudios clinicos a los ciudadanos.

A los efectos de este Registro, se considerara «otro tipo de estudio clinico como cualquier
investigaciéon que de forma prospectiva asigne a las personas participantes a una o mas
intervenciones relacionadas con la salud que no sean medicamentos para estudiar sus
efectos en indicadores de salud.

Representante legal del promotor: Persona acreditada por el promotor, con objeto de
representarle cuando dicho promotor no esté establecido en un Estado miembro de la
Unidén Europea.

Representante legalmente designado: Persona fisica o juridica, autoridad o institucion
gue, de acuerdo con la ley nacional, tiene la capacidad de otorgar el consentimiento
informado en nombre de la persona con la capacidad modificada para dar su
consentimiento o el menor.
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Subestudio: Estudio que forma parte del ensayo clinico pero que puede estar relacionado
o no con el objetivo principal de este, en el que participan de forma voluntaria una parte
de las personas incluidas en el ensayo clinico y para el que se solicita un consentimiento
informado adicional, por ejemplo, subestudios farmacocinéticos o farmacogenéticos

Sujeto de ensayo: Persona que participa en un ensayo clinico, bien como receptor del
medicamento en investigacién o bien como control.

Suspension de un ensayo clinico: Interrupcién de la realizaciéon de un ensayo clinico por

un Estado miembro.
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3. DESCRIPCION

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

La calidad metodolégica del ensayo 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 Cédigo de
Niremberg (1947), la Declaracién de Helsinki (1964) y sus revisiones posteriores
(Tokio, 1975; Venecia, 1983; Hong Kong, 1989; Sudafrica 1996, Edimburgo 2000,
Washington 2002, Tokio 2004, Corea 2008, Fortaleza 2013), el informe Belmont (1978)
y el Convenio de Oviedo (1997) para la proteccién de los Derechos Humanos y la
Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
contienen los principios éticos basicos de la persona que deben ser respetados en la
realizaciéon de la investigaciéon con seres humanos. En concreto, debe asegurarse el
respeto a los principios de justicia, no-maleficencia, beneficencia y autonomia de los
sujetos de la investigacién. De aqui se deduce que es necesario obtener el
consentimiento informado de los sujetos para asegurar que su participacién en la
investigacion es voluntaria.

Garantia de que la investigacidn clinica se disefia, realiza y comunica de manera que se
asegura la fiabilidad de los datos y los resultados obtenidos.

Los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos constituyen una
herramienta fundamental para asegurar el control en la realizacién de la investigacion
clinica y en la proteccién de los sujetos participantes en dicha investigacion, como es
reconocido por la Declaracién de Helsinki y por la normativa de los paises mas
avanzados en la regulacidon de los ensayos clinicos.

El papel y funciones de los CEIm estan definidos en la legislacion espaiola (Decreto
39/1994, de Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, Real Decreto
1090/2015 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, Reglamento
(UE) n2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre
los ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE.1, Circular 7/2004 por la que se regulan las investigaciones
clinicas con productos sanitarios, Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, y Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantiasy
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y Orden SCO/256/2007 de 5
de febrero modificada por la Orden SCO/362/2008, de 4 febrero 2008, por la que se
establecen los principios y las directrices detalladas de buena practica clinica y los
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requisitos para autorizar la fabricacion o importacion de medicamentos en
investigacién de uso humano) y consiste en evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos
y legales de los protocolos de ensayos clinicos, asi como el balance de los beneficios y
riesgos de los mismos. Todos los ensayos clinicos habran de contar, antes de ser
realizados, con el informe previo del correspondiente CEIm. Estos textos legales
establecen el cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica (ICH, International
Conference on Harmonization), promovida por Estados Unidos, Europa y Japén en la
realizaciéon de los ensayos clinicos con medicamentos, las cuales también afectan al
CEIm.

Los CEIm, segln la normativa vigente, deben reunir unos requisitos determinados vy
seguir unos procedimientos normalizados de trabajo que aseguren su correcto
funcionamiento.

De acuerdo con el Decreto 39/1994, de Consejo de Gobierno de la Comunidad de
Madrid, algunos de estos procedimientos normalizados de trabajo (PNTs) deben ser de
conocimiento publico, pero en este CEIm se ha decidido que todos los PNTs van a ser
de conocimiento publico y se faciliten a cualquier promotor, monitor o investigador
que lo solicite.
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4. LEGISLACION

La legislacién incluida en este documento serd de aplicacion a todos los procedimientos
del CEIm.

v' Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

v" Reglamento (UE) N2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

v' Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espanol de Estudios Clinicos.

v' Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica.

v' Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal.

v' Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal.

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

v" Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95).

v’ Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research.
WHO, Geneva 2000.

v' UNE-EN ISO 14155:2011 Investigacién clinica de productos sanitarios para humanos.
Buenas Practicas Clinicas

v Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la AEMPS y los
CEIm.

v' Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacién de ensayos clinicos en
Espafia.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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5. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
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6. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION VERSION

CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ANTIGUA ORIGINADA

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Comité de Etica de
Investigacion Clinica

S PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y
REVISION DE LOS PNTs

Hospital Universtario

de La Princesa

CEIMHUP-PE_002 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pidg.1de7

“:m Hospital Uniyersitario
saveas 1€ L@ Princesa

Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm)
Hospital Universitario de la Princesa

Anexos Referidos/Incluidos*:
CEIMHUP-PE_002

Procedimiento Especifico

Versién anterior: N@ Actualizacidn
Fecha entrada en vigor Fecha entrada en vigor
08/02/2018 08/02/2018
Elaborado por Revisado por Aprobado por el CEIm
(nombre, fecha y firma) (nombre, fecha y firma)

Firmado por ORTEGA GOMEZ Firmado por ABAD SANTOS
MARIA DEL MAR - 52114122D FRANCISCO - 131215618 el dia
el dia 15/02/2018 con un 15/02/2018 con un certificado
certificado emitido por AC emitido por AC FNMT Usuarios
FNMT Usuarios

21/11/2017 07/02/2018 08/02/2018

Maria del Mar Ortega Gémez Francisco Abad Santos CEIm (Acta 02/18)




PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION

Investigacion Clinica
con medicamentos

(CEIm) DE LOS PNTs
o liE Pikieen Indice
CEIMHUP-PE_002 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.2de?7
iNDICE
1. OBIJETIVO Y AMBITO DE APLICACION ...coeeeeeeeeeeeeeeesesssnnmnnsssssssssssssnnnnssssssssssssssnsnnnns 3
N 01 Yo ] [0 ] 4
T Y V1 25 (0 1 6
4, CONTROL DE CAMBIOS ...ceeuuieieemussssesmnsssseesnnssssssnnsssssssssnsssssssnnsssssssnnsssssssnnnssssennns 7

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION
DE LOS PNTs
e P Objeto y dmbito de aplicacién
CEIMHUP-PE_002 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.3de7

1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

Establecer los requisitos necesarios para la modificacion de los procedimientos normalizados
de trabajo.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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2. DESCRIPCION

Los procedimientos normalizados de trabajo incorporardn automaticamente todas las
exigencias legales que les afecten.

La modificacidén de los procedimientos se realizara de acuerdo a los siguientes requisitos:

v De forma ordinaria se revisaran los PNT cada 3 afios, y siempre que existan
cambios significativos en la legislacion

v' De forma extraordinaria, la solicitud de modificacion de cualquiera de los
procedimientos podra realizarla cualquier miembro del CEIC, debiendo acompaiiarse de
una alternativa por escrito. Dicha solicitud constara en acta.

La solicitud de incorporacién de un nuevo procedimiento seguird el mismo
procedimiento que en el caso anterior.

Las modificaciones o los nuevos procedimientos seran enviados a todos los miembros
del CEIm con al menos una semana de antelacion a la celebracién de la reunién en la que
vayan a ser evaluados, quienes podran realizar sus aportaciones. Este aspecto quedard
recogido en la reunidn en la que se discuta dicho procedimiento, haciendo constar en el
acta correspondiente el envio de dichos documentos y el conocimiento de los miembros
del CEIm de los mismos. Asimismo se recogera en el acta del CEIm la fecha de la reunién
en la que los PNTs son aprobados.

La decisién de modificaciéon o incorporaciéon de nuevos procedimientos serd aprobada
por al menos dos tercios de los componentes del CEIm ya sea en reunién ordinaria o
extraordinaria. En el momento de la modificacién se decidira la fecha de entrada en
vigor del nuevo procedimiento, que sera la fecha que conste en el documento escrito del
procedimiento, junto con el numero de versidn que constituya. En dicho protocolo
constara el acta en el que hayan sido aprobados.

Los PNT del CEIm deberan contener al menos los apartados recogidos en el RD
1090/2015:

a) La composicidn y requisitos que deben cumplir sus miembros.

b) La periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales que como minimo
deberan asegurar el cumplimiento de los plazos de evaluacién de este real decreto. Los
CEIm hardn publicos los calendarios de sus reuniones con informaciéon sobre su
disponibilidad para la evaluacién de nuevos estudios clinicos en cada una de ellas.

c) El procedimiento para convocar a sus miembros.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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d) Los aspectos relativos al funcionamiento administrativo.

e) Los casos en que se pueda realizar una revisién rapida de la documentacién
correspondiente a un estudio clinico y el procedimiento que debe seguirse en estos
casos, entre los que se encuentran los «ensayos clinicos de bajo nivel de intervencidn».

f) La evaluacion inicial de los protocolos y sistema de seguimiento de los estudios.

g) Los mecanismos de toma de decisiones ordinarias y extraordinarias que deberan
incluir un procedimiento escrito para la adopcién de decisiones.

h) La preparacion y aprobacion de las actas de las reuniones.

i) El archivo y conservacién de la documentacion del comité y de la relacionada con los
estudios clinicos evaluados, de acuerdo con el apartado 7.

i) Un procedimiento para declarar una incompatibilidad sobrevenida sobre un miembro
del «CEIm» y las garantias para asegurar la confidencialidad en su funcionamiento
interno.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
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4. CONTROL DE CAMBIOS
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer la composicion y estructuracién del CEIm de

acuerdo al RD 1090/2015.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (en adelante

CEIm) del Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. COMPOSICION

La composicion del CEIm debera asegurar la independencia de sus decisiones, asi como
su competencia y experiencia en relacién con los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de la investigacidn, la farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina
hospitalaria y extrahospitalaria.

De acuerdo a lo establecido por la normativa legal (RD 1090/2015), la composicion del
CEIm del Hospital Universitario de La Princesa incluira como minimo:

Un especialista en Farmacologia Clinica

- Un Farmacéutico de Hospital o de Atencién Primaria
- Un Diplomado o Graduado en Enfermeria

- Un miembro de la Comisién de Investigacion

- Un miembro del Comité de Etica Asistencial

- Al menos dos miembros ajenos a profesiones sanitarias, uno de los cuales
debera ser licenciado/a o graduada en Derecho

- Un miembro lego, ajeno a la investigacion biomédica o a la asistencia clinica,
que represente los intereses de los pacientes, ajeno a la investigacidon
biomédica y a la asistencia clinica y que no debera trabajar en una instituciéon
sanitaria

- Al menos un miembro con formacion acreditada en bioética
- Meédicos asistenciales

El niumero de miembros del CEIm serda de un minimo de diez, pudiendo tener alguna
persona dos de las caracteristicas arriba indicadas (por ejemplo, ser médico con labor
asistencial y miembro de la Comisidn de Investigacidn). En ninglin caso un miembro del
CElm, podra delegar sus funciones o ser sustituido provisionalmente.

Por otro lado, las autoridades competentes en materia de CEIm establecerdn criterios
por los que las actividades de sus miembros puedan tener una repercusién positiva en
su carrera profesional.

2.2. IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS (ANEXO 01)

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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La composicion actual del CEIm del Hospital Universitario de La Princesa queda
reflejada en el Anexo 01. En dicho Anexo se lista el nombre y apellidos, su titulacién y
en calidad de qué forman parte del CEIm.

2.3. ESTRUCTURA

2.3.1. Estructura general

El CEIm cuenta con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria Técnica que
tendran, al mismo tiempo, la consideracién de miembros del comité y el resto de los
miembros seran vocales.

Ademas, existe la posibilidad de que el personal en formacion (MIR, FIR, BIR, QIR, PIR,
EIR) pueda rotar durante un periodo de tiempo (entre 3 y 12 meses) por el CEIm,
asistiendo a las reuniones con voz pero sin voto.

Todos los miembros del comité tendran un voto de igual valor con excepcidon de la
persona titular de la secretaria técnica que tendra voz, pero no voto.

Todos los miembros se comprometerdn a respetar la confidencialidad de la
documentacién recibida para la evaluacién de protocolos y de la identidad de los
pacientes, por lo que habrdn de firmar un documento de confidencialidad (Anexo 03),
que sera renovado anualmente. El personal en formacién que esté rotando por el CEIm
también se comprometera a respetar la confidencialidad de la documentacién recibida
y de la identidad de los pacientes, por lo que también tendran que firmar el
documento de confidencialidad (Anexo 03).

Ninguno de los miembros tendrd intereses profesionales o personales que puedan
interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de los principios éticos vy
salvaguardar los derechos de los sujetos del ensayo y que garantice la independencia
de la evaluacién, para lo cual deberan firmar y hacer publica una declaracién de
conflicto de intereses (Anexo 04).

Segun indica el articulo 16.4 del RD 1090/2015 “Cuando el CEIm no relna los
conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio clinico
recabard el asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente al
comité, que respetara el principio de confidencialidad”, sera designado por los
titulares de la Secretaria Técnica y de la Presidencia y deberd quedar documentado en
el acta de la reunidn, el motivo de recabar dicho asesoramiento. Ademas se
mantendrdn archivados los documentos que justifiquen la cualificacién del asesor, asi
como su acuerdo de confidencialidad y declaracién de conflicto de intereses.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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2.3.2. Unidad de Secretaria Técnica del CEIm

Ver procedimiento especifico del CEIM, CEIMHUP-PE_05.

2.3.3. Representante en el CEIm Regional

Uno de los miembros del CEIm representara a nuestro centro en el CEIm Regional de la
Comunidad de Madrid.

2.3.4. Comisién permanente

Se constituye una COMISION PERMANENTE, formada por un minimo de 4 miembros,
entre los que estan el Presidente y/o Vicepresidente y la Secretaria Técnica y otros dos
miembros del CEIm.

2.4. ELECCION DE LOS MIEMBROS

La pertenencia al CEIm es voluntaria. La eleccién de sus miembros se realizara entre los
profesionales del drea sanitaria de influencia del Hospital Universitario de la Princesa
que se presenten voluntariamente. Los miembros no pertenecientes a las profesiones
sanitarias serdn invitados por el CEIm a formar parte del mismo.

Para la elecciéon de cada miembro se valorara su cualificacion personal y profesional
mediante la evaluacidn de su curriculum vitae (Anexo 02) para desarrollar su funcion.
El CEIm, a través del Presidente dirigird una solicitud a la Junta Técnico Asistencial (JTA)
para la valoracién de la solicitud de los miembros candidatos. Tas el informe favorable
de la JTA, la propuesta serd comunicada a la Presidencia del CEIm y a la Direccién
Gerencia del centro. Dichos miembros serdan nombrados por la Direccién Gerencia o
Médica, siempre ateniéndose a la composicidn estipulada por la normativa vigente (RD
1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos y Decreto
39/1994, de Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid).

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara por votacion. Para su eleccidn
serd necesario un quérum de al menos dos tercios de los miembros del CEIm, para
garantizar la independencia de la votacidon. Posteriormente, los cargos se comunicaran
a la Direccion Gerencia o Médica.

La Secretaria Técnica es una secretaria técnica profesional, estable e integrada en el
organigrama de la institucién, ocupada por un titulado superior con conocimientos de
medicina, metodologia de la investigacién, bioética, farmacologia y regulacién de
medicamentos y de la investigacidn biomédica en general.

Tras recibir el nombramiento de la Direccidon Gerencia/Médica del centro (Anexo 05),
los nuevos miembros entregardn en la secretaria la siguiente documentacion:

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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v’ Copia del titulo académico
v’ Curriculum vitae (Anexo 02)
v Declaracion de confidencialidad (Anexo 03)

v’ Declaracién de conflicto de intereses firmada (Anexo 04)

El curriculum vitae, el compromiso de confidencialidad y la declaracién de conflicto de
intereses de cada uno de los miembros, se renovaran anualmente y seran archivados
junto con el resto de la documentacién de los miembros del CEIm. También se
archivard cualquier registro de formaciéon de los miembros del CElm, que sera
entregado en la Secretaria anualmente.

