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IDENTIFICACION DEL COMITE :

B COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION PROVINCIAL DE ALMERIA | CEIm-CE!l )

|

Torrecardenas i rativa

Distrito Sanitario Almeri

H.U. Poniente Almeria

CENTRO BICA:

Nombre deol Centro: Hospital Universitario Torrecirdenas
Direccian : Hermandad de Donantes de Sangre s/n.
Cédigo Postal: 04009 Ciudad: ALMERIA.

TELEFONO DE LA SECRETARIA TECNICA: 950-016531
B CORREO ELECTRONICO de |a SECRETARIA TECNICA: al42_cetica_cht.hto.sspa@juntadeandalucia.es
B INSTITUCION DE LA QUE DEPENDE: SERVICIO ANDALUZ DE SALUD.

B DEPENDENCIA FUNCIONAL:DIRECCION GERENCIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS
DE ALMERIA
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B PRINCIPIOS BASICOS:

-El CEim, seglin el AD 1090/2015 de 4 de diciembre por @l que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, es
un drgano independiente y de compaosicion multidisclplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de Investigacién blomédica v ofrecer
garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacién correspondiente del proyecto de
investigacion, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes. £! CElm es un CEl que ademas estd acreditado de acuerdo con los términos de RD
1090/2015 para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos y #n una investigacion clinica con
productos sanitarios. Los CEIm deberan elaborar y seguir para su funcionamiento unos procedimientos normalizados
de trabajo [PNTs) que, al menos, se referirdn a:

a) La composicion y reguisitos que deben cumplir sus miembros.

bjLa periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales que como minimo deberdn asegurar el
cumplimiento de los plazos de evaluacidn de este R.D.Los CEIm hardn pdblicos los calendarios de sus reuniones con
informacion sobre su disponibilidad para ia evaluacion de nuevos estudios clinicos en cada una de ellas.

c) El procedimiento para convocar a sus miembros.

d) Los aspectos relativas al funcionamiento administrativa.

¢} Los casos en que se pueda realizar una revisidn rdpida de |a documentacion correspondiente 3 un estudio clinico y
el procedimiento que debe seguirse en estos casos, entre los que se encuentran los sensayos clinlcos de bajo nivel de
intervencién

f} La evaluacion inicial de les protocolos y sistema de seguimiento de ios estudios.

g} Los mecanismos de toma de decislones ordinarias y extraordinarias que deberan inclulr un procedimiento escrito
para la adopcidn de decisiones,

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

[} El archiva y conservacion de |a documentacidn del comité y de la relacionada con los estudios clinicos evaluados.

[l Un procedimiento para declarar una incompatibilidad sobrevenida sobre un miembro del aCEIms y las garantias

para asegurar |a confidencialidad en su funcionamiento interno

- Por otra parte, [a evaluacion y dictamen favorable de los protocolos de estudios de Investigacion de todo tipo
ampara a los profesionales, centros, participantes y promotores de los mismos, certificando la adecuacidn legal y ética
de sus Investigaciones,

Las funciones del CElm, estan definidos en la Legislacion Europea, Espafiola y también en otros documentos de
referencia.

B 1-Legislacion Europea

Declaracidn de Helsinki de la Asociacidn Médica Mundial, sobre principlos éticos para las investigaclones médicas en
seres humanos

Reglamento (UE) N2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014

Reglamento (UE } 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
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W 2.- Legislacion Espafiola

-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

-Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el gue se regulan los ensayos clinicos con medicamentas, los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

-Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechaos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica.

-Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

-Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios

- Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan |os estudios observacionales con medicamentas
de uso humana.

- Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los reguisitos bdsicos de autorizacién y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacidn biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas de
origen humanao, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacian
biomédica.

-Decrato 1/2013 de 8 de enero, por el que se regula |a autorizacion para la constitucian y funcionamiento de
Biobancos con fines de investigacidn en Andalucia y se crea el Biobanco del Sistema Sanitario Pdblico de Andalucia
-Ley Orgdnica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccidn de datos pesonales y garantia de los derechos digitales.
-Decreto 8/2020 de 30 de enero, par el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacidn biomédica

en Andalucia,

W 3.- Otros Documentos de Referencia

-Normas de Buena Practica Clinica [CPMP/ICH/135/95)

-Memorando de Colaboracldn e Intercambio de Infarmacidn entre la AEMPS y los CElm de 5 de julio de 2016,
-Documento de Instrucciones de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacian de
ensayos clinicos en Espania vigente.

- Convenlo para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaclones
de la Biologia y la Medicina [Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, hecho en Oviedo el 4 de abril
de 1997,

-Orden SCO/362/2008, de 4 febrero 2008. Modifica la Orden SCO/256/2007, de 5-2- 2007 (RCL 2007\270), por la que
se establecen los principios v las directrices detalladas de buena prictica clinlca y los requisitos para autorizar la
fabricacidn o importacion de medicamentos en investigacion de uso hurmano,
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W PARA §

Para la elaboracion de los procedimientos normalizados de trabalo (PNTs) se han seguido los criterios de la normativa
aplicable, especlalmente el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diclembre, por el que se regulan los ensaoyos clinicos con
medicamentos, las Comités de Etico de lo Investigacidn con medicementos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos y
el documento aprobado por el Comité Técnico de Inspeccidn de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) el 20 de octubre de 2022 y publicado el 2 de noviembre de 2022 en el sitio web de la AEMPS
[www.aemps gob es). Este documento, titulado Criterfos especificos comunes para fo acreditocidn, Inspeccidn y
renovacidn de los ocreditaciones de los CElm, incluye un anexo con los cantenidos que deben tener los PNTs.

W APROBACION, DISTRIBUCION;

Cuando el Comité sea acreditado, |2 dinma version de los PNTs se incluird en el orden del dia de la primera reunion
plenaria tras la acreditacidn. Deberd ser aprobade por mayoria absoluta, llevindose un registro de su lectura por
parte de los miembros. Tras la reunion, se incluird la fecha de efaboracion, aprobacidén y ndmero de acta de la reunidén
on la primera pagina de cada PNT, asl comao la firma del Presidente/a v Secretario/a Técnito, v se remitird a la
Secretaria General de Investigacidn, Desarrollo e Innovacidn en Salud, para que conste en su archivo |a ditima versién
aprobada.

Asimismo, los PNTs aprobados y firmados se enviardn por correo electrénico a todos los miembros del Comité, dada
la obligatoriedad de que estos sean conocldos por todos,

B REVISION:

El periodo de vigencia de los PNTs serd de cuatro afos (igual al periodo de duracion de la acreditacién del Comité), En
cualguier caso, tras la renovacion de la acreditacién del Comité, se ratificardn los PNTs si no se requieren
modificaciones.

Durante el periodo de vigencia, la revisidn y modificacidn de uno d varios PNTs, asi como la inclusion de nuevas PNTs,
podra llevarse a cabo si lo solicita cualquier miembro del CElm, debiendo acompafarse esta solicitud de una
justificacidn y una alternativa por escrito. Dicha solicitud constard en el acta de la reunidn donde se informe de ella
Asimisma, la modificacion de los PNTs & la inclusién de un nuevo PNT también podrd iniclarse de oficio par la
Secretaria Técnica, si las necesidades lo aconsefan | cambios en la normativa © instauracion de nuevos
procedimientos |

Para la modificacion de los PNTs, se seguird el mismo procedimiento que para su elaboracién: circulacién de la
propuesta entre los miembros del Comité gue podran realizar sus aportaciones y posterior aprobacidn por mayoria
absoluta en una reun|on plenaria del Comité

Asimismo, las nuevas versiones (aprobadas y firmadas) deberidn ser enviadas a |a Secretaria General de Investigacion,
Desarrollo @ Innovacion en Salud, y distribuidas a todos los miembros del Comité,

W REGISTRO;

Los PNTs realizadas por @l CEIm serdn enviados a los miembros del Comité par e-mail, junto con el resto de
documentacian gue proceda (orden del dia, acta de la sesion anterior, ete. ) para que puedan realizar sus
aportaciones y se lenga en cuenta para su posterior aprobacion, quedando constancia en ACTA tanto de su
aprobacién como de su conocimiento y puesta en comun,
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Cadigo: PNT: 02 COMPOSICION DEL COMITE ¥ REQUISITOS DE LOS MIEMBROS.
Pig de 7a 11 SISTEMA PARA LA ELECCION DE MIEMBROS: PROCEDIMIENTO PARA EL CEI-Clim ALMERIA
NOMBRAMIENTO, HEQUISITOS MINIMDS ¥ CAUSAS DE CESE ‘
‘;,22:.' u';?.i':f:"’ REVISION: VERSION 2.0
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Los miembros del CElm, serdn designados por la persona titular de la Gerencia del Centro donde tenga su sede,
mediante un procedimiento abierto, publica, equitativo, objetivo y transparente para la seleccion y renovacion de las
| personas que van a ser miembros, en el que se valorardn sus curriculos, garantizando en todo caso la representacion
| egullibrada de hombres y mujeres.
| El CEI-CElm debera contar con una Secretaria Técnica profesional y estable, integrada en la institucion a la que esté
adscrito que dispondra de instalaclones especificas y espacios de reuniones que permitan la realizacidn de su trabajo
en condiciones que garanticen la confidencialidad, La persona que ocupe la Secretaria Técnica contard con tiempo
suficiente para su desempefio, y deberd tener una vinculacidn laboral estable bien con 3 institucién de la que
depende el Comité o, en su caso, con |as instituciones de apoyo a la investigacion adscritas a la Consejeria competente
en materia de salud.
Para la designacion de las personas que formen parte del Comité, se valoraran las conocimientos, formacion y
experiencia en metodelogla de la investigacitn, en ensayos clinicos en humanos y en bioética; teniendo asimismo en
cuenta la experiencia en investigacion.,
El nombramiento se realizard por un periodo de cuatro afios. Dos meses antes de finalizar dicho periodo, se solicitara
la renovacian del nombramiento (salvo que el miembro del Camité ne desee continuar como tal). Para la renovacion
serd preciso actualizar el curriculum vitae y las declaraciones juradas (véase mas adelante la documentacion necesaria
para cada miembro del Comite.

COMPOSICION DEL COMITE:

£l CEim estara compuesto como minimo por diez miembros. Las requisitos minimos para la eleccion de los mismos
son los recogidos en el documento “Criterios especificos comunes para la acreditocion, inspeccién y renovacion de lo
acreditacion de los CEI* de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y gue se detallan 2
continuacion;

' Un miembro lego, gue represente los intereses de los paclentes, ajeno a la Investigacion biomédica y a la
asistencia clinica y que no trabaje en una institucion sanitaria.
Al mengs tres médicos con labor asistencial
Un/a especialista en farmacologia clinica
Un/a farmacéutico/a de hospital y de atencion primaria
Dos prafesionales de la Enfermeria con actividad asistencial en un centro sanitario
Una persona miembro perteneciente al Comité de Etica Asistencial del centro o institucidn sanitaria adscrito
al mismo, con formacidn experta acreditada en Bioética.
Al menos dos de los miembros ajenos a las profesiones sanitanias, uno de ellos licenciade o graduado en
Derecho.
Al menos uno de los miembros con formacion acreditada en biogtica
Al menos dos de los miembros serdn independientes de los centros en los gue se realice la investigacion {sin
vinculacidn laboral con la institueidn o centro-sede del Comité).
Un delegado de proteccidn de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos suficientes del
Reglamento [ UE ) 2016/679 del Parlamento Europeo y Consejo de 27 de abril de 2016.

LASSA
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En el caso de que el Comité integre a mis de un centro del 55PA, podrd contar con una persona sdscrita o cada uno de
ellos. Las Universidades Pdblicas estardn adscritas a un Comité y serd miembro del mismo la persona titular del
Vicerrectorado con competencias en investigacidn o la persana que designe.

La pertenencia al CElm serd incompatible con intereses derivados de la fabricacidn y venta de medicamentos y
productos sanitarios. Asimismo, en la evaluacion de proyectos de investigacidn, deberdn declararse posibles intereses
en conflicto y abstenerse de participar en los casos donde pueda haberlos, ya que ni el CElm en su conjunto ni
ninguno de sus miembros, podrd percibir directa o Indlrectamente remuneracién alguna par parte del promotar del
estudio,

CAUSAS DE CESE:

La designacion de miembro del CElm podrd ser revocada por la Direccion Gerencia del Centro a propuesta del Comité,
bien por solicitud voluntaria de baja de |la persona interesada, bien por haberse modificado las circunstancias que
motivaron su designacion, de modo gue supongan la pérdida de los requisitos para integrar el CEIm de que se trate o
bien en caso de incumplimiento notorio de sus funciores 3 juicio del pleno del Comité.

La renovacion de cualquiera de las personas gue formen parte de un Comitéd exigird el mantenimiento de los
requisitos generales para la acreditacion del mismeo y requerird la autorizacion expresa del drgano acreditador
competente en materia de calidad e investigacion en salud de la Consejeria competente en materia de salud.

La relacion de miembros del Comité queda recogida en el documento | Anexo | ).
CRITER E i b

Las ausencias de los miembros serdn debidamente justificadas en la Secretaria del Comité.

Serd causa de cese el faltar a mds de tres sesiones consecutivas o a mas de cinco sesiones en un afio natural. Estas
ausencias conllevardn la automidtica Inclusién de las mismas en el correspondiente orden del dia de la reunidn
siguiente para su valoracion. En su caso, el Comité, en sesidn ordinaria, solicitard la exclusion al drgano competente
del nombramiento.

Cuando por algin motivo se prevea una falta de asistencia prolongada de un miembro del Comité, se valorard en
sesion ordinaria la necesidad de su sustitucion, bien porgue |a ausencia de dicha persona haga que se incumplan los
requisitos minimos de composicion del Comité, por ia carga de trabajo del mismo o por el perfil de los temas de
imvestigacion que cubre principalmente esa persona,

5i dentro del Comité, otro miembro reline los requisitos para sustituir al miembro que por el motivo que sea, se va a
ausentar de manera prolongada, éste actuard de sustitulo.

5i ol Comité considera que se requiere el nombramiento de un nueve miembro para cubrir ol perfil de la persona gue
va a estar ausente durante un periodo, elfla Presidentefa solicitara el nombramiento de un nuevo miembro a la
Direccidn Gerencia del Hospital, blen por convocatoria piblica o bien por perfil segin las necesidades del Comité.

Las personas gue ostenten la Presidencia y la Secretaria Técnica no podrin causar baja al mismo tiempo, para
asegurar el buen funcionamiento del Comité.

Estefunia Navarro Ruiz
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i 2 -
La designacion de tas personas que integren los CEI-CEIm, asi como de |os cargos que en su caso desempefien, se
hardn por un plazo de cuatro anos renovables. En cada renovacidn cuatrienal se garantizara la incorporacidn al Comiteé
de nuevas personas en un porcentaje de no menos de la cuarta parte y no mas de la mitad de sus miembros.
Asimismo, debe permitir que cuando una persona deja de ser miembro del Comité por algun motivo, pueda ser
sustituida en un tiempo breve, especialmente i es necesario para seguir cumpliendo los requisitos de acreditacion
relacionados con la compaosicidn del Comite

El Comité contard con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretarfa Técnica que tendran, al mismo tiempo, la
consideracion de miembras del Comité, Asimismo tendrd un nimero minimo de 7 vocales.
La Presidencia, Vicepresidencia y Secretaria Técnica serdn elegidos por votacién de los miembros, precisandose de la
mayoria simple y un quirum de al menos dos tercios del Comité. Esta forma de eleccion pretende garantizar la
independencia de ia Presidencia.
La Vicepresidencia serd elegida en forma similar y realizard las funciones de la Presidencia en los supuestos de
vacante, ausencia o enfermedad de su titular.
la Secretaria Téenica serd ocupada por unfa titulado en Medicina & Farmacia. Su eleccion y nombramiento
corresponde a la Direccién Gerencia del Centro-Sede del Comité, teniendo en cuenta las competencias que se
requieren segin el documento de Criterios especificos comunes para lo ocreditacidn, inspeccion y renovacion de lo
acreditacion de los CElm, de la AEMPSy de las aclaraciones a los mismos realizadas por el Grupo de Trabajo de
Acreditacién y enviadas a los Comités de Andalucia (documento titulado Aclarociones sobre la ocreditacion de los
comites de ética de lo investigacién con medicamentos):
o Titulacion universitaria en Medicina ¢ Farmacia
v Formacidn y experiencla adecuadas segun el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diclembre, con conocimigntos
de medicina, metodologia de la investigacion, bioética, farmacologia, y regulacion de medicamentos y de la
investigacidn biomedica.

B FUNCIONES:
Funciones de la Presidencia:

Ostentar la representacion del Comite.

Acordar la convocatoria de sesiones ordinarias y extraordinarias y fijar el orden del dia, teniendo en
cuenta las peticlones de los demas miembros formuladas con [a suficiente antelacion.

Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderios por causas justificadas.

Dirimir con su voto los empates a los efectos de adoptar acuerdos.

Asegurar el cumplimiento de |as normas que le afecten.

Visar las actas y certificaciones de los acuerdos del Comité.

Velar por la consecucién de los objetivos del comita,

Ejercer cuantas funclones sean inherentes a la Presidencla del drgano,

L T T T
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Gestionar la actividad del Comité.

Efectuar las convocatorias de |as sesiones por orden de su Presidents, asi como |as citaciones a los miembros
del misma.

Recibir los actos de comunicacion de los miembros del comité, tales como notificaciones, peticiones de datos,
rectificaciones o cualguier otra clase de escritos de los que deba tener conocimiento,

Preparar el despacho de los asuntos, redactar, custodiar y autarizar las actas de |as sesiones,

Expedir certificaciones de las consultas, dictdmenes y acuerdos aprobados.

Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales necesarlas para que el CEIm
cumpla con su cometido en los tiempos establecidos,

Actuar como interlocutora en nombre del Comité en lo referente a la comunicacidn con todos los ogentes
interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Rendir, en colaboracién con los miembros del CElm, los informes que se le soliciten desde fa Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o cualguier otra autoridad competente para mantener su
acreditacion como CElm.

Asistir a las reuniones con VOz pera sin voto,

Cuantas otras funciones sean inherentes a su candicién de Secretariofa.

En casos de vacante, ausencla, enfermedad, u otra causa legal, la persona que ocupe la Secretaria sera
sustituida por el miembro del Comité que voluntariamente se ofrezca, y, de no haber ningin voluntario, serd
elegido entre los vocales que cumplan los mismos requisitos que se exigen para el titular, comenzando por
orden alfabatico de su primer apellido.

Funciones de la Vicepresidencia;

En casos de vacante, ausencia, enfermedad, u otra causa legal, |a persona que ejerza la Presidencia serd sustitulda
por |a gue ejerza la Vicepresidencia y en su defecto, por la persona de mayor edad y antigledad en el Comité y, por
este orden, de entre sus companentes.

Funciones de los/as Vocales:

Asistir y participar en los debates de las sesiones,

Ejercer su derecho al voto y formular su voto particular, asi como expresar el sentido de su voto y los metivos
que lo justifican.

Farmular ruegos y preguntas,

Solicitar la inclusion en el Orden del dia de cualquier asunto de interés,

Obtener la informacidn precisa para cumplir las funciones asignadas, La Informacian sobre los temas que
figuren en el arden del dia estard a disposicidn de los miembros al misme tlempo que la convocatoria de
reunion,

Entregar en la Secretaria del Comité los Informes de evaluacién debidamente cumplimentados para los
protocolos que les sean aslgnados,

Formar parte de las Comisiones para las que sean designados,

Velar por el cumplimienta de |os procedimizntos normalizados de trabajo del Comite,

Cuantos otros derechos, deberes y funclones sean inherentes a su condician.

Los miembros del Comité no podrdn atribuirse las funciones de representacién reconocidas a éste, salvo gue expresamente
se les hayan otorgado por una norma o por acuerdo vilidamente adoptado, para cada caso concreto, por el propio drgano,
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Para Ia acreditacion del Comité, se requeriran los sigulentes documentos de cada miembro del comité:
Curriculum Vitae

Compromiso de confidencialidad

Declaracion de intereses

Garantia de disponibilidad de tiempo suficiente para asumir las funciones del Comité, firmado por la
direccidn del centro a la que pertenece cada miembro

Los documentos anteriores [salvo |2 garantia de disponibllidad) seran renovados anuaimente.

LAESS

B PLAN FORMATIVO Y REGISTRO CURRICULAR;

ORIETIVO DEL PLAN FORMATIVO
El CEIm tiene como objetivo mantener actualizada la formacién de todos los miembros del Comité.

PROPUESTAS FORMATIVAS

Se priorizard la realizacion de actividades formativas orientadas a la mejora y el desarrollo de las competencias
profesionales necesarias para la realizacidn de las actividad propias del Comité.

Anualmente, 8 los miembros del CElm se les recuerda y solicita tante presencalmente, en las reuniones del Comitg,
como por e-mail, que deben realizar al menos una actividad formativa anual relacionada con el desempefio
profesional en ei Comite,

La Secretaria administrativa del CElm mantiene un registro actualizado de las mismas.

REGISTRO CURRICULAR

Con al menos, cardcter guinguenal, se solicitard a los miembros del CEIm un resumen del CV que incluya aquellos
aspectos fundamentales en relacién a su experiencia y formacion en investigacian.

Asimismo, Secretaria administrativa del CElm llevard un registro de entrada de los CV de cada miembro del CElm.
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Codigo: PNT: 03 FLINCIONES DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
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El CEIm desempenard las siguientes funciones en relacién con la evaluacidn de ensayos clinicos con medicamentos,
estudios con productos sanitarios, estudios observacionales u otro tipo de proyectos de investigacion.

Evaluar los aspectos metodologicos, &ticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.

Evaluar las modificaciones susianciales de los estudios clinicos autorizados y emitir 2| dictamen
correspondiente.

«  Comprobar el cumplimiento de fa obligacién de contratar un seguro,

«  Realizar un seguimiento del estudio, desde su Inicio hasta la recepcion del informe final.

+ Proponer cuantas medidas se consideren necesarias para garantizar los derechos de las personas incluldas en
-

~ s

alguna actividad investigadora realizada en los centros de su dmbito de actuacion,
Cualguier otra que le atribuya el R.D 1090/2015 de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos

¥ Ewvaluar la cualificacian del investigador principal y del equipo Investigador

v Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

< Nelar por el cumplimignto de procedimientos que parmitan asegurar la trazabilidad de las muestras de
origen humano.

v Cuando proceda, coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

< Informar, previa evaluacién del provecto de investigacién, toda investigacion blomédica gue implique
intervenciones en seres humanos o utilizacidn de muestras bloldgicas de origen humano, sin perjuicio de
otros informes que deban ser emitidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacion sin
el previo y preceptivo Informe favorable del Comité de Edca de la Investigacion.

¥ Establecer y velar por el cumplimiento de los requisitos necesarios para que el consentimiento prestado por
las personas que pudieran participar en un proyecte de investigacion sea conforme a la normativa aplicable,

+ Conocer, ponderar y, en su caso, dar el visto bueno a los proyectos de investigacion a presentar ante agencias
de evaluacion externa, para su posible financiacidn, de acuerdo con los eriterios de coordinacion

establecidos.
FUNCIONES EN RELACION A LA EUALL!ACI!GN DE ESTUDIOS CIJNI;Q§ CON MEDICAMENTOS DE USO HUMAND ¥
PRODUCTOS SANITARIOS:

Segun establece el Reglamento (UE) N® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
sobre |los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano: “Un ensoye clinico estord sometido o examen cientifico y
etico y se gutorizard de conformidod con el presente Reglomento. El exdmen ético se realizord por porte de un comité
etico con arreglo ol Derecho del Estado miembro implicado”.

El Reglamento Europeo define que el exdmen por parte del Comité podri abarcar aspectos considerados en la parte |
v en la parte || del informe de evaluacion, de la forma que sea apropiada para cada Estado miembro implicado.
Asimismo, establece que los Estados miembros velaran por que los plazos y procedimientos para el examen por parte
de los Comités sean compatibles con los establecidos en dicho reglamento para la evaluacion de la solicitud de
autorizacian de un ensayo clinico.
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En Espafia, la regulacidn europea se ha trasladado a la normativa nacional mediante el Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulon los ensayos clinicos con medicamentas, los Comités de Etico de lo Investigocidn con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicas. Para concretar aspectos pricticos del Real Decreto, se ha
establecido:
¥ UnMemorando de Colaboracidn e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEim). La AEMPS
y los CElm acuerdan en este memorando la distribucion de responsabilidades para la evaluacion de las
solicitudes de ensayos clinlcos,
v Un Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para |a
realizacion de ensayos clinicos en Espaia.
Estos dos documentos se refieren exclusivamente a los ensayos clinicos con medicamentaos, si bien el RD 1090/2015
prevé su aplicacidn también a los estudios observacionales con medicamentos y a los estudios con producto sanitario.
Por su parte, el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano, dispone que con cardcter previo a su iniclo, todos los estudios observacionales con
medicamentos requeriran el dictamen favorable de un CEIm acreditado en Espaiia.
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REUNIONES DEL COMITE:

En la Secretaria del Comité se elabora una propuesta de calendario anual de reuniones ordinarias que inclulrd una
reunian mensual presencial, programada el ultimo miércoles de cada mes. Aquellos meses cuyo Ultimo miéreoles sea
festivo se adelantard a la semana previa. Durante el mas de agosto no se realizaran reuniones ordinarias.

Dicho calendario se propone a los miembros del Comité en la reunidn presencial que se celebra en el mes de
noviembre y e5 aprobado por la mayoria simple en la reunién plenaria que se celebra durante el mes de diclembre
Asimismo, se reunira en sesidn extraordinaria cuando lo acuerde la Presidencia.

REUNIONES DEL COMITE “AD HOC":

En éste apartado se prevé la posibilidad de realizar reuniones extraordinarias, en los casos en los que urge
disponer de evaluacion de un proyecto porque debe cumplirse un plazo que finaliza antes de la préxima reunién
de Comité. Estos casos son especialmente referidos a estudios promovidos por investigadores independientes que
han solicitado ayudas o becas en una convocatoria, a ensayo clinicos que deben de cumplir con una fechas
determinadas y a los estudios académicos (tesis doctorales, trabajos fin de master o fin de grado) que requieren
un dictamen ético en un plazo determinado y su canvocatoria se hace previo visto bueno del equipo directivo, a
traves de correo electrénico, informado a los miembros del CEIm de los motivos que llevan a ésa convocatoria
extraordinaria, de lugar, fecha y hora. En caso de no poder acudir de manera presencial siempre tienen la opcién
de conectarse via telemdtica a través de |a plataforma Circuit.

Al inicio del afio, se publicara el calendario de reuniones presenciales en el sitio web del Comité para que pueda estar
accesible para usuarios (promotores, solicitantes, investigadores, etc.). Se publicard ademds una nota donde se aclare
que habrd otras reuniones no presenciales cuando sea necesario, y se aconscjard a promotores y otros usuarios que
contacten telefanicamente o por email con el Comité cuando requieran la actuacion de éste antes de la siguiente
reunidn presencial.

ENTRE LOS Mffﬂmm w&.wmgag DE ACTO ffﬂﬂlﬂ BEFAJJM&!EEEE&E&E'—

Camo se ha recogido anteriormente, cuando los plazos de evaluacion establecidos en el Real Decreto 1090/2015 asi lo
exljan, se celebraran reuniones no presenciales por medios telemiticas. Actualmente es factible Ia realizaclién de
teleconferencias por via telefanica.

En caso de gue fallaran todos los sistemas previstos y hubiera urgencia en la respuesta para cumplir los plazos, se
utilizard excepcionalmente como medio el correo electrénico, dando un tiempo entre 24 y 48 horas para la
interaccion entre todos los miembros. Este sistema sélo se utilizard en caso de no ser posible otro y sélo en las
valoraciones donde |os plazos son muy breves y no hay mayor complejidad | respuestas a aclaraciones menores ).

.

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
Tosé Antonio Mormles Moliho Emilio Mpljgs Cundrado [Emilio Molina Cuadrado

Carmen Fernfindez Sanchez — { 'E)

Fstefania Navarro Ruiz %




Para la vilida constitucion del Comité, a efectos de la celebracién de sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, se
requerira al menos la presencia de la mitad mas uno de sus miembros. El quorum se mantendra desde el comienzo de
|a reunidn al final de la misma.

£n caso de gue se realice una votacion en relacidn a un acuerdo a adoptar y hubiera empate, el voto de elfla
Presidente/a sera decisorio. Elfla Secretariofa tiene voz pero no voto.

En los casos en que no exista ol preceptiva qudrum, podri suspenderse la reunion, si bien el Comité podrd mantener
reuniones deliberativas, sin que puedan tomarse acuerdos de manera definitiva.

MIEMBROS DEL COMITE DE PRESENCIA OBLIGADA:
Son de presencia obligada:

£l/la Presidente/a, o en su defecto, elfla Vicepresidente/a, que le sustituiria.

£4/1a Secretariofa Técnico/a, o en su defecto, un Vocal que haga la funcion de Secretariofa accidental.
Al menos uno de las miembras no sanitarios,

Al menos un médico asistencial.

LeRAS

En los casos en los que un miembro del Comité participa en un proyecto, ya sea como investigador principal o como
investigador colaborador, deberd ausentarse de la sala en el momento en el que comience el debate y discusion
interna sobre el citado proyecto. Podra volver a la reunidn en el momento én gue el debate sobre el proyecio en
cuestion haya finalizado y se haya |legado a un acuerdo,

CONVOCATORIA DE REUNIONES (PRESENCIALES O NO);

PROCEDIMIENTO:

Al comenzar el afio, cada miembro del Comité dispondri del calendario anual de reuniones presenciales programadas.
Ademads, Ia convocatoria de cada reunion (presencial o telemidtica) se enviara por correo electronico a todos los
miembros que forman parte del Comité .

Li mnvmmna para las reunbnnn las realnmnﬁ la S-el:retar{a :ie a:uerdu con Ia Presidencia, con un orden del dia
previamente establecido,

Requisi del modelo I
La convocatoria deberid contener:
« Lugar, dia y hora de |a reunion
J Orden del dia: El orden del dia incluird habitualmente los sigulentes apartados:
-Aprobacién del acta de la reunion anterior
-Informe de Presidencia y de Secretaria
-Temas a debatir o valorar por el Comité
-Declaracion de conflicts de intereses
-Revision de protocolos nuevas

/1
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- Revision de aclaraciones recibidas de protocolos previamente evaluados
- Valaracidn da las enmiendas relevantes a protocolos

-Ratificacion de estudios de baja carga ética

-Seguimiento de estudios para los que se es Comité de referencia
-Ruegos y Preguntas

Antelacién minima:

La antelacion minima para el envio de la convocatoria de reunion es de un plazo de 48 horas, sl blen siempre que
sea posible se realizard con al menos una semana de antelacion. Ademads, para las reuniones mensuales
presenciales, todos los miembros del Comité disponen del calendario anual aprobade en la Glima reunidn del

ano precedente.

El nurneru m&ulrmu cte n:‘ludiﬂi A nﬂunr en cada rl!urlid'n del CEIm estard condicionado por el nimere de grupos
evaluadores, siendo como maximo 2 estudios los que se enviarsin a evaluar a cada grupo.

La tnnvn:awﬂi de cada reunion se rtsiinﬂi mediante correo electronico e Iri nmmﬂadi de |a siguiente
documentacion:

¥ Un tuadro con los proyectos que se van a valorar en la reunion y los ponentes de cada proyecto

< El acta de la reunién precedente para su aprobacién o correccién
¥ Sise considera necesario, se adjuntard documentacion o informacion para temas a debatir en la reunidn

Ademds, el mismo dia de 2 reunidn, cada asistente recibird una carpeta personalizada con el orden del dia, los
informes de evaluacién de los estudios realizados por los ponentes (que incluirdn siempre un resumen de los
estudios) y el certificado de asistencia para aquellos que tengan que justificar la ausencia de su puesto de trabajo.
Asimisma, durante el transcurso de |a reunidn, [a documentacion original de los estudios estara disponible por si

0% necesario consultarla,
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Cuando el Comité no redna los conocimientos ¥ experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio clinico
recabara el asesgramiento de al menos una persona experta no perteneciente al Comité, que respetara el principio de
confidencialidad. Este asesoramiento sera considerado especificamente cuando:

J El Comité evalie protocolos de investigacion clinica con procedimientos quirdrgicos, técnicas diagnosticas,
productos sanitarios o terapias avanzadas. En este case podrd contar con el asesoramiento de al menos una
persona experta en el procedimiento o tecnologia que se vaya a evaluar.

v El Comité evalie ensayos clinicos u otros estudios que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad
(menores, incapacitados, etc.).En este caso contard con el asesoramiento de al menos una persona con
experiencia en el tratamiento de la poblacion gue se incluya en el ensayo y, en su caso, en el tratamiento de
la enfermedad.

J El Comité deba evaluar un proyecto especifice, gue requiera conocimientos muy detallados y prefundos sobre
un tema o aspecto muy concrelo.

Las personas expertas a las que se consulte serdn contactadas por elfia Presidente/a 6 por elfla Secretariofa del
Comité, con Ia finalidad de hacer una primera explicacion de lo que se le solicita y explorar su disponibilidad para
redllzar |a colaboracidn. Este primer contacto se hard via telefdnica o por correo electrénico.

Una vez comprobada la disponibilidad y voluntad para realizar la consulta en el plazo establecido, el/la Secretariofa
Técnico/a remitirs a |a persona experta la documentacion necesaria y si procede, la convocatoria a la reunion del
Comité,

£l asesoramiento por parte de personas expertas ajenas al Comité se llevara a cabo, con caracter general, mediante
un breve informe en el que se emita una valoracion sobre [a pertinencia del estudio, los aspectos éticos y legales, |a
adecuacidn de la metodalogia y otros aspectos que se consideren de interés. Ocasionalmente, se podrd requerir la
participacién de dichos/as expertos/as en la correspondiente reunién del camité.

La opinion de las personas expertas es consultiva y no vinculante. En su participacion en las reuniones del Comite,
tendrdn voz pero no volo.

En cualquier caso, la valoracidn de la persona experta, tanto sl se realiza por escrito como de forma presencial,
quedara reflejada en el acta correspondiente de a reunian del camité donde se valore el estudio o tema de interés.
En e supuesto de gue se efectie un desplazamiento, el experto tendrd derecho a las correspondientes
indemnizaciones/dietas por razdn de servicio contempladas legalmente.

