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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

ANEXO I

PNTs CEIm de Cantabria Version 0.1

El presente documento recoge, de manera sistematizada, los procedimientos

normalizados de trabajo del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos de Cantabria,
conforme a lo dispuestc en el Real Decreto 1080/2015, de 4 de diciembre y en los criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacion de la acreditacion de los CEIm
publicados por la Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios.

Ei Real Decreto 1080/2015, en su articulo 16.3, establece que los CEIm deberan elaborar

y seguir para su funcionamiento unos procedimientos normalizados de trabajo que, como minimo,
se referiran a:

aj
b)

La composicion y requisitos que deben cumplir sus miembros.

La periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales gue como minimo
deberan asegurar el cumplimiento de los plazos de evaluacion de este real decreto. Los
CElm haran pudblicos los calendarios de sus reuniones con informaciéon sobre su
disponibilidad para ia evaluacién de nueves estudios clinicos en cada una de ellas.

El procedimiento para convocar a sus miembros,

Los aspectos relativos al funcionamiento administrativo.

Los casos en que se pueda realizar una revision rdpida de la documentacion
correspondiente a un estudio clinico y el procedimiento que debe seguirse en estos casos,
entre los que se encuentran los «ensayos clinicos de bajo nivel de intervencions.

La evaluacién inicial de los protocolos y sistema de seguimiento de los estudios.

Los mecanismos de toma de decisiones ordinarias y extraordinarias que deberan incluir un
procedimiento escrito para ia adopcion de decisiones.

La preparacidn y aprobacion de las actas de las reuniones.

El archivo y conservacién de la documentacién del comité y de la relacionada con los
estudios clinicos evaluados, de acuerdo con el apartado

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

Los PNT identificaran las versiones actualizadas de tal manera que permitan verificar su

trazabilidad. Se identificara la reuniéon del CEIm y el acta en el que se evaluaron y aprobaron. Las
versiones de los PNT deberan estar firmadas por el titular de la presidencia vy el titular de la
secretaria técnica y se conservara un registro actualizado de lectura de PNT por parte de todos
los miembros dei CEIm.
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IDENTIFICACION:

El Comité de Etica de la Investigacién (en adelante CEI) es un Organo independiente y de
composicion multidisciplinar 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 investigacion
biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacion
correspondiente del proyecto de investigacién, teniendo en cuenta los puntos de vista de las
personas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de pacientes.

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (en adelante CEIm) es un
Comité de Etica de la Investigacion que ademas esta acreditado de acuerdo con ios términos del
RD Ley 1090/2015 de 4 de Diciembre para emitir un dictamen en un estudic clinico con
medicamentos y en una investigacion clinica con productos sanitarios.

El ambito territorial del CEim de Cantabria abarca el territorio de ia Comunidad Auténoma.

Los datos del CEIm de Cantabria son ios siguientes:

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

i e el CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

CENTRO EN EL QUE
SE UBICA IDIVAL

Edificio IDIVAL, 3® Planta
DIRECCION Avda. Cardenal Herrera Oria s/n
39011 Santander

TELEFONO 942 202980/942 315514

FAX 942 31 5517

CORREO
ELECTRONICO (SECRETARIA ceicc@idival.org
TECNICA)

PAGINA WEB www.idival.org/es/NOSOTROS/Organos-consullivos

P R DIRECCION GENERAL DE ORDENACION
ALE DEPENDE Y ATENCION SANITARIA. CONSEJERIA DE SANIDAD
DEL GOBIERNO DE CANTABRIA.

l\ cOMITE DE ETICA
DE LA INVES“GALlCJN
cON MEDICAMENTO

DE CANTABRIA JA_ 1/
CEim DE EM‘&TN@E‘EL{‘
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PRINCIPIOS BASICOS

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

La calidad metodoldgica de dicha investigacion clinica debe procurar la obtencion de datos
relevantes para avanzar en el conocimiento de las enfermedades y de su mejor tratamiento.

El respeto a los postulados éticos desarrollados en las ultimas décadas: el Cédigo de
Nuremberg (1947), la Declaracién de Helsinki (1964) y sus revisiones y clarificaciones posteriores
(Tokio, 1975; Venecia, 1983; y Hong Kong, 1989; Sudafrica 1996, Edimburgo 2000, Washington
2002, Tokio 2004, Seul 2008 y Fortaleza 2013) y el informe Belmont (1978) contienen los
principios éticos basicos de la persona que deben ser respetados en la realizaciéon de la
investigaciébn con seres humanos. En concreto, debe asegurarse el respeto a los principios de
justicia, noOmaleficencia, beneficencia y autonomia de los sujetos de la investigacion. De aqui se
deduce que es necesario obtener el consentimiento informado (Cl) de los sujetos para asegurar
que su participacion en la investigacidn es voluntaria. El Cl es el hecho basico garante del
principio de autonomia y del derecho a la privacidad de los datos del paciente en la investigacion.

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

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

Los Comités Eticos de Investigacién constituyen una herramienta fundamental para
asequrar el control en la realizaciéon de la investigaciéon clinica, y en la proteccion de los sujetos
participantes en dicha investigacion, como es reconocido por la Declaracion de Helsinki y por la
normativa de los paises mas avanzados en la regulacién de los ensayos clinicos.

El papel y funciones de los comités estan definidos en la legislacion europea, espanola y
de la Comunidad de Cantabria y en otros documentos de referencia, entre los que se incluyen:

LEGISLACION EUROPEA:

¥v" Convenio del Consejo de Europa para la proteccidon de los Derechos Humanos y la
Dignidad del Ser Humano respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
{Oviedo, 4 de abril de 1997).

v" Reglamento (UE) N°® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el
que\se deroga la Directiva 2001/206/CE P

__———__‘__:-JII-'_—_'I Py F i
- I K - s ‘./
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LEGISLACION ESPANOLA:

v" Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

v Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la Autonomia del Paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica.

v' Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica

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

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

¥ QOrden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices
sobre estudios postautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso
humano.

¥ Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica y del Tratamiento de las muestras biolégicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizaciéon del Registro Nacional de
Biobancos para investigacién biomédica.

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

sanitarios.

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

LEGISLACION DE LA COMUNIDAD DE CANTABRIA:

v Decreto 84/2005, de 21 de julio, por el que se regula el Comité Etico de
Investigacion Clinica de Cantabria.

OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA
¥" Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95)

¥" Operational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical research.
WHGQG, Geneva 2000.

v Memorando de colaboracion e intercambio de informacion entre la AEMPS y los
CEIM.

‘II //

v Documentogz instrucciones de la AEMPS para la realizacion de ensayos clinicos.
esp cificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovamon de la

\— mu.p r_-,r Hicﬁe j _CIO[.T' de los CEIm.
£ LA INVESTIGALINEA / /)
II e lr1|l|| _I -'"”EH-I' II\'{L .'.. @ f’f
col AR I A e il
| “'r' c ANTABE st r x e 7
“ "1 Procedimientos Normalizados de Trabajo 9/89

| ceim DE CANTEES
L— —



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE TRABAJO DEL CEIm

Procedimientos Normalizados de Trabajo 10/89




COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

PNT N° 1

PROCEDIMIENTO DE
PREPARACION, APROBACION,

DISTRIBUCION Y REVISION DE LOS
PNTs

Establecer un procedimiento para la preparacion, aprobacion,

Objetivo: distribucion y revision de los Procedimientos Nomalizados de Trabajo
del CEIm de la Comunidad de Cantabna.

Ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con

Ambito de . > : . .
aplicacion: productos sanitarios, estudios observacionales y otros estudios, que se
_ ' someten a evaluacion por el CEIm de la Comunidad de Cantabria.
Fechade Fecha de w: °F
elaboracién | aprobacién | N° de Acta_ rNumero de Verflon
|
06/11/2017 12/01/2018 01/2018 0.1 |
Firmas o
Presidente: /7! Secretario Té nioo;.':

1. PROCEDIMIENTO DE PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y
REVISION DE LOS PNTs

1.1. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Los PNT podran ser revisados de forma global cuando se produzca una modificacién
normativa que obligue a modificaciones en su ambito de aplicacidn y sea necesario realizar
cambios en sus procedimientos.

Ademas, se procedera a realizar una revision sistematica cada 4 afos como minimao.

Un determinado PNT también podra ser revisado cuando asi lo soliciten al menos tres de
los componentes del comité.

Cuando por cualquiera de las razones expuestas, se decida la necesidad de modlflcacn::n

de un PNT, incluyendo un cambio normativc o una actualizaciéon del mismo, se rh?ré
propuesta de modificacion. Para dichas modificaciones se estableceran reuniones ad Hoc hgs?ta

su aprobacion definitiva. ///‘

/)‘_ﬂ‘
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

1.2.  DECISION DE MODIFICAR UN PNT

Presentacion de propuesta

Realizacion de aportaciones a la propuesta

Discusién de propuesta y aportaciones y aprobacion del documento final
Firma del documento final

AL NN

La aprobacién de la modificacion se realizard mediante votacion en la reunion
correspondiente y requerira mayoria simple de los componentes del comité. Si no se consiguiese
dicha mayoria se realizara una nueva propuesta por parte de la Secretaria Técnica del CEIM que
sera remitida a todos los miembros del mismo para que la analicen y realicen las aportaciones
que consideren necesarias para su valoracion, votacién y aprobacion, si procede, en la reunion
siguiente.

Los PNT aprobados se publicaran a fravés de la pagina web del Comité ubicada en el
IDIVAL.
1.3. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIM. En especial:

Corresponde al Presidente
v Velar por que los PNT vigentes se adapten a la legislacion sobre investigacion.

" Procedimientos Normalizados de Trabajo 12/89



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

PNT N° 2
COMPOSICION Y REQUISITOS DE

LOS MIEMBROS

Establecer un procedimiento para determinar la composicion y

Objetivo: estructuracién del CEIm de Cantabria y para la renovacién de sus

A componentes,

Ambito de Este PNT afecta al nombramiento y funciones de los miembros

aplicacién:  del CEIm de la Comunidad de Cantabria.
Fecha de Fechade | N . i

elaboracion | aprobacién et | FemeroSaersion) |

06/11/2017 12/01/2018 01/2018 0.1 |

Firmas

_ ] Secretario Técnico:
| 2%
CANTABRIA } Y & f’?'/-./.--_;,‘f

CEim DE CRNTABRIA | g
_ - \ - .

2, COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS

2.1. COMPOSICION DEL COMITE

El CElm estara compuesto como minimo por diez miembros:

v Un miembro lego, que represente los intereses de los pacientes, ajeno a la
investigacién biomédica y a la asistencia clinica y que no debera trabajar en una institucion
sanitaria.

v Al menos tres médicos con labor asistencial.

v Un/a especialista en farmacologia clinica.

v Un/a farmacéutico/a de hospital.

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

v Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de los cuales
deberd ser licenciado/a o graduado/a en derecho.

v Al menos uno de sus miembros debera tener formacién acreditada en bicética.

v Al menos dos de los miembros seran independientes de los centros en los que se

realice la investigacion, uno/a de las cuales serd un licenciado/a o graduado/a en derecho.

Se considerara independiente al miembro que no tenga vinculacién laboral con la
institucion, ni intereses directos o indirectos en la misma. Quedarda documentada esa
independencia.

2.2. ESTRUCTURA

El comité estara estructurado de la siguiente manera: Presidente, ViceE;esidente,
Secretaria Técnica y vocales. s

fet A7

,,-"/
N

o
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

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

Para la eleccion de Presidente y/o Vicepresidente, entre todos los miembros que cumplan
el criterio de experiencia en el comité, antes enunciado, se votara, de forma andnima, en la
reunion del comité en la que se haya especificado tal circunstancia en la convocatoria.

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

La eleccion de Presidente y/o Vicepresidente se realizara, de acuerdo a la normativa
vigente de la Comunidad de Cantabria y por mayoria simple de los asistentes. La identidad del
nuevo Presidente y Vicepresidente, una vez elegidos, sera comunicada a la Autoridad Sanitaria
correspondiente a los efectos oportunos, tan pronto como ello sea posible.

La designacion serd realizada por el Consejero/a de Sanidad de la Comunidad de
Cantabria.

La secretaria del CEIm de Cantabria estara ostentada por un técnico Superior adscrito a la
unidad administrativa competente {actualmente, a la Direccidon de Ordenacion y Atencién
Sanitaria)

Para cada uno de los miembros se generara UN EXPEDIENTE DONDE SE RECOGERAN
LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS (a final de afo, deberan ser renovados):
o] Curriculum vitae
Compromiso de confidencialidad
Declaracion de conflictos de interés de los miembros
Registros de formacion
Compromiso de dedicacion
Garantia de Gerencia

0 00 0 0

El nombramtento de los miembros del CElm se efectuara de acuerdo a lo establecido en el
Real Decreto Ley 1090/2015.

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

Renovacion anticipada de los mismos cuando ello sea solicitado por la mayoria absoluta
del CEIm o en caso de renuncia de cualquiera de ellos.

En el Anexo | se presenta la composicidon detallada actual del comité.