Dicha documentacidn, junto con el nombramiento de la Direccién Gerencia del centro,
se remitird a la Subdireccién General de Control Farmacéutico y Productos sanitarios
de la Comunidad de Madrid, para comunicar la nueva incorporacion.

Desde la secretaria administrativa a cada miembro se le facilitard un acceso al soporte
informatico donde podra visualizar la documentacidén necesaria para el desarrollo de
sus funciones, garantizando en todo momento la confidencialidad de Ila
documentacion disponible, segun la normativa vigente.

2.5. RENOVACION DE LOS MIEMBROS

El RD 1090/2015 establece en su articulo 15.4 que “los CEIm garantizaran un sistema
de renovacién de sus miembros que permita nuevas incorporaciones de forma regular,
a la vez que se mantiene la experiencia del comité”.

La renovacion de los miembros del CEIm se producird cada 3 afios en no menos de la
cuarta parte ni en mas de la mitad para garantizar su continuidad.

El periodo maximo de pertenencia de cada miembro al CEIm serd de 4 periodos de
acreditacion, que podran prorrogarse excepcionalmente en aquellos casos en los que
por la especializacion y/o complejidad de sus funciones requieran continuar en el
comité por un periodo mayor. Estos casos deberan cumplir, a juicio de todos los
miembros del comité, una de las caracteristicas siguientes: miembro que por poseer
unos conocimientos cientificos/metodoldgicos especificos sea imposible de sustituir
sin que disminuya la calidad de las evaluaciones realizadas por el comité, o bien, un
miembro que por sus conocimientos técnicos y manejo de las aplicaciones
informaticas correspondientes, no pueda sustituirse sin que se paralice la actividad del
comité.

El sistema de renovacion de los miembros del CEIm Hospital Universitario de La
Princesa se ha establecido como sigue:

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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En caso de que se produzcan vacantes y con el objetivo de que el Comité tenga la
composicion necesaria para el desarrollo de sus funciones, el Presidente solicitara
publicamente la necesidad de cubrir vacantes del CEIm, para que todas aquellas
personas interesadas se pongan en contacto con la Secretaria Administrativa, para
comenzar el proceso de valoracién, para lo que se tendrd en cuenta su cualificacién
personal y profesional (Anexo 02).

Una vez recibidas las solicitudes se valoraran en el CEIm, y se enviard propuesta a la
Junta Técnico-Asistencial del centro y ésta tras aprobar su integracién en el CEIm, se lo
comunicard a la Direccién Gerencia quien realizara el nombramiento correspondiente.
El nuevo miembro enviara a la Secretaria Administrativa ademas del curriculum vitae
(Anexo 02) enviado previamente, la siguiente documentacién:

v’ Copia del titulo académico
v Declaracion de confidencialidad firmada(Anexo 03)
v Declaracidn de conflicto de intereses firmada (Anexo 04)
Dicha documentacidn, junto con el nombramiento de la Direccién Gerencia del centro,

se remitird a la Subdireccién General de Control Farmacéutico y Productos sanitarios
de la Comunidad de Madrid, para comunicar la nueva incorporacion.

El miembro del CEIm que pertenece al CEIm Regional sera renovado cada 6 afios. Para
la renovaciéon se propondrd a tres miembros del CEIm que se presenten
voluntariamente, de los cuales la Comunidad de Madrid elegird uno como nuestro
representante en el CEIm Regional.

El Presidente y la Secretaria Técnica no podrdn causar baja al mismo tiempo para
asegurar el buen funcionamiento del CEIm.

2.6. BAJA O CESE DE LOS MIEMBROS

Serdn causas de sustitucion de un miembro del CEIm si se produce alguna de las
siguientes circunstancias:

2.6.1. Cese Voluntario

Cualquier miembro del CEIm podra causar baja por voluntad propia en cualquier
momento expresandolo por escrito al Presidente o a la secretaria Técnica. Recibida
dicha notificacion se valorard la necesidad de que el miembro que ha dimitido sea
sustituido o no. En caso de sustitucién, el nuevo miembro deberd cumplir las
condiciones especificas del cesado (relacion con la profesién médica, titulacién
especifica, relacién con la Institucion, etc.) y serd nombrado siguiendo el proceso
general establecido en el apartado “Eleccién de los miembros”.
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2.6.2. Cese Involuntario

Seran causa de cese involuntario de los miembros los CEIm, cuando se den alguna de
las siguientes premisas:

v' La falta de asistencia, no justificada previamente a 3 o mas reuniones
consecutivas o bien a 5 0 mas reuniones, durante el periodo de un afio.

v" El incumplimiento reiterado de los Procedimientos Normalizados de Trabajo de
este CElm, a juicio de la mayoria simple de los miembros.

El CEIm, en caso de que alguno de sus miembros haya incurrido en cualquiera de los
supuestos mencionados previamente podrd solicitar en consenso reflejado en acta, el
cese de dicho miembro. Dicha notificacidn incluira la justificacion para solicitar el cese.
Posteriormente se valorard la necesidad de que el miembro cesado sea sustituido o no
y se actuard siguiendo el proceso general establecido en el apartado “Eleccion de los
miembros”.

v' Ladesaparicién del motivo que llevd a su inclusion en el Comité (si es que existid
en el momento de su nombramiento)

2.7. AUSENCIA PROLONGADA DE ALGUN MIEMBRO DEL CEIm.

En aquellas situaciones en las que por causa justificada, se prevea la ausencia
prolongada (mas de 6 meses) de alguno de sus miembros, el CEIm podra plantearse la
necesidad de cubrir la plaza vacante por un miembro que cumpla los mismos
requisitos y durante el tiempo estimado de dicha baja. Se seguira el procedimiento
establecido en el apartado “Eleccién de los miembros”.

2.8.  CRITERIOS DE ASISTENCIA MINIMA

Todos los miembros del CEIm, deberdn asistir a las reuniones convocadas de manera
ordinaria, como a las que se convoquen de forma extraordinaria. La pertenencia al
CElm estd supeditada a su asistencia, siendo causa de cese la falta de asistencia no
justificada previamente a 3 o0 mas reuniones consecutivas o bien a 5 0 mas reuniones,
durante el periodo de un afio.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
01 Listado miembros CEIm
02 Curriculum vitae
03 Compromiso de confidencialidad
04 Declaracion de intereses
05 Nombramiento de la Direccidon Gerencia/Médica del centro
12 Unidad de Secretaria Técnica
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4. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA
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Anexos Referidos/Incluidos*:

e Anexo 15.1: Informe Evaluacion Ensayos
Clinicos

e Anexo 15.2.: Informe Evaluacién Estudios
Observaciones y proyectos de
Investigacién
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer las funciones especificas de cada uno de los

miembros del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del

Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. FUNCIONES DEL CEIm

2.1.1. Funciones principales

Las funciones del CEIm estan recogidas en al articulo 12 del RD 1090/2015, en lo que
se refiere a ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, asi como las reflejadas
en el articulo 12 del Decreto 39/1994 de la Comunidad de Madrid.

Ademas de las funciones que pudieran tener encomendadas en su calidad de CEl,
desempenaran las siguientes en relaciéon con la evaluacién de estudios clinicos con
medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios.

v' Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos con
medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios y emitir el dictamen
correspondiente.

v' Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos con medicamentos
e investigaciones clinicas con productos sanitarios autorizadas y emitir el dictamen
correspondiente

v" Hacer un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos y de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios. El comité debe tener informacion
actualizada de la situacion de los ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones
clinicas con productos sanitarios realizadas en su ambito de competencia, como
minimo una vez al afo.

v' Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios post-
autorizacion con medicamentos que les sean remitidos de conformidad con la Orden
730/2004 de la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid.

v' Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de otros proyectos de
investigacién biomédica que requieran valoracién por parte del CEIm.

v' Revisar los Procedimientos Normalizados de Trabajo con una periodicidad no
inferior a 3 afos o bien cuando se produzcan cambios normativos que aconsejen su
revision.

v' Remitir al Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid su memoria anual de actividades,
firmada por su Presidente y Secretario, antes de finalizar el primer trimestre del afo
siguiente.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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2.1.2. Otras funciones

v" Proporcionar ayuda a los investigadores que asi lo soliciten para la elaboracién
del protocolo, disefio o realizacion de estudios de investigacion clinica.

v" Conocer las incidencias de importancia que ocurran durante el desarrollo de
cualquier estudio de investigacion en humanos, asi como las posibles causas que
pudieran motivar su suspension.

v' Valorar si la realizaciéon del estudio interfiere en el desarrollo de las actividades
asistenciales habituales del investigador principal, colaboradores o del servicio dénde
se desarrolle en general.

2.2. FUNCIONES DEL PRESIDENTE

Seran funciones del Presidente:

v' Velar por el cumplimiento de la normativa legal vigente y de los procedimientos
normalizados de trabajo, siempre contemplando la normativa nacional e internacional
para alcanzar los objetivos de la buena practica clinica.

v" Presidir y moderar las reuniones del CEIm, asegurando la buena marcha de las
mismas.

v' Asignar los protocolos a evaluar por cada miembro del CEIm en funcién de su
experiencia y formacidn, con la ayuda de la Secretaria Técnica

v' Convocar personalmente o por orden las reuniones ordinarias y extraordinarias
del CEIm.

v' Invitar a expertos externos al CEIm a participar en la evaluacién de aspectos
concretos de protocolos o de ensayos con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagndsticas o productos sanitarios.

v' Mantener la correspondencia con investigadores, promotores, Direccion Médica
o Gerencia y autoridades sanitarias, con la ayuda de la Secretaria Técnica.

v Firmar, junto con el/la Secretario Técnica, las actas de las reuniones.
v Realizar y firmar, junto con el/la Secretario Técnica, la memoria anual del CEIm.

v" Resolver con su voto los empates en caso de votacion, con el fin de adoptar
acuerdos.

v" Representar al CEIm ante la direccién del centro, sus érganos de gobierno y
gestion y la administracién sanitaria. En representaciéon del CEIm formara parte del

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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Patronato de la Fundaciéon de Investigacién Biomédica del Hospital Universitario de La
Princesa.

2.3.  FUNCIONES DEL VICEPRESIDENTE

La funcion del vicepresidente serd sustituir al presidente en caso de ausencia,
asumiendo todas sus responsabilidades.

2.4.  FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA

Ver procedimiento especifico del CEIM, CEIMHUP-PE_O5.

2.5.  FUNCIONES DE LOS VOCALES

Las funciones de los vocales seran:

v' Conocer y enmendar, si procede, el acta de la reunién anterior.

v' Asistir a todas las reuniones

v" Evaluary presentar de forma resumida los protocolos que les sean asighados.

v" Mantener la confidencialidad de cualquier aspecto y documento relacionado con
los estudios evaluados.

v Entregar en la Secretaria del CEIm los modelos de evaluaciéon debidamente
cumplimentados (anexos 15.1 y 15.2) para los protocolos que le han sido asignados.

v En caso de no poder asistir a la reunidn, enviar al menos 2 dias antes de la
reunion, el modelo de evaluacién debidamente cumplimentado, fechado y firmado,
detallando el informe del resultado de la evaluacién del protocolo a la Secretaria
Administrativa del CEIm.

v' Velar por el cumplimiento de estos Procedimientos Normalizados de Trabajo.

2.6. FUNCIONES DEL REPRESENTANTE EN EL CEIm REGIONAL

v' Asistir a las reuniones del CEIm Regional

v' Evaluar los protocolos del CEIm Regional que se vayan a realizar en nuestro
ambito de actuacion

v Entregar la documentacion que reciba del CEIm Regional a la secretaria
administrativa de la Unidad de la Secretaria Técnica, para que sea archivada.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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v' Informar a los miembros del Comité periddicamente de los asuntos relacionados
con el CEIm Regional que deban ser conocidos por nuestro CEIm.

2.7.  FUNCIONES DE LA COMISION PERMANENTE

v" Evaluar los estudios que requieran de una evaluacidn rapida.

v" Evaluar las aclaraciones menores, aclaraciones mayores si la respuesta recoge las
peticiones previas del comité, modificaciones menores y ampliaciones de centros de
los ensayos en los que se actie como CEIm evaluador y otros proyectos de
investigacién o estudios epidemioldgicos o de otro tipo, en los que el riesgo para los
posibles participantes no sea mayor que el minimo. Se incluiran también los ensayos
clinicos considerados de bajo nivel de intervencion.

v’ Adoptar decisiones en caso de acciones de caracter urgente. La Comisién
Permanente se reunird, adoptard una decisién que sera trasladada a la primera
reunidn ordinaria del CEIm que se celebre, para que sea ratificada.

Las decisiones de la comisidon permanente, siempre deben tomarse por unanimidad. Si
la decisién de la comisidn es undnime, desde la secretaria se enviara dicha decisién por
escrito a la persona responsable del estudio (promotor/investigador) en un plazo de 2
dias. Si no hay unanimidad entre los miembros de la comisién permanente, la
documentacién pasard a ser evaluada en la siguiente reunidn ordinaria del CEIm.

La Secretaria Técnica y/o el Presidente del comité informaran de todas las decisiones
tomadas por la comisidn permanente en la siguiente reunién y todas ellas constaran
en el acta, en el apartado que corresponda (evaluacién protocolos/modificaciones).

Como funcién anadida y correspondiendo llevarlas a cabo al Presidente y la Secretaria
Técnica, esta comisién informara de forma periddica a la Direccién del centro y a la
Direccién de la Fundacién de Investigacion Biomédica sobre todos los estudios que se
van a realizar en el centro. Este procedimiento se llevard a cabo mediante la creaciéon
de una comisién (Comision de Adecuacion de estudios Clinicos) que valore los aspectos
locales que permitan la realizacién de dichos estudios en el centro.

2.8. FUNCIONES DE LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Ver procedimiento especifico del CEIM, CEIMHUP-PE_O5.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Inv:sr:};:cizn(;ﬁzic: FU NCIONES DEL CElm

con medicamentos

(CEIm)
de La Princesa Anexos
CEIMHUP-PE_004 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pdg.8de9
3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
15.1 Informe Evaluacién Ensayos Clinicos
15.2 Informe Evaluacién Estudios Observacionales y Proyectos de Investigacién
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer la estructura y funciones especificas de la Unidad
de Secretaria Técnica del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe al Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos del Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. ESTRUCTURA DE LA UNIDAD DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIm

Como establece el RD 1090/2015, cada CEIm acreditado debe contar con una
Secretaria Técnica profesional y estable integrada en el organigrama de la institucion a
la que el mismo esté adscrito o de sus instituciones de apoyo.

La Unidad de Secretaria Técnica es una estructura estable integrada dentro de las
unidades de apoyo del Instituto de Investigacién Sanitaria del Hospital Universitario de
La princesa, gestionada por la Fundacién de Investigacidon Biomédica.

La Unidad de Secretaria Técnica (Anexo 12) esta formada por un titulado superior con
conocimientos de medicina, metodologia de la investigacidon, bioética, farmacologia y
regulacion de medicamentos y de la investigacion biomédica en general que ejerce la
Jefatura de la misma y actia como Secretaria Técnica del CElm, y personal que da
soporte a la Secretaria Técnica en las tareas administrativas.