E SOLICITUD ¥ M FICO5 P ASESORA EXPERTA:

El/la Secretario/a Técnico/a remitird por correo electronico a la persona experta la documentacion necesaria:

/ Designacion formal como persona experta consultora del Comité y solicitud por escrito de la consuita a
realizar {Anexo Il), donde se sefialardn de forma cancisa los puntos sobre los que se les solicita su opinidn y
se indicard el plazo de entrega del infarme de evaluacién ( al menos 48 horas antes de a reunian del Comité
en la que se valora el estudio ) /]

Redactado por: | Revisado por: Aprobado por:
José Antonio Morales Moling %Emilio lifd Cusdrado [Emilio Molina Cuadrado

Estefiinia Navarro Ruiz :;g' Carmen Fermninder Sanchez d-&

17




¥ En el caso de ser necesaria la presencia de |a persona experta, se incluird también |a convocatoria para su
asistencia a 1a reunidn correspondiente del Comité.
v la documentacidn del estudio & tema a evaluar,
+  ladecumentacidn que debe devolver cumplimentada y firmada:
o Documento de Compromiso de Confidencialidad | Anexo 1 )
o Documento de Declaracion de Intereses | Anexo IV )
e Curriculum Vitae {Se aportara un resumen del mismo con los aspectos fundamentales en relacidn a
su experiencia y formacidn en investigacidn),

Toda la documentacion de Ia persona experta se archivard en el expediente del estudio.

A,
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nda sesldn que el Enrmté celehre o por medms tdemihcns. la persona que ejerza la Secretaria Técnica levantard
acta. En el acta se deberd especificar la siguiente informacion:
Tipo de reunidn ( presencial o telemdtica )
Miembros del comité asistentes y ausentes
En su caso: asistencia o consulta a personas expertas

En su casa: especialistas en formacién asistentes | Mir/Fir )

LA SN AN

Eecha, horas de inicla y fin, lugar donde se ha realizado (reunidn presencial) o sistema utilizado en reunian
por medio telematico.

Mamero de acta,

LA

Resumen de los puntos tratados en la reunion,

J Identificacion inequivoca y trazable de los proyectos de investigacion evaluados en la reunion, incluyendo la
version de los documentos de los mismos,

L

Que para cada estudio evaluado, s¢ han ponderado los aspectos metodolégicos, éticos y legales.

-~

Decisian adoptada en cada estudio y motivacion de la misma.

J/ Posibles conflictos de Intereses que hayan podido surgir en la reunion respecto a miembros del Comité y
estudios clinicos evaluados. En caso de que algin miembro del Comité participe como investigador y/o
colaboradar en un estudio, deberd guedar constancla de que se han ausentado durante la discusion y
votacion,

4 Actividades de seguimiento de estudios, dejando constancia de haber revisado los informes de seguimiento y
de las decisiones adoptadas.

Un borrador del acta deberd remitirse a través de medios electrénicos a todos los miembros del Comité con
antelacién suficiente para su revision y si procede, su correccidn. Se remitird preferentemente junto a la convocatoria
de la proxima reunian, al menos 48 horas antes de la misma, si bien, siempre que sea posible se enviara con una
semana de antelacidn
La persona que ejerza la Secretaria podra emitir certificacidn sobre los acuerdos especificos que se hayan adoptado,
sin perjuicio de |a ulterior aprobacion del acta,
En todas las convocatorias de las reuniones, figurard como primer punto del orden del dia la lectura y aprobacion del
actn de la reunion anterior, si procede.
Las actas deberin estar firmadas en todas sus paginas 0 mediante firma electrénica por las personas que ejerzan la
Presidencia y la Secretaria del Comiteé,
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Las miembros gue discrepen del acuerdo mayoritario, podrdn hacer constar en el acta el voto contrario al acuerdo
adoptado, su abstencion y los motivos que la justifiquen o el sentido de su voto favorable. Podrdn formular voto
particular por escrito hasta el plazo maximo de quince dias, incorporandose dicho voto particular al texto aprobado.
Asimismo, cualquier miembro tiene derecho a solicitar |a transcripcidn ntegra de su intervencién o propuesta,
siempre que aporte en el acto, o en el plazo que sefale el/la Presidente/a, el texto que se corresponda fielmente can
su Intervencion, haciéndose asi constar en el acta o uniéndose copia a la misma.

contenga como minimo los siguientes apartados, sin incluir informacion :unﬁdenciﬂ

Compasicidn actual del comité y modificaciones, si las hubiera habido, incluyendo las fechas de la aplicacidn.
Listado de actividades formativas de los miembros del Comite

Nimero de reuniones plenarias y otras,

Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y formacién del CEl, asi como
ejecucion del mismo.

Modificacion de los PNTS (si procede) con indicacidn de las actas y las reuniones de aprobacién.

.

<

Para cada tipo de estudio:

«  N% de estudios evaluadaos, sus dreas terapduticas y sentido del dictamen

« N2 de modificacionas sustanciales evaluadas y sentido del dictamen

+  Nf de informes sobre el seguimiento de los estudies, induyendo informes anuales de seguridad, infarmes
anuales @ informes finales de resultados.

La memoria deberd estar elaborada y aprobada en el primer cuatrimestre del aflo natural siguients, debiendo ser
aprobada preferentemente en una sesion ordinaria del Comité, previa inclusidn en el correspondiente Orden del Dia.
Para ello, se enviard un borrador de la memoria a través de correo electronico a todos los miembros del Comité, con al
menos 15 dias de antelacion a la reunidn, para su revision y sl procede, su correccidn.

La memoria serd firmada por los titulares de la Secretar(a Téenlea y de la Presidencia.

Se remitird a la Secretaria General de Investigacidn, Desarrollo e Innovacién en Salud, asi como a la Direccién del
Hospital al que esté adscrito el Comité, debiéndose dar la mayor difusién posible. La Secretaria General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud, remitira las memorias de los Comités para su publicacion en el sitio

web de la Red de Comités de Etica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (http://si easp.es/eticaysalud/node).

lh:dictadn por: " i Revisado por: Aprobado por:
; ’_Pimi!iu 3:1-:11' 4 Cunelrado Emil'm Molina Cuadrado

: armen Femiindey Sinchies & )J:>
/

José .ﬂmlim:lu Muorales Molina

Estefania Navarro Ruiz - '

- - i




Codiga: PNT: 07 PAOCEDIMIENTO PARA DECLARAR LA INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA |

Pilg. de 212 22 DE ALGUN MIEMBRO DEL COMITE CEL-CEIm ALMER{A
Fatha de aprobacidn; [T —— |
18/D6/2023 Acta: 6 Sustituye a: V.1.0 de 18/12/3020 £

i FECHA ULTIMA REVISION: 18/12/2020

A fin de preservar la independencia e integridad del Comité y asegurar la primacia del bienestar del paciente o de la
persona sujeta a investigacién sobre cualquler otro Interés, qulenes formen parte del Comité efectuaran una
declaracldn anual de intereses, en la que consten los intereses gue potencialmente podrian entrar en conflicto e
interferir en la funcidn de velar por el cumplimiento de los principios éticos y la salvaguarda de los derechos de las
personas su|etas a investigacion,
MPATIBI SoB .

En el documento de Declaracién de Intereses realizada anualmente por los miembros del Comité cada persona
se compromete a:

¥ Notificar cualquier cambio por adquisicién de intereses al Comité y cumplimentar una nueva Declaracidn de
Intereses detallando los cambilos,

J Comunicar al Comité todas las situaciones que se presenten de posible conflicto en relacidn a la valoracion de
proyectos de invesfigacién concretos u otros temas especificos que se traten, sean motivados por los
intereses ya declarados o por otros sobrevenidos, con objeto de que el Comité tome la decisidon oportuna
sobre la participacidn en e50s casos.

CAUSAS DE INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA:

La pertenencia a un CElm sera incompatible con cualguier clase de Intereses derivados de la fabricacion y venta de
medicamentos y productos sanitarios, Asimisma, |a participacién en la evaluacidn de un proyecto de investigacién u
otro tema especifico en el Comité debe ser independiente de cualquier tipo de interés econdmico, profesional o
personal que pueda entrar en conflicto a la hora de la valoracién. Ni el CElm en su conjunto ni ninguno de sus
miembros, podran percibir directa nl Indirectamente remuneracién alguna por parte del promotor del estudio. Por
todo ello, ademds de la Declaracién de Intereses inicial y su renavacidn anual, y del compromiso de comunicar al
Comité cualquier interés sobrevenido posterjormente, los miembros del Comité estan obligados a manifestar los
posibles conflictos de intereses en relacion a un protocolo de investigacidn concreto, y en consecuencia a inhibirse en
su evaluacion, Cuando se den dichas circunstancias, quedard constancia en el acta donde se refieje la evaluacion del
sstudio por el Comité de que este principio se ha respetado. A estos efectos se entenderd gue existe conflicto de
intereses cuando medie:

¥ Una implicacion del miembro del Comité con el proyecto de investigacion evaluado {como ser investigador
principal o colaborador) o un interés contrapuesto,

7 Algn vinculo econdmico, formal o Informal, entre &l miembro del Comité y el proyecto evaluado o ol
promotor del mismao.

J Cualquier Interés profesional o personal gue pueda Interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de

los principios éticos,
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Se consideraran ademds como causas de incompatibilidad sobrevenida, cualquiera de las previstas como cousa de
abstencion en fa Ley de Régimen luridico del Sector Pidblico (Ley 40/2015, de 1 de octubre).

EVALUACION POR EL COMITE:

En el supuesto de gue algin miembro del Comité indique gque se ha producido un conflicto de Intereses o
Incompatibilidad sobrevenida, lo pondrd en conocimiento del Comité, bien sea por escrito y con antelacion (para su
inclusién en el orden del dia de la inmediata reunidn del Comité y su valoracidn en la misma) o de forma verbal en la
propia sesién del Comité, debiendo valorarse en dicha sesion,

5i fuera el Comité quien conociera de |a existencla de alguna causa de potencial conflicto de intereses o de
incompatibilidad sobrevenida de alglin mlembro, se incluird en el orden del dia de Ia inmediata reunidn del Comité
para su valoraciin en la misma.

En ambos casos, la persona afectada deberd abstenerse de participar en |a evaluacion afectada, o en la totalidad de
las evaluaciones de dicha reunidn si se trata de una causa de incompatibilidad general, hasta la adopcién por parte del
Comité de un acuerdo definitivo.

En dicha sesian el miembro afectado sera oido o en su caso, valorada la documentacidn que pudiera aportarse, Las
decisiones seran adoptadas, a ser posible, en dicha sesion del Comité por mayoria de los miembros presentes, con
voto de calidad dei presidente, siendo |3 resolucion definitiva.

5 fuera necesario recabar informes o las comprobaciones que se consideren oportunas, podrd posponerse la
resolucion a una siguiente sesion del Comité, debiéndose adoptar la resolucitn par la misma mayorfa indicada
antériormente y con el mismo caracter.

5i la incompatibilidad sobrevenida fuera de cardcter permanente se producird vacante, cubriéndose la misma por los
procedimientos reglamentarios establecidos.

DOCUMENTACION DEL PROCESO:

En caso de cambios en |a declaracion de intereses de un miembro del Comité por adguisicidn de intereses, la
natificacion al Comité se acompafara de la cumplimentacidn de una nueva declaracion, incluyendo los cambilos. Esta
declaracién se realizard en el modelo 04 de |z documentacidn para la acreditacldn en Andalucia.

Asimismo, la comunicaclon realizada por @l miembro del Comité [par escrito o verbalmente) de la incompatibilidad
sobrevenida, se hara constar en el acta de la reunion, junto a la valoracion que el Comite haga de fa misma v las
decisiones adoptadas.

Igualmente, si el proceso se inicia por parte de un tercero o de oficio por parte del Comité, se recabard cualquier
tipo de documentacién que lo acredite, y su correspondiente constancia en acta.
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Codigo: PNT: OB PROCEDIMIENTO PARA ASEGURAR LA CONFIDENCIALIDAD DEL

v de 302 FUNCIONAMIENTO INTERNO DEL COMITE CEI-CEIm ALMERIA
Fecha de aprobacidn: REVISION: VERSION 2.0
28/06/2023 Acta: 6 Sustituye a: V.1.0 de 18/12/2020

FECHA ULTIMA REVISHON: 18/12/2020

En el PNT 13 (Archive de documentacién) se explica detalladamente la gestion de la documentacion de los estudios,
incluyendo su registro, archivo y destruccién. Se recoge agui un resumen de los aspectos mas importantes y se afiaden
aspectos de gestién de la documentacion y confidencialidad en lo que atafie a los miembros del Comité,

PNT 13: ARCHIVO DE DOCUMENTACION

En relacién a la conservacion y custodia de documentos del Comité cabe distinguir dos instalaciones princpales y
diferenciadas:

El archivo propio del Comité (en adelante, archivo activo): situado en la sede fisica del CElm Almeria, en la séptima
planta del Hospital Universitario Torrecdrdenas. El archivo es de acceso exclusivo y restringido al personal
administrativo, Presidencia y Secretaria del CEIm.

El archive pasive,que Incluye la documentacion correspondiente a los estudios de investigacion desde |a constitucion
del Comité en ¢l afio 1994 hasta 2004, estd ubicado en una nave industrial sita en la Calle Nogal de Huércal de
Almeria, vinculada al HUT mediante un contrato de arrendamiento que tiene por objeto el almacenamiento de
documentacidn clinica, (archivo pasivo de historias clinicas) y administrativa.

£l acceso a las dependencias en las que se encuentra dicho archive estd restringido a dos profesionales del Hospital
Universitario Torrecardenas.

£l personal de la Secretaria del CElm puede acceder si lo necesita a la parte de documentacion del Comité almacenada
en el citado archivo, con el acompafiamiento de uno de los profesionales habilitados para ello,

Las instalaciones y recursos existentes tanto en el archivo propio del Comité como en el Archivo Central de la
Consejeria de Salud tienen las caracteristicas necesarias para garantizar la confidencialidad de |a documentacian.

El archivo active del Comité dispone de:

J Varios armarios cerrados con llave dispuestos en el espacio fisico que ocupa de manera exclusiva el personal
administrativo, la Presidencia y Secretaria Técnica del Comité. En estos armarios se conserva |a
dgocumentacion propia del Camité {en papel) y de |os estudios evaluados (en papel y/o CDs).

J Un recurso informatico en el servidor INDALO, de uso compartido, al que se accede por usuario y contrasefia

(dominio de Torrecirdenas y dominia DMSAS), exclusivamente por los miembros del Comité. En dicho recurso se
archivan los documentas que estdn en formato digital. €| servicio de Informitica del HUT tiene organizada la
realizacion de copias de seguridad.

v

Redactado por: Revisado por: Aprobado por: f; |
José Antorio Morales Moling Emilio Molina [Eimilio Molina Cuadrad

Curmen Ferndnder Sanchez ‘ ::35

23

Estefania Novarro Ruiz




: : ' INVESTIGACION / PLAZO DE C RVACION D | : :

Documentos relativos al Comité y su actividad:
En el archivo active del Comité se conservan y custodian los sigulentes tipos de documentos prapios del Comité:
+  Resolucion de acreditacidn y ranovaciones de la acreditacidn
J  Dotumentos de los miembros del Comité | Currlculum Vitae, asl como |os documentos de; Confidenclalidad,
Declaracion de intereses y certificade de Disponibilidad de tiempo de dedicacién al Comité)
Archivo de PNTs
Actuaciones de Inspeccion realizadas al Comité
Convocatorias y Actas de las reunfones
Memorias de actividad La mayor parte de estos documentos estan en papel y se guardan en los armarios
con llave de la Secretaria Técnica. Ademas, gran parte de ellos (convocatorias, actas, memorias...) estan
también en formato digital en recurso informdtico en el servidor INDALO, Estos documentos se mantienen
archivados sin fecha limite.
Documentos refotivos o los estudios evaluodos por el Comite:
El Comité conserva y custodia documentacion correspondlente a los siguientes estudios de investipacién:
Ensayos clinicos con medicamantos,
Estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospective {EOm SP)y estudios
observacionales con medicamentos diferentes 3 EOm 5P.
«  Otros estudios de investigacion.
J  Ensayos y otros estudios clinicos con productos sanitarios,
J Correspondencia con Promotores, Investigadores, Monitores y otros.

e

N

El plazo para la conservacion de la documentacidén (en formato papel) de los estudios es de 3 afios tras la
finalizacion del mismo, definida como la fecha de entrega del informe final. Los documentos que se archivan
en formato digital en recurso informatice en el servidor INDALO del Comité se mantienen sin fecha limite. La
documentacién (en papel y/o CD) correspondiente a estudios evaluados por el Comité desde su constitucién
hasta el anc 2004, estd almacenada en el archivo pasivo. En dicha documentacion se incluye tanto la
documentacion entregads por los promotores para la evaluacion y seguimiento de los estudios como Ia
documentacion propia del Comité en lo que se refiere a la evaluacién de los estudios (informes de los
ponentes, acuerdos de peticion de aclaraciones, dictimenes). Alguna de esa documentacién también se
conserva en formato digital en la recurso informdtico en el servidor INDALD (sin fecha limite).Respecto de la
documentacién (en papel yfo CD) correspondiente a estudios evaluados por el comité desde 2005, se
conserva armarios ubicados en las dependencias del Comite, archivo activo y de forma provisional en
dependencias de la 7% planta.
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En case de cese de la actividad del CEIm, se comunicard a la AEMPS y a la Administracidn de la Comunidad
Auténoma. Se identificard un listado con los estudios ain no finalizados, con objeto de comunicar a los
promotores el cese de actividad del comité y la recomendacion de realizar un cambio de Comité de referencia
con los procedimientos establecidos en las Instrucciones de la AEMPS.
S TTON DE L8 - i H FREFARAL . NIONES DEL COMITE:
Para cada reunion del Comité, se crean carpetas para cada estudio a evaluar. En dichas carpetas se guarda una
copia de toda la documentacion de cada estudio en formato electrdnico asi como en soporte papel,
independientemente del tipo de estudio y del tipo de evaluacion [ estudios nuevos, modificaciones sustanciales,
respuestas a aclaraciones, recursos de alzada ). La fuente de la documentacion varia segun el tipo de estudio.
J -Estudios observacionales con medicamentos (EOm).
La documentacion de estos estudios llega a la Secretaria Técnica del Comité a través del portal PEIBA.
La documentacién en formato papel, se archiva en los armarios con llave que existen en la Secretaria
Técnica. Una copia de la documentacion electrénica se guarda ademis en el archivo de la Secretaria
Técnica a traves de email del Comite ald2_cetico_cht.hto.sspa@juntadeandalucia.es.
J -Estudios observacionales sin medicamentos, estudios clinicos con productos sanitorios y otros
estudios;
La documentacidn de estos estudios es introducida por &l promotor o solicitante en el Portal de Etica de la
Investigacién Biomédica de Andalucia (PEIBA). El personal de la Secretaria Tecnica del Comité accede a PEIBA
mediante certificada electrénico expedido por la Fébrica Nacional de Maneda y Timbre, donde se localiza
para cada reunidn todo lo que ha entrado desde la reunién anterlor (estudics nueves, modificaciones
sustanciales, respuestas a aclaraciones).
Los documentos se envian a través de correo electrdnico a los miembros del Comité que actuan como
ponentes en la evaluacién. Los miembros del Comité tienen firmado un compromiso de confidencialidad
donde se incluye también el deber de eliminar la documentacién tan pronto cdmo sea posible cuando no se
vaya a hacer uso nuevo de ella,
Los miembros del Comité que actian de ponentes envian su informe de evaluacion a través de correo
glectrénico antes de la reunidn. Este infarme se archiva en la Intranet de |a Secretaria Técnica, en la carpeta
correspondiente al estudio.

v L DOCUMENTACION ENV LA FREFARA

B GESTION DE MENTACION N -

Tras la reunion del Comité, el/la Secretario/a informa al personal administrative de la Secretaria Técnica
sobire loc resultados de ia evaluacion de cada estudio. Asimisma, prepara los siguientes textos:

o Textos para preparar los acuerdos de peticion de aclaraciones
o Textos para preparar los dictdmenes desfavorables con su justificacion.
o Informes sobre recursos de alzada.
Estos textos se guardan en las subcarpetas de los estudios correspondientes
El personal administrativo prepara los acuerdos y dictdmenes a partir de los textos elaborados por el/la Secretariofa.
Dichos documentos son firmados por el/la Secretariofa y se archivan en la carpeta del estudio correspondiente.