2.3. RECURSOS HUMANOS DEL CEIm

2.3.1. SUSTITUCION DE MIEMBROS DEL CEIm

Las CAUSAS DE SUSTITUCION temporal seran las siguientes:

v Por baja laboral temporal prevista igual o superior a seis meses.

v Por traslado o cambjio de domicilio que motive su ausencia temporal del CEIm.

v Por decision pefs’o al temporal previamente autorizada por el presidente del CETry
oY #armo 1vosjaf)o;ales docentes o investigadores que motive su ausenC|a ténppraa
|I Ci‘.‘ix,"-_ll'flu_ﬂ_ HGACH I:."': . / P
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

La concurrencia de cualquiera de las anteriores circunstancias sera comunicada por
escrito por el Presidente del CEIm a ia Autoridad Sanitaria correspondiente.

El Procedimiento de sustitucion de ios miembros representantes del comité ético de
investigacion con medicamentos de Cantabria consistira en la remision a la secretaria técnica del
CEIm por parte del presidente, de los candidatos seleccionados a partir del listado de candidatos
existente en la DGOAS . EI nombramiento de los nuevos componentes sera realizado por el/la
consejero/a de Sanidad de la comunidad auténoma de Cantabria. Las funciones del sustituto
cesaran en el momentoc en el que el miembro titular se incorpore.

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

El cese definitivo como miembro del CEIm se producira mediante resolucién del
Consejero/a de Sanidad.

Las CAUSAS DE CESE seran las siguientes:

v No respetar la confidencialidad de las deliberaciones.

v Ausencia injustificada en 3 0 mas reuniones consecutivas del CEIm

v Ausencia injustificada en 6 o mas reuniones durante el ejercicio de un aro.

v Renuncia por voluntad expresa de sus miembros expresandolo por escrito al

Presidente del CEIm. El Presidente del CEIm elevara su baja a la Autoridad Sanitaria
correspondiente a los efectos oportunos.

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

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

v Por fallecimiento de alguno de sus miembros

La concurrencia de cualquiera de las anteriores circunstancias sera comunicada por
escrito por el Presidente del CEIm a la Autoridad Sanitaria correspondiente.

2.3.2. RENOVACION DE MIEMBROS DEL CEIm

Llegado el momento de la renovacion parcial del CEIm, el Presidente, solicitara de las
distintas gerencias una propuesta de candidatos a formar parte del CEIm de Cantabria. Los
candidatos propuestos, presentaran los Curriculums vitae en la Direccién General de Ordenacion
y Atencidn Sanitaria, para poder ser seleccionados.

Los méritos y la adecuacion a los perfiles exigidos por la legislacion vigente de las
candidaturas presentadas, seran valorados por los miembros del CEIm en una reunién ordinaria.
Su propuesta motivada seré remitida a la DGOAS.

Una vez seleccionados, la autoridad sanitaria competente, dictara una resoluciéon de
nombramiento de cada uno de los candidatos elegidos como miembro del CEIm.

Los REQUISITOS MINIMOS que deben cumplir cada uno de los miembros son los
siguientes:

v No tener Incompatibilidad con cualquier clase de intereses derivados de la
fabricacion y venta de medicamentos y PS.
o v Garadtiade gfjﬁfidencialidad de la informacion a la que tengan acceso. o
!I_ COMITE DE ETICA\ s/ 7 ~
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

v Declaracién de conflicto de interés ya que ni el CEIm en su conjunto, ni ninguno de
sus miembros, podran percibir directa ni indirectamente remuneracién alguna por parte del
promotor del estudio.

v Formacion acreditada en Buenas Practicas Clinicas por la Comision de Formacién
Continuada de las profesiones sanitarias de Cantabria.

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

Las nuevas incorporaciones participaran en el CEl un minimo de tres meses formativos,
sin realizar funciones de evaluacién, coincidiendo con los miembros salientes, con objeto de que
conozcan el procedimiento de trabajo y se integren adecuadamente en el comité.

2.4. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

La secretaria técnica tendra las siguientes funciones;

a) Gestionar la actividad del CEIm.

b) Actuar como interlocutora en nombre del CEtm en lo referente a la comunicacion con
todos los agentes interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

c¢) Efectuar la convocatoria de las sesiones del CEIm por orden del Presidente, asi como
las citaciones a los miembros del mismo con una antelacion minima de 4 dias, salvo en
situaciones de especial urgencia. Enviando {a convocatoria junto con el orden del dia.

d) Elaborar el acta de las reuniones y firmaria junto con el presidente.

e) Firmar las certificaciones del CEIm

fy Firmar las actas de las reunicnes tras su aprobacién junto con el presidente.

g) Elaborar la memoria anual del CEIm

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

i) Mantener la correspondencia con promotores; investigadores; direcciones de los centros
donde se realizan fos ensayos; autoridades sanitarias y otros CEIm

La Titular de la secretaria técnica correspondera a la persona mencionada en el articulo
14.3.a) del RD Ley 1090/2015. En su ausencia, realizara sus funciones, el médico de mayor
antigliedad en el comite.

La presidencia ostentara la representacion del comité y su titular sera elegido por los
vocales de forma que se garantice la independencia. En su ausencia, ostentara su representacién
el vicepresidente, y en ausencia de ambos, lo hara el vocal mas antiguo presente en la reunidn.

La presidencia tendra las siguientes funciones:

a) Ostentar la representacién del CEIm

b) Velar por el cumplimiento de la legisiacion aplicable y de los procedimientos
Normalizados de Trabajo.

¢) Convocar las reuniones ordinarias y extraordinarias det CEIm.

d) Presidir y dirigir las reuniones del CEIm

e) Facilitak la partjgipacién y el asesoramiento de expertos ajenos al CE!m.

f) Firmar de las reuniones tras su aprobacién junto con el titular de la Secretaria
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA
h) Mantener la correspondencia con promotores, investigadores, Direcciones de los
Centros donde se realizan los Ensayos, Autoridades Sanitarias y otros CEIm.

LLa vicepresidencia sera elegida de forma similar y realizara las funciones de la presidencia
en los supuestos de vacante, ausencia o enfermedad de su titular.

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

|_os vocales tendran las siguientes funciones:

. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos o
estudios de investigacion que les sean remitidos.

. Evaluar las modificacicnes relevantes de los ensayos clinicos autorizados.

. Realizar un seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta Ia recepcion del informe
final.

. Evaluacion de otros estudios de investigacibn en personas o con muestras

humanas: estudios epidemioldgicos, estudios postautorizacidon observacionaies y proyectos de
investigacion.

{_os administrativos tendran las siguientes funciones:

. Colaboracién con la Secretaria Técnica del CEIm para la realizacidon de sus
funciones
. Recepcidn y clasificacion de la documentacién segun el tipo de estudio.

Comunicar a los investigadores las decisiones del CEIm.

Emitir certificados.

Archivo de la documentacion.

Al igual que el resto de miembros del CEIm, deberan preservar la confidencialidad
de toda la documentacién, garantizando la custodia de la misma.

2.5, IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS: NOMBRE Y DOS APELLIDOS,
TITULACION, EN CALIDAD DE QUE FORMAN PARTE DEL COMITE (ANEXO 1).

La estructura seguira lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
contando con una presidencia, una vicepresidencia y una secretaria técnica que tendran, al
mismo tiempo, la consideracién de miembros del comité y el resto de los miembros seran vocales.

[ comiTt DE ETICA ¥ / /(r
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

PNT N°2

ANEXO 1 - IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS:

NOMBRE Y DOS APELLIDOS, TITULACION, EN CALIDAD DE QUE FORMAN PARTE
DEL COMITE

PRESIDENTE:
D. Fernando Rodriguez Fernandez. Especialista en Alergologia
VICEPRESIDENTE:

D?. Cinta Almenara Miramén. Especialista en Farmacologia Clinica. (Miembro
independiente de los centros en los que se realiza la investigacion)

SECRETARIA TECNICA:

D% T. Concepcién Solanas Guerrero. Especialista en Medicina Preventiva y Safud
Publica

VOCALES:

- D. Antonio Cuadrado Lavin. Especialista en Aparato Digestivo

- D2 Juana Cobo Muféz. Miembro ajeno a la profesion sanitaria. (Miembro
independiente de los centros en los que se realiza la investigacion)

- D2. Cecilia Becedoniz de la Sierra. Licenciada en Derecho. {(Miembro ajeno a la
profesion sanitaria)

- D. Maric Gonzalez Ruiz. Especialista en Farmacologia Clinica

- D2. Leonor Latasa Micheo. Especialista en Farmacia Hospitalaria

- D2, Carmen Valero Diaz de Lamadrid. Especialista en Medicina Interna
D? M. Alexandra Gualdrén Romero. Enfermera
D. Dieter José Morales Garcia. Especialista en Cirugia General

- D. Agustin Oterino Duran. Especialista en Neurologia

— =1 -"'-.,/’-'-'
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‘ COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA
| PNT N°3

FUNCIONES DEL CEIm

Describir y enumerar los cometidos del CEIm.

Objetivo:
Ambito de _ _
aplicacién: _ _ CElm de la Comunidad de Canta?bna. B
Fecha de Fecha de . ‘ i ]
! elaboracion | aprobacion | N°® de Acta Nlin_‘le_rci d_e \iersmn
\ 06/11/2017 12/01/2018 01/2018 | 0.1

3. FUNCIONES DEL CEIm

El CEIm de Cantabria, ademas de las funciones que pudiera tener encomendadas en su
calidad de CEI, desempefiara las siguientes funciones en relacion con la evaluacion de estudios
clinicos con medicamentos o productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales y emitir el dictamen
correspondiente.

b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir
el dictamen correspondiente.

c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe
final. Esta actividad debera realizarse en reuniones ordinarias del CEIm reflejando las decisiones
en el acta correspondiente.

d) Actuar como Comité de Etica externo al Biobanco del Hospital Universitario
Marques de Valdecilla.

Ademas, para el desempefio de estas funciones en materia de estudios clinicos con
medicamentos se tendrd en cuenta lo establecido en el art. 18 del capitulo V del RD Ley
1080/2015 de 4 de diciembre.

AL
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA
PNT N°4

REUNIONES DEL CEIm

Valorar los estudios presentados y Emitir un dictamen.

Objetivo:
: ﬁm.blto ds CEIm de la Comunidad de Cantabria.
aplicacion:
T Fe |
| Fec!l'a ge ‘ Fec.h’a e N° de Acta Nimero de Version
| elaboracion | aprobacién . _
06/11/2017 | 12/01/2018 012018 | 0.1 |
Firmas =

Secretario Técnico:

f.'-':':l".- |
SR ).1! ;
5 vt/
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4, REUNIONES DEL CEIM
4.1. PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES

Con caracter general el CEIm se reunira al mencs una vez al mes, segun
disponibilidad, excepto el mes de agosto y el periodc del 22 de diciembre al 7 de enero. Con
caracter excepcicnal y por necesidades de evaluacion rapida, podréan celebrarse reunicnes
extraordinarias.

4.2. PUBLICACION DE LA DISPONIBILIDAD

En la dltima semana del mes en curso, desde la Secretaria Técnica se enviara, via
electrénica, un correo a todos fos vocales, para de esta manera poder conocer la disponibilidad de
los miembros para acudir a las reuniones y garantizar el quérum con antelacién. Como medio de
publicaciéon de la disponibilidad de las reuniones se utilizara el planificador on line Doodle,
herramienta de Google para la planificacién de eventos.

La fechaffechas de celebracidén de reuniones del CElm de Cantabria seréan publicadas el
primer dia de cada mes en la pagina web del IDIVAL.

4.3. REUNIONES NO PRESENCIALES

Podran celebrarse reunicnes no presenciales mediante multiconferencia,
videoconferencia, audioconferencia o cualquier otro sistema analogo, de forma que los miembros
del CEIm asistan, a dicha reunién mediante el indicado sistema, asegurandose asi la
comunicacion entre ellos e mpo real y, por tanto, la unidad de acto.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA ‘

4.4, QUORUM Y PRESENCIA OBLIGADA

Para la constitucion del érgano se requerira la asistencia, presencial o a distancia, del
Presidente y de la Jefatura de la Secretaria Técnica o, en su caso, de quienes les suplan, y, al
menes, alguno de los miembros no sanitarios y un meédico asistencial, asi como la presencia ‘
obligada de la mitad mas uno de sus miembros, para que las reuniones se consideren validas y
puedan tomar decisiones. |

4.5. AUSENCIA OBLIGADA
En los casos en que un miembro del comité sea el investigador principal o colaborador

de un estudio clinico, no podra participar en la evaluacién, ni en el dictamen de su propio
protocolo, y asi quedara reflejado en el acta.
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PNT N°5
CONVOCATORIA DE REUNIONES

PRESENCIALES O NO

Dar a conocer los estudios a valorar con suficiente tiempo de

(E)bjetlvo: antelacion.
- ﬁm.blto e CEIm de la Comunidad de Cantabria.
aplicacion:. . ) ,
Fech'a de Fec-h'a de N° de Acta Numero de Versién
elaboracién | aprobacion _ L
|
06/11/2017, ‘ 12/01/2018 01/2018 | 0.1 |
\ — Firmas
~ ITE DEATEA— - g e e
Presidenté? ETIBACION | Secretario T/e/cmto.
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5. CONVOCATORIA DE REUNIONES

5.1, PROCEDIMIENTO

El personal de apoyo administrativo revisa y clasifica la documentacion para identificar si
ha llegado algo urgente o si es documentacién para una convocatoria ordinaria, en ¢l caso de que
hubiera llegado algo urgente se le comunicara al Titular de la Secretaria Técnica para que
determine el caracter de la convocatoria.