2.2. INFRAESTRUCTURA DE LA UNIDAD DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIm

La Unidad de Secretaria Técnica dispone de la siguiente infraestructura que garantiza
el funcionamiento del CEIM:

v' Instalaciones especificas que permiten la realizacion de su trabajo en condiciones
gue garanticen la confidencialidad. Dispone de espacio apropiado para la
realizacidon de las reuniones, asi como el manejo y archivo de documentos
confidenciales.

v" Equipamiento informético con capacidad suficiente para manejar la informacion
recibida y generada por el comité, asi como conexidn al sistema de informacidn
de la base de datos nacional de estudios clinicos con medicamentos y al “portal
de la UE” y la “base de datos de la UE” cuando estén disponibles.

v’ Presupuesto econdémico especifico anual, aprobado por la Direcciéon de la
Fundacién de Investigacién Biomédica, destinado a las actividades de formacidn
gue se organicen para los miembros del CEIm asi como, en su caso, presupuesto
destinado a dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos o
invitados

2.3.  FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA

Las funciones generales especificas de la Secretaria Técnica, seran:

v Gestionar la actividad del CEIm.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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v Actuar como interlocutora en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacién
con todos los agentes interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

v" Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales
necesarias para que el CEIm cumpla con su cometido en los tiempos establecidos.

v 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 acreditacién como CEIm

v" Asegurar el cumplimiento de los PNTs

Las funciones especificas serdn las siguientes y contard para el desempefo de algunas
de ellas con el soporte de una secretaria administrativa.

v' Velar por el cumplimiento de estos Procedimientos Normalizados de Trabajo.

v' Recibir y registrar los protocolos de ensayos clinicos que sean presentados al
CElm para su evaluacion.

v" Convocar, fijar y enviar, de acuerdo con el Presidente, la convocatoria y el
correspondiente orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIm.

v" Asegurar el envio de los protocolos de ensayos clinicos y documentacién
correspondiente, a los miembros encargados de su primera valoracion asi como una
copia del resumen de los protocolos y de las hojas de informacidn al paciente.

v" Asegurar la destruccién de las copias de la documentacion utilizada en las
reuniones del CEIm.

v' Elaborar y firmar (junto con el Presidente) las actas de las reuniones y asegurar
su envio a los miembros del CEIm en los plazos previstos.

v' Dar lectura de las actas en cada sesién, previamente a su aprobacion, si procede.

v’ Redactar y firmar los escritos, certificaciones o informes de dictdmenes o
aclaraciones del CEIm y comunicar las decisiones a los promotores e investigadores
implicados. Si fuera necesario recabar la firma del presidente y archivar copia de los
mismos.

v Comunicar a la Direccion del Hospital los protocolos de ensayos clinicos
aprobados por nuestro CEIm que se van a realizar en este centro, junto con una
evaluacidn de la repercusiéon econdmica de los mismos.

v" Realizar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual del CEIm.
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v’ Mantener la correspondencia con investigadores, promotores, Direccion Médica
o Gerencia y autoridades sanitarias.

v' Controlar y mantener correctamente el archivo de toda la documentacién
presentada al CEIm, asi como controlar la actualizacidn de la base de datos de registro.

v" Mantener la conexién con el sistema informatico de CEIms (aplicacién SIC-CEIC)
de la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios, asegurandose de que
la informacidn incluida esta actualizada.

v' Ejercer aquellas funciones inherentes a su cargo o que le sean encomendadas
especificamente por el Comité

2.4. FUNCIONES DE LA SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Su funcidn sera dar apoyo al Presidente, Vicepresidente, Secretaria Técnica y Vocales
para el correcto desarrollo de sus funciones.

Entre sus funciones a realizar se encuentran:

v' Recibir y registrar en la base de datos del CElm los protocolos, aclaraciones y
enmiendas que sean presentados para su evaluacion.

v' Recibir avisos de la aplicacién informatica del SIC - CEIC

v" Enviar a todos los miembros del CEIm la convocatoria de las reuniones y el orden
del dia, asi como el acta de la reunién anterior.

v" Recibir los actos de comunicacién de los miembros con el CEIm y, por lo tanto,
las notificaciones, peticiones de datos, rectificaciones o cualquiera otra clase de
escritos de los que tenga que tener conocimiento.

v Recibir, registrar, clasificar, y en su caso reclamar, los documentos y datos
adecuados para la evaluacion o conocimiento o seguimiento de los estudios
presentados o aprobados.

v' Recibir los proyectos y acusar su recepcion.

v' Asegurar el envio de los protocolos de ensayo clinico a aquellos miembros que
tengan que realizar su revision por designacion del Presidente y/o la Secretaria
Técnica.

v' Controlar el archivo de los protocolos de ensayos clinicos, las modificaciones que
se realicen y la correspondencia.
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v/ Revisar diariamente el correo electrénico del CEIm dando respuesta adecuada a

los mensajes que lo requieran.
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12 Estructura Unidad Secretaria Técnica CEIm
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION
El objeto de este documento es establecer la frecuencia y fechas de las reuniones del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Comité de Etica de

e REUNIONES DEL CEIm

(CEIm)

Hospital Universitario

de La Princesa Descripcion

CEIMHUP-PE_06 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.4de 7

2. DESCRIPCION

2.1. REUNIONES PRESENCIALES

El CEIm del Hospital Universitario de la Princesa se reunird al menos dos veces al mes,
en reunién ordinaria, excepto en el periodo de vacaciones estivales, cuya periodicidad
dependera de la existencia de quérum para la toma de decisiones.

Las reuniones del CEIm en convocatoria ordinaria seran los jueves por la tarde, sin
interferir en las actividades de los miembros, si no hay una causa justificada que lo
impida, en cuyo caso el Presidente podra adelantar o retrasar la convocatoria de la
reunion.

El calendario de dichas reuniones ser hara publico antes del inicio del afio en la pagina
Web del instituto de Investigacidn Sanitaria del Hospital Universitario de La Princesa.

http://www.iis-princesa.org/instituto/organos-consultivos/

2.2. ASISTENCIA NO PRESENCIAL

Tal y como se recoge en el articulo 16 del RD 1090/2015, el CEIm podré celebrar
“reuniones no presenciales” mediante multiconferencia telefdnica, videoconferencia o
cualquier otro sistema analogo, de forma que los miembros del CEIm asistan a dicha
reunion mediante el indicado sistema, siempre y cuando se asegure que la
comunicacion entre ellos se realice en tiempo real y la decisiéon tomada también lo sea.

Las reuniones no presenciales, quedaran recogidas en el acta que corresponda, donde
se detallardn los miembros asistentes, presenciales o no, asi como el soporte
empleado para realizar la conexién con los miembros no asistentes fisicamente a las
reuniones.

2.3. REUNIONES DE LA COMISION PERMANENTE

Las reuniones de la Comisién Permanente (formada por el Presidente vy/o
Vicepresidente, Secretaria Técnica y al menos dos miembros del CEIm) serdn
convocadas por correo electrénico con una anticipacidén suficiente para facilitar la
toma de decisiones de los estudios evaluados. A la reunién de esta comisién, se podra
afiadir el miembro experto en la primera evaluacién (si lo hubiera) y cualquier otro
miembro del CEIm cuya presencia se considere necesaria en base a las evaluaciones
gue se vayan a llevar a cabo.

La Comisidn Permanente se cuando sea necesario para la evaluacién de los estudios
requeridos. Se establecera en el Ultimo trimestre del afio en curso un calendario anual
con las sesiones previstas de la Comisidén Permanente para el siguiente ano y que
debera ser aprobado por las tres cuartas partes de los miembros.
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La Comision Permanente también se reunird para realizar la evaluacién de estudios
clinicos que requieran una evaluacion répida (ver procedimiento CEIMHUP-PE_15) y
serdn convocados de acuerdo los tiempos de dicha evaluacién.

2.4. REQUISITOS DEL QUORUM Y DE LA EVALUACION

Para la realizacién de las reuniones y que las decisiones tengan validez, se requiere la
existencia de quérum 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 renovacién de la acreditacién de los CEIm (aprobados por el
Comité Técnico de Inspeccién (CTIl), se considerara que existe quérum suficiente
cuando asistan (de forma presencial o no) la mitad mas uno de los miembros del
comité. En la comprobaciéon de la existencia de quérum se computardn los asistentes
de manera presencial mas los asistentes por procedimientos virtuales que garanticen
la unidad de acto. Serdn de presencia obligada el Presidente o la Secretaria Técnica,
alguno de los miembros no sanitarios y al menos un médico con labor asistencial.

Los componentes del comité que se encuentren en situacién de baja por enfermedad o
de permiso por maternidad/paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.

Aguellos miembros del CEIm que consten como miembros del equipo investigador en
algun protocolo no podran participar ni en la evaluacidn inicial, ni en la respuesta a las
aclaraciones solicitadas y tampoco en el dictamen de su propio protocolo, por lo que
deberan ausentarse de la reunidn durante la discusién del mismo, lo que debera quedar
reflejado en el acta de la reunion.

También se tendrdn en cuenta los informes por escrito que envien los miembros que no
puedan asistir. Se podra citar al investigador principal a una reunién del CEIC cuando
surjan dudas sobre la evaluaciéon del protocolo, pero se debera ausentar cuando se vaya
a tomar la decision final sobre su estudio.
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento para la convocatoria de las

reuniones del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en

adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del

Hospital Universitario de La Princesa.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60

ceim.hlpr@salud.madrid.org




'"Zii“ﬁiﬁ%‘i{:ﬁé‘% CONVOCATORIAS DE LAS REUNIONES DEL CEIm
de La Princesa Descripcidn
CEIMHUP-PE_07 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.4de 7

2. DESCRIPCION
2.1. REUNIONES ORDINARIAS

2.1.1. Convocatoria y documentacion a enviar

La convocatoria de cada reunidn del CEIm (Anexo 06) la realizard la Secretaria Técnica y
se enviard por correo electrénico a todos sus miembros, al menos con 6 dias de
antelacién, con el fin de disponer del tiempo suficiente para la evaluaciéon de los
protocolos. En dicho correo se adjuntara la siguiente documentacion:

v' Orden del dia, que incluird entre otros puntos, ademas de la lectura y
aprobacion del acta de la reunidn anterior, la evaluacién de proyectos y ensayos
clinicos en primera evaluacién y las enmiendas relevantes, y la respuestas a las
aclaraciones solicitadas de los estudios que estuvieran pendientes.

v" Informacion sobre la asignacion a cada uno de los miembros.
v’ Acta de la reunion anterior

Ademads en dicho correo electrénico se enviara un listado con todos los protocolos de
estudios clinicos nuevos a evaluar y la asignacion de aquellos miembros que valoraran el
estudio y expondrdn en la reunién el resumen de los mismos.

Todos los miembros pertenecientes al centro tendran acceso al soporte informatico
del CElm, para visualizar toda la toda la documentacién necesaria para el desarrollo de
sus funciones y que vaya a ser evaluada en la reunién correspondiente, garantizando
en todo momento la confidencialidad de la documentacién disponible.

A los miembros no pertenecientes al centro, se les enviarda mediante soporte
informatico y por mensajero o por correo electrénico, la documentacién pertinente
para poder evaluar los estudios clinicos que se presenten en la reunion.

Con caracter particular al miembro representante de los pacientes y al licenciado en
Derecho, se les enviara mediante soporte informatico (CD) todas las Hojas de
Informacién al Paciente y material para el paciente, que sean de su interés para la
valoracion de los nuevos estudios. También se enviara el seguro de cada estudio al
Licenciado en Derecho miembro del CEIm.

2.2. CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA

2.2.1. Convocatoria y documentacion a enviar

El presidente podra convocar reuniones extraordinarias en caso de ser necesario para el
buen funcionamiento del CEIm y reuniones de urgencia en caso de que se presenten
aspectos a tratar que asi lo requieran. También se convocaran reuniones extraordinarias
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o de urgencia en caso de que lo soliciten al Presidente, por escrito, la mitad mas uno de
los miembros.

Para estas reuniones, se enviara la convocatoria extraordinaria (Anexo 07), indicando la
fecha y el motivo de la convocatoria, asi como toda la documentacién pertinente para
poder celebrar dicha reunion.

2.3. CONVOCATORIA DE LA COMISION PERMANENTE

2.3.1. Convocatoria y documentacion a enviar.

Las reuniones de la Comisién Permanente (formada por el Presidente vy/o
Vicepresidente, Secretaria Técnica y al menos dos miembros del CEIm) serdn
convocadas por correo electrénico por la Secretaria Técnica (Anexo 08), con una
anticipacion suficiente para facilitar la toma de decisiones de los estudios evaluados. A
la reunién de esta comisidén, se podrad afadir el miembro experto en la primera
evaluacién (si lo hubiera) y cualquier otro miembro del CEIm cuya presencia se
considere necesaria en base a las evaluaciones que se vayan a llevar a cabo.

La documentacién requerida para celebrar esta reunién, se enviara a los miembros que
la componen en el mismo momento que la convocatoria.

Si la convocatoria se realiza con motivo de la evaluacién rapida de algun estudio que asi
lo requiera, también se enviard la documentacién necesaria antes de la reunidn.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE

06 Convocatoria reunion ordinaria CEIm

07 Convocatoria reunion extraordinaria CEIm

08 Convocatoria comisién permanente CEIm

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Comité de Etica de

" con medicamentos CONVOCATORIAS DE LAS REUNIONES DEL CEIm

con medicamentos

(CEIm)
Bl Piiceea Control de cambios
CEIMHUP-PE_07 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.7de7
4. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Comité de Etica de
Investigacion Clinica

s DECLARACION DE INTERESES Y COMPROMISO DE

_— CONFIDENCIALIDAD
de La Princesa
CEIMHUP-PE_08 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pidg.1de7

“:m Hospital Uniyersitario
saaveis €@ L@ Princesa

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)
Hospital Universitario de la Princesa

Anexos Referidos/Incluidos*:

CEIMHUP-PE 08 e Anexo 03: Compromiso de
- confidencialidad

e Anexo 04: Declaracién de intereses

Procedimiento Especifico

Version anterior: N2 Actualizacidn

Fecha entrada en vigor Fecha entrada en vigor

08/02/2018 08/02/2018
Elaborado por Revisado por Aprobado por el CEIm
(nombre, fecha y firma) (nombre, fecha y firma)
Firmado por ORTEGA GOMEZ Firmado por ABAD SANTOS
MARTA DEL MAR - 52114122D FRANCISCO - 13121561S el dia
el dia 15/02/2018 con un 15/02/2018 con un certificado

certificado emitido por AC emitido por AC FNMT Usuarios
FNMT Usuarios

21/11/2017 07/02/2018 08/02/2018
Maria del Mar Ortega Gémez Francisco Abad Santos CEIm (Acta 02/18)




Sl s DECLARACION DE INTERESES Y COMPROMISO DE

Investigacion Clinica
con medicamentos

(CElm) CONFIDENCIALIDAD
de La Princesa indice
CEIMHUP-PE_08 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.2de7
INDICE
1.  OBIJETIVO Y AMBITO DE APLICACION........ccceeuerrerrrrnnesessessessessesssssesssssessssssassessessenes 3
2. DESCRIPCION ......oocieeeereeureeeeseeseeseessessessessesseasessassasssessasssessassessasssessessessesssessasseans 4
2.1.  DECLARACION DE INTERESES. ....c.cooviriveteteiieieeteteteseseetesetesesessesesesesssssessssassesesesesans 4
2.2 COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD ..oovvvivssiimivvnnsnssssssiiinisssssssssssssninssssesss 4
2.3.  RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT ....ovuiviieieiieeiereieeeeeietevesssseae e 5
3. ANEXOS c..eouereieueeuceeeeseesessestesesatesessessssessessessassesanssnsesssnsesensensensanssntenssnsessessesensensans 6
4. CONTROL DE CAMBIOS .....cceeveeeerreeessesseesessessessssessssessessessessessssessssssssssssessessenaen 7

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




el DECLARACION DE INTERESES Y COMPROMISO DE
e Ceim) CONFIDENCIALIDAD
o PR Objeto y dmbito de aplicacién
CEIMHUP-PE_08 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.3de7

1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer un procedimiento para identificar los conflictos
de intereses de los miembros del Comité de Etica en Investigacién con medicamentos (CEIm)
en la evaluacién de los proyectos y en la toma de decisiones. El procedimiento trata de
asegurar también la confidencialidad respecto a la informaciéon contenida en todos los
estudios de investigacion clinica y proyectos de investigacion.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

La pertenencia al CEIm supone la participacién en la evaluacién de proyectos de
investigacion y la toma de decisiones sobre los mismos. En estas actividades puede
presentarse un conflicto de intereses y debe asegurarse ademds la confidencialidad
sobre los documentos evaluados.

2.1. DECLARACION DE INTERESES.

Puede presentarse un conflicto de intereses en los casos en que la validez e integridad
en la evaluacién de un proyecto de investigaciéon o en la toma de decisiones respecto
al mismo estuvieran influidas por un interés secundario.

El conflicto de interés no es sindnimo de fraude cientifico ni mala praxis, pero puede
afectar al funcionamiento de todo comité de evaluacion. La forma usual de enfrentar
el conflicto de intereses es declararlos, de forma que el CEIm pueda juzgar su
importancia. Asi, una declaracién de intereses no implica en absoluto que exista
conflicto. Y, en cambio, supone una forma de actuar aumentando el nivel de
transparencia.

A los efectos de este PNT se entiende que puede existir este conflicto cuando alguno
de los miembros del comité tiene intereses o motivaciones por las cuales puede verse
comprometida la actuacién de dicho miembro. En el caso de los CEIm el principal
(aunque no el Unico) proveedor de incentivos que debe considerarse es la industria
farmacéutica.

Por lo anteriormente mencionado, cada uno de los componentes del CEIm debera
realizar anualmente una declaracién publica de intereses seguin el documento anexo a
este procedimiento (Anexo 04). Esta declaracién se archivard en la Secretaria
Administrativa del Comité donde se custodiara de acuerdo a lo establecido en la Ley
Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

En caso de que la declaracién de intereses de alguno de los componentes del comité
permita identificar la presencia de conflicto, esta persona no podra participar ni en la
evaluacién ni en la toma de decisiones sobre los protocolos relacionados con la
compaiiia o el producto en cuestidn. Este aspecto también aplica a los expertos que
asesoren al CEIm.