J Laforma de envio de acuerdos de peticion de aclaraciones y dictdmenes a los promotores se realiza a
traves de PEIBA y también a través de correo electranico,

/1

Redactado por: Revisado por: Aprobado por: 7

José Antonio Morales Molina Imilio Moligd Cuadrade [Emilio Molina Cuadrado

Estefania Navarro Ruiz 77 ) L_‘anm Fermnfindez Shnchez ‘E-b
|

25




MECANISMOS DE DESTRUCCION DE LA DOCUMENTACION:

4 Entre la documentacion que se maneia en la Secretarfa Técnica del Comité, se distinguen dos Bpos:
documentacién meramente administrativa y que ne contiene informacion ni datos personales; e informacidn
confidenciol, esto es, que Incluye datos sobre los proyectos de Investigacion y/o informacion sobre sus
participantes y que se considera confidencial.

4 El primer tipo de documentos se destruye en una destructora de papel existente exclusivamente en la
Secretaria del Comité.
¥ En el PNT 13 (Archivo de documentacion) se explican con detalle los plazos y mecanismos de destruccién de

la documentacién de tipo confidencial sobre los proyectos que estd en formato papel. La documentacitn
confidencial en formato electrénico se conserva sin limite de fecha:

¥ Todos los miembros del Com|té deberdn cumplimentar y firmar el documento de confidencialidad, en el que
se comprometen a ne divulgar ninguna informacidn ni decumentacidn gue se maneje (corresponde al
modelo 03 de la acreditacidn de los Comités de ética de investigacidn en Andalucia).

¥ Este mismo modelo (adaptado) deberd ser cumplimentado por las personas a las que se les solicite su

actuacion como expertos/as en el Comité y por las personas que acudan al Comitéd en su periodo de
formacidn coma especialistas (MIR y FIR),
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W ENSAYDS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicomentos, los
Comités de Etica de la Investigacidn con medicamentos (CElm) y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos Introduce
modificaciones sustanciales en la legislacidn nacional con el objetivo de hacer posible la aplicacion del Reglamento
(UE) N® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de obril de 2014 sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (en adelante "Reglamento UE™) v
concretar aquellos aspectos que el mismao deja al desarrollo de la legislacion nacional.
Los procedimientos relatives a los ensayos clinicos se basan sobre todo en los siguientes documentos:
J Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la investigacion con medicamentos (anexo V).
J Documento de Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productas Sanitarios para la
realizacion de ensayos clinicos en Espafia (anexo VII),

SISTEMA DE REGISTRO:

Hasta que no se puedan realizar |as presentaciones a través del portal menclonado en el articulo 80 del Reglamento
UE, todas las solicitudes y comunicaciones de un ensayo clinico deberan ir dirigidas a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y al CEim que haya aceptado la evaluacion. El promotor deberd
presentarlas a través del portal de ensayos clinicos con medicamentos (ECM) de la AEMPS:
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do.

£1 CElm accederd a la documentacién de los ensayos clinicos que tenga que evaluar a través del Portal ECM / SIC-CEIC
de la AEMPS,

DOCUMENTACION:

£l CEIm es responsable de evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales, del ensayo, conforme a lo
indicado en el RD 1090/2015, de 4 de diciembre y realizar un seguimiento del estudio mediante la valoracion
de las notificaciones que le lleguen sobre el mismo por parte del promotor o por otros medios, desde su
inicio hasta la recepcidn del Informe final y emitir los correspondientes dictamenes a sus actuaciones. El CEIm
y Ia AEMPS podrén recabar el asesoramiento mutuo sobre cualquier cuestion relacionada con el ensayo clinico cuando
sea pertinente.

La documentacidn de un ensayo clinico se clasifica en parte | y parte Il Los documentos de parte | se dividen en dos
tipos: los que el promatar sdlo tiene que enviar a la AEMPS (el CEIm no interviene en su evaluacion) y los que tiene
que enviar tanto a la AEMPS coma al CEIm de referencia (evaluacién conjunta de AEMPS y CEIm). Los documentos de
la parte |l s6lo debe enviarlos al CElm de referencia (la AEMPS no evalla parte |l).
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: Earu de pres-r_nta::lﬁn

2. Formulario de solicitud

3. Autorizacidn del promotor al solicitante, si procede
4. Protocole

5. Resumen del protocolo

6. Manual del Investigader o ficha técnica del medicamento on Investigacién

7. Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados (auxiliares), si procede

8. Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pedidtrica, si procede

9. lustificacidn del caracter de bajo nivel de intervencion para el ensayo (si no se incluye en la carta de
presentacidn)

1. Dn:umcntus €n relm:idn alos pm:vedimmntus -,r TI‘IﬂtI!.‘I'Iif utilizada para el reclutamiento de los sujetos

2. Hoja de infarmacion y consentimiento Informado

3. Documento de Idoneidad de los investigadores

4, Documentosa aportar para cada centro;

4.1, Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

4.2, ldoneidad de las instalaciones

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Memaoria Econdmica

7. Prueba del pago de la tasa al CEim de referencia o solicitud de exencidn de tasas en el formulario
dispenible en el sitio web del CCEIBA.

SISTEMA DE IDENTIFICACION ¥ VALIDACION DE LA DOCUMENTACION:

En el email del CEim se recibe una alerta cuando hay un estudio nuevo o modificacion sustancial de un ensayo clinico
en el Portal ECM / SIC-CEIC. Una vez se tenga conocimiento de |a solicitud de evaluacidn de un ensayo clinico (sea
inicial o de modificacién sustancial), el CEim, procederd a su correspondiente registro en su base de datos. Asimisma,
desde |a Secretaria Tecnica del CElm se validard la documentacian de la parte |l en el plazo de 10 dias naturales y se
solicitara al promator la subsanacidn de documentacion cuando proceda,

La AEMPS realizard la validacién de la documentacidn de parte | v solicitard al promotor subsanacidn de la
documentacion de parte | cuando sea necesario.

En caso de ser necesario subsanar la solicitud, el promotor dispondrd de 10 dias naturales para presentar la
documentacién solicitada, Una vez presentada, la AEMPS (parte |) ¥ el CElm (parte I} dispondrdn de 5 dlas naturales
para comunicar al promotor s la solicitud es valida o no,

o w

La Secretaria Tecnica del CEim procederd a la asignacion de evaluadores de las solicitudes recibidas, preferentemente
dos ponentes por ensayo clinico. Para ello se tendran identificadas las dreas temiticas de experiancia y canocimiento
de cada miembro del Comité y se procurard segun las cargas de trabajo, er la medida de lo posible tenarlas en cuenta
ala hora de asignar los estudios.

S5e enviara lo documentacion del ensayo o los evaluaderes junto al modelo de informe gue el Comité utiliza para la
evaluacidn de ensayos clinicos y se especificara el plazo en que éste debe devolverse cumplimentado.

Los evaluadores enviaran por correo electrénico su informe de evaluacian a la Secretaria Técnica .

Siempre gue sea posible, las evaluaciones se tratardn en las reuniones mensuales ordinarias del Comité, En caso de
que los plazos de evaluacion cumplieran antes de la prixima recnion ordinaria, el CElm, realizard una reunlén
extraordinaria por via telematica para tratar exclusivamente las evaluaciones que no pued esperar.
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CALENDARIO DE EVALUACION:

Una vez que la documentacion de parte ! esta validada, la AEMPS envia al CElm de referencia y al promotor un escrito
de validacién con el calendario para la evaluacion del ensayo, siendo el dia 0 |a fecha de una solicitud valldacla. Comao
<& ha comentado anteriormente, la documentacién presentada se encontrard disponible en el portal SIC-CEIC.

A tontinuacion se presentan los calendarios de evaluacion inicial de ensayos clinicos y evaluacién de modificaciones
sustanciales de los mismos:

CALENDARI DE EVALIBACION INICIAL PARTE I: Dz llmite
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1
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CALTNDARIO OF EVALUACKIN MODINCACION SUSTANCIAL PARTE |1 D lemite
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Para el resio de estudios que no sean ensayos ¢linicas s aplicard el mismo calendario.

El CEIM, a través de su Secretaria Técnica, se pondrd en contacto con la AEMPS y promotor en el tiempo y forma
establecido en el "Calendario de avaluacidn®.

Un solo CEIm evaluaré el ensayo. Este CEim se comunicard:
+ Con el promotor: para todas las comunicaciones sobre |a parte || |validacian, peticidn de aclaraciones, y
dictamen)
¥ Con la AEMPS: para todas las comunicaciones sobre la parte | (informes con propuestas de peticidn de
aclaraciones e informes con propuestas de autorizacion / no auterizacion), para comunicar kas decisiones
sobre parte |l que se envien al promotor y para cualquier otro aspecto que se considere necesario.

ERVACIO ENTOS

De acuerdo con lo previsto en el articulo 12 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, asi coma el capitulo Il del
Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por &l que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de
uso humano, con cardcter previo a su inicio, todos los estudios observacionales con medicamentos requerirdn el
dictaman favorable de un CElm acreditado en Espafia. Dicho dictamen serd dnico, vinculante y reconocido en todo el
territorio nacional. La obtencion del dictamen del CElm segulrd el procedimiento regulado en el capitulo || del citade
Real Decreto.
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DOCUMENTACION:

Aspectos de un estudio observacional con medicamentos que requieren evaluacidn por el CElm.

£l CElm, de acuerdo con lo estipulade en el articulo 12.1.a) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, evaluard
los sigulentes aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio:

2) La confirmacién de que el estudio estd incluido en el 3mbito de aplicacian del presente real decreto, en particular la
verificacién de su caracter observacional y, en su caso, de que se trata de un estudio de seguimiento prospectivo.

b} La justificacion del estudio.

¢} Las caracteristicas del disefio del estudio v si estas son adecuadas para responder a su objetivo.

d} La fiabilidad y solidez de los datas que pueden obtenerse con la metodologia elegida, las fuentes de infarmacian
seloccionadas y la perspectiva de género aplicada a tales estudios, incluida la desagregacion de los datos estadisticos
POr SEXOS.

e) Los derechos y garantias de los sujetos participantes en el estudio.

f) La necesidad, modalidad y contenido del consentimiento informado de los sujetos.

g) El cumplimiento de las requisitos para tener la consideracion, en su caso, de una Investigacion sin animo comercial
definidos en el articulo 2.2.¢) del Real Decreto 109072015, de 4 de diciembre.

h) La idoneidad de fas compensaciones que puedan establecerse para los investigadores y, en su caso, para los sujetos
participantes.

i} El cumplimiento de |a normativa vigente sobre proteccién de datos personales.

j) Las previsiones en relacién con el manejo de las muestras biolégicas de los sujetos participantes obtenidas, en su
caso, con motivo del estudio.

k) Cualguier otro elemento del estudio necesario para evaluar sus aspectos metodoldgicos, éticos y legales, no
contemplado en los parrafos anteriores y que el CElm estime necesario,

1 1 AC - ACION:

Los promotares deberdn presentar sus solicitudes en formato electronico al CElm que haya aceptado realizar el
dictamen, Estas solicitudes deberan ir acompafadas de la documentacian relacionada en el anexo [l del Real Decreto
de referencia,

Se incluye la infarmacion basica en una base de datos existente en la Secretaria del CEIm , en [a que se les asigna un
codigo interno y que facilita su gestion y el cumplimiento de los plazos del procedimiento administrativo.

/1,
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El CEim verificard que la solicitud es completa respecto a los documentos del anexo || para realizar la ewluau‘d;: de
todos los aspectos sefialados en el articulo 11 y dispondrd de un maxime de diez dias naturales para validar la
solicitud a partir de Ia fecha de su presentacidn,

En todos los casos, se envia al promaotor escrito fechado y con registro de salida, donde se les notifica la recepcion de
la documentacion del estudio y los plazos establecidos en el procedimiento administrative.

La Secretaria Técnica del CElm procederd a la asignacién de evaluadores de fas solicitudes recibidas, preferentemente
dos ponentes por EOM. En la medida de lo pesible se procurard tener en cuenta las dreas temdticas de experiencla ¥
preferencia de los miembros del Comité.

Se enviara |la documentacion del estudio a los evaluadores junto al modelo de informe que el Comité utiliza para la
evaluacién y se especificard el plazo en que éste debe devolverse cumplimentado.

Los evaluadores enviardn por correo electrénico su informe de evaluacion a la Secretaria Técnica y 3 todos los
miembros del Comité.

Las evaluaciones se tratardn en las reuniones mensuales ordinarias del Comité,

CALENDARIO DE EVALUACION:

El CElm evaluara la documentacion correspondiente, y emitird un dictamen en el plazo de treinta dias naturales desde
la fecha en gue hubiera validado la solicitud.

El CEIm podra solicitar aclaraciones al promotor del estudio, en cuyo caso se interrumpird el plazo de emisidn del
dictamen hasta su efectivo cumplimiento por el promotor o, en su defecto, hasta el transcurso del plazo concedido.
De no obtenerse respuesta en el plazo ndicado, el CElm emitird un dictamen desfavorable 2 la reallzacidn del estudio.

Modificaciones del protocole.

1. Cualquier modificacion sustancial del protocolo de un estudio observacional con medicamentos estard sometida a
los mismos requisitos previos gue fueron necesarios a su inicio. En particufar, deberd obtener el dictamen favorable del
misma CElm que realizd ta evaluacion inicial.

2.El promator deberd mantener un registro de las modificaciones no sustanciales del protocolo. En el caso de que se
solicite posteriormente una modificacion sustancial, deberdn figurar en la documentacidn de la misma las
modificaciones no sustanciales.

3. También deberd disponerse de documentacidn sobre las modificaciones no sustanciales en el archive maestro del
estudio al que se refiere el articulo 17 del RD de referencia.

ESTUDIOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS

Los estudios dinicos con productos sanitarios, podran ser evaluados tanto por un CEIm comao por un CE! acreditado en
Espafia, salva que |a AEMPS modifigue |as instrucclones respecto a estos estudios’.

Todos los estudios clinicos con productos sanitarios requieren un dictamen ético Unico emitido por un comité
acreditado en Espafia.

1 El R} 1090/2015 define aComité de Etica de la Investigacién con medicamentoss como: Comité de Ehco de Jo
Investhigacion que ademds esta ocreditedo de ocuerdo can los términas de este real decreto para emitir un dictomen &n un
estudio clinico con medicamentos y en wna investigacidn clinica con productos sonitorics. Por ello, podria preverse que mis
adelante se regule por parte de la AEMPS que los estudios con productas sanitatios deban ser evaluados necesariamente por
un CEIM,

A
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SISTEMA DE REGISTRO:
EL PEIBA, es las (nica via de solicitud para la obtencidn de un dictdmen ético en Andalucia para los estudios clinicos
con productos sanitarios.

En los casos que ya exista un dictamen favorable emitido por un CElm de fuera de Andalucia, el promotor tam bién
incluira el estudio en PEIBA, con los mismos objetives ya especificados previamente,

DOCUMENTACION:

Carta de presentacian

Protocolo completo del estudio con indicacién de centros e investigadores participantes en Andalucia
HIP/CI

informacion relativa al producto sanitario, Incluyendo la ficha técnica o manual de utilizacion
Marcado CE, si existiera

Memoria econdmica

Compromiso del investigador

LAELANN8 S

5i se trata de un ensayo clinico, se solicitard ademis:
4 Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
J  Idoneidad del investigador
V' Idoneidad de las Instalaclones

105 ACADEMI i
(Trabajos fin de Grado (TFG) y Trabajos fin de Master (TFM):

Los estudios académicos podran ser evaluados tanto por un CEIm como por un CEl acreditado, salvo cuando se
correspondan con un ensaya clinico con medicamentos 0 un EOm (en estos casos, los evaluara un CEIm y seguird el
procedimiento estipulado correspondiente).