Cuando la convocatoria tenga caracter ordinario, la Jefatura de la Secretaria Técnica
efectuara la convocatoria por orden del Presidente. Ambos se reuniran un dia de la dltima
semana del mes, en funcion de la adecuacién de fechas y de la documentacién recibida, para
hacer una primera aproximacion de la documentacion por convocatoria a mes vista. De las
mismas, se levantard acta que sera firmada por el Presidente y la Jefatura de la Secretaria
Técnica.

La convocatoria sera colgada en el entorno web iDIVAL con una antelacién minima de al
menos 4 dias. De forma simultanea, podra ser remitida por correo electrénico a los miembros del
CElm, como medio de comunicacién simplificado para la organizacion de su trabajo. Finalmente,
serd la Jefatura de la Secretaria Técnica la que cierre el orden del dia de cada convocatoria.

Cuando la convocatoria tenga caracter extracrdinario, por la naturaleza urgente de los
asuntos a tratar, la titular de la Secretaria Técnica efectuard la convocatoria por orden del
Presidente, con al menos 24 horas de antelaciéon y de acuerdo a los medios exigidos en
legislacion vigente.
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5.2. MODELO DE CONVOCATORIA

La convocatoria especificara el lugar de reunion, asi como la fecha y hora de la misma

y el orden del dia.

Con caracter general el crden dei dia seguira los siguientes puntos:

1. Lectura y aprobacién del acta de la reunién anterior.

2. Lectura de la informacién recibida.

3. Ensayos Clinicos recibidos.

4. Estudios Observacionales con clasificacion EPA.

5. Estudios Observacionales que no requieran clasificacion EPA por parte de la
AEMPS, estudios observacionales sin medicamentos, y otros proyectos de Investigacion
recibidos.

6. Cesiones de muestras recibidas

7. Enmiendas recibidas.

8. Aclaraciones recibidas.

9, Valoracion de los Informes de Seguimiento propuestos

10. Ruegos y preguntas.

5.3. DOCUMENTACION

Toda la documentacién a evaluar en dicha convocatoria se colgara en el entorno web
IDIVAL, junto con la convocatoria y el acta de la reunion anterior. El entorno web IDIVAL, es un
entorno habilitado en la red para que los vocales del CEIm puedan consultar la documentacion y
al que acceden con claves perscnales. La documentacién sera eliminada del entorno web nada
mas acabar la reunion en la que se evaluo.
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PNT N°6
ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

(en situaciones previstas en el R. D. 1090/2015, de
4 de diciembre

Recabar la opinion de expertos en determinadas areas en las

Objetivo: - . . e
) que se precise una evaluacion mas especializada.
S P i CEIm de la Comunidad de Cantabria.
_aplicacién: _— e —— -
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Segun /ef RD el CEIm podra recabar la opinidn de expertos en determinadas areas en las
que se precise una evaluacion mas especializada.

6. ASESORAMIENTO DE EXPERTOS (en situaciones previstas en el R. D.
1090/2015, de 4 de diciembre)

El presente PNT describe el procedimiento para recabar esta actuacién y las situaciones
contempladas.

El requerimiento de expertos, segin se indica en el articulo 16.4 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, “cuando el CEIm no redna los conocimientos y experiencia
necesarios para evaluar un determinado estudio clinico, recabara el asesoramiento de al menos
alguna persona experta no perteneciente al comité, que respetard el principio de
confidencialidad”, sera designado por los titulares de la secretaria técnica y la presidencia y
debera quedar documentado en el acta de la reunién el motivo de recabar dicho asesoramiento.
Ademas se mantendran archivados los documentos que justifiquen la cualificacion del asesocr,
confidencialidad y conflicto de intereses.

Situacicnes particulares contempladas:

. Articulo 5. El CEIm que se encargue de evaluar la parte Il del informe de

evaluacién de un ensayo clinico con menores debe contar entre sus miembros con expertos en

| pediatria o haber recabado asesoramiento sobre las cuesticnes clinicas, éticas y psicosociales en
el ambito de la pediatria.
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. Articulo 6. Ensayos clinicos con personas con la capacidad modificada para dar su
consentimiento.

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

Consideraciones précticas
La secretaria técnica debera disponer de un presupuesto econdmico especifico anual,
aprobado por la direccidén de la institucién, destinado a las actividades de formacion que se

organicen para los miembros del CEIm asi como, en su caso, presupuesto destinado a dietas por
asistencia de sus miembros o posibles expertos o invitados.

RELACION de ANEXOS

1. Procedimiento de convocatoria o consulta dependiendo del tipo de reunién.
2. Modelos de solicitud de asesoramiento y consulta.
3. Modelo de curriculum,
4. Modelo de declaracion de conflicto de intereses, y
5. Modelo de compromiso de confidencialidad.
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PNT N° 6

ANEXO |. Procedimiento de convocatoria o consulta

Por la presente, y en virtud de lo recogido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre de ensayos clinicos, sobre el asesoramiento de un experto para evaluar un
determinado estudio clinico,

El CEIm Cantabria decide convocar un experio para el asescramiento en la
evaluacion del estudio (Titulo/codigo) tal y como se hizo constar en el acta -

Secretaria Técnica del CEIm Cantabria
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PNT N°6

ANEXO Il. Modelos de solicitud de asesoramiento y consulta

Santander, a de de 201 _

Por la presente, y en virtud de lo recogido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre de ensayos clinicos, sobre el asesoramiento de un experto para evaluar un
determinado estudio clinico,

Le invitamos a la préxima reunion del CEIm que tendra lugar en Santander, Edificio
IDIVAL (3° planta) el dia de donde se evaluara el estudio (Titulo/cédigo) para
el que requerimos su experta opinion.

Le agradeceriamos que comunique su aceptacidon o rechazo de la invitacion
respondiendo a este email en el plazo de 72 horas Asi mismo, le recordamos la
obligacién de mantener el principio de confidencialidad en caso de aceptacion para lo
cual debe firmar el documento adjunto.

Atentamente,

Secretaria Técnica del CEIm Cantabria

.
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PNT N°6

ANEXO Ill. Modelos de Curriculum Vitae

El experto asesor debe aportar un CV actualizado que demuestre su competencia en la
materia evaluada
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PNT N° 6
ANEXO IV. Modelos de declaraciéon de conflicto de intereses
D D AA. oo
Con DN
DECLARA:
O] No tener conflicto de intereses
O Tener conflicto de intereses:

Citar los conflictos de intereses:

':u):\- T‘J"T-“
e [,:m_'[" "

BRIA |
com DE CRRE=

".II;\
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PNT N° 6

ANEXO V. Modelo de compromiso de confidencialidad

DDA, o

Con DN

SE COMPROMETE A:

Guardar la confidencialidad de ios documentos y estudios que le han sido cedidos
para su evaluaciéon como experto de acuerdo con lo establecido en el en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre de ensayos clinicos, sobre el asesoramiento de un experto
para evaluar un determinado estudio clinico.

Firmado:

///ri /o

{ / g
=7
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PNT N° 7
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y

APROBACION DE ACTAS

Establecer un documento modelo de acta de las
reuniones con requisitos minimos que debe reflejar.

Sbjetive: - Establecer el procedimiento de redaccion y aprobacion
i del acta.
pmnty % CEIm de la Comunidad de Cantabria.
_aplicacion: =
Fecha de Fecha de - - e
elaboracion | aprobacién _ N° de Acta Nuamero de Version
06/11/2017 12/01/2018 | 01/2018 0.1
Firmas
~ Presidente: ) Secretario Técnico:
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7. PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE ACTAS
7.1. MODELO DE ACTA DE LLAS REUNIONES DEL CEIM DE CANTABRIA.

En el Anexo 1 de la presente PNT (Procedimiento de elaboracion y aprobacion de actas)
se recoge el modelo de acta de las reuniones del CEIm de Cantabria con la informacién minima
que debe reflejar.

7.2. REDACCION Y APROBACION DEL ACTA
7.2.1. REDACCION

E!l contenido de todas y cada una de las reuniones del CEIm de Cantabria seré recogido
en el acta correspondiente. La redaccion y elaboracién del acta de acuerdo al modelo indicado en
el Anexo 1 de este documento sera competencia de la persona que ocupe la jefatura de la
secretaria técnica.

7.2.2. CONTENIDO

En el acta reflejard el lugar, fecha y hora de comienzo y finalizacién de la reunion,
miembros asistentes presenciales y no presenciales, asistencia de asesores si los hubiere, puntos
del orden del dia, y se indicard que para cada estudio evaluado se han ponderado Ios aspectos
contemplados en la normativa aplicable y se recogera la decisién adoptada.
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El miembro del CEIm de Cantabria que vote en contra o se abstenga tendra ei derecho de
hacer constar en el acta los motivos del sentido de su voto. Para ello, debera aportar un escrito en
el que exponga su voto particular, en el plazo maximo de las 48 horas siguientes a la del cierre de
la reunién.

Cualquier miembro del CEIm de Cantabria podra hacer constar su intervencion o
propuesta en el acta. Si la jefatura de la secretaria técnica lo requiere, el interesado aportara el
texto de su intervencion en el acto 0 en un plazo no superior a las 48 horas siguientes a la del
cierre de la sesion.

En el caso de que un miembro del CEIlm participard como investigador principal o
colaborador en un estudio incluido en el orden del dia, y evaluado en la convocatoria, dicho
miembro deberd ausentarse temporaimente de la reunién mientras los demas miembros discuten
la evaluacion del estudio, y emiten un dictamen, permitiéndose posteriormente la incorporacion de
dicho miembro a la reunion. Debera de tenerse en cuenta que para la emision del dictamen
debera mantenerse el quérum establecido en todo momento.

Como ultimo punto del orden del dia, se podré incorporar informacién recibida en el CEIm
de Cantabria y que la jefatura de la secretaria técnica considere relevante y de interés para los
demas miembros del Comité. Esta informacién podré estar relacionada con ensayos clinicos u
otro tipo de estudio clinico aprobado por el Comité y que se esté realizando o se haya realizado,
consultas relacionadas con la realizacion de estudios clinicos, informacién sobre aspectos
regulatorios y normativos asi como otra informacion que se considere de interés. En el caso de
los informes de seguimiento sobre estudios clinicos, las conclusiones sobre su valoracion y la
decision adoptada por el CEIm quedaran reflejados en el acta.

7.2.3. PLAZOS Y DISTRIBUCION

Cada acta, una vez redactado, serd enviada por correo electronico a todos los miembros
del CEIm de Cantabria por la secretaria técnica en un plazo no superior a los ocho dias naturales
siguientes a la celebracion de la reunién a ia que refiere dicha acta. El acta definitiva y firmada por
la jefatura de la Secretaria Técnica y Presidente/Vicepresidente sera archivada en papel y en
soporte informéatico.

7.2.4. APROBACION

El acta resultante de cada reunion serd aprobada en la siguiente reunién del CEIm de
Cantabria. Unicamente en el caso de que no esté previsto realizar una proxima reunién en los
ocho dias siguientes a la que se refiere el acta pendiente de aprobacion, se podrd obtener la
aprobacion de la misma mediante consuita por e-mail al cual los miembros asistentes tendran un
plazo de 48 horas (Conforme al articulo 18 de la Ley 40/2015 de 1 de Octubre, de Regimen
Juridico del Sector Publico) para responder en caso de falta de respuesta en ese plazo se dara el
acta por aprobada. El acta definitiva aprobada por los miembros del CEIm de Cantabria y firmada
por la Jefatura de la Secretarfa Técnica y Presidente/Vicepresidente serd archivada en papel y en
soporte informatico.

La Jefatura de la Secretaria Técnica expedira la Certificaciones correspondientes a cada
uno los estudios evaluados
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PNT N° 7

ANEXO1. Modelo de acta de las reuniones del CElm de Cantabria.

| COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA
(CElm de Cantabria)

ACTA n®%afio
ASISTENTES:

Presidente:

Vicepresidente:

Secretaria técnica;

Vocales:

Expertos: completar cuando proceda.

EXCUSAN SU ASISTENCIA LOS SIGUIENTES MIEMBROS:

Asisten en calidad de oyentes:

En Santander, a las 8.00 horas def dd/mm/aaaa en primera convocatoria y a las 8.30 horas en
segunda, las personas relacionadas, previamente citadas, se reunieron de forma presencial en la
sala de juntas del Edificio del IDIVAL para tratar el orden del dia correspondiente a la
convocatoria n° de fecha dd/mm/aaaa.

En Santander, a las __: horas del dd/mm/aaaa en primera convocatoria y a las 8.30
horas en segunda, las personas relacionadas, previamente citadas, se reunieron mediante
teleconferencia/videoconferencia para tratar el orden del dia correspondiente a la convocatoria n°
de fecha dd/mm/aaaa.