2.2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Todos los miembros y el personal de apoyo de los CEIm deberdn tratar cualquier
informacién como confidencial. Cualquier experto externo que sea invitado a dar una
opinién al CEl sobre un determinado proyecto, debera tratarse en este aspecto como
si fuera miembro permanente del CEIm.
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Otro aspecto de la confidencialidad concierne a la necesidad de promover la discusién
libre y abierta entre los miembros CEIm en su evaluacién de propuestas. Dado que la
discusion libre es crucial, para que el CEIm cumpla su responsabilidad respecto a las
revisiones, el contenido de tales discusiones deberia ser confidencial, como deberian
serlo también los detalles del proceso de valoracién.

Cada uno de los componentes del comité, asi como los evaluadores externos deberan
firmar un documento de confidencialidad, donde se comprometen a:

v' Tratar la informacidn referida a los documentos evaluados y a las deliberaciones
sobre los mismos, en condiciones de estricta confidencialidad.

v" No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion
sometida al procedimiento de evaluacion.

v’ No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informaciéon con otros
objetivos que no sean los derivados del trabajo como componente del CEIM.

v' Eliminar de forma adecuada la documentacidn confidencial tan pronto como sea
posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

v" Mantener estos compromisos cuando se deje de pertenecer al CEIM.

v" Para el Compromiso de Confidencialidad se firmard una sola vez el documento
que se anexa a este PNT.

2.3. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIm, que deberan firmar los documentos correspondientes (Anexos 03 y 04). En
especial:

Corresponde al Presidente y a la Secretaria Técnica del Comité velar por que los
conflictos de intereses no afecten al funcionamiento del mismo y por qué se mantenga
la confidencialidad de la informacién contenida en los protocolos. También aplica al
personal en formacidén y a los expertos que asistan a las reuniones.

Corresponde a la Secretaria Administrativa del Comité solicitar la declaracién anual de
intereses y archivar dichas declaraciones y los compromisos de confidencialidad
garantizando su custodia de acuerdo con lo establecido en la Ley Orgéanica 15/1999 de
Proteccion de Datos de Cardacter Personal.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
03 Compromiso de confidencialidad
04 Declaracién de intereses
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer las situaciones en las que el Comité debe contar
con la opinién de expertos en la investigacién que se va a evaluar, asi como el procedimiento
a seguir para conseguir la presencia en las reuniones de dichos expertos.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. DESCRIPCION GENERAL.

En los casos en los que esté contemplado por la normativa actualmente vigente y en
aquellos en que el CEIm lo considere necesario, se procederd a la designacion de
consultores externos con la finalidad de asesorar al CEIm en sus decisiones.

De manera general, cuando el CEIm no reldna los conocimientos y experiencia
necesarios para evaluar un determinado ensayo clinico recabard el asesoramiento de
alguna persona experta no perteneciente al comité, bien mediante informe escrito o
mediante su presencia en la reunién correspondiente. Estos consultores externos
respetardan el principio de confidencialidad y no podran tener intereses profesionales o
personales que puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de los
principios éticos y salvaguardar los derechos de los sujetos del ensayo.

De acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, este
asesoramiento sera considerado especificamente en las siguientes situaciones:

a) Cuando el comité evalle protocolos de investigacidn clinica con procedimientos
quirudrgicos, técnicas diagndsticas o productos sanitarios, contara con el asesoramiento
de al menos una persona experta en el procedimiento o tecnologia que se vaya a
evaluar.

b) Cuando el comité evalle ensayos clinicos que se refieran a menores o a sujetos
incapacitados, contard con el asesoramiento de al menos una persona con experiencia
en el tratamiento de la poblacién que se incluya en el ensayo.

c) Cuando el comité evalte estudios sobre algin tema, entre los componentes del
Comité no existe ninguna persona que conozca el tema de evaluacién

2.2. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

Los consultores externos seran elegidos previamente por el Presidente tras la
valoracion de su curriculum vitae (Anexo 02) para garantizar que tienen experiencia
suficiente sobre el estudio clinico a evaluar. Posteriormente seran contactados por el
Presidente del CEIm. Una vez que éstos acepten prestar su asesoramiento se les
comunicard por escrito, de la manera mds concreta posible, los puntos sobre los que
se solicita su opinidn. Se les adjuntara la documentacién precisa con al menos 7 dias de
antelacién a la reunién y se les indicard la fecha para su asistencia a la reunién del
CEIm. En el caso de que no pudiera asistir, podrd enviar su informe de valoracién por
escrito.

Los consultores externos e invitados no tendran derecho a voto.
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La opinidn de los expertos es consultiva y no vinculante. Por lo tanto, no podrdn
participar en la toma de decisiones. Esta opinién quedara recogida por escrito en el
acta correspondiente.

Se debe asegurar la independencia de los consultores externos con relacién a los
patrocinadores o a cualquier otra entidad que genere conflictos de interés, asi como la
confidencialidad de los datos evaluados en la reunidn, por lo que sera de aplicacién lo
establecido en el Procedimiento CEIMHUP-PE_07 DECLARACION DE INTERESES Y
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD.

2.3. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIm, que deberan firmar los documentos correspondientes (Anexos 03 y 04). En
especial:

Corresponde al Presidente y a la Secretaria Técnica del Comité velar por que los
conflictos de intereses no afecten al funcionamiento del mismo y por qué se mantenga
la confidencialidad de la informacién contenida en los protocolos.

Corresponde a la Secretaria Administrativa del Comité solicitar la declaracién anual de
intereses y archivar dichas declaraciones y los compromisos de confidencialidad
garantizando su custodia de acuerdo con lo establecido en la Ley Orgéanica 15/1999 de
Proteccién de Datos de Caracter Personal.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
02 Curriculum vitae
03 Compromiso de confidencialidad
04 Declaracion de intereses
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento de elaboracidn, aprobacién y
archivo de las actas del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

En el acta de cada reunién de evaluacidon constard que para cada estudio evaluado se
han ponderado los aspectos contemplados en el articulo 17 del Real Decreto
1090/2015: aspectos metodoldgicos, éticos y legales del protocolo propuesto, asi
como el balance de riesgos y beneficios.

Las actas seran realizadas en cada reunidn por la Secretaria Técnica, segun el formato
del anexo 09 (Modelo Acta CEIm) y en ellas se recogeran los nombres de los miembros
asistentes asi como las propuestas discutidas y las decisiones adoptadas. El acta de
cada reunidn sera aprobada al principio de la reunién siguiente y sera firmada por el
presidente y el secretario técnico.

2.1. CONTENIDO GENERAL DEL ACTA

Los aspectos que al menos deben recogerse en el acta de cada reunién, se detallan a
continuacion:

v' Tipo de reunidn (ordinaria o extraordinaria).

v' Asistentes presentes, especificando si la asistencia es presencial o no. En caso de
asistencia no presencial especificar el medio de conexién que se ha utilizado
(audioconferencia y/o videoconferencia).

v Miembros ausentes.
v" Fechay hora, lugar donde se ha realizado, nimero de acta.

v' Asistencia o consulta de expertos especificando el motivo y el/los estudios para
el/ los que se ha solicitado su colaboracién. Esta opinidon quedara por escrito en el acta
correspondiente. En caso de ser necesario, la opinién de los expertos podra ser
emitida por escrito lo que deberd hacerse constar en el acta.

v' Resumen de los puntos tratados en la reunién.

v' La decision adoptada en cada uno de los puntos y la motivacién de la misma. Se
manifestara adecuadamente la aprobacidn, el consejo, el rechazo y las razones que las
justifican y muy especialmente el rechazo parcial y las modificaciones exigidas para su
reevaluacion.

v Identificacién de los estudios clinicos evaluados: titulo, cédigo, n? EudraCT si
aplica, tipo de estudio, identificacidon del investigador del estudio (nombre y centro),
promotor, miembros ponentes de cada estudio y decisién tomada.
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v’ Deberd quedar identificado claramente las versiones de los documentos
evaluados del estudio de investigacién en cada reunién de forma inequivoca vy
trazable.

v" Deberd quedar recogido, que para cada estudio evaluado, se han ponderado los
aspectos metodoldgicos, éticos y legales.

v" En caso de que un miembro del CEIm participe como investigador y/o
colaborador de algln estudio a evaluar en la reunidn, debe quedar constancia de que
se han ausentado durante la discusién y toma de decision.

v En caso de que exista incompatibilidad sobrevenida por parte de alguno de los
miembros del CEIm, quedara recogido en el acta que no participa en la evaluacion de
ese protocolo, asi como el motivo de la incompatibilidad.

v’ Se incluird informacién referida a dictdmenes emitidos tras decisiones de
aprobacién condicionada o aclaraciones menores procedentes de reuniones anteriores
(siempre de acuerdo al PNT de toma de decisiones)

v' En las funciones de seguimiento constard que se han revisado los informes de
seguimiento y se reflejaran las decisiones adoptadas. Se incluird la documentacién
recibida relativa al seguimiento de los proyectos en activo.

v" Debe constar cualquier informacidn recibida que por su relevancia deba quedar
reflejada en el acta.

2.2. OTROS CONTENIDOS

v Cuando proceda, las actas incluirdn también la discusién y decisién sobre
modificaciones de los PNTs, que seguiran lo establecido en el PNT especifico para este
tema.

v' Discusidn y aprobacion de la memoria anual de actividades del CEIm

v’ Cambios en la composicién del comité si las hubiera, incluyendo las fechas de
aplicacion.

v" En caso de discrepancia con la decisién mayoritaria, los componentes del comité
podran expresar su voto particular contrario, que quedara reflejado en el acta.

2.3. REDACCION DEL ACTA

La Secretaria Técnica dard fe de que todos los asuntos tratados en la reunién del CEIm
y acuerdos alcanzados en la misma quedan reflejados en el acta. Después de cada
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reunion la Secretaria Técnica elaborara el acta de la misma y asegurara su tramitacién
a los miembros del CEIC en los plazos previstos

2.4. APROBACION DEL ACTA

Las actas de las reuniones se aprobaran en la siguiente reunidn del CEIm. Con caracter
previo a la misma (7 dias antes) se efectuara la distribucién electrénica del acta, y en la
siguiente reuniéon como primer punto del orden del dia se solicitard a los miembros su
conformidad o sugerencias a realizar alguna enmienda a la misma. Los vocales tienen
el derecho y la obligacién de conocer y podran enmendar, si procede, el acta de la
reunién anterior.

En el acta de la reunién en la que corresponda la aprobaciéon del acta de una reunidn
previa se especificard si el acta estda aprobada o si requiere alguna enmienda. Si
hubiese enmiendas ya sean expuestas por los miembros del CEIm en la propia reunién
o bien como consecuencia de la distribucidn previa, se trasladara la aprobacion
definitiva del acta a la siguiente reunién del CEIm (previa correccién de enmiendas en
el documento y distribucién a los miembros).

2.5. FIRMA DEL ACTA

El acta que debera estar firmada por el Presidente y por la Secretaria Técnica o en su
defecto, por quien les sustituyese en la reunion correspondiente a dicho acta.

2.6. ARCHIVO DEL ACTA

Cada acta serd archivada por la Secretaria Administrativa del CEIm (segun el
procedimiento de archivo del mismo) una vez firmada.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
09 Modelo Acta CEIm
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4. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA
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CEIMHUP-PE_11 Anexos Referidos/Incluidos*:

® Anexo 10: Modelo Memoria Anual CEIm

Procedimiento Especifico

Version anterior: N2 Actualizacién
Fecha entrada en vigor Fecha entrada en vigor
08/02/2018 08/02/2018
Elaborado por Revisado por Aprobado por el CEIm
(nombre, fecha y firma) (nombre, fecha y firma)
Firmado por ORTEGA GOMEZ MARIA Firmado por ABAD SANTOS
DEL MAR - 52114122D el dia FRANCISCO - 13121561S el dia
15/02/2018 con un certificado 15/02/2018 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios emitido por AC FNMT Usuarios
21/11/2017 07/02/2018 08/02/2018

Maria del Mar Ortega Gémez Francisco Abad Santos CEIm (Acta 02/18)




Comité de Etica de

(CE,) ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA ANUAL
SolEE s Indice
CEIMHUP-PE_11 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.2de?7
iNDICE
1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION.......cccorueereeerrrersesssnseesssssssesssssssnssssssssnssssssssnnsss 3
2. DESCRIPCION .....coeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeasasnneeesssssssssssassnsesssssssssssssnnsssesesssssssssnnenesesessssasns 4
2.1.  CONTENIDO GENERAL DE LA MEMORIA ....oveeveeeeeeeeeeeeeeeessesersseeseesessessesseseseeanes 4
2.2. ELABORACION, APROBACION Y FIRMA DE LA MEMORIA ANUAL......ccoeeveeeeerann. 5
2.3, ARCHIVO DE LA MEMORIA ANUAL.....octeeeereereereeeeeereeereesessesessessesessessessessessssesses 5
3. ANEXOS c.eeeeeeeeeeeeeeeeeesseeeeeeasssesssessssesssssssnsesesssssnsssssssnsesssssssesssssssnessessssneessssssnnnsesans 6
4. CONTROL DE CAMBIOS ....ccceeeeeeeeeeeeeeeeesseesesessnsesssssssessesssssesssssssnsesesssssnesssssssnessssns 7

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA ANUAL

Hospital Universtario

de La Princesa Objeto y dmbito de aplicacion

CEIMHUP-PE_11 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag.3de7

1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento de elaboracién, aprobacién y
archivo de las memorias anuales del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

El CEIm elaborard anualmente una memoria que recoja toda la actividad llevada a cabo
durante el afio. Esta memoria no tiene que contener informacién confidencial y como
minimo recogerd el nimero de reuniones celebradas, nimero de estudios clinicos
evaluados y los dictamenes de cada uno de ellos.

2.1. CONTENIDO GENERAL DE LA MEMORIA

Los aspectos que al menos deben recogerse en la memoria anual (Anexo 10: Modelo
memoria anual) se detallan a continuacion:

v' Composicion actual del CEIm y modificaciones si las hubiera.
v' Numero de reuniones y tipo de las mismas (ordinarias o extraordinarias).
v NuUmero de estudios clinicos evaluados. Como detalles, de cada uno de ellos se
recogeran los siguientes datos:

o Titulo

o Cadigo

o N2 EudraCT

o N2de registro

o Tipo de estudio

o Identificacién del investigador (nombre y centro)

o Promotor

o Miembros ponentes de cada estudio

o CElm

o Centros participantes

o Fechay acta de la primera evaluacion

o Decisiéon tomada en primera evaluacion

o Decision final, fecha y acta
v Numero de enmiendas evaluadas. Como detalles, de cada una de ellos se
recogeran los siguientes datos:

o Titulo

o Cddigo

o N2 EudraCT

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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o N2 de registro

o Tipo de estudio

o ldentificacién del investigador (nombre y centro)

o Promotor

o Miembros ponentes de cada estudio

o CElm

o Centros participantes

o Documentos cambiados con motivo de la enmienda.
o Fechay acta de la primera evaluacion

o Decision tomada en primera evaluacion

o Decision final, fecha y acta
v' Actividades formativas del Comité.
v' Modificacién de los PNT, asi como el acta y la reunidn de su aprobacién.
v' Partida presupuestaria anual para el funcionamiento y formacion del CEIm.

2.2. ELABORACION, APROBACION Y FIRMA DE LA MEMORIA ANUAL

La memoria anual serd elaborada y firmada por la Secretaria Técnica y el Presidente.
Dicha memoria se realizard durante los dos primeros meses del afio siguiente
recogiendo todos los aspectos indicados en el apartado anterior.

Posteriormente se enviard a todos los miembros del CEIm y se procederd a su
aprobaciéon quedando constancia en el acta en que ha sido aprobada. Tras ser
aprobada sera enviada al Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

Esta memoria sera presentada antes del 31 de Marzo de cada afio

2.3. ARCHIVO DE LA MEMORIA ANUAL

La memoria anual en papel y firmada por la Secretaria Técnica y el Presidente, sera
archivada por la Secretaria Administrativa quien sera la encargada de la custodia de las
mismas.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
10 Modelo Memoria Anual CEIm
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03: Compromiso

confidencialidad

Procedimiento Especifico

Version anterior:

Fecha entrada en vigor

08/02/2018

N2 Actualizacidn

Fecha entrada en vigor

08/02/2018

Elaborado por
(nombre, fecha y firma)

Firmado por ORTEGA GOMEZ MARIA
DEL MAR - 52114122D el dia
15/02/2018 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios

21/11/2017

Revisado por
(nombre, fecha y firma)

Firmado por ABAD SANTOS

FRANCISCO - 131215618 el dia
15/02/2018 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios

07/02/2018

Aprobado por el CEIm

08/02/2018

Maria del Mar Ortega Gémez

Francisco Abad Santos

CEIm (Acta 02/18)
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer los mecanismos para garantizar la
confidencialidad del funcionamiento interno del comité en cuanto a la documentacion
evaluada.