SISTEMA DE REGISTRO:
£l PEIBA es la Gnica via de solicitud para la obtencién de un dictamen ético en Andalucia para los estudios académicos.
DOCUMENTACION:

Se presentard la documentacién que se especifica en el sitio web de la Red de Comités de Etica del SSPA y en los
modelos  establecidos  (http://si.easp.es/eticaysalud/content/comite-coordinador-etica-investigaclon-biomedica-
andalucia/documentos):
J Formulario de solicitud de evaluacion ética (modelo normalizado: Sollcitud TFG_TFM).
J Documento de confidencialidad y declaracion responsable de elfla alumno/a, tutorfa clinicofa y/o
académico/a (modelo normalizado: Documento de confidencialidad).
J Autorizacién y conformidad del centro donde se desarrolle el trabajo de campo {centro sanitario u otro)
{modelo narmalizado: Autorizacidn Centro TFG_TFM).
+ Protocolo de investigacidn con versian y fecha, adecuadamente desarrollado y concretado.”  Si procede:
Hoja de informacién a el/la paciente / Consentimiento informado (HIP-CI) can version y fecha (En el caso de que
&l TFG o TFM se realice sobre personas o su material biolégico, y este no estuviera anonimizada).

P
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Los estudios de investigacidn que no puedan estar considerados dentro de los descritos anteriormente en este PNT,
podran ser evaluados tanto por un CElm como par un CEl acreditado. SISTEMA DE REGISTRO:

El PEIBA es |a tnica via de solicitud para la obtencién de un dictamen ético en Andaiucla para estos estudios,

+ Protocole de investigacion con versidn y fecha adecuadamente desarrollado y concretado

v Si procede: Hoja de Iinformacién a el/la paciente / Consentimiento informada (HIP-CI) con versién y fecha
(en el caso de que el estudio se realice sobre personas o su material bioldgico, y este no estuviera
anonimizado)

+  Memoria econdmica, si existiera

+ Compromiso del investigador

¥ Otra informacion que se cansidere de interés.

COMUNICACION:

Para todos estos aspectos, se seguird el mismo procedimiento que ya se ha descrito en los estudios anteriores,
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Codiga: PNT: 10 EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION [
pig de 35447 CLL-COim ALMERIA

Fecha de aprobacidn: REVISION: VERSION 2.0

28/06/2023 Acta: 6 Sustituye at V.10 de 18/12/2020

FECHA ULTIMA REVISION: 18/12/2020 J

INTRODUCCION:

L3 evaluacion de un proyecto de investigacién clinica es una labor multidisciplinar en la que se deberan valorar
diversos aspectos, contemplando al menos, los sigulentes:

Pertinencia del estudio, en base a la relevancia del tema y al estado del conocimiento sobre el mismo.
Aspectos metodoldgicos (objetivos e hipotesis, disefio, consideraciones epidemiologicas y estadisticas,
factibilidad del estudin, et ).

Aspectos éticos.

Aspectos legales,

Aspectos econdmicos.

e

Para que un estudio sea éticamente aceptable debe estar bien disefiado y cumplir con los principios éticos basicos
contenidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para las
investipaciones médicas en seres humanos (Fortaleza, 2013),

Cuando sea necesario, ¢l Comité podra requerir la asesoria de profesionales ajenos al mismo, con acreditada
experiencia en el tema objeto de investigacién y que no formen parte del equipo Investigador del ensayo clinico,
estudio posautorizacién o proyecto de investigacion en cuestion. Como se ha descrito en el PNT 05, el asesoramiento
por parte de personas expertas ajenas al Comité, se llevard a cabo, con caracter general, mediante un breve informe
normallzado en el que se explicite |a pertinencia del estudio, basindose en su onginalidad y utilidad practica.
Ocasionalmente, se podra requerir la participacion de dichos expertos en [a correspondiente reunion del Comité. En
cualguier caso, los/as expertos/as consultados deberdn respetar el principio de confidencialidad sobre fa informacidn
recibida,

Este PNT contempla |a evaluacién de diferentes proyectos de investigacion clinica, clasificados en cinco cateporias:
Ensayos clinicos con medicamentos

Investigaciones clinicas con productos sanitarios

Ensayos tlinicos con otras intervenciones {no farmacoldgicas ni productos sanitarios)

Estudios observacionales con medicamentos

Otros

LLLL S

A continuacion se expondra el procedimiento de evaluacion de cada una de estas categorlas.

£l procedimiento para la evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos se realizara segun lo establecido en el
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etico de lo Investigacidn con medicomentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos y las instrucciones posteriores
de las Autoridades Sanitarias competentes.
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DEFINICION:

Segun el Real Detreto 1090/2015, se define estudio clinico como toda investigacian relativa a personas destinada a:
' Descubrir o comprobar los efectos clinicas, farmacoldgicos o demds efectos farmacodingmicos de uno o mis
medicamentos,

+  Identificar cualguier reaccion adversa a uno o mas medicamentos.
v Estudiar la absorcién, la distribucién, el metabolismo y la excrecién de uno o mas medicamentos, con el
objetivo de determinar |a seguridad y/o eficacia de dichos medicamentos.

Segun la mencionada norma, se entiende por ensayo clinico el estudio clinico que cumpla cualquiera de las sigutentes
condiciones:
J Seasigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica determinada, que no forma parte de
la practica clinica habitual del Estado miembro implicado,
v La decision de prescribir los medicamentos en investigacién se toma junto con la de incluir al sujeto en el
estudio clinico.
v Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que van mas allé de la
practica clinica habitual.

EVALUACION:

La evaluacion de un ensayo clinico con medicamentos se realiza de forma conjunta entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y el CElm de referencla (un Gnico CElm para Espafia).

Calendario y plazos;

La fase de evaluacién se inicia con Ia recepcidn por |2 Secretaria del CEim de una notificacion de la AEMPS donde se
notifica que se ha validado la documentacién enviada por el promotor y que se acompafia de un calendario de
evaluacion, La Secretarfa Técnica del CEim accederd a |a documentacidn a través del Sisterma de Informacion de la
AEMPS {SIC-CEIC).

La evaluacion de una sallcitud inicial deberd haber concluldo como maximo entre 45 y 96 dias desde la fecha de
entrada de la solicitud. En caso de no haber sido necesarias ni una subsanacidn de documentacidn nl una peticion de
aclaraciones, este plazo maximo sera de 45 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacidn y peticion de
aclaraciones serd de 96 dias, En caso de haber sido necesaria una subsanacion pero no una peticidn de aclaraciones
sera de 65 dias y en caso de no haber sido necesaria una subsanacidn pero si una peticldn de aclaracionies serd
de 76 dias, En el PNT 09 (Procedimientos administrativos) se han incluido las tablas detalladas de los calendarios de
evaluaciones iniciales de ensayos clinicos con medicamentos y de evaluaciones de modificaciones sustanciales.

La evaluacion de una solicitud de modificacion relevante deberd haber concluido como méximo entre 38 y 85 dias
naturales desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso de no haber <ido necesarias ni una subsanacion ni peticién
de aclaraciones este plazo serd de 38 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacién y peticién de aclaraciones
sera de 85 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacion pero no una peticién de aclaraciones serd de 54 dias.
En caso de no haber sido necesaria una subsanacidn pero si una peticion de aclaraclones serd de 69 dias (véase PNT 02
para informacidn mis detallada sobre el calendario),

Aspectos a Evaluar:

El CEim y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluardn la documentacion del ensayo clinico
diferencidndola en dos partes, denominadas Parte | y Parte 1,

La AEMPS evaluara sin la participacion del CElm algunos aspectos de la parte |, como son, entre otros: si existe
auterizacidn del promotor del ensayo clinico previe o fabricante del producto en caso de referencia cruzada a un
producto en investigacion (PEI), el cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacidn del medicamento en
investigacion y del medicamento no investigado (auxiliar), el expediente de medicamento en investigacion, y el
etiquetado del medicamento.
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Evaluacién de (a parte | conjunta (AEMPS-CEIm):
la evaluacion de la parte | se realizard conjuntamente por la AEMPS y el CEim de referencia (a excepcion de los
aspectos mencionados que solo competen a la AEMPS). Para evaluar la parte |, el CEIm deberd disponer de los

siguientes documentos:

+  Carta de presentacion

' Formulario de solicitud

4 Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

' Resumen del protocolo

v Protocolo

J  Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

J Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados (auxiliares), sl procede
J Asssgramiente cientifico y Plan de investigacion Pediatrica

J  Justificacién del cardcter de bajo nivel de intervencion para el ensayo (sl no se incluye en la carta

de presentacian)
Todos los documentas de fa parte | pueden presentarse en inglés. Sin embargo, el formulario de solicitud debera
contener la informacidn en los campos de texto libre en espafiol e inglés dado que alimenta el registro espafiol de
estudios clinicos, £l resumen del protacola debera presentarse en espafiol.

La evaluacidn de la parte | incluird de forma general los datos de calidad, los datos no clinicos, farmacologicos
y toxicolégicos, asi como los datos clinicos. Concretamente, esta evaluacidn incluird los aspectos que se enumeran
dentro del articulo & de! Reglamento (UF) N® 536/2014 del Parlamenta Europeo y del Consejo, de 16 de obril de 2014 y
gue son los sigulentes:

1. 5i se trata de un ensayo clinico de bajo nivel de intervencion, cuando asi lo haya declarado el promotor. Los ensayos
clinicos de bajo nivel de intervencion sen aguellos que cumplen estas condiciones:
11: Los medicamentos en investigacidn, excluidos los placebos, estdn
sutorizados,
1.2: Segun el protocolo del ensayo clinico:
- Los medicamentos en investigacidn se utilizan de conformidad con los términos de |a
autorizacién de comercializacién, o
« £l uso de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y esta respaldado por datos
cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentes en investigacion en
alguno de los Estados miembros implicados. Las pruebas cientificas publicadas que respalden la
seguridad y la eficacia de un medicamento en investigacion, que no se utilice segun las
condiciones de la autorizacidn de comercializacion, pueden incluir datos de alta calidad
publicados en articulos de revistas clentificas, asi como protocolos de tratamiento naclonales,
regionales o institucionales, informes de evaluacion de tecnologias de la salud y otras pruebas
procedentes.
1.3: Los procedimientos complementarios de diagnéstico o seguimiento entrafian un riesgo o carga
adicional para la seguridad de los sujetes que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual
en alguno de los Estados miembros implicados;
»  Para la valoracidn del riesgo que conllevan los procedimientos complementarios de diagnostico
o seguimiento, se tomard como referencia el anexo 4 de la directriz Ethicaf considerations for
clinicol trials on medicinal products conducted with the poediatric population,
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2. Los beneficios terapéuticos y para la salud piblica que se esperan, teniendo en cuenta:
2.1: Las caracteristicas de los medicamentos en investigacin y los conocimientos que se tengan de ellos.
2.2: La pertinencia del ensayo clinico, incluyendo si los grupos de sujetos que participan representan a la
poblacion que se va a tratar o, de no ser asi, la explicacién y justificacidn proporcionada de la distribucidn
por sexos y edad; el estado actual de los conocimientos cientificos; si e| ensayo clinico ha sido
recomendado o impuesto por las autoridades de regulacidn competentes en materia de evaluacion y de
autorizacion de comercializacion de medicamentos; y, cuando sea aplicable, un dictamen formulado por
el Comité Pediatrico sobre el plan de investigacion pedidtrica de conformidad con el Reglamento (CE) no
1901/2006 del Parlomento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006 , sobre medicamentos
para uso pediatrico,
23: la fiabilidad v solidez de los datos obtenidos en el ensayo clinico, teniendo en cuenta el
planteamiento estadistico, el disefio del ensayo clinico y su metodologla, incluyenda el tamafio de la
muestra y la aleatorizacion, los comparadores y los criterios de valoracidn:
= La evaluacion del disefio incluye, entre otros, valorar su justificacién (grupo Gnico, paralelo,
cruzado o factorial; aleatorizado o no, enmascaramiento v quien estd enmascarado), los
objetivos, lals) variable(s) de valaracién principal(es) y el métoedo de medida y iempo en que se
valora, las variables de valoracidn secundarias y para cada una, ol método de medida y tiempo
en gue se valora, v la categoria del ensayo.

3. Los riesgos o inconvenientes para el sujeto de snsayo, tomando en consideracion!
3.1: Las caracteristicas de los medicamentos en investigacion y los medicamentos auxiliares, y los
conocimigntos que se tengan de ellos.
3.2 : Las caracteristicas de la intervencisn, comparada eon la prictica clinica habitual.
3.3: Las medidas de seguridad, incluidas las disposiciones relativas a medidas para minimizar riesgos, el
seguimlento, las notificaciones de seguridad y el plan de seguridad.
34: El riespo que entrafia para la salud del sujeto de ensayo el problema de salud para el que se estd
sometiendo a estudio el medicamento en investigacion

® La AEMPS preparard el borrador del informe de evaluacién de los ensayos clinicas fase | y ensayos clinicas
gue incluyan fase |, el de los ensayos clinicos con medicamentos de terapia avanzada y de los ensayos clinicos
con alérgenas. Este borrador informe lo enviard al CElm para recabar su valoracidn,

® E| CEIm preparara el borrador del informe en el resto de [os ensayos clinicos y lo enviard a la AEMPS que
afiadira su valoracian.

# Para cada ensayo clinico, a excepcion de los que sean fase IV y los de bajo nivel de intervencidn, que serdn
evaluados solamente por el CElm, el reparto de responsabllidades entre AEMPS v CEim en la evaluacidn de
los diferentes aspectos que deben ser valorados en los ensayos clinicos, quedard come figura en la tabla 2
{extraida del Memorondo de Coluboracidn e Intercombio de Informocion entre lo Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productas Sanitarios y los Camitds de Etica de la Investigacidn con medicamentos):
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Tabla 2. Responsabilidades en la evaluacion de la parte |

Reparto de responsabilidades en la evaluacion de
la parte |

DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD

DaTos No CLINICOS, FARMACOLOGICOS Y TOXICOLOGICOS
Daros CLINICOS
Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion
Justificacion y pertinencia del ensayo clinico
Disefio del ensayo clinico
Tratamiento
Caracteristicas de la poblacion

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

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar danos |
Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un |
sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego

Comité de monitorizacion de datos de seguridad
Definicién de fin de ensayo

Criterios de finalizacién anticipada del ensayo clinico
Aspectos estadisticos

Cumplimiento de las normas de buena practica clinica =
(BPC)

Valoracion global de las cargas para los sujetos del
ensayo \
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo | X
Valoracion global beneficio/riesgo ' ‘

(a) La AEMPS evaluara |a calidad de los medicamentos y de los productos sanitarios sin
marcado CE que puedan utilizarse en el ensayo.

(b) La AEMPS contribuira a |a coherencia de la clasificacion.

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

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

(e) La AEMPS evaluara si hay coherencia con los datos no clinicos.

(f) La AEMPS evaluara los riesgos de los medicamentos. acontecimientos adversos de
especial interés e informacion de seguridad de referencia.

/] -
Redactado por: Revisado por: Aprobado por:

Jasé Antonio Momles Molinn

Estefania Navarro Ruiz

Emilio M Cundrado [Emilio Molina Cuadrado & ; '
anu Femandez Sanchez < Z .5

s T

39




Evaluacion de la parte Il (CEIm):
- La evaluacion de la parte Il incluira los aspectos que se enumeran dentro del articuls 7 del Reglamento (UE)
num.536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014 y que son los siguientes:
La parte Il es evaluada exclusivamente por el CElm, no participando |a AEMPS en esta valoracién. Para ello, el
CEIm deheri dISWI'IE-!' de los s:gule»ntes documentos:

Hl:ua da mfurmaclﬁn v :uns&ntimierrm infumdn {HIRfCI)
Documenteo de idoneidad de los investigadores
Documentos a aportar para cada centro:

v Curriculum Vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

v Idaneidad de las instalaciones
Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
Memaria Econdmica
Prueba del pago de |a tasa al CElm de referencia o solicitud de exencién de tasas en el formulario disponible
en el sitio web del Comité Coordinadar de Etica de |a Investigacion Biomédica de Andalucia [CCEIBA).
Los documentos de la parte || dirigidos al sujeto de ensayo (HIP/CI) presentados al CElm deberdn constar
dnicamente en castellano,
La evaluacion de la parte Il incluird los aspectos que se enumeran dentro del articulo 7 del Reglamento (UE)
na 536/2014 del Porlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014 y que son los siguientes:

1. Cumplimiento de los siguientes requisitos del consentimiento informado:
11: La informacion que se dé al sujeto de ensayo o, si no es capar de dar su consentimiento informado,
a su representante legalmante designade, permitird entender:
- la naturaleza y los objetivos, beneficios, implicaciones, riesgos e inconvenientes del ensayo clinico
- los derechos y garantias del sujeto de ensayo en lo que respecta a su proteccidn, en particular su
derecho a negarse a participar y a abandonar el ensaye clinico en cualquler momento sin sufrir par
elic perjuicio alguno y sin tener que propercionar ninguna justificacidn
- las condiciones en las que se llevard a tabo el ensayo dlinico, incluida fa duracion prevista de la
participacion de los sujetos de ensayo en el mismo
- las posibles alternativas de tratamlento, incluidas las medidas de seguimiento si el sujeto de ensayo
interrumpe su participacion en el ensayo clinico.
1.2: La informacion que se dé al sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar su consentimiento informado,
a su representante legalmente designado, serd completa, sucinta, clara, pertinente y comprensible para
una persona lega.
13: Se facilitard una entrevista previa con un miembro del equipo de Investgacidn debidamente
cualificado con arreglo al Derecho del Estado miembro implicade. En esta entrevista se prestard especial
atencién a las necesidades de informacion de los colectivos de pacientes especificos y de cada sujeto de
ensayo a titulo individual, asl como a los métodos utilizados para proporcianar dicha informacion y se
comprobard que el sujeto de ensayo haya entendido la informacian,
14: La informacién que se dé al sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar su consentimiento informado, a
su representante legalmente designado, incluird informacién sobre el mecanismo aplicable de
indemnizacidn por dafios y perjuicios
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15: La informacion que se dé al sujeto de ensayo o, sl no es capaz de dar su consentimiento infarmado,
a su representante legalmente designado Incluird el numero UE del ensayo, asl como informacidn sobre
la disponibilidad de los resuftados del ensayo.