ORDEN DEL DiA:

1. Lectura y aprobacién del acta anterior {si procede).

2. Lectura de la informacién de interés recibida.

3. Estudio de los Ensayos Clinicos recibidos.

3.1. Titulo. N° EudraCT (si aplica). Codigo del ensaye. Versién y fecha del protocolo.

Version y fecha de| manual del investigador. Versién y fecha de la Hoja de Informaciéon al
Paciente y Consentirhiento/ﬂformado. Nombre y apellidos del investigador principal del ensayo en
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Resumen de los aspectos mas relevantes de la evaluacion indicando los aspectos
metodologicos, éticos y legales valorados (incluir la opinién de expertos si se dispone), asi como
unas conclusiones indicando si se aprueba o se solicitan aclaraciones.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodolédgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “SE APRUEBA” la realizacidn del ensayo clinico o estudio de referencia.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizarad la expresion "SE SOLICITAN ACLARACIONES” a la realizacién del ensayo clinico o
estudic de referencia. Indicando el documento al que se refiere cada una de las aclaraciones
solicitadas, justificando su solicitud en base a la normativa aplicable, guias cientificas, requisito
propio del comité, efc.

En el caso de que un miembro asistente forme parte del equipo investigador éste se
debera ausentar durante la discusion y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

Nombre y apellidos, situaciéon en el ensayo clinico (investigador principal o investigador
colaborador), titulo del ensayo clinico, N® EudraCT (si aplica) y cddigo del ensayo, se ausenta
durante la discusién y votacion de la evaluacion del ensayo clinico mencionado.

Posteriormente después de indicar la decisién adoptada se reflejara la reincorporacion de
dicho miembro a la reunién.

4. Estudios de los estudios observacionales con clasificacion de EPA por parte de la
AEMPS recibidos.

4.1. Titulo del estudio, cddigo del estudio, tipo de EPA segln la clasificacién de la AEMPS,
versién y fecha del protocolo, versién y fecha de la Hoja de Informacion al Paciente vy
Consentimiento Informado (si aplica). Codigo interno (si aplica). Nombre y apellidos del
investigador principal del estudio en nuestro centro.

Resumen de los aspectos mas relevantes de la evaluacién indicando los aspectos
metodologicos, eticos y legales valorades, asi como unas conclusiones indicando si se aprueba o
se solicitan aclaraciones.

Una vez ponderados por parte del CEIlm los aspectos metodologicos, eticos y legales, se
utilizara la expresién "SE APRUEBA” la realizacidén del estudio.

Una vez ponderaos por parte del CElm los aspectos metodologicos, éticos y legales, se
utilizaré ia expresién “SE SOLICITAN ACLARACIONES” a la realizacion det estudio. Indicando el
documento al que se refiere cada una de las aclaraciones solicitadas, justificando su solicitud en
base a la normativa aplicable, guias cientificas, requisito propio del comité, etc.

En el caso de que un miembro asistente forme parte del equipo investigador éste se
debera ausentar durante la discusidn y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

Nombre y apellidos, situacion en el estudio (investigador principal o investigador
colaborador), titulo del estudio, se ausenta durante la discusidon y votacion de la evaluacion del
estudio observacional mencionado.

Posteriormenle de de indicar la decisién adoptada se reflejara la reincorporagidn de
dicho miembro a la.t }/
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5. Estudios observacionales que no requieran clasificacion EPA por parte de la
AEMPS, estudios observacionales sin medicamentos, y otros proyectos de investigacion
recibidos.

5.1 Titulo del estudio, cédigo del estudio, versidon y fecha del protocolo, version y fecha de
la Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado (si aplica). Cédigo interno (si
aplica). Nombre y apellidos del investigador principal del estudio en nuestro centro.

Resumen de los aspectos mas relevantes de la evaluacion indicando los aspectos
metodolégicos, éticos y legales valorados, asi como unas conclusiones indicando si se aprueba o
se solicitan aclaraciones.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara ta expresion “SE APRUEBA” la realizacién del estudio.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “SE SOLICITAN ACLARACIONES” a la realizacion del estudio. Indicando el
documento al que se refiere cada una de las aclaraciones solicitadas, justificando su solicitud en
base a la normativa aplicable, guias cientificas, requisito propio del comité, etc.

En el caso de que un miembro asistente forme parte del equipo investigador éste se
debera ausentar durante la discusién y votacidn y se reflejara de la siguiente manera:

Nombre y apellidos, situacién en el estudio (investigador principal o investigador
colaborador), titulo del estudio, se ausenta durante la discusion y votacion de la evaluacion del
estudio clinico mencionado.

Posteriormente después de indicar la decision adoptada se reflejara la reincorporaciéon de
dicho miembro a la reunién.

6. Estudio de las cesiones de muestras recibidas.
6.1. Titulo. Cédigo interno. Investigador principal.

Resumen de los aspectos mas relevantes de la evaluacion indicando si se aprueba o se
solicitan aclaraciones.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodologicos, éticos vy legales, se
utilizara la expresion "SE APRUEBA” la realizacion del estudio.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion "SE SOLICITAN ACLARACIONES” a la realizacidn del estudio. Indicando el
documento al que se refiere cada una de las aclaraciones solicitadas, justificando su solicitud en
base a la normativa aplicable, guias cientificas, requisito propio del comité, etc.

En el caso de que un miembro asistente forme parte del equipo investigador éste se
debera ausentar durante la discusion y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

Nombre y apellidos, situacion en el estudio (investigador principal o investigador
colaborador), titulo del estudio-cesidon de muestras, se ausenta durante la discusién y votacién de
la evaluacién de la cesidon de muestras mencionada.

Posteriorrﬁﬁnte egpués de indicar la decision adoptada se reflejara la reincofporacioh de
—diche-miembro.a.la. réunjén. / /Z,- o
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7. Estudio de las enmiendas recibidas.

7.1. Tipo de estudio. Tituto del estudio. EudraCT (si aplica). Cédigo del estudio (si aplica).
Cdédigo interno (si aplica). Para cada documento sujeto a enmienda se indicarda nombre del
documento (e] protocolo), versidn y fecha del documento sobre el que se realiza la enmienda,
version y fecha del documento resultante de la enmienda. Nombre y apellidos del investigador
principal del estudio en nuestro centro.

Breve resumen de cada uno de los cambios que componen la enmienda y la evaluacion de
los aspectos metodologicos, éticos y legales valorados que apliquen en cada caso, asi como unas
conclusiones indicando si se aprueba o se solicitan aclaraciones.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodologicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “SE APRUEBA” |a realizacion del estudio.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “"SE SOLICITAN ACLARACIONES” a la realizacién del estudio. Indicando el
documento al que se refiere cada una de las aclaraciones solicitadas, justificando su solicitud en
base a la normativa aplicable, guias cientificas, requisito propio de! comité, efc.

En el caso de que un miembro asistente forme parte del equipo investigador éste se
debera ausentar durante ia discusion y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

Nombre y apellidos, situacién en el estudio al que se refiere la enmienda (investigador
principal o investigador colaborador), titulo del estudio, se ausenta durante la discusidn y votacion
de la enmienda mencionada.

Posteriormente después de indicar la decisién adoptada se reflejara la reincorporaciéon de
dicho miembro a la reunién.

8. Estudio de las aclaraciones recibidas.

8.1. Tipo de estudio. Titulo del estudio. EudraCT (si aplica). Codigo del estudio (si aplica).
Codigo interno (si aplica). Nombre y apellidos del investigador principal del estudio en nuestro
centro.

Resumen de la evaluacion de la respuesta a las aclaraciones en relacidon con las
aclaraciones solicitadas indicando los aspectos metodolégicos, éticos y legales valorados, asi
como indicando si se aprueba o se solicitan de nuevo aclaraciones.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “SE APRUEBA’ la realizacion del estudio.

Una vez ponderaos por parte del CEIm los aspectos metodologicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “SE SOLICITAN ACLARACIONES” a la realizacién del estudio. Indicando el
documento al que se refiere cada una de las aclaraciones solicitadas, justificando su solicitud en
base a la normativa aplicable, guias cientificas, requisito propio del comité, etc.

En el caso de que un miembro asistente forme parte del equipo investigador éste se
deberd ausentar durante la discusidn y votacion y se reflejara de la siguiente manera:
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Nombre vy apellidos, situacién en el estudio (investigador principal o investigador
colaborador), titulo del estudio, se ausenta durante la discusion y votacién de la evaluacién de las
aclaraciones mencionadas.

Posteriormente después de indicar la decisién adoptada se reflejara la reincorporacién de
dicho miembro a la reunion.

9. Valoracion de los informes de seguimiento propuestos.

9.1. Tipo de estudio. Tipo de informe de seguimiento con versién y fecha. Titulo del
estudio. EudraCT (si aplica). Cédigo del estudio (si aplica). Cédigo interno (si aplica). Nombre y
apellidos del investigador principal del estudio en nuestro centro.

Resumen de los aspectos mas relevantes del informe de seguimiento evaluado indicando
las conclusiones obtenidas de la evaluacién y la decision adoptada.

10. Ruegos y preguntas.

La evaluacién de la informacién en esta convocatoria se ha realizado siguiendo los
requisitos del Real Decreto 1090/2015 de 4 de Diciembre y las normas que lo desarroilan. Se han
revisado todos los documentos a los que se hace referencia en el punto 3.1.2 de las Normas de
Buena Practica Clinica. Se ha contemplado: si la realizacién es pertinente, si se cumplen los
requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para la persona participante, teniendo en cuenta los
beneficios esperades; si son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento
informado y la compensacién prevista para los sujetos por dafics que pudieran derivarse de su
participacién en el ensayo; si la capacidad del investigador y sus colaboradores, y las
instalaciones y medios disponibles, son apropiados para llevar a cabo el estudio; y si el aicance
de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con los postulados éticos.

En Santander a, de de 20

Fdo.: Jefatura de la Secretaria Técnica Fdo.: Presidente/ Vicepresidente

= -~
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PNT N°8
‘ PROCEDIMIENTO DE ELABORACION

Y APROBACION DE LA MEMORIA

Disenar la estructura de la Memoria de actividad del comité a
elaborar por la Secretaria Técnica del CEIm anualmente, asi como
los requisitos para su aprobacion.

Shisiivo: Cada 5 afos se procedera a realizar un analisis de dichas
memorias con el fin de valorar las tendencias en la actividad del
) CEIm.
: ﬁm‘bﬂo 99 Anualmente.
aplicacion: : S
Fecha de Fecha de 5 ‘ = o

l elaboracion | aprobacion | N C_’E Acta | Numero de Versién i

06/11/2017 12/01/2018 01/2018 ’ 0.1
Firmas

President ) o

: | ‘Secretario Técnjeo:
ESTIGACION l .
. EDICAMENTOS |
A p CANTABRIA
\OE CANTABRIA |

8. PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA

La memoria anual es un documento en el que debe quedar reflejada la actividad del CEIm
de Cantabria durante el periodo al que se refiere. El andlisis de toda esta informacion permitira
tomar decisiones tanto para mejorar como Comité, como para devolver dicha informacion a la
sociedad promoviendo actividades investigadoras donde se detecien necesidades.

El CEim de Cantabria elaborara la memoria anual de actividad.

Esta sera aprobada en una reunidon del comité quedando documentado en el acta
correspondiente.

Debera estar firmada por los titulares de la secretaria técnica y de la presidencia.

Cada 5 afios se procedera a realizar un analisis de dicho periodo con el fin de sacar
conclusiones que ayuden a mejorar.

8.1. CONTENIDO Y PLAZOS DE ELABORACION

La memoria anual contendra los sigutentes apartados, sin incluir informacidnr-confidencial.

1) INTRODUCCION Lty |
| T ;," zif r-v' 'y !
———— 2] FUNCIQNES DEL CElm [ 27 /)

COMITE L 1—_' Ly Of A __.-f o e
DE LA IMVESTIGACION | % G

CON ME’-.'J'uE.-"JLME?JTCS g
DE CANTABRIA

CElm DE CANTABRIA |
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3) RENOVACION DEL CElm

4) COMPOSICION ACTUAL DEL CEIm
5) ACTUACIONES DURANTE EL ANO
a) N° de reuniones plenarias y ctras.

b) Para cada tipo de estudio:

v N° de estudios evaluados, sus dreas terapéuticas y sentido del dictamen.
v' Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.

v informes sobre la marcha de los estudios evaluados.

v Informes anuales de seguridad evaluados.

v Informes de resultados evaluados.

c) Analisis de la actividad
v (1) Ensayos clinicos:
{a} Analisis en funcién de las fases.
(b) Andlisis segun tipo de control.
(c) Analisis segun nivel asistencial
(d) Analisis en funcién de los Hospitales/Areas.
{e) Andlisis segun el promotor
(f) Analisis segln las areas medicas de desarrollo

v' {2) Otros estudios de investigacion
(a) Estudios observacionales con medicamentos
(i) EPA
(i) NO-EPA

6) MODIFICACION DE LOS PNT con indicacién de las actas y las reuniones de
aprobacién.

7) COMPOSICION ACTUAL DEL COMITE y modificaciones si las hubiera, incluyendo las
fechas de aplicacion.

8) COPIA DEL PRESUPUESTO ANUAL O PARTIDA PRESUPUESTARIA para el
funcionamiento y formacién del CEIm.

9) Listado de ACTIVIDADES FORMATIVAS de los miembros del comité.

8.2. APROBACION Y DISTRIBUCION

El plazo maxime para su elaboracion y entrega a la Autoridad Sanitaria Competente de la
correspondiente Comunidad Auténoma sera en el primer cuatrimestre siguiente al afio vencido.