Su dmbito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de Trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. GESTION DE LA DOCUMENTACION DE LOS ESTUDIOS EVALUADOS

La Secretaria administrativa del CEIm del Hospital Universitario de La Princesa recibe
toda la documentacion relacionada con los estudios clinicos evaluados por el CEIm vy la
conserva de manera indefinida.

La documentacién de los ensayos clinicos con medicamentos, es recibida a través del
Sistema de Informacién de los Comités de Etica de la Investigacién con Medicamentos
(SIC-CEIC). Los documentos de aquellos estudios en los que no aplique enviarlos a
través de dicho sistema, se reciben en soporte electrénico. Esta documentacion se
archiva en una carpeta de uso compartido y acceso restringido a los componentes de
la Unidad de Secretaria Técnica y a los miembros del CEIm, que permite garantizar la
confidencialidad de la informacién durante el tiempo de archivo requerido. Esta
carpeta estd ubicada en el archivo central del hospital y forma parte del fichero de
investigacion clinica del Hospital Universitario de La Princesa que esta registrado en al
Agencia Espaiola de Proteccidon de datos.

La documentacién referida a los aspectos locales, en general también es recibida en
soporte electrénico y aquellos documentos recibidos en formato papel, son
escaneados, convertidos en soporte electrdnico y tratados de la misma manera que la
documentacion general.

Desde el afio 2009, la documentacién en formato papel que se archiva se refiere
basicamente a las actas firmadas de forma manual y a los documentos originales
referidos a los miembros del CEIm que han de ir firmados. Esta documentacién se
mantiene en archivadores cerrados con llave en un lugar de acceso restringido.

El envio de documentacién a los componentes del comité se realiza por medio de
correo electrénico o sistemas electrénicos.

2.2. DESTRUCCION DE LA DOCUMENTACION

La documentacién en papel, referente a estudios finalizados, es trasferida a una
empresa especializada en gestién documental que custodia todos los documentos.

La documentacién en soporte informatico, se mantiene en el archivo informatico del
CEIm.

2.3. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS MIEMBROS DEL CEIm

Cada uno de los componentes del comité debera comprometerse a:
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v Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados y a las deliberaciones
sobre los mismos, en condiciones de estricta confidencialidad

v Garantizar la confidencialidad de la identidad de los sujetos que participen en
los ensayos que evalle.

v" No revelar (ni autorizar a otras personas que revelen a terceros) la informacion
sometida al procedimiento de evaluacion.

v" No usar (ni autorizar a que otras personas usen la informaciéon con otros
objetivos que no sean los derivados de mi trabajo como miembro del Comité
de Etica de la Investigacién con medicamentos.

v" Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto como
sea posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

v’ Este compromiso de confidencialidad afecta igualmente a los evaluadores
externos que participen en la valoraciéon de cualquier tipo de estudio de
investigacion.

v' Mantener estos compromisos cuando se deje de pertenecer al CElm.

La Secretaria Técnica solicitard anualmente a todos los miembros el compromiso de
confidencialidad (Anexo 03) firmado que seran archivados garantizando su
confidencialidad de acuerdo Ley Orgdnica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
03 Compromiso de confidencialidad
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4. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA
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e Anexo 04: Conflicto de intereses

Procedimiento Especifico

Version anterior: N2 Actualizacién
Fecha entrada en vigor Fecha entrada en vigor
08/02/2018 08/02/2018
Elaborado por Revisado por Aprobado por el CEIm
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Firmado por ORTEGA GOMEZ
MARIA DEL MAR - 52114122D el
dia 15/02/2018 con un
certificado emitido por AC
FNMT Usuarios

Firmado por ABAD SANTOS

FRANCISCO - 131215618 el dia
15/02/2018 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el

incompatibilidad de los miembros del CEIm.

procedimiento de declaraciéon de

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. DECLARACION DE INTERESES

El articulo 15 del RD 1090/2015, indica que “la pertenencia a un CEIm serd
incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la fabricaciéon y venta de
medicamentos y productos sanitarios. Sus miembros deberan garantizar Ia
confidencialidad de la informacién a la que tengan acceso y deberan hacer publica una
declaracion de conflicto de interés”.

La pertenencia al CEIm supone la participacién en la evaluaciéon de estudios clinicos
(ensayos clinicos, estudios observacionales y proyectos de investigacién) y la toma de
decisiones sobre los mismos. La imparcialidad en la evaluaciéon y en la toma de
decisiones es imprescindible para el buen desarrollo del funcionamiento del CEIm.

Durante el proceso pueden presentarse conflictos de intereses de alguno de los
miembros, que puedan influir en la integridad de la evaluaciéon o toma de decisiones,
pudiéndose ver ambas influidas por las condiciones particulares de los miembros del
CElm implicados.

El conflicto de intereses no supone la ausencia de profesionalidad, sin embargo puede
influir en el buen funcionamiento del CEIm. La mejor forma de evitar estos conflictos
es declararlos, de modo que el resto de los miembros puedan valorar su importancia y
decidir sobre la relevancia e implicacién en la evaluacion y toma de decisiones sobre
los proyectos a los que afecte. Por tanto una declaracidn de intereses, no implica la
existencia de conflicto, pero supone una forma de actuar que aumenta el nivel de
transparencia y la imparcialidad de los miembros del CEIm.

Puede existir este conflicto cuando uno de los componentes del comité tiene intereses
o0 motivaciones por las cuales el comité pudiera concluir que los requerimientos del
papel concreto que tiene asignhado en una determinada actuacién, estan o pudieran
estar comprometidos. En el caso de los comités el principal proveedor de incentivos
gue debe considerarse es la industria farmacéutica.

Por estos motivos, los miembros del CEIm del Hospital U. de La Princesa deberdn
realizar anualmente una declaracién publica de intereses segun el formato que se
anexa a este documento (Anexo 04). Esta declaracion se archivara en la Secretaria del
Comité donde se custodiard de acuerdo a lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Si durante el periodo de un afio trascurrido entre la fecha de firma del documento de
conflicto de intereses (anexo 04) y el afio siguiente se produjera algin cambio en dicha
declaraciéon, el miembro implicado del CEIm lo notificard al Comité a través de la
renovacion de su documento de declaracién de conflicto de intereses.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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2.2. DECLARACION DE INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA

Serdn causas de incompatibilidad sobrevenida entre otras, las detalladas a
continuacion:

v' Tener intereses directos o indirectos derivados de la fabricacion y venta de
medicamentos o productos sanitarios

v' Ser consultor, investigador, miembro del comité de direccién o de grupos
asesores financiados por la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

v' Recibir becas u otro tipo de financiacién por parte de la industria farmacéutica
o de productos sanitarios.

Pueden existir otras situaciones (por ejemplo, por pertenencia a sociedades cientificas
o grupos colaborativos, por relaciones de dependencia laboral, por relaciones
familiares o de otro tipo), en las que no sera necesaria la renovacién del documento de
declaracion de intereses, pero que si pudieran comprometer el papel concreto de un
miembro del comité en una determinada actuacion.

2.3. EVALUACION POREL CEIm

En caso de que la declaracién de intereses de alguno de los componentes del comité
permita identificar la presencia de conflicto, esta persona no podra participar ni en la
evaluaciéon ni en la toma de decisiones sobre los protocolos relacionados con la
compaiiia o el producto en cuestidn.

En las situaciones en las que no sea necesario actualizar el documento de declaraciéon
de intereses tras la declaracién de las mismas por el miembro implicado, el CEIm
evaluard cada caso de manera concreta y recogera la decisién tomada en el acta de la
reunidén que proceda.

En los casos de incompatibilidad sobrevenida o en caso de que la declaracién de
intereses de alguno de los miembros del CEIm, permita identificar la presencia de
conflicto, éste quedard recogido en el acta correspondiente, indicando que no
participa en la evaluacién de ese proyecto.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




Comité de Etica de
Investigacion Clinica
con medicamentos

(CEIm)

Hospital Universitario

de La Princesa

INCOMPATIBILIDAD DE LOS MIEMBROS DEL CEIm

Anexos

CEIMHUP-PE_13

Version: 01

Fecha vigor: 08-02-2018

Pag.6de7

3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
04 Declaracion de intereses
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4. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA
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e Anexo 06: Convocatoria ordinaria CEIm

e Anexo 11: Documentacién a aportar en
CEIMHUP-PE 14 ensayos clinicos con medicamentos

- e Anexo 15.1: Informe Evaluacién Ensayos
Clinicos

e Anexo 15.2.: Informe Evaluacién Estudios
Observacionales y Proyectos de
Investigacion

Procedimiento Especifico
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el funcionamiento de los procedimientos

administrativos del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

2.1. ENVIO DE LA DOCUMENTACION Y REGISTRO

El envio de la documentacién depende del tipo de estudio que requiera la evaluaciéon
por parte del CEIm.

v' Ensayos clinicos con medicamentos. El promotor deberd presentar la
documentacién a través del portal de ensayos clinicos de la AEMPS donde
aportara todos los documentos requeridos segun el RD 1090/2015.

v" Resto de estudios. La documentacién se enviara en formato electrénico utilizando
una de las siguientes vias:
e Correo electrénico (ceim.hlpr@salud.madrid.org)
e Soporte electrénico: CD, memoria externa tipo pendrive, entre otros
Una vez recibida toda la documentacién, la Secretaria administrativa procedera a
registrar el estudio clinico en la base de datos del CEIm, que adjudica de manera

automadtica y consecutiva un nimero dentro de la propia base. Los datos del estudio
gue se registran son los siguientes:

e Datos identificativos del estudio (titulo, cédigo, EudraCT, si procede)
e Fecha de presentacién (fecha de llegada al CEIm)

e Datos identificativos del investigador principal (nombre completo, servicio y
hospital o centro al que esta adscrito).

e Tipo de estudio (ensayo clinico, estudio EPA, proyecto de investigacidn, otros)
e Datos del promotor y CRO (si procede)
e CElm evaluador

e Fecha de presentacion al CEIm

Si faltase algin documento, la Secretaria administrativa se encargara de reclamarlo al
promotor y/o solicitante.

Para cada estudio se creara una carpeta especifica (identificada con el nimero interno
del estudio) y que estara alojada en la carpeta del CEIm, integrada en el archivo central
del hospital y que forma parte del fichero de investigacién clinica del Hospital
Universitario de La Princesa que esta registrado en la Agencia Espafiola de Proteccidn
de datos. Esta carpeta contendra toda la documentacién del estudio, desde su primera
evaluacidn hasta al cierre del mismo, incluyendo cualquier modificacidn, notificaciéon o
informe relacionado con el mismo.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org
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2.2. DOCUMENTACION A PRESENTAR EN CADA CASO

La documentacién que el promotor y/o investigador debe presentar para la evaluacién
de la misma por parte del CEIm, es diferente dependiendo del tipo de estudio y de si
es una evaluacion inicial o evaluaciéon de modificacién sustancial.

2.2.1. Ensayos Clinicos con medicamentos (evaluacion inicial y modificaciones
sustanciales)

Para la evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos (en adelante ECm), en los
gue el CEIm del Hospital Universitario de La Princesa actle como CEIm evaluador, el
promotor deberd enviar a través de la aplicacién SIC-CEIC toda la documentacién
referida en el Anexo | del “Documento de Instrucciones de la AEMPS para la realizacién
de Ensayos Clinicos en Espafia”. Se adjunta dicho documento como Anexo 11
(Documentacién a aportar en Ensayos Clinicos con medicamentos) a este
procedimiento.

2.2.2. Resto de estudios (evaluacion inicial y modificaciones sustanciales)

Se presentara la documentacion en soporte electrénico, indicado previamente. En el
caso de las modificaciones sustanciales, se debe presentar justificacion de los cambios
y todos los documentos modificados como consecuencia de la enmienda. Dichos
documentos deberdn enviarse con control de los cambios, asi como su version
definitiva.

° Carta de presentacion y datos de contacto

. Protocolo completo versidn definitiva tanto en los estudios postautorizacion
como en los proyectos de investigacién (indicando version y fecha, clasificaciéon y
autorizacion de la AEMPS cuando proceda).

° Hoja de informacién para el sujeto y los documentos referentes al
consentimiento informado (si procede). Deberad estar identificada con una fecha o
numero de version (si procede).

° Materiales o cualquier informaciéon destinados al paciente (ej.: anuncios de
reclutamiento, cuestionarios, folletos informativos...), si procede.

. Cuaderno de recogida de datos (si procede).

° Certificado de la cobertura de seguro o garantia financiera (si hubiera un
procedimiento invasivo que se realizara por la participacién en el estudio)

° Compromiso del investigador principal y sus colaboradores. Se debe presentar el
curriculum vitae del investigador principal, siempre que el CEIm no lo disponga
previamente.
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° Memoria econdmica si procede.
° Resguardo de haber pagado las tasas por evaluacion a la Fundacién para la

Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de la Princesa. Se ha de solicitar la
factura a la secretaria del CEIm, indicando en la solicitud titulo del estudio, cédigo
identificativo del estudio, investigador principal en el centro y datos fiscales para
realizar la facturacién e indicar la direccién postal de envio. Para que un estudio pueda
ser evaluado al menos ha de estar facturado. Para la exencién del pago de tasas por
evaluacién se evaluard cada caso de forma individual, considerando especialmente
aquellos en los que no haya memoria econdmica, ningln pago para los investigadores.
o se trate de investigacién independiente financiada con fondos publicos realizada por
investigadores del Instituto de Investigaciéon Hospital Universitario de La Princesa.

2.3. VALIDACION DE DOCUMENTACION Y RECLAMACION AL SOLICITANTE.

El procedimiento para la validacién de toda la documentaciéon se describe a
continuacion. Las fechas y calendarios para solicitudes iniciales y modificaciones
sustanciales quedan reflejadas en el documento “Memorando de Colaboracién e
Intercambio de Informacidn entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos” de la AEMPS.

2.3.1. ECm (evaluacion inicial y modificaciones sustanciales)

Tras la recepcidén y revisidon de la documentacion de la solicitud de evaluacién de un
nuevo ensayo clinico a través del SIC-CEIC, se procederd a validar dicha solicitud, que
genera un mensaje de correo electrénico dirigido tanto al promotor como a la AEMPS,
informando de que dicha solicitud ha sido validada. Si no fuese necesario solicitar
subsanaciones al promotor, la fecha de validacidn serd la fecha en la que se realizé
dicha solicitud. Esta fecha quedara establecida en ultima instancia por la AEMPS en un
calendario que se remitird al promotor y al CEIm.

Si tras revisar la documentacién se considera que no han sido aportados todos los
documentos necesarios para su evaluacién, se solicitara al promotor que realice las
subsanaciones pertinentes.

v" Parte | (evaluada tanto por AEMPS como por CEIm) se contacta con el
promotor a través de correo electrénico indicando la documentacién que falta.
De esta manera el promotor quedard notificado de los documentos que ha de
subsanar. Cuando haya subsanado dichos documentos a través el SIC-CEIC, la
aplicaciéon envia un correo electrénico al CEIm y la AEMPS. Cuando los
documentos estén subsanados se procede a su validacién, y comienza el
proceso de evaluaciéon y la AEMPS emite su informe de validacién con el
calendario de evaluacion.
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v Parte Il, se envia un correo electrénico al promotor indicando los documentos a
subsanar. Cuando el promotor subsana dichos documentos a través del SIC-
CEIC, recibimos un correo electrénico y si la documentacién es correcta se
valida y comienza el proceso de evaluacion y la AEMPS emite su informe de
validacién con el calendario de evaluacion.