16 La informaci6n se preparard por escrito y estard a disposicidn del sujeto de ensayo o, sl no es capaz
de dar su consentimiento informado, de su representante legalmente designado.

1.7: Se informaré al sujeto de ensayo de que estaran disponibles en la base de datos de la UE (cuanda
entre en funcionamiento): el resumen de los resultados del ensayo clinico y un resumen redactado en un
lenguaje comprensible para una persona lega, con independencia del resultado del ensayo y, en la
medida de lo posible, Ia fecha de disponibilidad de los mismos.

18- El consentimiento Informado constard por escrito, estard fechado y firmado por la persona que
realice la entrevista contemplada anteriormente y por e sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar su
consentimiento informado, su representante legalmente designado, tras haber sido debidamente
informado de conformidad con los antériores puntos.

19: Si el sujeto de ensayo no puede escribir, podrd dar y registrar su consentimiento utilizando los
medios alternativos adecuados en presencia de al menos un testigo imparcial. En ese caso, el lestigo
firmar y fechard el documento de consentimiento Informado. El sujeto de ensayo o, si no es capaz de
dar su consentimiento informado, su representante legalmente designado, recibird una copia del
documento por el que otorga su consentimiento informado (o una copia de su registra).

110: El consentimiento informado deberd estar documentado. Se concederd al sujeto, o a su
representante legalmente designado, un plazo de tiempo adecuado para que reflexione acerca de su
decision de participar en el ensayo clinico.

111 : Se facilitara al sujeto de ensayo o, sl este no es capaz de dar su consentimiento informado, a su
representante legalmente designado, los datos de contacto de una entidad que pueda proporcioharle
informacion adicional en caso de necesidad.

2. Las modalidades para resarcir o compensar a los sujetos de ensayo y el cumplimiento de los requisitos para
compensar a los investigadores:
21: El CElm revisard que los pagos o compensaciones proporcionados a los participantes sean
apropiados a la carga y las molestias ocasionadas por la investigacion, pero no hasta el punto que
pudieran suponer un incentive para asumir un riesgo que el participante no aceptaria en otras
condiclones. También revisard la idoneidad de las compensaciones por la pérdida de ingresos
directamente relacionados con la participacién en el ensayo clinico.
2.2: €l CElm conoceré el presupuesto del ensayo y las compensaciones previstas a los investigadores y 2
los centros y tendrd en cuenta esta Informacién para su evaluacion de la aceptacidn del proyecto. Sin
embargo, no es funcién del CElm evaluar los pormenores de estas compensaciones ni los aspectos
relevantes de los contratos, tales como los costes extraordinarios en los distintos centros, que son
responsabilidad del centro en el marco del contrato con &l promator,

3. 5i las modalidades de seleccion de los sujetos de ensayo cumplen los siguientes requisitos:
31: Los beneficios para los sujetas de ensayo o para la salud publica esperados justifican |os riesgas y los
inconvenientes previsibles y se supervisa de farma constante el cumplimiento de esta condicién,
32: Los sujetos de ensayo o, si un sujeto no es capaz de dar su consentimiento Informado, su
representante legalmente designado, han sido informados de conformidad con los apartados anteriores.
3.3: Se respetan los derechos del sujeto de ensayo a su integridad fisica y mental, y a su intimidad, como
también se protegen los datos de caridcter personal.
3.4 : Ensayo clinico ha sido disefiado para reducir al minima el dolor, |a incomodidad, el miedo vy
cualquier otro riesgo previsible para las sujetos de ensayo, y tanto el nivel de riesgo como el grado de
incomodidad estan especificamente definidos en el protocolo y bajo supervision constante.
3.5: La atencién meédica que se dispensa a los sujetos del ensayo es responsabilidad de un meédico
debidamente cualificado o, cuando proceda, de un odontdlogo cualificado.
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36 : Se facilitan al sujeto de ensayo o, si este no es capar de dar su consentimiento informado, a su
representante legalmente designado, los datos de contacto de una entidad que puede proporcionarle
infarmacidn adiclonal en caso de necesidad,

3.7 : No se ha ejercido en los sujetos de ensayo influencia indebida alguna, inclusive de cardcter
econdmico, para que participen en el ensayo dlinico.

4. El cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales ya
la libre circulacion de estos datos y de [a Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, da Proteccidn de Datos Per-
sonales y garantia de los derechos digitales. El CEIm revisard que el ma nejo de datoes personales es adecuado
y cumple con la legislacidn de proteccidn de datos personales.

5. La evaluacidn de la Idoneldad de las personas que realizan el ensayo clinico considerando que el
investigador serd un médico, o un profesional que el Estado miembro implicado considere cualificado para
ser Investigador por reunir los conocimientos cientificos y experiencia necesarios de atencién al paciente. Las
demas personas que participen en la realizacidn de un ensayo clinico estardn adecuadamente cualificadas,
por educacion, farmacion y experiencia, para desempefar sus tareas.

6. La evaluacion de la idoneidad de los centros de ensayo clinicos, considerando gue las instalaciones en las

gue vaya a realizarse el ensayo clinico serdn adecuadas para la realizacién del mismo:
6.1: El CElm revisard que las caracteristicas generales de los centros en los que se propone realizar el
ensayo clinico sean las adecuadas para la realizacion del mismo. Para ello, tendrd en cuenta la
declaracion del director del centro sanitario o institucion (u otra persona responsable delegada) en que
se realizara el ensayo clinico, sobre la idoneidad del mismo. Esta declaracidn deberd haber tenido en
cuenta la naturaleza y utilizacion del medicamento en investigacion, las instalaciones y el equipamiento
necesario, los recursos humanos y los conocimientos especializados.

1. La evaluacion de los aspectos relacionados con la indemnizacion por dafios y perjuicios.

8. El cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras bioldgicas del sujeto
de ensayo. Para ello tendra en cuenta el cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso
future de las muestras de origen biolégice, segin lo estipulado en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
investigacion biomédica, y el RD 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacidn biomédica v del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humanao, y se regula el funcionamiento y organizacitn del
Registro Nacional de Biobancos para investigacidin biomédica.

Procedi a evaluacién de los en
El procedimiento para la evaluacidn se ha descrito detalladamente en el PNT 09 (Procedimientos

administrativos). Se hace aqui un recordatorio de los aspectos clave, incluyendo alguna informacidn
adicianal,
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1. i

11: Una vez se haya recibido la validacién y el calendario enviado por la AEMPS al promator y al CElm,
el/ la secretario/a remitird la documentacion del ensayo a las miembros del Comité a los que se les
asigne la evaluacién, que preferentemente serdn dos personas.

1.2: Los/as evaluadares/as enviarin su informe sobre las partes 1y ll a la Secretaria Técnica y a todos los
miembros del CElm con antelacién a la reunion donde se realizard la evaluacion.

13: La evaluacién inicial serd realizada por el comité en una reunién presencial, En elia, los ponentes
expondrén su informe de las partes | y [l y hardn una propuesta para debatir en @l comité. Esta propuesta

podra ser.
J Solicitar aclaraciones (de parte |, de parte Il o de ambas)
J Emitir un informe favorable sobre parte | para enviario a fa AEMPS y un dictamen favorable sobre
parte Il para enviar al promotor.
J/ Emitir un informe desfavarable sobre parte | para enviarlo a la AEMPS y un dictamen desfavorable
sobire parte || para enviar al promaotor.
Lé: Los restantes miembros del CElm podrin manifestar sus opiniones y la persona gue ejer:a la
Sacretaria Técnica tomiara nota de la propuesta final sobre las Partes |y Il
1.5: Tras la reunion, el/la secretariofa elaborara un informe sobre la parte |, que remitird a la AEMPS, y
un informe o dictamen sobre la parte ||, que remitird al promotar y a la AEMPS para su informacién, todo
ello cumpliendo los plazos establecidos.
16: La AEMPS serd la encargada de comunicar al promotor la parte | del informe de evaluacion,
integrando aguelios aspectos gue hayan sido evaluados por el CElm, de forma que se notfique al
promator en los plazos establecidos.
1.7: OPCIONES
En el caso de que se hayan solicitado aclaraciones menores, las respuestas a las mismas serdn evaluadas
por el ponente en la Comisidn Permanente y se remitira el correspondiente dictamen a la AEMPS y al
promotor,
En el caso de evaluacitin de respuesta a aclaraciones menores y sin complejidad, cuando el plazo termine
antes de Ia sigulenté reunién plenaria, se acoptard la realizacidn de una sesion no presencial, en el plazo
de 24 & 48 horas: teniendo en cuenta que en esta modalidad también se requiere que haya quorum (en
términos del nimero de miembros del comité que intervienen por cofreo electronico en el plazo
establecido),
1.8: En el caso de que se hayan solicitado aclaraciones mayores, |a respuesta se evaluard en una reunion
plenaria (presencial o telemitica, dependiendo de los plazos) en la gue los ponentes propondran un
dictamen. Para que la decisién de esta reunién sea vdlida, deberan participar la mitad mas uno de los
miembros del CEim.
19+ Una vez adoptado el dictamen, se remitird el correspondiente informe a la AEMPS [parte 1) v al
promotor (dictamen sobre parte Il} en los plazos establecidos.
110 Es la AENPS quien emitird la autorizacién del ensayo clinico (o no autorizacidn) al promotar, can
informacian al CElm de referencia. Para que un ensayo clinico sea autorizado debera tener informe final
favorable de parte | y dictamen favorable de parte |l
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2. Evaluacidn de tas modificaciones de las condiciones de autorizacion de ensayos clinicos:
11: Cualquier modificacion sustancial en las condiciones autorizadas para un ensayo clinico no podrd
llevarse a efecto sin el previo dictamen favorable del CEim y |a autorizacidn de la AEMPS.
2.2: £l Real Decreto define modificacion sustancial como todo cambio de cualquier aspecto del ensayo
clinico que se realice tras la notificacidn de la decisién 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.
23 5in embargo, si se dieran circunstancias que pudieran poner en peligro la seguridad de los sujetos
participantes, el promotor y el investigadar adoptardn las medidas urgentes oportunas para proteger a
las sujetos de cualquier riesgo inmediato. El promotor informard lo antes pasible tanta a la AEMPS como
2l CEim de dichas circunstancias y de las medidas adoptadas,
2.4 La documentacion de una modificacian sustancial deberd incluir:
Carta de presentacion
Formulario de medificacidn sustancial
Rosumaon y justificacion de los cambios
Tabla comparativa texto previo-texto nuevo
Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando proceda)
Nuevos documentos |cuando proceda)
v Consecuencias de la modificacidn,
25; La solicitud debers presentarse ante la AEMPS y ante el CEIm que evalud 1a solicitud inicial (CEIm de
referencia),
2.6: Como norma general, el CEim y la AEMPS evaluardn aguellos aspectos sobre los que va se hubieran
pronunciada en el informe de evaluacion inicial sobre las parte | y II. La evaluacién de fa parte | y de a
parte |l discurrira en paralelo, y la comunicacidn entre AEMPS, CElm y promotor se llevara a cabo de la
misma forma descrita en la evaluacién inicial del ensayo clinico. En el caso de modificaciones relevantes
que solo impliquen cambios en aspectos incluidos en la parte Il del informe de evaluacién, la
autorizacion se entenderd concedida o denegada en la fecha en que el CElm comunique al promotar su
dictamen con las conclusiones de |2 parte 1| del Infarme de evaluacién.

AN K s

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios se definen como cualquier investigacidn sistamitica en sujetos
humanos con objeto de evaluar la seguridad o las prestaciones de un producto sanitario.

Las invesngaciones clinicas con productos sanitarios se regirdn por los principios éticos, metodolégicos v de
prateccion de los sujetos del ensayo contemplados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigocidn con medicamentos y el
Registra Espanol de Estudios Clinicos, teniendo en cuenta lo establecido en la reglamentacion de productos sanitarios.
El CEim emitira dictamen sobre las investigaciones clinicas con productos sanftarios, Cuando el CEIm no retna los
conocimientos y experiencla necesarios para evaluar una investigacidn clinica con un producto sanitario recabara el
asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente al comité, gque respetard el principlo de
confidencialidad.

Cuando estas investigaciones se realicen en varios centros, el dictamen serd emitido por un CElm del territorio
nacional y serd dnico y vinculante,
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El inicio de investigaciones clinicas con productos sanitarios gue ostenten 8| marcado CE y se utilicen en las mismas
indicaciones contempladas en el procedimiento de evaluacion de la conformidad se notificard a la AEMPS siempre y
cuando en estas Investigaciones se practique alguna intervencion gue modifique la practica clinica habitual.

Los critérios de evaluacién de las investigaciones clinicas con productos sanitarios serdn idénticos a los criterios de
evaluacién de los ensayos clinicos con medicamentos, pero ademas:

J Severificard si el producto dispone o no del marcado CE

/' Siel produete sanitario se empleari en una indicacion autorizada o diferente de la autorizada

J Siel producto sanitario esta incluldo en el catdlogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud y se emplea
habltualmente en los centros sanitarios implicados.

J En el caso de gue se trate de un producto sanitario sin marcado CE, no comercizlizado o qgue se emplee en
una Indicacion diferente a las autorizadas, se comprobard la existencia de mecanismos de indemnizacion por
dafios y perjulcios

£l mecanismo de evaluacién sera idéntico al de los ensayos clinicos con medicamentos, tanto para la evaluacion inicial
del estudio, la evaluacion de aclaraciones y la evaluacién de modificaciones sustanciales, salvo en lo que se rafiere al

calendario v a los plazos.
ENSAYOS M CON NTERV | OF L D IT :

Los ensayos clinicos con intervenciones no farmacologicas y/o sin productos sanitarios se realizaran segun lo
establecido en la Ley 14/2007, de tres de julio, de investigacion biomedico.

Los CEim evaluardn los aspectos éticos, legales y metodologicos de este tpo da estudios, siguiendo |as mismas
consideraciones que para los ensayos clinicos con medicamentes en lo que se refiere a los reqguisitos de la hoja de
infarmacién al paciente, &l corisentimiento informado y el disefio.

Ls evaluacién tendra en cuenta la idoneidad cientifica del proyects, su pertinencia, factibilidad y Ja adecuacion del
investigador principal y del equipo investigador. Asimismo, el CElm evaluara los mecanismos de compensacion por
dafios y su aseguramiento cuando proceda: s| el ensayo implica la realizacion de un procedimiento invasivo an seres
humanos, el CElm exigird el aseguramiento previo de |os dafios y perjuicios que pudieran derivarse para a persona en
la que se lleve a efecto.

Podran solicitarse aclaraciones al igual que en otros ensayos clinicos antes de emitir un dictamen.

TUDI | !

De acuerdo con |o previsto en el articulo 12 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, asi como el capitulo 1 del
Mediante el Real Decreto 957/2020, de 2 de noviembre, se regulan los estudios observacionales con medicamentos
de uso humano, cuyo articulo 4 dispone que con cardcter pravio a su iniclo, todos los estudios observacionales con
medicamentos requeriran el dictamen favorable de un CEIm acreditado en Espafia. Dicho dictamen serd unico,
vinculante y reconacido en todo el territono naclonal, La obtencian del dictamen del CElm segulrd el procedimiento
regulado en el capitulo |1l del citado Real Decreto.
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OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION:

Se considerardn dentro de la categoria "Otros estudios de investigacidn” aquellos proyectos de investigacidon que no
cumplan las definiciones de los estudios incluidos en los epigrafes anteriores: ensayo clinico con medicamento,
investigacion clinica con producte sanitario, ensayo clinico con otras intervenciones {ne farmacoldgicas ni productos
sanitarios), estudio observacional con medicamento,

En estos casos, los proyectos serdn evaluados segun lo dispuesto en la Ley 14/2007, de tres de Julio, de investigacidn
biomédica. Los CElm evaluaran los aspectos éticos, legales y metodoldgicos de este tipo de estudios,

sigulendo las mismas consideraciones que para los ensayos clinicos con medicamentos en lo que se refiere
a |os requisitos de la hoja de informacién al paciente, el consentimiento informado y el disefio,

La evaluacion tendrd en cuenta |a idoneidad cientifica del proyecto, su pertinencia, factibilidad ¥ la adecuacidn del
investigador principal y del equipo Investigador. Asimismo, el CElm evaluard los mecanismos de compensacion par
dafios v su aseguramiento, sl procediera.

El mecanismo sera idéntico al de |os ensayos clinicos con medicamentos, tanto para la evaluacian inicial del estudio, la
evaluacion de aclaraciones y la evaluacién de modificaciones sustanciales, salve en lo gue se refiere al calendario v 2
los plazos.