Se publicara en formato electrénico a través de la web del Idival.
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PNT N°9
PROCEDIMIENTO PARA DECLARAR LA

INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA DE ALGUN
| MIEMBRO DEL CEIM

Evaluar y Actuar en caso de Incompatibilidad

Objetivo:

Ambito de
_aplicacion: B

Fecha de Fechade - : o
| elaboracién | aprobacién | 7 N° de Acta ’ Numero de Version
I 06/11/2017 | 12/01/2018 | 01/2018 0.1
Firmas
Presidente: A

Secretario Técnico:

9. ~ PROCEDIMIENTO PARA DECLARAR LA INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA
DE ALGUN MIEMBRO DEL CEIm DE CANTABRIA.

9.1. CAUSAS

La pertenencia al CEim de Cantabria serd incompatible con cualquier clase de intereses
derivados de a fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios.

Ni el CEIm de Cantabria en su conjunto, ni ninguno de sus miembros, podran percibir
directa ni indirectamente remuneracién alguna por parte del promotor del estudio.

Sus miembros garantizaran la confidencialidad mediante una declaracién de conflicto de
intereses, que deberan hacer publica de forma anual.

9.2. EVALUACION POR EL COMITE

En caso de sospecha manifiesta de que algin miembro del CEIm ostente causa de

incompatibilidad, el comité en reunion extraordinaria, fras ser oido, estudiara su situacion, y, en su
caso, procedera a su cese inmediato por incumplimiento de sus obligaciones como miembro del

CElIm.
9.3. DOCUMENTACION DEL PROCESO
* Deciaracion de conflicto de intereses. of
—o—'—'___'_'__._'__ll F, ’ZI )'.z'.. ~
—— e DE ENCA | = oy
\ CGM;L,J-EE.TLGJ&U(”? \ .',--;'f// J,'ZJ'
DE L i ,»-7/ =7

OoN AAEDICAMENTO? |
C B CANTABRIA RSN
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PNT N°9

Anexo 1.
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES DEL CEIm DE CANTABRIA

Este formulario consta de dos partes, sus datos personales y la deciaracion publica de
conflicto de intereses. Todas las partes deberan ser debidamente cumplimentadas. Todas las
paginas tienen que llevar la fecha y la firma. Si los documentos se rellenan a mano, por favor
asegurese de que fa informacion que contiene se puede leer claramente.

PARTE 1: DATOS PERSONALES

Nombre:
Apellidos:
DNI:
Nacionalidad:
Empresa:

Direccion:

Correo
electronico:

El abajo firmante, declara bajo su responsabilidad que, por lo que obra en su
conocimiento, los Unicos intereses directos que tiene con la industria farmacéutica son los
relacionados a continuacion:

PARTE 2: DECLARACION PUBLICA DE CONFLICTO DE INTERESES

(Por favor marque todos los cuadros y especifique tanto el nombre del laboratorioc como
del medicamento a efectos de evaluar la declaracién de intereses)

2.1 Empleado en la industria farmaceéutica: (Industria farmacéutica incluye las
empresas de surninistro o de servicios que contribuyen a la investigacion, desarrollo, produccién y
seguimiento de un medicamento)

¢ Conflicto de Intereses?

O NO
O SI - En este caso, elegir opcion:
[ Actualmente o en el ano anterior.
0 Hace mas de un afio pero menocs de ¢inco
(d Hace mas de cinco afos (Por favor, indique si usted es o ha sido trabajador en la
industria farmacéutica, ya sea a tiempo completo o parcial, remunerado 0 no)

Periodo de —_
actividad P s
Empresa v
Medicamentos / AF‘{ A
COMITE DE 3 ' P / /
DE LA INVESTIGACION |} 7 /?,f,;
CON MEDICAMENTOS A, Pt Gl
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(Por favor indigue
cualquier producto en el
que ha tenido

responsabilidad)
Indicaciones
terapéuticas

2.2 Consultoria. (Prestacion de asesoramiento o servicios en la industria farmacéutica,
en un campo particular, como el desarrollo de un producto, independientemente de las
disposiciones confractuales o cualquier forma de remuneracion.

NOTA:

- La asistencia a conferencias o seminarios no se considera asesoria, pero debera
indicarse en los intereses financieros, en caso de estar sujeto a honorarios.

- Tampoco se considera una actividad de asesoria el asesoramiento cientifico
proporcionado a fa Autoridad Nacional Competente de un Estado Miembro)

. Conflicto de Intereses?

NQO
SI > En este caso, elegir opcién:
Actualmente o en el afio anterior.
Hace mds de un afio pero menos de cinco
Hace mas de cinco afios
Por favor, indique cualquier actividad en la que proporcione o haya proporcionado
asesoramiento o servicios, independientemente de si ha recibido o no pago por estas actividades.
Periodo de
actividad
Empresa
Medicamentos
(Por favor indique
cualquier producto en el
qgue ha tenido
responsabilidad)
Indicaciones
terapéuticas

oooood

2.3 Asesoramiento estratégico. (Participacion, con derecho a voto o con influencia en
la toma de decisiones, en una Junta Consultiva o Comité Directivo Cientifico prestando
asesoramiento o expresando opiniones sobre futuras estrategias en la direccion o desarrolio de
las actividades en la industria farmacéutica, ya sea en la eslrategia general o de productos
relacionados, independientemente de su relacion contractual o cualquier forma de remuneracion.

Nota: La participacion en los Comités de Supervision de Segquridad de Datos no esta
incluida en esta categoria. Esta participacion debe ser registrada en la seccion Investigador
Principal o Investigador no principal, segun corresponda.).

. Conflicto de Intereses?

O NO
O SI -2 En este caso, elegir opcidn: /,,-'
O Actuaimente o en el afo anterior. / i
O Hag de up afio pero menos de cinco /K
——— LT Hex d /N
ComTED! gnema | e cihep-aiios s, f"'
| DE LA INVESTIGAS o Pl ” %,
CON MEDICAMENTOS '| S e
DE CANTABRIA | =
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Por favor, indique si esta participando o ha participado en una Junta Consultiva 0 Comité Directivo

Cientifico de una industria farmacéutica (por ejempio miembro, director) con derecho a voto o
influencia en la toma de decisiones de la empresa.

Periodo de

actividad

. Empresa

Area de actividad/

producto
Indicaciones
terapéuticas
2.4 Tengo intereses econdémicos en una empresa farmacéutica:
O NO
4 Sl

Se entiende por intereses econémicos, en el momento de completar este formulario:

A. La posesion de acciones de una empresa farmacéutica, excluyendo los fondos de
inversion gestionados de forma independiente o planes de pensiones que no estén basados
exclusivamente en el sector farmacéutico.

B. El abono de compensaciones, honorarios o salarios que usted reciba de una
empresa farmaceutica, y que no sean debidos a un trabajo de investigacion o al reembolso de fos
gastos razonables relacionados con la asistencia a conferencias o seminarios (es decir,
alojamiento y gastos de viaje).

Por favor, tenga en cuenta que, durante el tiempo que sea miembro de un Comiteé
Cientifico, Grupo de Trabajo o Grupo Cientifico Asesor, ningln interés econémico sera
admisible.

2.5 Patentes (Por favor, indique si en el momento de completar ef formuiario, es usted el
beneficiario de una patente de un producto medicinal)

d NO

O S, Soy actualmente propietario de la patente de un producto
o) Empresa

o) Nombre del producto

2.6 Investigador principal (Se considera Investigador principal, a efectos de este
documento, a la persona responsable de la realizacion del ensayo clinico en ensayos
monocéntricos, y de su coordinacién si se trata de ensayos multicéntricos. Esta definicion no
incluye la coordinacion nacional de investigador en un estudio multinacional. La participacion en
los Comités de Supervision de Seguridad de Datos debe ser incluida en esta seccion).

¢ Conflicto de Intereses?

NO

SI > En este caso, elegir opcion:
Actualmente o en el afio anterior.

Hace mas de un afio pero menos de c¢inco
Hace mas de cinco anos

ooooOoa

Por favor, indique todos los ensayos en los que estd interviniendo actualmente o ha
intervenido comao investigador principal.

Periodo de

actividad

Empresa

Nombre del

— producto y sustancia
COMITE DE H activa
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Indicaciones

terapéuticas
2.7 Investigador no principal/colaborador en el desarrollo del medicamento (Se
considera por Investigador no principal ¢ colaborador, a efectos de este documento, a cualquier
miembro del equipo del ensayo clinico que esté designado y supervisado por el investigador
principal para realizar procedimientos relevantes y/o tomar decisiones importantes relacionadas

con el ensayo).
¢ Conflicto de Intereses?

NO

Sl = En este caso, elegir opcion:
Actualmente o en el afic anterior.

Hace mas de un aio perc mencs de cinco
Hace mas de cinco afios

goood

Por favor, indique todos los ensayos en los que esta interviniendo actualmente o ha
intervenido como investigador no principal.

Periodo de

actividad

Empresa

Nombre del

producto y sustancia

activa

Indicaciones
terapéuticas |

2.8 Becas / Fondos recibidos por la industria farmacéutica.

O NGO, No he recibido beneficio personatl

O $SI, La organizacién en la que trabajo recibe becas o fondos de otro tipo de la industria
farmaceéutica

Empresa

Nombre del
producto
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PNT N° 10
PROCEDIMIENTO PARA ASEGURAR LA

| CONFIDENCIALIDAD DEL FUNCIONAMIENTO
INTERNO DEL COMITE

Asegurar el secreto de las deliberaciones del Comité.

Objetivo:
. &m.btto de CEIm de la Comunidad de Cantabria.
aplicacion: - —
Facha de Feciia de N° de Acta Niimero de Versién

~ elaboracion | aprobacion i i | )
} 06/11/2017 12/01/2018 01/2018 0.1
| Firmas
' Presidenteﬂ‘.l /j:'— ‘Secretario f/épn_icq:

\ ;

| AufITE DE ETICA |

;
//. /
; £ / t
A INVESTIGACION / / /f'
Ny MEDICAMENTOS | /:-.-;f,/f ?/ \
____l‘-_—-""_"' /

DX CANTABRIA

—/{ CElr D CANTABRIA l__L

10. _":PROCEDIMIENTO PARA ASEGURAR LA CONFIDENCIALIDAD DEL
FUNCIONAMIENTO INTERNO DEL COMITE

10.1. GESTION DE LA DOCUMENTACION DE LOS ESTUDIOS EVALUADOS

Las convocatorias del CEIm y toda la documentacion relacionada con la misma, esto es, la
relacionada con la evaluacién de ensayos clinicos, estudios observacionales y proyectos de
investigacién, serén archivadas en “Z" (espacio habilitado al CEim dentro del servidor del IDIVAL)
mediante claves y sélo en equipos autorizados mediante licencia, con acceso restringido al
Presidente, a la Jefatura de la Secretaria Técnica y a la Secretaria Técnica mediante claves.

10.2. MECANISMOS DE DESTRUCCION DE LA DOCUMENTACION

Acabada la convocatoria, los vocales deberan devolver a la Jefatura de la Secretaria
Técnica toda la documentacion que hayan podido imprimir respecto de los ensayos, estudios y
proyectos a evaluar y que no vayan a volver a utilizar en posteriores reuniones. Dicha
documentacién sera destruida en la destructora de papel de la propia Secretaria Técnica.

La Jefatura de la Secretaria Técnica revisara la sala de reuniones una vez finalizada la
reunién para comprobar que no queda abandonada informacion sensible.

10.3. MODELO DE DECLARACION DE LOS MIEMBROS COMPROMETIENDOSE A
RESPETAR LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION A LA QUE TENGAN ACCESO

e /
o ;“:"' d
/s

/

* Declaracion de confidencialidad.
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PNT N° 10

_ Anexo 1.
DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

Don/Dofia.............. ., como miembro del Comité Etico de Investigaciéon con
Medicamentos de Cantabria,

ME COMPROMETO A GARANTIZAR LA CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION a ia que tenga acceso en el desarrolio de mis funciones en el seno del
Comité, y de modo particular, a garantizar la confidencialidad de la informacidon recibida al
objeto de proceder a la evaluacion de los protocolos, asi como la identidad de los sujetos
que participen en los estudios evaluados.

En este sentido, el compromiso de confidencialidad subscrito afecta, igualmente, a
las deliberaciones que tengan lugar al efecto durante las reuniones del CEIm.

Fdo:
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PNT N° 11

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS*

Identificar y detallar los procedimientos administrativos del
CEIm. Establecer un sistema para la comunicacion entre el CEIm de

Objetivo: . " . )
I=ve Cantabria, otros comités, el promotor, los investigadores y las
autoridades sanitarias de ambito estatal y autendmico.
N T Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos
Ambito de . . . .
eatier: sanitarios), estudios observacionales y otros estudios que se someten
P g a evaluacion por el CEIm de la Comunidad de Cantabna.
Fe"!’,a ge Fec_h 'a ge N° de Acta Nuamero de Version
elaboraci6on |  aprobacion _ )
06/11/2017 | 12/01/2018 01/2018 0.1
Firmas
Presidehte: Titular de la -E":'geré-t;fféTl'_échica:

ITE DE ETICA I

INVESTIGACION ;/ 74/
N MEDICAMENTOS Y/ ]
DE CANTAERIA A \/ = A

EC{t{I DE CANTABRIA |

11. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

11.1. SISTEMA DE REGISTRO:

El sistema de registro del CEIm dependera del tipo de estudio, se detalla a continuacion:

Cuando los Ensayos Clinicos son Con Medicamentos, el promotor los da de alta a través del
Portal de Ensayos Clinicos de la AEMPs (en adelante SIC-CEIC) y el personal de apoyo administrativo
se descarga la documentacion, se archiva en el servidor de IDIVAL (en adelante Z} y se dan de alta en
la base de datos {en adelante Fundanet).