Tras la reunién donde se evalle el nuevo ensayo clinico o la modificacién sustancial, el
CElm notificara la decisién tomada, que en funcidn de la parte del ensayo a la que
afecte seguird un procedimiento especifico, siempre siguiendo los plazos establecidos
en el “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacién con medicamentos”:

v/ Parte I. Tanto si la decisién ha sido de solicitud de aclaraciones como de
Informe Favorable o Desfavorable, se enviara un correo electrénico a la AEMPS.
En el caso de haber solicitado aclaraciones, la AEMPS incluiréd nuestras
aportaciones en su informe y se lo notificard al promotor a través del portal
ECM. Cuando el promotor responda a la solicitud de aclaraciones, enviara dicha
respuesta a la AEMPS a través del portal ECM y al CEIm por correo electrénico.
El CEIm en su siguiente reunion valorara la respuesta a las aclaraciones enviada
por el promotor y emitird su decision final (Informe Favorable o Informe
Desfavorable, en este caso justificando los motivos del mismo) a través de un
correo electrénico a la AEMPS.

v’ Parte Il. La comunicacion para la notificaciéon de la decisidon tomada (Solicitud
de Aclaraciones, Informe Favorable o Desfavorable) se hara con el promotor y
se realizard mediante correo electrénico. En el caso de que la decisiéon haya
sido Solicitud de Aclaraciones, el promotor responderd envidandonos dicha
respuesta a través de correo electrénico y tras la valoracién de dichas
respuestas el CEIm notificara al promotor su decision final (Informe Favorable o
Informe Desfavorable, en este caso justificando los motivos del mismo)
enviando el dictamen a través de correo electrdnico, y sera el promotor quien
comunique la decisidn final de la parte Il a la AEMPS.

2.3.2. Resto de estudios (primera evaluacion y modificaciones sustanciales)

Toda la documentacién deberd estar en la secretaria del CEIm al menos con 8 dias de
antelacién a la siguiente reuniéon donde vayan a ser evaluados, para proceder a su
validacién y distribucidon a los miembros del CEIm. Si hubiera que subsanar alguna
documentacién, se le requerird al promotor y tras su respuesta se incluird en la
siguiente reunion mas préxima.

La via de comunicaciéon de aquellos estudios que no sean ECm se hara a través del
correo electrénico del CEIm. Se comprobard que el promotor ha enviado toda la
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documentacién requerida y en caso de que faltase algin documento se solicitara la
subsanacion de los mismos.

Tras la evaluacién del estudio o de su enmienda se enviard por correo electrénico la
decisién tomada:

v Solicitud de aclaraciones. Se envia al promotor el informe de solicitud de
aclaraciones. Una vez el promotor dé respuesta, se evalla en la reunién mas
proxima a su presentacion (siempre que no haya menos de 24 horas para la
siguiente reunidn) y emitira su decisién final (Dictamen Favorable o Dictamen
Desfavorable, en este caso justificando los motivos del mismo). Si pasados mas
de 3 meses desde la solicitud de aclaraciones, el promotor no envia la
respuesta a las aclaraciones solicitadas, se emitira un Informe Desfavorable.

v Dictamen Favorable
v Dictamen Desfavorable (indicando los motivos del mismo)

2.4. DISTRIBUCION DE DOCUMENTACION

Una vez recibida y validada toda la documentaciéon de cualquier estudio clinico, se
procederd al envio de la misma a los miembros del CEIm.

Se enviara un correo electrénico con la convocatoria y el orden del dia de la siguiente
reunidn, y se indicard el listado de los estudios de evaluacidn inicial.

La convocatoria de cada reunion del CEIm (Anexo 06) la realizard la Secretaria Técnica y
se enviard por correo electrénico a todos sus miembros, al menos con 6 dias de
antelacién, con el fin de disponer del tiempo suficiente para la evaluacién de los
protocolos. En dicho correo se adjuntara la siguiente documentacion:

v' Orden del dia, que incluird entre otros puntos, ademas de la lectura y
aprobacion del acta de la reunién anterior, la evaluacién de proyectos y ensayos
clinicos en evaluacién inicial, respuesta a las aclaraciones solicitadas y las
modificaciones sustanciales de los estudios que estuvieran pendientes.

v" Acta de la reunidn anterior

v’ Listado de los nuevos estudios a evaluar, indicando el nombre de los miembros
del CEIm que actuardan como ponentes del mismo en la reunién. Todos los
miembros (a excepcién de los que no trabajen en el centro) podran ver cualquier
documentacidn accediendo a la carpeta propia del CEIm. A aquellos miembros que
no pertenezcan al centro, dicha documentacién se les enviard en formato
electrdénico.
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2.5. CRITERIOS PARA DESIGNACION DE EVALUADORES/PONENTES Y MODELO DE
INFORME DE EVALUACION

Para la asignacion de los miembros ponentes se tendran en cuenta los siguientes
criterios:

v" Los ensayos clinicos con medicamentos tendran al menos 4 ponentes que
revisaran en profundidad toda la documentacién del estudio. En el resto de
estudios, se asignardn 3 miembros ponentes.

v" En todos los estudios, uno de los miembros ponentes deberd serd el Presidente,
Vicepresidente o Secretaria Técnica del CEIm.

v La asignacion de los miembros ponentes, se hara de acuerdo a los campos en
los que estén especializados cada uno y tengan mayor conocimiento para
asegurar la buena comprension del estudio clinico en su totalidad.

v’ El representante del paciente y el miembro lego, recibiran todas las Hojas de
Informacién al Paciente. En el caso del miembro lego, también se le remitiran
los certificados de pdlizas de seguro o pélizas completas para su evaluacion.

Los miembros ponentes en la reunién expondran al resto del comité en que consiste el
proyecto para entre todos valorar los aspectos éticos, metodoldgicos y cientificos. Los
miembros ponentes entregardn a la Secretaria Técnica el documento de evaluacién del
mismo (Anexo 15.1 o 15.2) firmado y fechado que serd archivado en su carpeta
correspondiente.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
06 Convocatoria ordinaria CEIm
11 Documentacidn a aportar en ensayos clinicos con medicamentos
15.1 Informe Evaluacién Ensayos Clinicos
15.2. Informe Evaluacién Estudios Observacionales y Proyectos de Investigacién
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento de evaluacidon de estudios
clinicos del CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




'"Zii“ﬁiﬁ‘i{:ﬁé‘%ﬁ% EVALUACION DEL CEIm
de La Princesa Descripcién
CEIMHUP-PE_15 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag. 4 de 10

2. DESCRIPCION

La evaluacién de los protocolos de los estudios clinicos (ensayos clinicos, estudios
postautorizacidn y proyectos de investigacion) se realizard en las reuniones del comité.
Los miembros del CEIm que participen en alguno de los estudios a evaluar (bien como
investigador principal o colaborador o que tenga conflicto de intereses con el
promotor), no podran participar de la misma y se ausentaran de la reunién, aspecto
gue quedard recogido en el acta. De manera general con independencia del tipo de
estudio que se trate, los miembros del CEIm evaluaran, al menos, los aspectos
metodoldgicos, éticos, legales y cientificos, incluyendo la evaluacién econdmica, de
todos los protocolos de investigacion clinica que le sean sometidos a su consideracion.

2.1. ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

El articulo 18 del RD 1090/2015, recoge la colaboracion e intercambio de informacién
entre la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los CEIm. Esta
colaboracién ha quedado establecida en el Memorando de Colaboracién, para dar
cumplimiento a lo recogido en dicho RD utilizando criterios unificados de evaluacién
para los documentos de la parte | y parte II.

Parte |

La parte | incluye de forma general los datos de calidad, los datos no clinicos,
farmacoldgicos y toxicolégicos, y los datos clinicos. Los documentos especificos a
evaluar se refieren a continuacion:

Documentos a evaluar por la AEMPS y el CEIm.

v Carta de presentacién

Formulario de solicitud

Autorizacién del promotor al solicitante, si procede
Resumen del protocolo

Protocolo

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacién

NN NN NN

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

v" Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pedidtrica

Documentos a evaluar sélo por la AEMPS

v Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o fabricante del producto
en caso de referencia cruzada a un PEIl.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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v' 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)

<

Documentacion relativa al cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacidon

del medicamento en investigacidon o medicamento auxiliar, cuando proceda.

Expediente de medicamento en investigacién
Expediente de medicamento no investigado (auxiliar)

Etiquetado del medicamento

AR NN

Justificante de pago de la tasa a la AEMPS

Parte Il (documentos a evaluar sdélo por el CEIm)

v" Documentos en relacién a los procedimientos y materiales utilizados para el

reclutamiento de sujetos.

v Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado.

(\

Documento de idoneidad de investigadores.

v' Documentos a aportar para cada centro:

= Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

= |doneidad de las instalaciones
Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
Memoria Econédmica

Prueba del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda

<N X X

En el caso de que el ensayos clinico prevea la recogida, almacenamiento y

posible uso futuro de las muestras biolégicas de los sujetos del ensayo
obtenidas en el propio centro o en centros colaboradores, incluidas las
muestras de preseleccién de sujetos, se debe asegurar la aplicaciéon de lo
dispuesto en articulo 3.2 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

2.2. RESTO DE ESTUDIOS

Los documentos a evaluar en el resto de los estudios, se diferiran en funcién del tipo
de estudios presentados (ensayos clinicos con productos sanitarios, estudios
observacionales post-autorizacidon con medicamentos, otros estudios observacionales,
proyectos de investigacidn y cualquier otro tipo de proyecto), aunque en todos se
evaluardn los aspectos éticos, metodoldgicos legales y cientificos, para lo que podra
servir de guia lo dispuesto en el Anexo 16. Cmo minimo se tendrdn que evaluar la

siguiente documentacién

v" Protocolo

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
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v Hoja de informacién para el sujeto y los documentos referentes al
consentimiento informado (si procede).

v Curriculum del investigador principal e idoneidad del mismo.

v" Memoria econdmica si procede.

2.3. MECANISMO DE EVALUCION.
2.3.1. Ensayos clinicos con medicamentos

La primera evaluacion serd realizada por los miembros del CEIm con conocimiento
suficiente en el drea del estudio, y al menos debera llevarse a cabo por dos miembros
sanitarios del CElm, que actuardn como ponentes. Antes de la reunién dichos
miembros enviaran a la Secretaria sus comentarios y el informe de evaluacién (Anexo
15.1: Informe evaluacién estudios clinicos) que sera archivado junto con el resto de la
documentacién del protocolo evaluado. Como documento de ayuda se ha generado
una guia (Anexo 16: Lista guia evaluacion estudios clinicos).

En la reunidn los miembros ponentes expondran al resto del comité los aspectos
revisados y serd entonces cuando el CEIm valore todos los aspectos expuestos y tome
una decision.

Dicha decisién serd comunicada bien a la AEMPS, si se refiere a aspectos sobre la parte
| del estudio o al promotor si se trata de aspectos relativos a la parte Il. El dictamen
definitivo del ensayo clinico se emitird tras la evaluacién y de acuerdo a lo establecido
en el Procedimiento Especifico CEIMHUP-PE_16 “Toma de decisiones”.

2.3.2. Resto de estudios

La primera evaluacién sera llevada a cabo por miembros con conocimiento suficiente
sobre el tema de investigacion y al menos uno de ellos habrd de ser un miembro
sanitario del CEIm. Se tendran en cuenta los aspectos recogidos en la Lista Guia
evaluacién de estudios clinicos (Anexo 16) que apliquen para cada tipo de estudio, y
los ponentes asignados enviaran a la Secretaria (antes de la reunién) sus comentarios y
el informe de evaluacién (Anexo 15.2), que sera archivado junto con la documentacién
del protocolo correspondiente.

En la reunién los ponentes asignados, expondrdn al resto del comité los aspectos
revisados y el CEIm emitird el dictamen correspondiente. Dicho dictamen sera remitido
al promotor o al investigador (segln proceda) y de acuerdo a lo establecido en el
Procedimiento Especifico CEIMHUP-PE_16 “Toma de decisiones”.

2.3.3. Plazo de emision del dictamen.
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En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos este plazo comenzara a contar
desde la fecha de validacién por parte de la AEMPS (Anexo 19 Calendario de
Evaluacion de Ensayos Clinicos con medicamentos)

En el resto de estudios, dicho plazo comenzard desde la fecha de validacién de toda la
documentacion recibida en la Secretaria del CEIm del Hospital Universitario de La
Princesa y no excedera de 30 dias.

2.4. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION RAPIDA Y PLAZOS

El procedimiento abreviado de evaluacién podra aplicarse a todos los estudios clinicos
gue no sean ensayos clinicos con medicamentos y con justificacion suficiente para
aplicar este procedimiento y que no se pueda esperar hasta la siguiente reunién del
CEIm. Este procedimiento serd llevado a cabo por la Comisién Permanente.

La decision sobre si procede o no someter un estudio clinico a este procedimiento de
evaluacién corresponderd al Presidente y/o Vicepresidente y a la Secretaria Técnica,
quienes podran consultar dicha decision el resto de miembros de la Comisidn
permanente. No serda necesario realizar una reunién para tomar esta decisién y
constard en el acta de la siguiente reunion del CEIm mas préxima a la toma de dicha
decision en el apartado que corresponda (evaluacidn protocolos/modificaciones).

La evaluacidn rapida se hara de acuerdo a la siguiente sistemdtica de trabajo:

v' El promotor y/o investigador solicitard la evaluacién del estudio siguiendo este
procedimiento al Presidente y/o Secretaria Técnica, quienes tras valorar su solicitud le
comunicaran en un plazo de 24 horas, si cumple criterios para realizar dicha evaluacién
rapida.

v' Tras la aceptaciéon de la solicitud, desde la secretaria se enviard la
documentacién a los miembros de la Comisién Permanente y éstos dispondran de un
tiempo maximo de 72 horas, para valorar todos los aspectos relacionados con el
estudio, antes de la reunién para su evaluacién.

v' La Comisién Permanente se reunird en un tiempo que no exceda de 7 dias desde
la llegada de la documentacion.

e Si tras la valoracidn se decide solicitar aclaraciones, en un plazo maximo de 24
horas se enviara al promotor y/o investigador la decision tomada. El promotor
y/o investigador dispondra de 72 horas para responder a la solicitud, que seran
enviadas a la Comisidon Permanente que tras valorar sus aportaciones emitird su
decisidn final en un plazo que no excedera de 15 dias desde la aceptacién de la
solicitud.
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e Si tras la valoracidn se decide emitir un Informe Favorable/Desfavorable, se le
comunicara al promotor y/o investigador en un plazo que no excedera de 15
dias desde la aceptacion de la solicitud.

2.5. EVALUACION DE MODIFICACIONES
Para la evaluacién de las modificaciones se seguira el siguiente procedimiento:

Tras recibir la documentacién de enmienda sustancial tanto de ensayos clinicos con
medicamentos como de otros estudios, la Secretaria Técnica revisa toda la
documentacion recibida y realiza un informe donde se detalla y resume, todos los
cambios generados con motivo de la enmienda de acuerdo a la justificacidn
presentada. El informe de cada una de las enmiendas presentadas se envia a todos los
miembros del CEIm para que en la reunidn se discuta y se tome una decisién final. Los
miembros que actien como ponentes en la evaluacidn inicial del estudio también
actuaran como ponentes en la evaluacién de las modificaciones.

2.6. EVALUACION DE ACLARACIONES.

Para la evaluacién de las aclaraciones de estudios clinicos se seguird el siguiente
procedimiento:

Tras recibir la respuesta a la solicitud de aclaraciones, junto con toda la documentacién
gue se haya modificado, la Secretaria Técnica hace una primera revisién de la
documentacién, para ver si responde o no a las aclaraciones solicitadas. Tras esta
primera valoracién se envia dicha respuesta a los miembros ponentes en la primera
evaluacidon del estudio, y en la siguiente reunidn se expone la respuesta a las
aclaraciones recibida y el Comité toma su decisién final.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




EVALUACION DEL CEIm

con medicamentos

(CEIm)
de ﬂ;";s“;;fg;;g; Anexos
CEIMHUP-PE_15 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pdg. 9 de 10
3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE

15.1 Informe Evaluacién Ensayos Clinicos

15.2 Informe Evaluacién Estudios Observacionales y Proyectos de Investigacién
16 Lista Guia Evaluacion Estudios Clinicos
19 Calendario de Evaluacion de Ensayos Clinicos con medicamentos
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento para la toma las decisiones
sobre protocolos, respuesta de aclaraciones solicitadas, modificaciones y otros temas que
puedan tratarse en las reuniones.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

Todos los miembros deberdn respetar la confidencialidad de la documentacion recibida
para la evaluacion de protocolos y de la identidad de los pacientes. Las deliberaciones
del CEIm también serdn consideradas confidenciales.

Aguellos miembros del CEIm que consten como miembros del equipo investigador o
tenga conflicto de intereses con el promotor en algun protocolo no podran participar ni
en la evaluacion inicial, ni en la respuesta a las aclaraciones solicitadas y tampoco en el
dictamen ese protocolo, por lo que deberan ausentarse de la reunién durante la
discusién del mismo, lo que debera quedar reflejado en el acta de la reunidn.