En el PNT 09 (Procedimiento Administrativo) se aportan detalles sobre la documentacion a evaluar, el calendario y
otros aspectos del procedimiento de evaluacisn,

En el caso de que el CEIm cansidere que se trata de un estudio de baja carga etica, se seguirdn las recomendaciones
del documento “Voloracion de los estudios de bajo carga ética por los comités de ética de la investigacion de
Andalucio. Versidn del documenta: 24 de enero de 2017,

En gem,-ral Ius prnnmtures [ Lmruhgadnrzs :Ie Ins r_studllus prncurarﬂn prumtar los estudios siguiendo los cauces
contemplados en la normativa o, con la antelacidn suficiente en los casos en los que la normativa espafiola no
establece plazos.

En aguellos casos, en los que urja disponer de la evaluacién de un proyecto, particularmente promovido por
investigadares independientes, bien porque se trate de proyectos que soliciten ayudas o becas o bien porque se trate
de proyectos académicos que deban cumplir los plazos establecidos por las universidades, el CEim se podra reunir con
caracter extraordinario con un régimen especial de convocatorla con 24 horas de antelaclon, pudiéndose celebrar 1a
reunién de forma presencial o no presenclal. A dicha reunién asistiran Presidente o Vicepresidente y &l Secretario v al
menos cuatro vocales entre los cuales estard el vocal ajeno a las profesiones sanitarias,

De acuerdo a las definiciones establecidas en el RD 957/2020 se considerz una modificacidh sustancial todo
cambio, a partir de la obtencién del dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos:

De cualquier aspecto del estudio que pueda tener repercusiones importantes en la seguridad, blenestar fisico o mental
de |os sujetos participantes, como:

* Cambios en fa hoja de informacién al paciente yfo en el formulario de consentimiento informado relacionados con

aspectos de la seguridad,
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De cualquier aspecto del estudios que pueda afectar a los resultados
ohtenidos en el estudio y a su interpretacidn, como;

Cambias en los objetivos principales o secundarios del estudio.

Cambios en la poblacion de estudio.

Cambio en las fuentes de informacion y en los métadas de recogida de datos.
Cambios en la definicién de exposicidn principal.

Cambios en la definicion de la variable de resultado principal.

Cambios en el tiempo de seguimiento de los sujetos participantes.

La inclusion de nuevas fuentes de financiacion. Carresponde al promotor valorar si una mod|ficacion debe considerarse
“relevante”, teniendo en cuenta estos criterios basicos.

En el caso de modificaciones de centros y/o investigadores participantes, el promotor deberd informar al CElm que ha
emitido el Dictamen, pero seran consideradas como una modificacion
no sustancial del estudio.

Modificaciones sustanciales
Las modificacionas sustanciales del protocolo estan sometidas a un nuevo dictamen del mismeo CElm que realizd la
evaluacidn inicial del pratocoleo.

Modificaciones no sustanciales

si la modificacion &s no sustancial se llevard a reunion del CElm para ser informadas, no se requerird dictamen del CEIm
pero ¢l promotor deberda mantenear un registro con todas las gue hayan tenido lugar, que formard parte del archivo
maestro del estudio. En el caso de que se solicite posteriormente una modificacion sustancial, deberan figurar en la
documentacidn de la misma las modificaciones no sustanciales.

4
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Codigo: PNT: 11 TOMA DE DECISIONES (PARA CADA TIPD DE ESTUDIO)
Pig, de 48 a 51 CEL-CEIm AUMERIA
"Focha de aprobacin: REVESION: VERSION
1B/06/2023 Acta: 6 Sustituye a: V. 1.0 do 18/12/2070 <o eed
FECHA ULTIMA REVISION: 18/12/2020

= MECANISMOS DE TOMA DE DECISIONES;

Como norma general, las decisiones del Comité relacionadas con la evaluacion de los diferentes tipos de estudio
se tomardn v ratificarin en el seno de las reuniones plenarias (sean éstas presenciales o por medios telemiticos),
Se establecen otros mecanismos de toma de decisiones en algunos casos concretos, tal como se recoge en el PNT
10 (Evaluaciin):

v En estudios de b carga ética.

v En casos en que urge disponer de la evaluacion de un proyecto porque debe cumplirse un plazo que
finaliza antes de la proxima reunion del comité. Estos casos son especialmente los referidos a
estudios promovidos por investigadores independientes que han solicitado ayudas o becas en una
convocatoria, y los estudios académicos (tesis doctorales, trabajos fin de master o fin de grado) que
requieren un dictamen éico en un plazo determinado.

En estos casos (diferentes a la reunion plenuria), el Comité ha establecido la toma de decisiones bien
mediante defegacion en el/la Secretariofa Técnico/a ( evaluacion de estudios de baja carga ética ), o bien con
caracter extraordinario con un régimen especial de convocatoria con 24 horas de antelacién ( cuando urge
disponer de la evaluacion antes de la proxima reunion plenaria del Comité ). En ¢l primer caso, la decision
adoptada por la persona que ejerza la Secretarfa Técnica del Comité, serd refrendada en In siguiente reunion
ordinaria del Comité y recogidas en el acta de dicha reunion.

El Comité en sus reuniones plenarias, asi coma la Comision permanente en los casos en que tiene delegacion
de funciones, podrin adoptar diferentes tipos de decisiones ante la evaluacién o valoracion ética de un
proyecto de imvestigacion:

Dictamen favorable

Dictamen favorable condicionado
Solicitud de aclaraciones
Dictiwmen desfavorable

LRLx
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® CRITERIOS A TENER EN CUENTA EN LA TOMA DE DECISIONES:

v

del

v

Los criterios a tener en cuenta en la toma de decisiones para cada tipo de estudio estin detallados en
¢l PNT 10 (Evaluacion). A modo de resumen, segin la valoracion que el Comité haga de ¢stos
criterios, se emitird:

W Dictamen Favorable:

El Comité emitird un dictamen favorable cuando considere que son adecuados los aspectos éticos,
metodologicos y legales; principalmente:

El cumplimiento de los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos

estudio
La justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los
beneficios esperados.

v Laadecuacion del plan de reclutamiento y del procedimiento para obtener ¢l consentimiento
informado.

¥

La capacidad de el/la investigador/a principal v la idoneidad de las instalaciones y medios

disponibles.

B Dictamen faverable condicionado:

] Comité tomard esta decision en aquellus propuestas adecuadas desde el punto de vista ético,
metodologico y legnl, pero en las que se estima que algin aspecto simple y menor debe ser
mejorado o completado,

| i :

Se clegird la opcion de solicitar aclaraciones o informacién adicional sobre algun aspecto
msuficicntemente explicitado en el proyecto o que presenta cOniroversia y requiere una
argumentacion o justificacion antes de que se pueda emitir un dictamen favorable o desfavorable.
Las aclaraciones pueden ser menores (gencralmente de indole administrativa o de falta informacion
sobre determinados aspectos) o mayores. Las aclaraciones mayores estan motivadas por dudas que
surgen tras la evaluacion del protocolo, omisiones a la hora de detallar aspectos trascendentes del
mismo o criterios en desacuerdo con las pricticas clinicas, El Comité deberd volver a evaluar el
proyecto cuando se tenga la respuesta del promotor a dicha solicitud.

. T .
E] Comité tomard la decisién de emitir un dictamen o informe desfavorable si el proyecto no cumple
los requisitos éticos, metodologicos y legales; y se considere que ¢s poco probable que éste pueda
transformarse en una propuesta aceptable mediante la peticion de un nimero razonable de
aclaraciones o mejoras,

Para la vilida constitucion del Comité, a efectos de la celebracin de sesiones y toma de acuerdos de
manera definitiva, se requerird la presencia de al menos la mitad mis uno de sus miembros, quorum
que deberd mantenerse desde ¢l comienzo al linal de la reunion. Como se detalld en el PNT 04
(REUNIONES DEL COMITE Y CONVOCATORIA DE REUNIONES), son de presencia obligada
para que las decisiones sean vilidas:

v El/la Presidente/a, o en su defecto, ¢l/la Vicepresidente/n que le sustituiria.

v Ella Secretario/a Téenico/a, o en su defecto, un/a Vocal que haga la funcién de Sccretario’a en dicha
reunion.

v Al menos uno de los miembros ajenos a la profesion sanitaria,

v Al menos un/a médico/n con labor asistencial,
Zz
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® ADOPCION DE ACUERDOS:

No podri ser objeto de deliberacion o acuerdo ningiin asunto que no figure en el orden del dia, salvo que
sea declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoria.

Las decisiones del Comité se adoptaran, caso de no existir consenso, por mayoria absoluta, siendo ésta In
mitad mas uno de los miembros presentes, exceptuando a ¢l/la Secretariofa, que tiene voz pero no voto.
Solamente podrin votar, en su caso, o dar su opinion los miembros presentes en la revision v discusion
del estudio o tema a debate, bien sea en sesion presencial o telemdtica. Los miembros del Comité no
podrin delegar el voto.

Cuando en una votacion haya empate, dinmird el voto de el/la Presidente/a.

Los miembros del Comité que discrepen del acuerdo mayoritario, podrin hacer constar en el acta de la
reumon el voto contrario al acuerdo adoptado y los motivos que justifiquen su punto de vista, tal como
se ha recogido en el PNT 06.

d 1, Gl LA SfRiNg
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Como ya se ha especificado en ¢l PNT 4, cuando un miembro del Comité es investigador/a principal o
colaborador de un estudio, no podrd participar en la evaluacién ni en la votacion sobre el mismo. Esto
seri asi tanto en el contexto de una sesion plenaria del Comité.

Participaciin d .
Cuando se haya solicitado el asesoramiento de una persona experta ajena al Comité v se considere
necesario que ésta participe en la sesion donde se discuta ¢l proyecto o tema sobre el que hay que
decidir, esta persona tendra voz pero no vito.

W TOMA DE DECISIONES RESPECTO A LOS ESTUDIOS DE BAJA CARGA ETICA:

En la Scerctaria Téenica se revisan todes los estudios que se incluven en ¢l Portal de Etica de la
Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA) y van dirigidos al comité. La persona solicitante puede
incluir su proyecto bajo la modalidad de valoracién sbrevinda, tras cumplimentar un breve formulario
mclmdo en PEIBA.

En estos casos, la persona que ejerce de Secretario/a del Comité valora si ¢l estudio cumple los “Criterios
para discernir si un estudio puede considerarse de baju carga ética y tener un procedimiento abreviado de
evaluacion ™ (incluidos en el documento VALORACION DE LOS ESTUDIOS DE BAJA CARGA ETICA
POR LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE ANDALUCEA):

1”) En los estudios ( observacionales.con medicamentos o productos sanitarios, estudios basados en bases de
datos o registros 2, estudios basados en cuestionanios / encuestas / téenicas cualitativas de recogida de
informaciin, y cualquier otro tipo de estudios), se procederd a responder las siguientes preguntas sobre la
investigacion3:

2 Incluye estudios basados en informacién contenida en las historias clinicas.
3 Algunas de estas preguntas estan dirigidas a identificar ensayos clinicos o estudios de intervencion en
investigaciones que son presentadas por el promotor / investigador como estudios observacionales.
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PREGUNTA

ol

Se realiza algin tipo de intervencion en
voluntirios sanos?

(Se realiza algln tipo de mtervencion
(salvo  intervenciones  educativas)
adicional a la recibida en la atencion
sanitaria  Tulinana en  personas  con
problemas de salud?

. El estudio utiliza datos personales que no
scan anonimos al investigador”

{Se utilizan muestras
biologicas?

En caso de usar cuestionarios / encuestas
o técnicas cualitativas de recogida de
informacion (entrevistas, grupos focales,
cic.): ¢se incluyen dreas de elevada
sensibilidad o cuya difusion puede tener
consecuencias negativas para las personas
participantes? ( Salvo que s¢ usen datos ya
recogidos en una base de datos
anonimizada)

JEl estudio incluye poblacion menor de
I8 afios u otra poblacion que pueda
considerarse especialmente vulnerable?

NA: No aplicable // NS: no seguro de la respucsta

Una vez valorada la carga ética se decidird que el estudio requiere una revision completa por ¢l Comité de

Etica de la Investigacion cuando:

v No se haya considerado de baja carga ética (es un ensayo clinico o se ha respondido SI en alguna de

las
preguntas de la wbla).

v Fxistan dudas sobre la complejidad ética del mismo (se ha respondido NS en alguna de las preguntas

de la tabla).

v Solo en caso de que no haya aspectos éticos de complejidad y por tanto, ¢l estudio se haya considerado
sin dudas como de baja carga ética, se realizard una valoracion abreviada por la Secretaria Técnica
del Comité. El modelo de documento de aprobacidn de los estudios de baja carga £tica se incluye en

el ( Anexo V ).
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Codigo: PNT: 12

SEGUIMIENTO DE LOS ESTUDIOS

Pag. de 52 a 54 CEL-CEIm ALMERLA
28/06/2023 Acta 6 Sustituye o: V1.0 de 18/12/2020 d

FECHA ULTIMA REVISION: 18/12/3030

® INTRODUCCION:
El objetivo de este Procedimiento Normalizado de Trabajo (en adelante PNT) es establecer un procedimiento
para ¢l seguimiento de los ensayos clinicos (con medicamentos y productos sanitarios) que cuenten con ¢l
dictamen favorable del CElm de referencia.
El ambito de aplicacion es por tanto el de los ensayos clinicos (con medicamentos y productos sanitarios)
aprobados por el CElm como comité de referencia, de acuerdo con lo previsto en el RD 1090/2015,
independientemente del centro en el que se desarrollen.

B RESPONSABILIDADES Del CElm:

El CElm, de conformidad con lo establecido en el articulo 12.1 del RD 1090:2015, apartados b y ¢, estard
obligado a:
- Registrar la entrada, seguimiento vy salida de la documentacion relativa a los estudios presentados al CEIm.
- Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el dictamen

comespondiente.
= Realizar un seguimiento del esudio, desde su inicio hasta la recepeion del informe final El seguimiento se
realizard desde el comienzo del ensayo hasta la recepeion del informe final o notificacion de la suspension
del mismo,

= INTO DE NOTI

José Antonio Morales Moling

NOTIFICACION DE LA FECHA DE LNILIU DE UN ENSAYO
CLINICO AUTORIZADO

Se notificard el micio del ensayo a través del portal ECM en htips://ecm.aemps.es/ecm/
paginaPresentacion.do. Corresponde al promotor (art. 39.d RD 1090/2015) proporcionar la informacion
bisica y clinica disponible del producto en investigacion y actualizarla a lo largo del ensayo. Corresponde al
nvestigador (art. 41.h RD 1090/2015) informar regularmente al CElm de la marcha del ensayo,
Nota aclaratoria: La fecha de inicio del ensavo es la fecha de inclusion del primer paciente en Espada (fecha
de firma del consentimiento del sujeto) v no la fecha de la visita de inicio del ensayo. S6lo hay una fecha de
inicio, ¥ por tanto s6lo se notifica la fecha de la primera inclusion en ¢l primer centro.

Cuando sea necesarin la pumllgaunn urgente del I:nsnyl:'- e.s'tu. se nnhl"i.nrli como ‘U[ﬂdlﬁcm::ﬁn Relevante,
con mdependencia de que la notificacion inicial se remita coma Informe sobre el ensavo “ad-hoc™,

A ¥ ] i
El informe anual tiene como objetivo facilitar las tareas de seguimiento del ensayo tal como se contempla en
el apartado 4.10 de las directrices |CH de Buena Prictica Clinica y debe ajustarse al formato v contenido
indicado en el anexo Xl de las Instrucciones de Ia AEMPS
(https://www.aemps.gob, es/investigacionClinica/medicamentos/anexos-nstrucciones-AEMPS-realiza-
EC.htm), que se¢ adjunta 1ambién como anexo a este PNT.
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El promotor debe presentarlo de forma anual a partir de la fecha de inicio del ensayo en Espaia y hasta la
fecha de fin del ensayo en Espafia. Sus datos respecto al nimero de participantes en ¢l ensayo serin
acumulativos v se presentardn datos anuales referentes a incumplimientos graves, retiradas y abandonos y
medidas correctivas adoptadas.

Se presentard a la AEMPS a través del Portal ECM utilizando la opeion “E it) Informe sobre la marcha del
ensayvo” en “EC autorizado™ y se enviard al CElm por correo electronico,

Actuaciones en caso de contingencias respecto al envio de informe de seguimiento ¢ informe final del
estudio

En el caso de no recibir dicho informe ¢n tiempo y forma, el CElm procedera a solicitar en primer instancia
el documento via ¢-mail y si en ¢l plazo de 1 mes continuasen sin remitir la informacion, se procederia a
contactar con ¢l promotor via telefonica-telemilica.