El resto de Estudios (otros Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales/Post-
autorizacion, Proyectos de Investigacion v Cesion de Muestras/Transferencia de Coleccién al
Biobanco, se reciben via email, se archivan en Z junto con el email haciendo este de registro de
entrada y se dan de alta en Fundanet. En el caso de que algin documento llegue en papel, ya que
algunos investigadores no disponen de escaner para enviar los documentos firmados escaneados (ej:
Autorizacion jefe de servicio), el personal de apoyo administrative le pondrd un sello de registro de
entrada del CEIm, se escaneara y se archivara en Z dentro de la carpeta del estudio, destruyendo el
papel original. =
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11.2. DOCUMENTACION A PRESENTAR EN CADA CASO:

Los estudios que no tienen la aprobacion de otro CEIm y por lo tanto vamos a evaluar,
distinguiremos entre Ensayos Clinicos con Medicamentos, Ensayos Clinicos con Producto
Sanitario, Ensayos de bajo nivel de intervencion, Estudios Observacionales/Post-Autorizacion,
Proyectos de Investigacion y Cesién de Muestras/Transferencia Coleccion de Muestras, vy la
documentacién gue se solicitard en cada caso es la siguiente:

| a) Ensayos Clinicos con Medicamentos:

<& Documentacion Inicial:
> Documentos PARTE I:

o Carta de presentacién

o Formularic de solicitud

o Autorizacion del Promotor al solicitante, si procede

o Resumen de! protocolo

o Protocolo

o Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacién

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

o Asesoramiento cientifico y Plan de investigacién Pediatrica, si procede

o Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencién para el ensayo (si no se

incluye en la carta de presentacién)

> Documentos PARTE Ii:

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

o Documentos de Hoja de informacién al paciente y Consentimiento informado

o Documento de idoneidad de investigadores

o Documentos a aportar para cada centro:

= Curriculum Vitae abreviade del investigador principal en dicho centro

. Idoneidad de las instalaciones

o Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

o Memoria econdmica

o Prueba del pago de la tasa al CEIm cuando proceda

<@ Respuesta a las Aclaraciones:

o Carta de acompafamiento

o lI Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm ;

[ comiTe r:ﬁ 'E'Iil )g,cﬂmgr\)tamon adyacente segun el caso y si procede // : ,f '
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> Enmienda Relevante:

o Carta de presentacion

o Formulario de modificacion sustancial

o) Resumen y justificacion de los cambios

o Tabla comparativa texto previo-texio nuevo

o Nueva versién de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando
proceda)

o) Nuevos documentos (cuando proceda)

o Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)

o Consecuencias de la modificacion

o Prueba del pago de la tasa al CElm {cuando proceda)

e Enmienda No Relevante:

o) Carta de acompafamiento

o Resumen de los cambios que introduce la modificacion

o Documentacion que refleje la modificacién (con los cambios resaltados)

b) Ensayos Clinicos con Producto Sanitario:

o Documentacién Inicial:
o Carta de acompafiamiento
o Anexo B: Formulario de Solicitud de investigacion con Productos Sanitarios

{equivalente Anexo 17)
o Aportacion del certificado de marcado CE del producto sanitario

o) Ficha de indicaciones técnicas del producto (equivalente al Manual del
investigador)

o Certificado de aportacién del dispositivo por el promotor comercial

o Sélo en caso de un promotor no comercial: Justificante de que el dispositivo figura
en el catalogo del centro

o Resto de documentacion de ensayo clinico:

. Protocolo completo

. Resumen del protocolo {en espariol)

. Hoja de informacioén al paciente y consentimiento informado

n Cuaderno de recogida de datos

. Memo?i_a economica (si no la hubiera, certificado especificandolo) /"
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Documentacion local:

|___

Pdéliza de seguro de responsabilidad civil o garantia financiera (debe figurar el

o]
nombre del investigador principal y del centro)

o Compromiso del investigador principal, firmado

o CV del IP y los investigadores colaboradores (acreditando BPC, experiencia en

investigacion (la experiencia solo a los IPs))

o Idoneidad del equipo investigador

o Autorizacion del Jefe de Servicio donde se lleva a cabo el ensayo

o idoneidad de las instalaciones

o Conformidad de los Servicios implicados (Ej: Farmacia, Radiodiagnéstico,...)

o Respuesta a las Aclaraciones:

o Carta de acompanamiento

o Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CElm

o Documentacion adyacente segln el caso y si procede

< Enmienda Relevante:

o Carta de presentacion

o Resumen y justificacion de los cambios

o Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando

proceda)

o Nuevos documentos (cuando proceda)

o Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)

o Consecuencias de la modificacién

3 Enmienda No Relevante:

o Carta de acompafamiento

o Resumen de los cambios que introduce la modificacidn

o Documentacion que refleje la modificacion (con los cambios resaltados)

c) Ensayos de Bajo Nivel de intervencion:

o Documentacion Inicial:

> Documentos PARTE I:

o Carta de presentacién (incluyendo una lista completa de los medicamentos auxiliares,
ind!icar dofe's,e describe el procedimiento de seleccion de los sujetos y la gestl\n de
rglr&;n re;/leologmas obtenidas en el ensayo, y comprometerse a/cd/nplir con la

T comiTE ot i6n ¥igente de proteccion de datos). /Y
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

o Formulario de solicitud

o Autorizacion del Promotor al solicitante, si procede

o Resumen del protocolo

o Protocolo

o Ficha técnica del medicamento en investigacion

o Ficha técnica de los medicamentos auxiliares (no investigados) si procede

o Asesoramiento cientifico y Plan de investigacién Pediatrica, si procede

o Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencion para el ensayo (si ho se

incluye en la carta de presentacién)
> Documentos PARTE Ii:

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

o Documentos de Hoja de informacién al paciente y Consentimiento informado
o Documento de idoneidad de investigadores
o Documentos a aportar para cada centro:;
. Curriculum Vitae abreviado del investigador principal en dicho centro
. ldoneidad de las instalaciones
o Prueba de la cobertura de seguro de responsabilidad civil del centro sanitario

donde se lleve a cabo.

o Mermoria econdémica
o Prueba del pago de la tasa al CEim cuando proceda
o Respuesta a las Aclaraciones:
o Carta de acompafamiento
o Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm
o Documentacién adyacente segun el caso y si procede
5 Enmienda Relevante:
o Carta de presentacion
o Formulario de modificacion sustancial
o Resumen y justificacion de los cambios
o Tabla comparativa texto previo-texto nuevo
o Nueva version de los docurnentos que se modifiqguen con contral de cambios (cuando
PFOQeda)— Y
- Ak
T f_mlf- 3N&<§E doturhentos (cuando proceda)
| iy ESTI
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)
Consecuencias de la modificacion
Prueba del pago de la tasa al CEIm (cuando proceda)

Enmienda No Relevante:

Carta de acompafamiento
Resumen de los cambios que introduce la modificacion

Documentacion que refleje la modificacion (con los cambios resaltados)

Estudios Observacionales/Post-Autorizacion:

Documentacién lnicial:

Carta de presentacién

Clasificacién de la AEMPS

Protocolo

Resumen del protocolo (en espariol)

Hoja de informacion al paciente y Consentimiento informado
Listado de Investigadores (IP y colaboradores de nuestros centros)
CV del IP y de los investigadores colaboradores

Autorizacion del Jefe de Servicio

Conformidad de servicios implicados

Memoria econémica (si no la hubiera, documento especificandolo)

Respuesta a las Aclaraciones:

Carta de acompafamiento
Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm

Documentacién adyacente segun el caso y si procede

Enmienda Relevante:

Carta de presentacion
Resumen y justificacién de los cambios

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

Nuevos documentos (cuando proceda)
Do’-;:urqentos que avalen los cambios (cuando proceda)

| \ /_.-d"'"'_»" rd ) A
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Enmienda No Relevante:

Carta de acompanamiento
Resumen de los cambios que introduce la modificacion

Documentacién que refieje la modificacion (con los cambios resaltados)

e} Proyectos de Investigacion (se evaluaran tengan o no aprobacién de otro

CEiIm):

Documentacion Inicial;

Carta de presentacién

Protocolo o memoria cientifica completa

Resumen del protocolo (en espafiol)

Hoja de informacién al paciente y Consentimiento informado
Listado de Investigadores (IP y colaboradores de nuestros centros)
CV del IP y de los investigadores colaboradores

Autorizacién del Jefe de Servicio

Conformidad de servicios implicados

Memoria econdmica (si no la hubiera, documento especificandolo)

Certificado de otro CEIm en el caso de que estuviera aprobado ya.

Respuesta a las Aclaraciones:

ﬁ{(}onsqcuenmas de la modificacion

- - Ac )
LGW ﬂutb'“”' "-'.L-‘3 \ /% /

Carta de acompainamiento
Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm

Documentaciéon adyacente segin el caso y si procede

Enmienda Relevante:

Carta de presentacion
Resumen y justificacion de los cambios

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

Nuevos documentos (cuando proceda)

Documentos que avalen los cambios (cuando proceda)
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) Cesion de Muestras/Transferencia Coleccidn al Biobanco:
> Documentacién Inicial:

o Carta de acompafiamiento

o Formularic de evaluacion emitido por el Biobanco Valdecilla

o Documentacién adicicnal, si procede

11.3. SISTEMA DE IDENTIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION Y
DOCUMENTOS ANEXOS EMPLEADOS POR EL CEIm:

Los proyectos se identificaran con un Cédigo Identificativo que se les da a la entrada de la
solicitud. Este codige lo da Fundanet correlativamente al darlo de alta en dicha base.

No se utilizan documentos Anexos.

] 11.4. GESTION DE LA DOCUMENTACION DIFERENCIANDO CASOS DE REVISION
RAPIDA DE DOCUMENTACION:

El personal de apoyo administrativo revisa la documentacion para identificar si ha llegado
algo urgente o si es documentacion para una convocatoria ordinaria, en el caso de que hubiera
llegado algo urgente se le comunicara al Titular de la Secretaria Técnica para que determine si es
necesario convocar una reunion extraordinaria del CEIm.

Cuando es documentacién normal se archiva para evaluarlo en la préxima convocatoria y
en el caso de gue se reciba la contestacion de las aprobaciones condicionadas, el personal de
apoyo administrativo verificara que llega la documentacién solicitada y se emitira el certificado de
aprobacion,

11.5. VALIDACION DE DOCUMENTACION Y RECLAMACION AL SOLICITANTE:

El personal de apoyo administrativo comprobara que se reciben todos los documentos
requeridos en el listado de requisitos para la evaluacion y se les solicitara los que faltan via email.

11.6. DISTRIBUCION DE DOCUMENTACION DURANTE LA FASE DE EVALUACION
DE ACUERDO CON LA CONVOCATORIA Y EL ORDEN DEL DIA:

Toda la documentacion recibida desde la Gltima convocatoria se archiva en «Z» y el Titular
de la Secretaria Técnica con esa documentacién crea la convocatoria.

La documentacién que va a entrar en convocatoria es a su vez colgada por el personal de
apoyo administrativo en Ia Intranet de IDIVAL con el acceso restringido soélo a los miembros del
CEIm, con claves de acceso personales.

Dicha documentacién se divide en carpetas y llevan el mismo nombre que en la
convocatoria: Ensayos, Enmiendas, Aclaraciones, Estudios QObservacionaies/Post-autorizacion,
Proyectos de Investigacion y Cesion de Muestras.

Dentrc_\\,_q,e._sada carpeta los estudios van archivados segun el cédigo de protocolo Q/odlg?p
~ei e/exso de los Proyectos de investigacion y cesién de muestras.
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11.7. CRITERIOS PARA DESIGNACION DE EVALUADORES Y MODELOS DE
INFORME DE LOS EVALUADORES, Si PROCEDE:

Cuando el CEIm no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un
determinado estudio, reflejara en el acta la necesidad de buscar asesoramiento externo.

En la misma reunidén se acordara quién sera el asesor mas adecuado y el Titular de la
Secretaria Técnica contactara con dicho asesor para que asista a una reunién.

Actualmente no existen modelos de informe de los evaluadores.

11.8. CORRESPONDENCIA CON EL PROMOTOR/AEMPS:

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

Para el resto de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales/Post-autorizacion,
s6lo hay correspondencia con el Promotor y es a través del email.

Para los Proyectos de Investigacién y Cesion de Muestras/Transferencia de
Coleccién al Biobanco la correspondencia es con el investigador principal o la persona de su
equipo que envia el estudio en su nombre. Dicha correspondencia también es via email.