2.1. CRITERIOS PARA LA TOMA DE DECISIONES

Para la realizacién de las reuniones y que las decisiones tengan validez, se requiere la
existencia de quérum 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 renovacién de la acreditacién de los CEIm (aprobados por el
Comité Técnico de Inspeccién (CTI), se considerard que existe qudérum suficiente
cuando asistan (de forma presencial o no) la mitad mds uno de los miembros del
comité. En la comprobacién de la existencia de quérum se computardn los asistentes
de manera presencial mas los asistentes por procedimientos virtuales que garanticen
la unidad de acto. Serdn de presencia obligada el Presidente o la Secretaria Técnica (o
quienes los suplan), alguno de los miembros no sanitarios y al menos un médico con
labor asistencial.

Los componentes del comité que se encuentren en situaciéon de baja por enfermedad o
de permiso por maternidad/paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.

En caso de ausencia del presidente, le suplird el Vicepresidente o en su defecto el
miembro con mas antigliedad en el comité. En caso de ausencia del Secretario Técnico,
le suplird el miembro presente mas joven del comité.

Para el quérum también serd valida la asistencia no presencial de alguno de los
miembros, siempre que se utilice cualquier medio virtual que garantice la unidad de
acto, y cuando el Presidente o el Secretario asistan presencialmente a dicha reunidn.

También se tendran en cuenta los informes por escrito que envien los miembros que no
puedan asistir.
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Se podra citar al investigador principal a una reunién del CEIm cuando surjan dudas
sobre la evaluacién del protocolo, pero se deberd ausentar cuando se vaya a tomar la
decision final sobre su estudio.

Habitualmente la decisidn sobre los protocolos propuestos se realizard por unanimidad.
En caso de que no existiese unanimidad, la decision se tomard por mayoria de dos
tercios de los miembros presentes, haciéndose constar en acta las reservas u opiniones
particulares de los miembros no conformes, si éstos lo solicitan.

2.2. TIPOS DE DECISIONES

Las decisiones que puedan tomarse en el seno de las reuniones del comité depende de si
se trata de estudios en primera evaluacidn o si la evaluacién es de aclaraciones
solicitadas.

2.2.1. Primera evaluacidn de protocolos o modificaciones.

> Dictamen favorable. Cuando tras la evaluacién no existan dudas ni éticas ni
metodoldgicas, sobre el estudio clinico y no se considere necesario modificar ningin
documento.

»  Dictamen favorable condicionado. Cuando tras la evaluacién no existan dudas
sobre el estudio clinico y se considere necesario modificar minimamente algun
documento. Cuando se reciba la respuesta del promotor y/o investigador, serd valorada
por la Secretaria Técnica y/o el presidente y si todo esta correcto se realizara el dictamen
favorable y quedara reflejado en el acta de la siguiente reunidn.

> Dictamen desfavorable. Cuando tras la evaluacién del comité se concluya que el
estudio no puede llevarse a cabo por motivos no modificables de tipo metodolégico
(justificacion, disefio....), ético (sujetos vulnerables, no protegidos, datos beneficio-
riesgo...), viabilidad local (equipo investigador o instalaciones no idéneas para su
realizacion). En caso de emitirse un dictamen desfavorable, siempre ha de estar
justificada dicha decisién y los motivos deben constar en el acta dénde se tomd la
decision.

»  Solicitud de aclaraciones. Se emitird esta decision cuando se concluya que hace
falta solicitar mas informacién al promotor y/o investigador, que debe haberse
especificado en el dictamen y quedar recogido en el acta si se trata de aclaraciones
mayores o0 menores.

e Aclaraciones menores, cuando se solicita informacién adicional no referida ni
a la justificacion, disefio u objetivo principal y el estudio no plantea dudas
éticas sobre la participacién de sujetos. La respuesta a estas aclaraciones
menores, sera valorada por la Secretaria Técnica y/o el Presidente, sin ser
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necesario su discusiéon en una reunién del comité, aunque si debe constar en
el acta de la siguiente reunién. Si en la reunién alguno de los miembros
considera que la respuesta no responde totalmente a las aclaraciones
solicitadas, se consultara al Presidente y/o Secretaria Técnica para resolverlo.

e Aclaraciones mayores, cuando tras la evaluacion del estudio, se considera que
existen deficiencias éticas o metodoldgicas que requieren cambios en el
estudio (justificacion, objetivo, disefio, aspectos éticos, tratamientos
empleados, idoneidad de los investigadores o instalaciones, péliza del seguro).
La respuesta a estas aclaraciones debe ser siempre evaluada en una reunién
del CEIm.

2.2.2. Evaluacion de aclaraciones
En el caso de evaluacidn de aclaraciones, el dictamen final puede ser:

> Dictamen favorable. Cuando tras la evaluacién de la respuesta a las aclaraciones
se hayan resuelto todas las dudas planteadas.

> Dictamen desfavorable. Cuando la respuesta a las aclaraciones solicitadas, no
responda a las cuestiones planteadas en la primera evaluacidn. Esta decisidn, siempre ha
de estar justificada dicha decisidén y los motivos deben constar en el acta dénde se tomé
la decision.

2.3. PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE DECISIONES

Segun el tipo de estudio el procedimiento para la toma de decisiones varia, asi como
los plazos de cada uno de ellos.

2.3.1. Ensayos clinicos con medicamentos

El articulo 18 del RD 1090/2015 recoge la colaboracidon e intercambio de informacién
entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los CEIm. Esta
colaboracién ha quedado establecida en el Memorando de Colaboracién, para dar
cumplimiento a lo recogido en dicho RD utilizando criterios unificados de evaluacién
para los documentos de la parte | y parte Il. Tanto en la evaluacién inicial como la de
modificaciones sustanciales de ensayos clinicos con medicamentos la decision del
comité se referird de forma diferente para la parte | y la parte Il. La decisién tomada
sobre la parte | se remitird a la AEMPS para que ésta la integre en su dictamen. La
decisién tomada sobre la parte Il se remitird directamente al promotor. De cualquier
manera, los plazos de las evaluaciones seran los fijados en el calendario del
Memorando de Colaboracion de acuerdo a lo establecido en el RD 1090/2015 (Anexo
19. Calendario evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos).
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En el caso de ensayos clinicos sometidos al procedimiento rapido de evaluacién, el
dictamen definitivo no excederd nunca de 30 dias.

Tanto para la evaluacién inicial y/o modificaciones sustanciales, el modelo de los
dictdmenes serdn el aprobado en el Memorando de colaboracién (Anexos 20. Modelos
de Decisiones y Dictamenes). En el caso de que tras la evaluacion inicial, se decidira
solicitar aclaraciones el formato de dicho informe esta recogido en los Anexos 20.

2.3.2. Resto de estudios

En la evaluacion inicial o evaluacion de modificaciones sustanciales del resto de
estudios, se emitird un informe o dictamen (segin proceda Anexo 20), que sera
remitido al promotor. Dicho informe o dictamen se establecerd en un plazo maximo de
30 dias, salvo que requiera la colaboracién de expertos externos, en cuyo caso el plazo
serd entonces de 60 dias.

En el caso de haber solicitado aclaraciones, si pasados 3 meses desde la fecha de envio
de dicha solicitud no se obtuviera respuesta por parte del promotor y/o investigador, se
procedera a informar desfavorablemente., indicando que dicho motivo se debe a la falta
de respuesta por parte del promotor.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
19 Calendario Evaluacién Ensayos Clinicos con medicamentos
20.1-20.9 Modelos de Decisiones y Dictamenes
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento de seguimiento de estudios
clinicos (ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y otros estudios) del
CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa, de aquellos estudios clinicos con Dictamen Favorable
del CEIm del Hospital Universitario de La Princesa, de acuerdo a lo previsto en el RD
1090/2015 y del resto de estudios en los que no aplique el RD, pero que se estén realizando
en nuestro centro.
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2. DEFINICIONES
A los efectos de este PNT se tendran en cuenta las siguientes definiciones:

Acontecimiento adverso: Cualquier incidente perjudicial para la salud que sobreviene
a un sujeto de ensayo al que se ha administrado un medicamento, aungue no tenga
necesariamente relacién causal con el mismo.

Acontecimiento adverso grave: Cualquier incidente perjudicial para la salud que, a
cualquier dosis, haga necesaria la hospitalizaciéon o la prolongacién de esta, produzca
invalidez o incapacidad permanente o importante, dé lugar a una anomalia o
malformacién congénita, ponga en peligro la vida o produzca la muerte.

Cierre del ensayo en un centro: Momento en el que se da por finalizada la
participacion de un centro en un ensayo clinico y el promotor realiza la visita de cierre
para recoger toda la documentacién y medicacidn del estudio.

Buena practica clinica: Conjunto detallado de requisitos de calidad éticos y cientificos
del diseno, la direccién, el desarrollo, la monitorizaciéon, la auditoria, el registro, el
analisis y el informe de los ensayos clinicos que garanticen la protecciéon de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de ensayo, asi como la fiabilidad y
solidez de los datos obtenidos en el ensayo clinico.

Comité de Etica de la Investigacion (en adelante CEI): Organo independiente y de
composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccién de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de
investigaciéon biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen
sobre la documentacidn correspondiente del proyecto de investigacidn, teniendo en
cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes.

Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (en adelante CEIm): Comité de
Etica de la Investigacion que ademds estd acreditado de acuerdo con los términos de
este real decreto para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos y en
una investigacion clinica con productos sanitarios.

Estudio clinico: Toda investigacién relativa a personas destinada a:

l. Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacolégicos o demdas efectos
farmacodindmicos de uno o mas medicamentos.

Il. Identificar cualquier reaccion adversa a uno o mas medicamentos.
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1. Estudiar la absorcidén, la distribucién, el metabolismo y la excreciéon de uno o
mas medicamentos, con el objetivo de determinar la seguridad y/o eficacia de dichos
medicamentos.

Ensayo clinico: Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

l. Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica
determinada, que no forma parte de la practica clinica habitual del Estado miembro

implicado.

Il La decisidon de prescribir los medicamentos en investigacién se toma junto con
la de incluir al sujeto en el estudio clinico.

Il. Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo
gue van mas alla de la practica clinica habitual.

Ensayo clinico de bajo nivel de intervencién: Un ensayo clinico que cumpla todas las
condiciones siguientes:

l. Los medicamentos en investigacién, excluidos los placebos, estan autorizados.

Il Segln el protocolo del ensayo clinico:

a.Los medicamentos en investigacién se utilizan de conformidad con los términos
de la autorizacidon de comercializacion, o

b.el uso de los medicamentos en investigacién se basa en pruebas y estd
respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de
dichos medicamentos en investigacién en alguno de los Estados miembros
implicados.

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

Ensayo clinico _con productos sanitarios: Toda investigacién efectuada en seres
humanos para verificar la seguridad y/o prestaciones de cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacién, incluidos
los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

e diagndstico, prevencidn, control, tratamiento o alivio de una enfermedad

e diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de
una deficiencia
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e investigacidn, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiolégico

e regulacién de la concepcién

y que no ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero a
cuya funcion puedan contribuir tales medios. (Definicidn segun la Circular 7/2004 de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Fin del reclutamiento: Momento, generalmente definido por el promotor, a partir del
cual no pueden incluirse mds pacientes en el ensayo clinico.

Finalizacion de un ensayo clinico: Ultima visita del Gltimo sujeto de ensayo, o un
momento posterior segun lo defina el protocolo.

Finalizacidn anticipada de un ensayo clinico: Terminacién prematura de un ensayo
clinico por cualquier motivo antes de que se cumplan las condiciones sefialadas en el
protocolo.

Informe del estudio clinico: Informe del ensayo clinico presentado en un formato de
busqueda facil y preparado de conformidad con el anexo |, parte I, mddulo 5, de la
Directiva 2001/83/CE, y presentado en una solicitud de autorizacién de
comercializacién.

Inicio de un ensayo clinico: Primer acto de seleccién de un posible sujeto para un
ensayo clinico concreto, salvo que el protocolo lo defina de otro modo.

Investigador: Persona encargada de la realizacion del ensayo clinico en un centro de
ensayos clinicos.

Investigador coordinador: Investigador responsable de la coordinacién de los
investigadores de los centros participantes en un ensayo multicéntrico.

Investigador principal: Investigador responsable de un equipo de investigadores que
realizan un ensayo clinico en un centro de ensayos clinicos.

Paralizaciéon temporal de un ensayo clinico: Interrupcién no prevista en el protocolo
de la realizacidon de un ensayo clinico por el promotor, que tiene la intencidon de
reanudarlo.

Promotor: Individuo, empresa, institucion u organizacién responsable de iniciar,
gestionar y organizar la financiacién de un ensayo clinico.

Reaccidon adversa grave: Cualquier reaccién adversa que ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, exija la hospitalizacién del paciente o la prolongacién de la
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hospitalizaciéon ya existente, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o
persistente, o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos
de su notificacidn, se tratardn también como graves aquellas sospechas de reaccion
adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no
cumplan los criterios anteriores, como las que ponen en riesgo al paciente o requieren
una intervencion para prevenir alguno de los desenlaces anteriores y todas las
sospechas de transmisién de un agente infeccioso a través de un medicamento.

A efectos de su notificacidon, se tratardn también como graves aquellas sospechas de
acontecimiento adverso que se consideren importantes desde el punto de vista
médico, aunque no cumplan los criterios anteriores

Seguimiento: Vigilancia continuada, por parte del CEIm y en el ambito de un centro
sanitario especifico, de la ejecucién practica del ensayo clinico desde la inclusién del
primer participante hasta la recepcidn del informe final. Esta vigilancia hace referencia
principalmente a la inclusidén de pacientes o voluntarios sanos, a su retirada del estudio
y a la posible aparicién de acontecimientos adversos.

Sujeto de ensayo: Persona que participa en un ensayo clinico, bien como receptor del
medicamento en investigacién o bien como control.

Suspension de un ensayo clinico: Interrupcién de la realizacidon de un ensayo clinico
por un Estado miembro.

Visita de inicio al centro: Momento en el que el promotor visita el centro para
entregar la documentacién, medicacién y material necesario para el comienzo y
desarrollo del estudio, y a partir de la cual se puede iniciar el reclutamiento.
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3. DESCRIPCION

3.1. INFORMES ANUALES DE SEGUIMIENTO

3.1.1. Ensayos clinicos con medicamentos

De acuerdo con el RD 1090/2015, cada CEIm es responsable del seguimiento del
ensayo clinico. Por ello, en el momento de la aprobacién del ensayo clinico por un
CElm, se deberdan seguir el siguiente procedimiento:

v La resolucion de autorizacién de la AEMPS se archivard junto con la
documentacién del ensayo clinico.

v’ Comprobacion de la firma del contrato en el centro y de su inicio. Una copia del
contrato serd archivada junto con el resto de la documentacién del estudio.

v' El promotor enviard a través del portal ECM el informe anual sobre la marcha del
estudio utilizando el modelo incluido en el Documento de instrucciones de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos
clinicos en Espafia. Se adjunta dicho modelo como Anexo 17: Modelo de Seguimiento
Anual. Debe presentarse de forma anual a partir de la fecha de inicio del ensayo en
Espafa y hasta la fecha de fin de ensayo en Espaia. Sus datos respecto al n? de
participantes en el ensayo serdan acumulativos y se presentaran datos anuales
referentes a incumplimientos graves, retiradas y abandonos y medidas correctivas
adoptadas. Tras la recepciéon del informe se archivard junto con el resto de la
documentacién del estudio y se recogera en el acta de la reunién mas préoxima a la
recepcion del mismo.

v" En determinados ensayos clinicos puede ser necesario que el CEIm reevalle un
estudio ya aprobado. Estard indicado reevaluar el estudio cuando, en ensayos de
duracidn superior a un afio, uno o mas investigadores consideren que se ha modificado
la relacion beneficio-riesgo del estudio. También se podran reevaluar ensayos clinicos
en los que la patologia en estudio o la intervencidon experimental asi lo aconsejen. En
estas ocasiones, o a peticidén del promotor, el CEIm podra emitir un dictamen motivado
sobre la pertinencia o no de que se siga realizando el ensayo clinico. Esta informacion
constara en el acta de la reunién mas proxima donde quedara recogida la decision
tomada.

v' Esta informacién se revisard anualmente y en el caso de que no se reciba la
informacién de seguimiento en unos plazos razonables en relacién a los plazos
previstos y la situacion real del ensayo, el CEIm volverd a solicitar la informacién al
promotor y/o al investigador principal, asi como cualquier otra informacién que
considere de interés para el seguimiento del estudio.
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v’ El promotor también deberd enviar la siguiente documentacion que serd
archivada con el resto de los documentos del estudio.

o Informe de inclusidn del primer paciente
o Informe de finalizacidon del reclutamiento
o Informe de cierre de centro

Se comprobard y recopilard la informacién remitida por el promotor y por el
investigador principal. Esta informacidn se revisara con una periodicidad minima anual
hasta la finalizacién del ensayo clinico, para ello se creard un subcomité formado por al
menos el presidente y/o el vicepresidente, el secretario, el farmacéutico del hospital
miembro del CEIm y la secretaria administrativa. Las reuniones del subcomité
anteriormente nombrado se realizardn de forma mensual y en ellas se evaluard el
seguimiento de los ensayos clinicos que hayan iniciado trece meses antes.