W [NFORMES ANUALES DE SEGURIDAD (DSURJ:
El informe anual de seguridad se comunicard a la AEMPS a través del Portal ECM utilizando «E. 1v)
Informe anual de seguridad (DSURmEL DSUR se enviard al CEIm a través del Portal ECM como informe
sobre la marcha del ensayo, utilizando lus soliciiudes para un ensayo clinico autorizado.
v Cuando un DSUR se refiera a un medicamento con calificacion de producto en fase de investigacion
¢linica
(PEI), podri enviarse una solicitud dnica y simultinea para todos los ensayos relacionados con dicho
PEL
v Cuando un ensayo clinico esté vinculado 1 mis de un PEI, deberd enviarse ¢l DSUR correspondiente a
cada PEI en una solicitud separada,
v Cuando un DSUR vinculado a varios ensayos clinicos se refiera a medicamentos sin calificacion de
PEI deberi enviarse una solicitud para cada ensayo,

- : i
Si se dieran circunstancias que pudieran poner en peligro la seguridad de los sujetos, el promotor y el
investigador adoptardn las medidas urgentes oportunas para proleger a los sujetos de cualquier niesgo
inmediato. El promotor informard lo antes posible tanto a Jn AEMPS como al CEIm de dichas circunstancias
y de las medidas adopladas para minimizar riesgos ¢ inconvenientes para los participantes. En dicha
comunicacion es necesario indicar la fecha en que se realizd la interrupeion (en el caso de implique una
interrupeidn parcial o total del ensayo), la justificacion para adoptar dicha medida, ¢l efecto de la misma
(paises © centros afectados cuando no sean todos, wmiferrupcion del reclutarmento, interrupcion  del
iratamiento, mterrupcion completa del ensayo, nimero de pacientes afectados, eteéiera) y un informe sobre
la situacion actual del ensayo, al menos en Espaia, Esta notificacion se hard a través del Portal ECM como
una de las siguientes:

v «lnforme ad hoc o notificacion imcial de medidas urgentes de segundad va adoptadas»

v «Modificacién sustancials Se utilizard la notificacion como «Informe ad hoc o notificacion inicial de
medidas urgentes de seguridad ya adoptadasy cuando estas medidas no impliqguen un cambio
sustancial que afecte a alguno de los documentos del ensayo (por ejemplo protocolo, manual del
investigador, etc,) y cuando las medidas adoptadas impliquen cambios sustanciales pero en ¢l
momento de hacer la comunicacion, todavia no estan disponibles los documentos necesarios para
solicitar la modificacion sustancial,

/]
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B NOTIFICACION DE FIN DEL ENSAYO:

Esta opeion permite notificar a la AEMPS o al CEIm la finalizacion del ensayo, haya incluido o no sujetos.

El resumen de los resultados del ensayo debe enviarse a la AEMPS y al CElm antes de transcurmido un afio
desde In fecha de finalizacion global del ensayo. El envio debe realizarse o través del Poral ECM,
seleccionando «EC autorizadow y la funcionalidad de «E.- Informe sobre el ensayo “iii) Informe final de
resultadoss.

El resumen de resultados debe seguir preferentemente el formato europeo requerido para EudraCT v deberd
presentarse al menos la version en espanol, siendo recomendable ademas presentar una version en inglés.

™ VALORACION DE LOS INFORMES:

El CElm:

v Evaluara los informes remitidos por el promotor o investigador principal en su caso, recabando si
procede la informacion complementana que considere oportuna.

v En el plazo de 1 mes siguiente a la recepeion del informe anula, ¢l CElm, comunicard al promotor 6
en su caso, al investigador, la conformidad ¢ disconformidad con dicho informe, especificando en
este altime caso la documentacion necesaria para subsanar el informe.

= Propondri a la AEMPS las medidas oportunas en el caso de que algin investigador o promotor no cumpla

[y
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cadigo: PNT: 13 ARCHIVO DE DOCUMENTACION

Pig de 55257 MEMORLAS DE ACTIVIDAD CELCEIm ALMERIA
Fecha de aprobacion: REVISION: VERSION 2.0
18/06/2023 Acta: 6 Sustituye a: V.1.0 de 18/12/2000

FECHA ULTIMA REVISION: 18/12/2020

En relacion a la conservacion y custodia de documentos del Comité cabe distinguir dos instalaciones
principales y diferenciadas:

El archivo propio del Comité (en adelante, archivo activo): situado en la sede fisica del CEIm Almeria, en la
séptima planta del Hospital Torrecardenas. El archivo es de ncceso exclusivo y restringido al personal
administrativo, Presidencia y Secretaria del CEIm.

El archivo pasivo,que incluye la documentacién correspondiente a los estudios de investigacion y ensayos
clinicos desde la constitucion del comité en ¢l afio 1994 hasta 2004, v estd ubicado en una nave industrial sita
en la Calle Nogal de Huércal de Almeria, vinculada al H.U.T, mediante un contrato de arrendamiento que
tiene por objeto el almacenamiento de documentacién clinica, (archivo pasivo de histonas clinicas) y
administrativa,

El acceso a las dependencias en las que se encuentra dicho archivo estd restringido a dos profesionales del
H.U.T.

El personal de la Secretaria del CEIm puede acceder si lo necesita a la parte de documentacion del comité
almacenada en ¢l citado archivo, con el acompafiamiento de uno de los profesionales habilitados para ello.

Las instalaciones y recursos existentes tanto en ¢l archivo propio del comité como en el archivo central de la
Consejeria de Salud tienen las caracteristicas necesarias para garantizar la confidencialidad de la
documentacion,

El archivo activo del comité dispone de:

v Varios armarios cerrados con llave dispuestos en el espacio fisico que ocupa de manera exclusiva el
personal administrativo y la Presidencia y Secretaria Téenicu del CEIm. En estos armarios se
conserva la documentacion propia del comité (en pupel) y de los estudios evaluados (en papel y'o
Cds).

v Un recurso informatico en el servidor INDALQ, de uso compartido, al que se accede por usuario y
contraseiia (dominio de Torrecirdenas y dominio DMSAS), exclusivamente por los miembros del
CElm. En dicho recurso se archivan los documentos que estin en formato digital. El servicio de
Informatica del CHT tiene organizada la realizacion de copias de segunidad.

/.
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Documentos relativos al Comité v su actividad:

En el archivo activo del comité se conservan y custodian los siguientes tipos de documentos
propios del Comité:

v
4

Ts s

Resolucion de acreditacion y renovaciones de la acreditacion

Documentos de los miembros del comité (curriculum vitae, documento de confidencialidad,
declaracion de intereses y certificado de disponibilidad de tiempo de dedicacion al comité)
Archivo de PNT

Actuaciones de inspeccitn realizadas al comité

Convocatorias y actas de las reumiones

* MEMORIAS DE ACTIVIDAD;

La mayor parte de estos documentos estin cn papel v se guardan en los annarios con llave de la secretaria
tecnica. Ademds, gran parte de ellos (convocatorias, actas, memorias...) estin también en formato digital en
recurso mformitico en el servidor INDALO. Estos documentos se mantienen archivados sin fecha limite.

La memona debera contener los siguientes apartados sin incluir informacién confidencial:

« Namero de reuniones ordinarias y extraordinarias.

- Para cada tipo de estudio:

- Numero de estudios evaluados, sus dreas terapéuaticas, tiempo hasta emision del dictamen y sentido del dictamen.
- Modificaciones sustanciales evaluadas v sentido del dictamen.

- Informes sobre la marcha de los estudios evaluados,

- Informes anuales de seguridad evaluados.

- Informes finales de resultados evaluados.

- En ¢l caso de los ensayos clinicos se indicard el nimero de ensayos clinicos, especificando en los que ha actuado
como CElm, siendo Espaiia ¢l Estado miembro notificante.

- Modificacion de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones de aprobacion,

- Composicién actual del comité y modificaciones si las hubiera, incluyendo las fechas de aplicacion.

- Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y formacion del CEIm.

- Listado de actividades formativas realizadas por los miembros del comité.

La memona de actividad serd aprobada y ratificada en reunion del CElm por sus miembro, asi como el acta de
dicha reunién.

(
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» DOCUMENTOS RELATIVOS A LOS ESTUDIOS EVALUADOS POR EL COMITE:

El CElm conserva y custodia documentacion correspondiente a los siguientes estudios de investigacion:
Ensayos clinicos con medicamentos.

Estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo (EOm SP).y estudios
observacionales con medicamentos diferentes a EOm SP.

Otros estudios de investigacion,

Fnsayos v otros estudios ¢linicos con productos sanitarios.

S NS

El plazo pars la conservacion de la documentacion (en formato papel) de los estudios es de 3 afios tras la
finalizacién del mismo, definida como la fecha de entrega del informe final. Los documentos que se archivan
en formato digital en recurso informatico en el servidor INDALO del CElm se¢ mantienen sin fecha limite.

La documenticion (en papel yfo CD) correspondiente a estudios evaluados por el comité desde su
constitucion hasta el afio 2004, estd almacenada en ¢l archivo pasivo. En dicha documentacion se incluye
tanto la documentacion entregada por los promotores para la evaluacion vy seguimiento de los estudios como
la documentacion propia del comité en lo que se refiere a la evaluacion de los estudios (informes de los
ponentes, acuerdos de peticion de aclaraciones, informes dinigidos a la AEMPS, y dictimenes). Alguna de
esa documentacion también se conserva en formato digital en la recurso informatico en ¢l servidor INDALO
(sin fecha limite).

Respecto de la documentacion (en papel y/o CD) correspondiente a estudios evaluados por el comité desde
2005. se conserva armarios ubicados en las dependencias del comité, archivo activo.

] y 1 50 DE ; / EL

Fn caso de cese de la actividad del CElm, se comunicard a la AEMPS y a la Administracion de In
Comunidad Autdénoma. Se identificard un listado con los estudios atn no finalizados, con objeto de
comunicar a los promotores el cese de actividad del Comité y la recomendacion de realizar un cambio de
Comité de referencia con los procedimicntos establecidos en las Instrucciones de la AEMPS.
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ANEXO |: tnsmnrlc_;cldu DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

NOMBRE Y APELLIDOS TITULACION CARGO
Celia Castillo Valverde Leda en Derecho Miembro del Comité de Etica
L Asistencial-Vocal .|
Francisco José, Delgado Vilchez | Ledo en Medicina y Cirugia Vocal By
| M* Angeles Esteban Moreno L.cdo en Medicina y Cirugia Vocal
| Isabel Fernandez Lao Diplomada en Enfermeria Vocal -
Carmen Fernindez Sanchez | Doctora en Medicina Presidenta
_Ana Maria Fita Doctora en Medicina y Cirugia | Vocal
Francisco Flores Cespedes Ledo en Quimica Representante de la UAL-Vocal
Carlos Gomez Navarro Ledo en Medicina y Cirugia Vocal
| Annemarie Evelyn Huber Doctora en Medicina y Cirugia Vocal
| Vicente Ibdfiez Rojo Ledo en Medicina y Cirugia Vocal
Miguel Martinez Lirola | Ledo en Medicina y Cirugia | Vocal
| Emilio Molina Cuadrado | Ledo en Fanmacia Hospitalaria Secretario Técnico ]
Jose Antonio Morales Molina Doctor en Farmacia Hospitalaria | Vocal ]
|Javier Pastor Hurtado | Ledo en Farmacia Hospitalana | Vocal
' Ana M* Rojas Ortiz Téenico Administrativo Vocal
Fernando E. Rosillo Fernindez Ledo en Medicina y Cirugia Vocal
 Diego Ruiz Salvador Ledo en Humamidades Vocal -
Joaguin Salas Coronas Doctor en Medicina y Cirugia | Vocal
Jose Luis Soler Soler Doctor en Medicina y Cirugia  Vocal
‘M*del Mar Torres Navarro | Diplomada en Enfermeria | Vocal N
Jose Javier Vaguero Martinez Ledo en Medicina y Cirugia Vicepresidente
José Vizquez Villegas | Ledo en Medicina y Cirugia Vocal
Estefania Navarro Ruiz Administrative Vocal
 Monserrat Megias Peralta Diplomada en Enfermeria Vocal
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ANEXO Il: MODELO DE DESIGNACION DE PERSONA EXPERTA Y SOLICITUD DE ASESORAMIENTO ¥ CONSULTA

El Comité de [Etiea de la  Investigacion  Provincial de  Almeria, en  su
sesion  de fecha Acta n® , acordd designarle como consultora expertoa fin de

asesorarle ¢n el siguiente tema:
(INCLUIR BREVE REFERENCIA DE LA MATERIA OBJETO DE ASESORAMIENTO)

Para ello se acompaiia la siguiente documentacion:

Por la presente le solicitamos un informe de valoracion, que debe remitir al comité antes del dia  de
de 20 y sele convocaa la
reunion del comité que tendrd lugar ¢l proximo dia de de20 ,alas horas,

cn
. con objeto de evaluar y debatir la propuesta objeto de asesoramiento.

-l informe debe contener su juicio sobre los siguicntes aspectos:
B Pertinencia del estudio, basandose en su originalidad y utilidad practica, asi como en el estado del
conocimiento cientifico que sirve de base al estudio.
Aspectos éticos y legales del estudio.
Adecuacion desde el punto de vista metodolagico.
Ohtros aspectos que considere de interés

En il de de
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IANEm Hi:MODELO DE DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD PARA PERSONAS EXPERTAS QUE SON

| CONSULTADAS POR EL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Por la presente D/Dila , con
NIF: profesion especialidad

desarrollando mi ejercicio profesional en el centro
, ¥ habiendo sido propuesto/a comeo consultor’a
experto/a del Comité de Etica de la Investigacion Provincial de Almeria.
DECLARO gue conozeo la importancia de mis responsabilidades en cuanto a no poner en peligro la
integridad, disponibilidad y confidencialidad de la informacion que maneje en la labor de Consultor/a del

Comité.

Me comprometo a:

®  No revelar la informacion que reciba a lo largo de mi relacion con el Comité, subsistiendo este deber
de secreto ain después de que finalice dicha relacion, y tanto si esta informacion es del propio
Comité, come si pertenece a un promotor u otra entidad que haya proporcionado al comité el acceso
a |a misma,

B No usar la informacion con otros objetivos que no sean los derivados de mi tarea como consultor/a del
Comiteé.

B Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto como sen posible cuando no
s¢ vayud a hacer uso nuevo de ella.

Y para que conste, firmo Ja presente en ......cooveeievninnson Bl nsssnariens iy a8
Fdo.
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ANEXO IV: MODELO DE DECLARACION DE INTERESES PARA PERSONAS EXPERTAS QUE SON CONSULTADAS
POR EL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION:

Por la presente, DVDiia

.

con NIF: . habiendo sido propuesto/a como consultor/a expertofa del Comité de Etica de la

Investigacion Provincial de Almeria.

Realizo la presente declaracion de intereses:

(Todas las preguntas que se formulan a continuacién hacen referencia a los tres Gltimos afos, y al indicar
empresa farmacéutica o sanitaria intercsan los posibles conflictos de intereses en relacion con su labor de
asesor/a del comité de éuca de la investigacion),

-NO
-Sl

En caso afirmativo especificar:

Marcar ¢on una Institucion o Afin s
X las actividades empresa

donde haya {farmacéutica o

habido intereses sanitaria)

Financiacion para asistencia a
CONZresos, reuniones o

cursos (inscripciones, bolsas de
viajes...)

Honoranos como ponente
{conferencias, cursos. .. )

Financiacion para organizar
programas educativos o cursos

(contratacion de personal, alquiler de
instalaciones. .. )

Finangiaciim por participar en una

| investigaciin
Cunsui%ﬂa para una compania

farmacéutica/olras

tecnolomas ) )
Accionista o con intereses comerciales

£n una . ,
compadiia Sam:mnmi. stock options,
tentes...) *

Mros_inigréses que puedan scr
_sigmificativos

(*) En caso de patente: ¢specificar también ¢l nombre del producto:

B- Intereses no personales:
-NOL =51
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En caso afirmativo especificar:

Marcar con una | Institucion o Afio /s
X las actividades | empresa

donde haya (farmacéutica o

habido mtereses sanitaria)

Financiacion o ayudas econdmicas
pura la unidad, servicio o
departamento, para contratacion de
pmnna! dotacion de matenal o

unidad, servicio o departamento.
Ayuda econdémica para la financiacion

de investigacion o programas
educativos de la umidad, servicio o
departamento.

e

C-Otros posibles conflictos de intereses no sefialados en los apartados anteriores(derivados de afiliaciones

mstitucionales, relaciones de parentesco, ete.):

-NO.
-S]--

En caso afirmativo especificar;

1| D e | [ | TRt AT . ' [ n

Fdo.
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ANEXO V: MODELO DE DOCUMENTO DE APROBACION DE ESTUDIOS CON BAJA CARGA ETICA DEL COMITE DE
| Iihu':allu DE LA INVESTIGACION PROVINCIAL DE ALMERIA.

D./D? , Secretario/a del Comité de Etica de la Investigacién Provincial de Almeria,
CERTIFICA
Que ha valorado |a propuesta del Promotor del estudio de investigacion
titulado:
Cédigo de Protocolo version ___ de fecha

, por el procedimiento establecido por este comité en su reunion de 21 de junio de 2016 para los
estudios de baja carga etica ( valoracion delegada en la Secretaria Técnica y ratificacion posterior en el
pleno del Comite.

Y considera que:

£l estudic no presenta problemas de aspecto éfico, tratandose de una investigacion gue no realiza ninguna
intervencién a pacientes ni voluntarios sanos, ni incluye el uso de muestras biolégicas, ni incluye el uso de
ningun tipo de datos de pacientes.

El tratamiento de los datos de caracter personal de los participantes (se puede especificar el tipe de
participantes) se ajusta a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales,

Por ello, el Comité de Etica de la Investigacién Provincial de Almeria. tras la valoracion del citado estudio,
APRUEBA la realizacién del mismo.

Lo que firmo en_ @

(fecha), Fdo.
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¢
FNEKD Vi: Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos

v. del 21 de febrero de 2023
Fecha de publicacién: 27 de abril de 2023

link de acceso: https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/
ensayosClinicos/memorando-colaboaracion-version-21-feb-2023-public-27-abr-2023. pdf

ANEXO VIIi: Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

|para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia.
[

v. 18, de 26 de junio de 2023

Fecha de publicacion: 27 de junio de 2023

link de acceso: https://www aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-v18-junio-
2023 .pdf

NEXO VIii: Criterios especificos comunes para |a acreditacion, inspeccidn y renovacion de las acreditaciones
e los CEIM.

Fecha de publicacion: 2 de noviembre de 2022

link de acceso:
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-CElm.pdf
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