11.9. COMUNICACION DE LAS DECISIONES ADOPTADAS: DESTINATARIOS,
CONTENIDO, PLAZOS DE COMUNICACION, MECANISMO UTILIZADO:

Después de recibir el acta aprobada, el personal de apoyo administrativo procede de la
siguiente forma:

Cuando los Ensayos Clinicos son Con Medicamentos, la comunicacién y los plazos son los
que vienen marcados por el SIC-CEIC (ver tabla del punto 11.10), si bien cuando el ensayo se ha
aprobado o denegado, se emite el certificado de aprobacion ¢ denegacion en su caso y ademas de
subirlo a SIC-CEIC se le envia un email al promotor para que envie un mensajero a recoger el original
del mismo.

Para el resto de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales/Post-autorizacion, la
comunicacion de la resolucién del acta al Promotor sera via email. En el caso de que dicha
resoiucién sea una aprobacion o denegacién, se enviara el certificado por email, solicitando que
envien mensajero a recoger el original si lo desean. En el caso de que el Promotor sea un
investigador Independiente se hace como si fuera un proyectc de investigacion (ver siguiente).

Para los Proyectos de Investigacion y Cesion de Muestras/Transferencia de
Coleccion_al Biobancoe la comunicaciéon es con el investigador principal o la persona de su
equipo que envia el estudio en su nombre. En el caso de que dicha resolucién sea una
aprobacion se enviard el certificado por email, enviando el original por correo interno al servicio
que pertenezca o por coerrec postal en el caso de que sea un centro privado.

Los plazos de ¢ mcamonpara todo tipo de estudios, seran los mismos que vienen marcados
por el SIC CE_LC, 1ps/Er}5ayos Clinicos con Medicamentos (ver tabla del punto 11. 10),,
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’ 11.10. PROCEDIMIENTO Y PLAZOS PARA PRESENTAR ALEGACIONES A LAS
DECISIONES DEL COMITE:

Cuando los Ensayos Clinicos son Con Medicamentos, las alegaciones y los plazos de las
| mismas son los que vienen marcados por el SIC-CEIC.

‘ Para ef resto de Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales/Post-autorizacién,
Proyectos de Investigacion y Cesion de Muestras/Transferencia de Coleccidn al Biobanco
las alegaciones son enviadas al personal de apoyo administrativo via email y se incluiran en la
sigutente reunién posible, Los plazos determinadas para la contestacion de ias alegaciones, seran
los mismos que establece el SIC-CEIC, para las alegaciones de los Ensayos Clinicos.

Solicitud inicial (plazos méximos en dlas naturales desde la fecha de entrada de solicitud valida)

sin subsanacién ni aclaraciones | '''''''''''''''''''' 45. .| B

con subsanacion  |140 W:.:.:.:.:.:.:.:.:._-.:.._45_.:.-_,:.:.:.:.:.:.:.:-'_] 5 |

5] 20 40 60 50 100

Bvalidacion Bsubsanacion Bevaluacién Dpeticién de informacién Oresolucion

/'"',-’ —
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| fsutd
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PNT N°12

EVALUACION*

Establecer un procedimiento para la evaluacién de proyectos de
Objetivo: investigacion (ensayos clinicos, estudios observacionales y otros) por el
CEIM de Cantabria.

Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos

Ampbito de L . . .
aniaelas: sanitarios), estudios observacionales y otros estudios que se someten
P : a evaluacioén por el CElm de la Comunidad de Cantabria.
Fecl_r\? e Fec.h’a 2o N° de Acta Ndmero de Version
elaboracu:_m_ | aprobacion A : il
06/11/2017 12/01/2018 01/2018 0.1
Firmas
Presidente: _J\ I Titular de la gecrataria Técnica:
= — ]
COMITE Pt f!'li.ﬁ.’
| DE LA IBMESTIGACION //
MENTOS '

ANTRERIA
Ce{f ‘DE CAl -manm[

12, ALUACI()N DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS.

Los aspectos a evaluar en una solicitud de autorizacion de un ENSAYO CLINICO CON
MEDICAMENTOS se haran de acuerdo a lo establecido en el RD 1090/2015, en el Memorando
de Coiaboracion e Intercambio de Informacion entre la AEMPS y los CEIm, y en el Documento de
instrucciones de la AEMPS para la realizacion de ensayos clinicos en Espana, publicados en fa
web de la AEMPS.

12.1. DEFINICIONES

e Ensayo clinico: es un estudio clinico que cumpla cualquiera de las condiciones
siguientes:

" 1°. Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica
determinada, que no forma parte de la practica clinica habitual.

. 2°. La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la
de incluir al sujeto en el estudio clinico.

Ll 3°. Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo

gue van mas alla de la practica clinica habitual.

-~
¢ Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion: es un ensayo clinico que cumpla/tod‘as

las condiciones siguientes: y vy
I / i
® f i y
f_...e'f-*f;’d-;f,,:-;ii-—':li-f /
e
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- 1°. Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.
- 2°, Segun el protocolo del ensayo clinico:

e 1% Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los
términos de la autorizacion de comercializacion, o

o 2% El uso de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y
esta respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de
dichos medicamentos en investigacion en alguno de los Estados miembros
implicados.

e 3° Los procedimientos complementarios de diagnostico o seguimiento entrafian
un riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que es minimo
comparado con el de la practica clinica habitual en alguno de los Estados
miembros implicados.

e Medicamento de uso humano: Toda sustancia o combinacion de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de enfermedades en
seres humanos ¢ que pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con el
fin de restaurar, corregir o meodificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion
farmacolégica, inmunologica o metabdlica, o de establecer un diagnostico medico.

12.2. ADMISION DE LA SOLICITUD INICIAL DE EVALUACION

La presentacion de solicitudes de ensayos clinicos con medicamentos se hara a través
del Portal de Ensayos Clinicos de la AEMPS cualquier dia del mes, de acuerdo a lo establecido
en el RD 1090/2015, en el Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacién entre la
AEMPS y los CEIm, y en el Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacion de
ensayos clinicos en Espana, publicados en la web de la AEMPS.

En el Documento de instrucciones se especifica que las solicitudes deben ser completas
desde la fecha de presentacion, no aceptando el envio de documentacion adicional gue no haya
sido solicitada por la AEMPS o por el CEIm después de esa fecha. En caso de que se reciba
documentacion posterior a la fecha de validacion, se retrasaré el calendario de evaluacion.

El personal de apoyo administrativo sera el encargado de obtener de esta aplicacion
informatica la solicitud y los documentos a evaluar, y de iniciar el calendario de evaluacion.

12.3. CALENDARIO PARA SOLICITUDES INICIALES DE EVALUACION

Una vez admitida a framite la solicitud, la evaluacion de cada protocolo de ensayo c¢linico
con medicamentos y emision del correspondiente dictamen la realizaran los miembros del CElm
en reunion, en el plazo maximo de 76 dias a contar desde la admision a tramite

Los calendarios para solicitudes iniciales de ensayos clinicos con medicamentos,
expresados en dias naturales, se muestran en la siguiente tabla:

A\
¢ 408 N7
T P L g Lo e gl F g
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De este modo la evaluacion de una solicitud inicial debera haber concluido como maximo
entre 45 y 96 dias desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso de no haber sido necesarias
ni una subsanacion ni peticion de aclaraciones este plazo maximo sera de 45 dias. En caso de
haber sido necesaria una subsanacion y peticion de aclaraciones serd de 96 dias. En caso de
haber sido necesaria una subsanacion pero no una peticion de aclaraciones sera de 65 dias. En
caso de no haber sido necesaria una subsanacién pero si una peticion de aclaraciones sera de 76
dias.

La evaluacion de ta parte | y de la parte |l discurrird en paralelo. El CEIm enviara sus
conclusiones respecto a las dos partes a la AEMPS de forma simultéanea.
v La AEMPS enviara al promotor ias conclusiones sobre la parte | integradas en la

resolucion.
v El CEIm enviara el dictamen al promotor sobre la parte I, en el modelo establecido para

solicitudes inciales.

12.4. ASPECTOS QUE DEBEN EVALUARSE EN_UN ENSAYO CLINICO CON
MEDICAMENTOS.

En la documentacion del ensayo clinico se diferencian dos partes, parte | {documentos a
enviar a la AEMPS y al CEIm, y documentos para enviar solo a la AEMPS), y parte Il
(documentos a enviar solo al CEIm).

La evaluacion de las diferentes partes se hara conforme al reparto de responsabilidades y
directrices descritas en el Memorando de Colaboracién e Intercambio entre ia AEMPS y los CEIm.
De acuerdo a estas instrucciones al CEIm le correspondera evaluar:

v datos clinicos de [a parte [, cuando se trate de ensayos clinicos gque no incluyan fase |, ni
terapia avanzada, ni alergenos. También sera responsable de la valoracion integra de la parte |
(datos clinicos y no clinicos) en el caso de ensayos clinicos de fase IV o de ensayos de bajo nivel
de intervencion

v todos los documentos incluidos en la parte Il, para todo tipo de ensayos.

Para la evaluacion de algunos de estos puntos existen directrices que, a titulo orientativo,
dan mayor claridad y predictibilidad a la evaluacion, y ayudan al reparto de responsabilidades.
Entre ellos cabe destacar la evaluacion de los siguientes aspectos de las partes | y Il

a) Justificacién

La evaluacion de la justificacion del ensayo incluye de forma general el andlisis de si la
poblacion del ensayo refleja la posible poblacion diana para el tratamiento (por ejemplo, menores,
ancianos, mujeres) o, en caso negativo, si estd adecuadamente justificado, las razones para
realizar el ensayo en sujetos sin capacidad para otorgar el consentimiento informado, cuando
proceda, y el estado de conocimiento cientifico.

El promotor aportara ademas informacién sobre si el ensayo clinico ha sido recomendado
o impuesto en asesoria cientifica o decisiones reguiadoras previas, o si forma parte de un Plan de
investigacion Pediatrica (PIP) y tiene dictamen del Comité Pediatrico (PDCO). Esta informacién
puede, en ocasiones, ayudar a la evaluacion del ensayo clinico y, caso de ser necesaria 0 no ser
aportada adecﬁadamjm@ por el promotor, puede recabarse a través de la Agencia.
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b) Disefio

La evaluacion del disefio incluye, entre otras cosas valorar, su justificacion {grupo unico,
paralelo, cruzado o factorial; aleatorizado ¢ no, enmascaramiento y quien estd enmascarado), los
objetivos, la variable(s) de valoracion principal(es) y el método de medida y tiempo en que se
valora, las variables de valoracion secundarias y para cada una el metodo de medida y tiempo en
que se valora, y la categoria del ensayo.

¢} Medidas anticonceptivas y control de embarazos

Para la evaluacion de las medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al
perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo embrionario y fetal, se utilizard como referencia el
documento "Recomendations related to contraception and pregnancy testing in clinical trials”,
elaborado por el grupo europeo Clinical Triat Facilitation Group (CTFG).

d) Rotura del ciego

La evaluacion del protocolo requiere comprobar que el investigador figura como
responsable de romper el ciego en situaciones de urgencia, no debiendo el promotor estar
involucrado en general en esta decision.

e} Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado

El CEIm revisara el proceso para la obtencién del consentimiento de los participantes (o en
su caso, de su representante legalmente autorizado), y aprobara los documentos de informacién
al participante gue se utilizaran en todos los centros del territorio espafol. En los distintos centros,
investigador y promotor pueden acordar informacién local especifica a incorporar tal como la
identificacion del investigador en el centro o el punto de contacto para el participante, pero no
deben realizar modificaciones a la informacion aprobada por el CEIm.

Tambign pueden realizarse versiones linglisticas en otros idiomas, siendo responsabilidad

del promotor garantizar que se trata de una traduccion fiel del original. Estas traducciones no
formaran parte de la documentacion de la parte |l que ha de evaluar el CEIm.

f) Compensaciones a los sujetos por su participacion

El CEIm revisara que los pagos o compensaciones proporcionados a los participantes
sean apropiados a la carga y las molestias ocasionadas por la investigacidén, pero no hasta el
punto gque pudieran suponer un incentivo para asumir un riesgo que el participante no aceptaria
en otras condiciones. También revisara la idoneidad de las compensaciones por la pérdida de
ingresos directamente relacionados con la participacion en el ensayo clinico.

g) Compensaciones a los investigadores

El CEIm conocera el presupuesto del ensayo y las compensaciones previstas a los
investigadores y a los centros y tendrd en cuenta esta informacién para su evaluacién de la
aceptaciéon del proyecto. Sin embargo, no es funcién del CEIm evaluar los pormenores de estas
compensaciones ni.lq pectos relevantes de los contratos tales como los costes extraor 'n’é‘r‘ubgs
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h} Modalidades de seleccién de los sujetos de ensayo

El CEIm revisara el proceso de seleccion de los sujetos, y los materiales y procedimientos
usados para ello. Salvo que se describa en el protocolo, en un documento aparte se describira en
detalle los procedimientos de inclusion de los sujetos de ensayo y se proporcionara una indicacién
clara de cual es el primer acto de seleccion. Si la seleccién de sujetos de ensayo se efectda
mediante publicidad, se presentaran copias del material publicitario, ya sea impreso, grabaciones
audio o video o material para la web. Se expondran los procedimientos propuestos para gestionar
las respuestas a los anuncios, incluidas las copias de las comunicaciones utilizadas para invitar a
los sujetos a participar en el ensayo clinico y lo previsto para informar o asesorar a las personas
consideradas no aptas para el ensayo clinico.