3.1.2. Resto de estudios

Tras la aprobacién del estudio, se comunicard al promotor y/o investigador acerca de
sus obligaciones acerca del seguimiento del estudio y se le solicitard que anualmente
envie un informe anual y un informe final tras la finalizacién del estudio. Estos
informes tendrdn un formato libro de presentacién. Tras la recepciéon del mismo,
quedara recogido en el acta de la reunién mads préxima a su recepcion.

Durante el seguimiento se comprobard anualmente que el promotor y/o investigador
ha remitido toda la informacién en tiempos y formas y en el caso de que no se reciba
la informacién de seguimiento en unos plazos razonables en relacién a los plazos
previstos y la situacidon real del estudio, el CEIm volvera a solicitar la informacién al
promotor y/o al investigador principal, asi como cualquier otra informaciéon que
considere de interés para el seguimiento del estudio.

La toma de decisiones sobre la informacién de seguimiento seguird el mismo
procedimiento que el de los ensayos clinicos con medicamentos.

3.2. INFORMES ANUALES DE SEGURIDAD

El promotor tiene la obligaciéon de evaluar de forma continua el balance entre los
beneficios y los riesgos del ensayo, lo que incluye una evaluacién continua de la
seguridad de los medicamentos en investigacidn utilizando toda la informacién a su
alcance. Dicha comunicacién se realizard de acuerdo con los procedimientos
establecidos en las instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en Espafa
publicadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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El CEIm solicitara anualmente el envio del informe anual de seguridad y el promotor
enviara de acuerdo al RD 1090/2015, cualquier informacion de seguridad que efecto a
la marcha del estudio.

Tras la recepcidn del informe, se archivard junto con la documentacidn del estudio y se
recogerd en el acta de la reuniéon mas préxima a la fecha de recepcion. En el caso de
qgue fuera necesario tomar alguna decisién sobre el informe recibido, dicha decisién
también serd recogida en el acta de la reunién donde fue valorado dicho informe.

3.3. INFORMES FINAL DE RESULTADOS Y NOTIFICACION DE FIN DE ESTUDIO

El promotor independientemente del resultado del ensayo clinico, en el plazo de un
afio a partir de su finalizaciéon remitirad a la AEMPS (en el caso de los ensayos clinicos
con medicamentos) y al CEIm el resumen de los resultados del ensayo conforme a lo
establecido en la normativa vigente.

En concreto se le solicitara el envio de la declaracidn de finalizaciéon de ensayo clinico,
el resumen del informe con los resultados del estudio y de las publicaciones cientificas
derivadas del estudio.

CEIm Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Le6n 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax: 91 520 25 60
ceim.hlpr@salud.madrid.org




SEGUIMIENTO ESTUDIOS CLINICOS DEL CEIm

con medicamentos

(CEIm)
de E?S;nvéeg; Anexos
CEIMHUP-PE_17 Versién: 01 Fecha vigor: 08-02-2018 Pag. 11 de 12
4. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
17 Modelo de seguimiento anual
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5. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA
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1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este documento es establecer el procedimiento de archivo de la documentacion de
los estudios clinicos: ensayos clinicos con medicamentos o con productos sanitarios, estudios
observacionales y cualquier estudio sometido a evaluaciéon por el CEIm del Hospital
Universitario de La Princesa, asi como a la documentacion de la actividad referida al CEIm.

Su ambito de aplicacién se circunscribe a los Procedimientos Normalizados de trabajo (en
adelante PNTs) del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario de La Princesa.
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2. DESCRIPCION

De acuerdo a la Orden SC0O/256/20017, de 5 de febrero, modificada por la Orden
SC0/362/2008, de 4 febrero 2008, por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de buena priactica clinica y los requisitos para autorizar la fabricacién o importacién
de medicamentos en investigacién de uso humano, el CEIm conservara todos los documentos
esenciales, relacionados con cada ensayo clinico evaluado, durante al menos tres afios tras la
finalizacién del mismo, o durante un periodo mas largo si asi lo establece la Agencia Espaiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios o las Autoridades Competentes de la Comunidad de
Madrid. Esta documentacidon se archivard agrupada por protocolo, en un lugar que permita
garantizar la confidencialidad de la informacién durante el tiempo de archivo requerido. En
caso de cese de la actividad del CEIm, el Hospital Universitario de la Princesa debe mantener el
archivo de la documentacién durante el plazo establecido.

2.1. CONTENIDO DEL ARCHIVO

La documentacién archivada por el CEIm del Hospital Universitario de La Princesa sera:

2.1.1. Estudios clinicos
Se debe incluir como minimo la siguiente documentacion:
v" Solicitud de evaluacion

v' El protocolo, las modificaciones y toda la documentacién presentada por el promotor o
su representante legal o el investigador

v’ Los dictdmenes o informes emitidos por el CEIm especificando la version de los
documentos revisados.

v’ Copia de la correspondencia con el investigador y/o el promotor o su representante.
v’ La documentacion relativa a las actividades de seguimiento del estudio.
v’ Elinforme anual sobre la marcha del estudio clinico.

v’ Copia de cualquier correspondencia con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y/o con las autoridades competentes de la Comunidad de Madrid.

v Las sospechas de reacciones adversas recibidas y los informes de seguridad
presentados por el promotor.

v' Notificacidn de la finalizacidon del ensayo clinico, ya sea prematura o programada.
v Resumen del informe final del ensayo clinico presentado por el promotor.

v' Cualquier otra documentacién relevante, como los informes de expertos externos.

2.1.2. Documentacion de la actividad del CEIm
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Ademas, el Comité mantendré archivada la documentacién relacionada con su funcionamiento
y actividad. En caso de cese de la misma, esta documentacién debe conservarse en el Hospital
Universitario de la Princesa durante al menos tres afios, transcurridos desde la finalizacion del
ultimo estudio evaluado. Debe incluir como minimo, lo siguiente:

v" Resoluciones de acreditaciéon del Comité y de posteriores modificaciones.

v" Convocatorias y actas firmadas de todas las reuniones del Comité. Se archivaran por
orden cronoldgico.

v" Memorias anuales de la actividad del Comité.
v" Procedimientos normalizados de trabajo firmados (versidon actual y archivo histérico)
v Cualquier documento original recibido de Agencias u Organismos Reguladores.

2.1.3. Documentacion de los miembros del CEIm.

De cada uno de los miembros actuales del Comité se archivara la siguiente documentacién:

v' Copia de los titulos de Licenciado, Diplomado o Graduado, asi como los titulos de
especialista cuando proceda.

v Curriculum Vitae actualizado (se solicitara el envio de la actualizacion una vez al afio)

v" Documentos firmados de Compromiso de Confidencialidad y de Declaracién de
Intereses. Estos documentos deberdn ser actualizados una vez al aio y cuando exista
algin cambio, que sera notificado a la Secretaria y archivado.

v" Nombramiento para pertenecer al CEIm, por parte del Director gerente del Hospital.

v" Cualquier documento que se modifique durante el tiempo que dure la pertenencia
de cada miembro al Comité.

v" Documentacién relacionada con los miembros que hayan pertenecido al Comité y de
los miembros que participen como expertos.

2.2. LUGARY CONDICIONES DEL ARCHIVO

Toda la documentacién generada de cada estudio presentado al CEIm, sera archivada en un
lugar seguro, solo accesible a todos los miembros del CEIC, a la secretaria técnica y auditorias
reglamentarias. A partir de abril del 2009 toda la documentacién estd custodiada en un
archivo digital, integrado en el archivo central del hospital y que forma parte del fichero de
investigacién clinica del Hospital Universitario de La Princesa que estad registrado en la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
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La documentacion en papel o en formato fisico de los estudios cerrados en nuestro centro y
finalizados es enviada a una empresa encargada de almacenar y custodiar dicha
documentacion. En base al Procedimiento de Seguridad de Datos de Caracter Personal seguin
establece la Ley Organica de Proteccion de Datos LOPD 15/99, dicha empresa adopta las
medidas de indole técnica y organizativa necesarias que garantizan la seguridad de los datos
de cardcter personal y evitan su alteracién, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado,
habida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los riesgos
a que estan expuestos, ya provengan de la accién humana o del medio fisico o natural.

2.3.  REGISTRO DE ENTRADA DE LA DOCUMENTACION

2.3.1. Ensayos clinicos con medicamentos

La gestidn de las solicitudes de ensayos clinicos se lleva a cabo a través de la aplicacion del
SIC-CEIC. Esta aplicacion es la via de comunicacion entre los promotores, los CEIm de Espaiia
y los promotores. Los promotores envian dicha solicitud cuando se trata de primeras
evaluaciones, modificaciones sustanciales y notificaciones. Esta via de entrada se considera
una via de registro oficial de dicha documentacion. Para ser efectiva es necesario disponer
de firma electrdnica oficial y se ha de estar de alta con los permisos correspondientes,
garantizando asi la seguridad y confidencialidad del envio y recepcién de dichos
documentos. También se asegura la trazabilidad del envio de los mismos. Esta aplicacién
remite avisos a través de correo electrénico al CEIm del Hospital Universitario de La Princesa.

https://cc-ceic.msssi.es/

La documentacién recibida en el CEIm referida a los estudios clinicos, puede ser de:
v’ Estudios evaluados por primera vez
v" Modificaciones sustanciales de estudios ya evaluados

v" Notificaciones varias
2.3.2. Otros estudios

El envio de la documentacion del resto de estudios se hace a través del correo electrénico. El
promotor o investigador envia un correo electrdénico, indicando si se trata de una evaluacién
de un nuevo estudio, una modificacién sustancial o una notificaciéon. Tras la recepcién del
correo se archiva toda la documentacién en el archivo digital (en su carpeta
correspondiente) y se imprime una copia de dicho correo (que se escanea y guarda en la
misma carpeta), que se sella con fecha y firma, a fin de que quede constancia la fecha de
recepcion de cada solicitud de primera evaluacion o de modificaciones de protocolos ya
aprobados y respuestas a las aclaraciones solicitadas de nuevos protocolos.
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Desde el afio 2009, de esos estudios sélo se recibe documentacién en formato electrénico, por
lo que son guardados en el archivo digital dentro de su carpeta correspondiente. La
documentacidén recibida en papel que deba ser archivada en este formato, también sera
escaneada y guardada en su carpeta correspondiente.

El CEIm se pondrd en contacto con el promotor o investigador utilizando también el correo
electronico, del que se imprimira una copia a la que se pondra el sello, con fecha y firma, para
gue quede constancia del envio de dicho correo electrénico.

Esta actividad queda registrada en un archivo, donde se identifican cada una de las acciones
llevadas a cabo. Ademas se guardara una copia en formato *pdf y se guardara en su carpeta
correspondiente.

2.4.  REGISTRO DE ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

2.4.1. Estudios clinicos

Cualquier documentacion recibida por el Comité es archivada en un archivo digital (K:\CEIC),
integrado en el archivo central del hospital y que forma parte del fichero de investigacion
clinica del Hospital Universitario de La Princesa que esta registrado en la Agencia Espafola
de Proteccién de Datos.

A este archivo tan sdlo tienen acceso completo el Presidente, la Secretaria Técnica y el
personal administrativo del CEIm. El resto de miembros del CEIM, tan solo tendran acceso de
consulta y en ningln caso, podrdn modificar ninglin documento de dicho archivo. Para poder
acceder, se deberd hacer introduciendo el DNI y una contrasefia. Los accesos estdn
autorizados por el Presidente del Comité.

Este archivo esta subdivido en carpetas que guardan documentos de indole diferente. Los
protocolos se guardan en una carpeta nombrada como “ARCHIVO ACTIVO” vy tras la
finalizacién de dicho estudio pasan a formar parte de la carpeta “ARCHIVO PASIVO”. Cada
estudio clinico esta subdividido en carpetas donde se archiva la documentacion
correspondiente. Entre otras:

v' Evaluacién inicial: que incluye toda la documentacién evaluada, asi como los
dictdmenes y las comunicaciones con el promotor y/o el investigador.

v' Aportaciones AEMPS

Notificaciones

v

v" Modificaciones
v' Seguimiento

v

Contrato
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Con este sistema de carpetas, cada estudio tiene la documentaciéon archivada de manera
facil de localizar.

2.4.2. Documentacion relativa a la actividad del CEIm

La documentacion relativa a la actividad del CEIm, también estd archivada en este fichero
siguiendo el mismo orden de subcarpetas. Entre otras carpetas:

v' DOCUMENTOS MIEMBROS, incluye: Copia de los titulos de Licenciado, Diplomado
o Graduado, asi como los titulos de especialista cuando proceda. Curriculum Vitae
actualizado (se solicitara el envio de la actualizacién una vez al afio). Documentos
firmados de Compromiso de Confidencialidad y de Declaracién de Intereses. Estos
documentos deberan ser actualizados una vez al afio y cuando exista algin cambio,
gue serd notificado a la Secretaria y archivado. Nombramiento para pertenecer al
CElm, por parte del Director gerente del Hospital.

v' DOCUMENTOS CEIm.
v PNTs

v ACTAS

v APROBACIONES

v' MEMORIAS

2.4.3. Archivo en soporte papel

La documentacién que por diversos motivos haya de ser archivada en formato papel, va
siendo progresivamente convertida en formato digital e incorporada al fichero digital.

v" Documentacion estudios clinicos. Hasta el afio 2009, la documentacion era
recibida en formato papel y se encuentra archivada en archivadores, ubicados en
armarios bajo llave con acceso restringido, de manera que se garantice la
seguridad y confidencialidad de los mismos.

v' Dictdmenes y documentos de diferentes Agencias Reguladores y/o
Gubernamentales

v" Documentacion original de los miembros del CEIm que haya de estar firmada.

2.5. REGISTRO DE SALIDA DE LA DOCUMENTACION

2.5.1. Ensayos clinicos con medicamentos

Al igual que el registro de entrada, para los ensayos clinicos con medicamento se utiliza la
aplicacién SIC-CEIC, via de comunicacidon entre los promotores, la AEPMS y los CEIm de
Espafia. Mediante este sistema se da salida a:
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v’ Validacion de documentacion aportada tanto para primera evaluacién como para
modificaciones sustanciales.

v Solicitud de aclaraciones cuando se evalUan por primera vez

v Dictdmenes finales tanto de primera evaluacién como de modificaciones
sustanciales.

Dicha aplicacién es anterior a la entrada en vigor del RD 1090/2015, las fases del
procedimiento de evaluacién nuevas en este RD no son contempladas en SIC-CEIC y deben
llevarse a cabo por correo electrénico, segln instrucciones de la AEMPS. De este modo se
realizaran fuera del sistema las siguientes acciones:

v’ Peticion de subsanaciones de documentacién para primeras evaluaciones o para
modificaciones sustanciales.

v" Emisién del informe inicial sobre la Parte | a la AEMPS

v Solicitud de aclaraciones en la evaluacion de una modificacion sustancial.

v" Emisién del informe final o informe sobre las conclusiones tras la respuesta a la
solicitud de aclaraciones al promotor, sobre la Parte | para su remisién a la AEMPS.

v" Todas estas comunicaciones serdn registradas

Todas estas acciones quedan registradas en un archivo, donde se identifican cada una de las
acciones llevadas a cabo. Ademas se guardara una copia en formato *pdf y se guardara en su
carpeta correspondiente.

2.5.2. Otros estudios

Los dictamenes emitidos (favorable, favorable condicionado, solicitud de aclaraciones o
desfavorable) emitidos para el resto de estudios se enviaran por correo electrénico, se
imprimird una copia que se sellard y firmard y quedaran también incluidos en el archivo de
registro. Ademads se guardara una copia en formato *pdf y se guardard en su carpeta
correspondiente.
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3. ANEXOS
NUMERO NOMBRE
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4. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION VERSION
CAMBIOS REALIZADOS FECHA
ORIGINADA

ANTIGUA
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