Los centros podran adaptar el material aprobado a algunas caracteristicas locales

particulares (tales como la indicacidn de un centacto local o una version linglistica) y podran
limitar ta utilizacion de algin material en sus instalaciones.

i} Proteccion de datos personales

El CEIm revisard que el manejo de datos personales es adecuado y cumple con la
legislacién de proteccidon de datos personales.

J} Idoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico

Ei CEIm revisara que el ensayo se plantee de modo que los investigadores principales en
cada centro participante sean un médico (o un profesional que se considere cualificado para ser
investigador por reunir los conocimientos cientificos y experiencia necesarios de atencién al
paciente de que se trate) con el perfil profesional indicado para las responsabilidades que dicho
ensayo requiere. El CEIm valorara también la necesidad de que en el equipo investigador
participen oftros profesionales que, por educacion, formacién y experiencia, sean necesarios en el
desarrolio del ensayo o la atencién médica a los participantes.

Para dicha evaluacién, el CEIm evaluara el CV de los investigadores principales asi como
las declaraciones de intereses econémicos y afiliaciones institucionales de los mismos y tendra en
cuenta la declaracién responsabie del promotor de que los investigadores seleccionados rednen
las condiciones para un correcto desarrollo del ensayo (ver documento idoneidad del investigador
en las “Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
realizacion de ensayos clinicos en Espana”). En el caso de cambio de un investigador principal en
un centro, una vez aprobado el estudio, se remitird al CEIm la nueva documentacidn y se tratara
como una modificacién sustancial.

Para la valoracion de fa presencia de declaracion de conflicto de intereses en el CV de los
investigadores, atendiendo a que el reglamento dice textualmente "Se indicard cualquier
circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores ...", se entendera que en
aquellos CV en los que no conste ninguna referencia a ello, es gue no se da la necesidad de
declarar intereses.

El promotor es el responsable de haber informado al investigador del tipo de conflicto de
intereses que debe tener en cuenta y hacer constar en el CV, si se diera el caso (ver documento
de lnstrucm?nes de la AEMPS). De las posibilidades descritas, en caso de coexistencia tempo_r_@\l
y competenf;@_,de estudios con los mismos criterios de seleccidn, la aceptacién en la parti ac:lom
en fgg @n ehsgyc‘ linico en la misma patologia y con la misma poblacién (criterios d,e

ede generar un conflicto respecto a en cuél de los estudios goeg;tenﬁas
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se invitara al paciente a participar. EI CEIm podra solicitar al investigador un compromiso de
participacion consecutiva y no simultanea en los estudios, a pesar de que estén todos activos a la
vez, o pedir que se detalle cdmo se decidira la asignacion de los pacientes en esta situacion.

k) Idoneidad de las instalaciones

El CEIm revisara que las caracteristicas generales de los centros en los que se propone
realizar el ensayo clinico sean las adecuadas para la realizacidn del mismo. Para dicha
evaluacion, el CEIm tendra en cuenta la declaracion del director del centro sanitario o institucion
(u otra persona responsable delegada) en que se encuentra el centro de ensayo clinico, sobre ia
idoneidad del centro de ensayo clinico, teniendo en cuenta la naturaleza y la utilizacion del
medicamento en investigacion, e incluyendo una descripcion de la idoneidad de las instalaciones,
el equipamiento, los recursos humanos y la descripcion de los conocimientos especializados (ver
documento de idoneidad de las instalaciones en las “Instrucciones de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia”).

En el caso de incorporacion nuevos centros, una vez aprobado el estudio, se remitira al

CEIm la nueva documentacién referida a los nuevos centros e investigadores y se tratara como
una modificacion sustancial.

1) Indemnizacién por dafios y perjuicios

El CEIm revisara el cumplimiento de los requisitos sobre la indemnizacién por dafios y
perjuicios que pueda sufrir un sujeto de ensayo como consecuencia de su participacion en un
ensayo clinico. Los dafos y perjuicios sobre el sujeto de ensayo como consecuencia de un
ensayo clinico de bajo nivel de intervencion, no precisaran estar cubiertos por un contrato de
seguro si los mismos estuvieran cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional
individual o colectivo o garantia financiera equivalente del centro sanitario donde se lleve a cabo
el ensayo clinico.

m) Cumplimiento_de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras biolégicas del sujeto del ensayo

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigaciéon biomeédica, indica en su articulo 1.3 que la
investigacion biomédica a la que se refiere dicha Ley incluye la investigacion de caracter basico y
la clinica, con la excepcidn en este Gltimo caso de los ensayos clinicos con medicamentos vy
productos sanitarios, que se regiran por su normativa especifica.

El RD 1716/2011, en desarrollo de la ley 14/2007, comenta en su predmbulo que quedan
en el ambito de su aplicacién las muestras bioldgicas de origen humano que hayan sido obtenidas
en ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, siempre que se vayan a utilizar con
fines de investigacion biomédica. Posteriormente, en su articulo 3 apartado 2 péarrafo d) concreta
dicho ambito a partir de la terminacion del ensayo clinico correspondiente y siempre que dichas
muestras entren a formar parte de una colecciéon o de un biobanco.

En el caso de almacenamiento de muestras de ensayo clinico, una vez terminado el
ensayo, para su uso posterior en investigacion se deberd cumplir con los requisitos éticos y
legales dlspuestoa en la regulacién nacional {(Real Decreto 1716/2011, articulo 3d) e internacional
(entre otgaygppohve e Oviedo del Consejo de Europa de 1997 y ia Recomendacion CM/Rec

2@1&3;&{@" &L\i_mrwes igacion con material biolégico humano dependiendo del caso. .f
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12.5. PROCEDIMIENTO Y CALENDARIO DE EVALUACION DE MODIFICACIONES
SUSTANCIALES DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Algunas cuestiones practicas relevantes que afectan a modificaciones sustanciales se
encuentran en el Documento de Instrucciones de la AEMPS para la realizacién de ensayos
clinicos.

Como norma general, el CEIm y la AEMPS evaluaran aquellos aspectos sobre los que ya
se hubieran pronunciado en el informe de evaluacion inicial.

La documentacion de una modificacion sustancial debera incluir:

1. Carta de presentacion

2. Formulario de modificacion sustancial

3. Resumen y justificacion de los cambios

4, Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

5. Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando
proceda)

6. Nuevos documentos {cuando proceda)

7. Consecuencias de la modificacion.

Los calendarios para modificaciones sustanciales de las partes | y Il de ensayos clinicos
con medicamentos, expresados en dias naturales, se muestran en la siguiente tabla:

Modificacion sustancial (plazes maximos en dias naturales desde la fecha de
entrada de una solicitud de medificacion valida)

sin subsanacion ni aclaraciones

con subsanacion

con aclaraciones

con subsanaclén y aclaraciones

0 20 40 60 80 100
ovalidacidn  @subsanacidn  Devaluacidn  @peticion de mformacion  Oresolucion

La evaluacion de una solicitud de modificacion relevante debera haber concluido como
maximo entre 38 y 85 dias naturales desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso de no
haber sido necesarias ni una subsanacion ni peticion de aclaraciones este plazo sera de 38 dias.
En caso de haber sido necesaria una subsanacion y peticion de aclaraciones sera de 85 dias. En
caso de haber sido necesaria una subsanacion pero no una peticion de aclaraciones sera de 54
dias. En caso de no haber sido necesaria una subsanaciéon pero si una peticién de aclaraciones
sera de 69 dias.

St las modificaciones relevantes afectan a las partes [ y |, la evaluacién de ambas partes
discurrira en paralelo. El CEIm enviara sus conclusiones respecto a las dos partes a la AEMPS de
forma simultanea.

v La AEMPS enviara al promotor las conclusiones sobre la parte | integradas en Ia
resolucion.
v El @ Im enviara el dictamen al promotor sobre |la parte Il, en el modelo establer;:df) para
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En el caso de una modificacién relevante que solo afecte a la parte Il (por ejemplo cambio
de investigador principal o una adiccion de centros), la modificacién se entendera autorizada o
denegada en la fecha que el CEIm comunique al promotor su dictamen con las conclusiones
sobre la parte Il del informe de evaluacién.

12.6. MODIFICACIONES SUSTANCIALES MOTIVADAS POR MEDIDAS URGENTES
DE SEGURIDAD

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

En dicha comunicacién es necesario indicar la fecha en que se realizo |la interrupcién (en
el caso de implique una interrupcién parcial o total del ensayo), la justificacién para adoptar dicha
medida, el efecto de la misma (paises o centros afectados cuando no sean todos, interrupcion del
reclutamiento, interrupcién del tratamiento, interrupcién completa del ensayo, numero de
pacientes afectados, etcétera} y un informe sobre la situacién actual del ensayo, al menos en
Espafa.

Esta notificacion se hara a través del Portal ECM como una de las siguientes:
v «Informe ad hoc o notificacién inicial de medidas urgentes de seguridad ya adoptadas»
v «Modificacion sustancial»

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

Cuando se solicite la autorizaciéon de una «Modificaciéon sustancial» en el formulario de
modificacién relevante se debera marcar afirmativamente la casilla "E.2.5 Esta modificacion se
refiere a medidas urgentes de seguridad ya adoptadas®. Cuando la medida urgente de seguridad
ademas implique una paralizacién temporal del ensayo en el formulario de modificaciéon se
marcara tambien afirmativamente la casilla “E.2.6 Esta modificacién es para notificar una
paralizacién urgente del EC” y se rellenard el apartadc E.4. Ademas, como en el resto de
modificaciones sustanciales se proporcionara el documento de «Resumen y justificaciéon de los
cambios» y la tabla de cambios o en su defecto los documentos modificados con control de
cambios que correspondan. Se recomienda indicar en el cuadro de texto libre de la carta de
presentacion si con caracter previo a ia modificacion se notificé la medida urgente de seguridad
como informe ad hoc. Si el ensayo finalizara como consecuencia del motivo que llevd a una
paralizacion temporal.

12.7. PLANTILLA DE EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS DEL CEIM DE
CANTABRIA

Para establecer una homogeneidad en la evaluacion de la documentacion por los distintos
miembros del CEIm, el CEIm ha elaborado y consensuado una plantilla de evaluacién que
contienen todos los aspectos relevantes tanto de la parte | como de la parte Il. Esta plantilla de
evaluacion debidamente cumplimentada por los miembros del CEIm se archivara derfro d& la
documentaciéh del ensayc que correspondiente y servird para documentar el dicta e‘,ﬁ emjitido
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Se adjunta como Anexo | al final de este PNT.

12.8. ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS.

12.8.1. INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

Cualguier investigacion sistematica en unos o mas sujetos humanos con objeto de evaluar
la seguridad o las prestaciones de un producto sanitario.

Independientemente del disefio del estudio, podemos distinguir tres tipos de
investigaciones con productos sanitarios:
v Productos sanitarios que no disponen de marcado CE: precisan de |a autorizacion

de la AEMPS.
v Productos sanitarios que disponen de marcado CE pero se utilizan en condiciones

distintas de la practica clinica habitual: deben notificarse a la AEMPS.
v Productos sanitarios que disponen de marcado CE y se utilizan en condiciones de
practica clinica habitual: no es necesaria la notificacién a la AEMPS.

12.8.2. NORMATIVA APLICABLE

Normativa nacional y europea de investigaciones clinicas c¢on productos sanitarios
(AEMPS). En los ensayos clinicos con productos sanitarios, los requisitos que se aplican son los
que establece el RD 1090/2015.

12.8.3. EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS

Los componentes del CEIm evaluaran el protocolo y la hoja de informacién al paciente,
teniendo en consideracion los aspectos metodologicos, éticos y legales, del estudio. Como norma
se evaluaran los mismos aspectos descritos en el punto 12.1.4, sobre la evaluaciéon de ensayos
clinicos con medicamentos (Ver Anexo [)

12.9. EVALUACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POSTAUTORIZACION
CON MEDICAMENTOS

12.9.1. DEFINICIONES

o Estudio posautorizacidn: cualquier estudio clinico o epidemiolégico realizado durante
la comercializacién de un medicamento segun las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o
bien en condiciones normales de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de interés
son el factor de exposiciéon fundamental investigado. Este estudio pedra adoptar la forma de un
ensayo clinico o un estudio observacional.

e Estudio observacional: el estudio en el que los medicamentos se prescriben de la
manera habitual, de acuerdo con las condiciones establecidas en la autorizacién. La asignacion
de un paciente a una estrategia terapéutica concreta no estara decidida de antemano por el
protocolo de un ensayo, sino que estara determinada por la practica habitual de la medicina, y la
decisién de prescribir un medicamento determinado estara claramente disociada de la decision de
incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya-sea

diagnostica. As’éﬁuimjenp, que no sea la habitual de la practica clinica, y se utilizarammétodos
ﬁp{dgﬁﬁoﬁm > %Eq,[ggéanalisis de los datos recogidos. . Wy
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L.os estudios posautorizacién (EPA) pueden ser clasificados por la AEMPS como:

v  EPA-LA: estudios posautorizacion cuya realizacién tiene lugar a instancia de las
autoridades reguladoras y ligada a la autorizacidn de comercializacion (AEMPS o Agencia
Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta via administrativa tante los estudios ligados a la
autorizacién como los estudios de seguridad a requerimiento de las autoridades sanitarias y los
incluidos en los planes de gestién de riesgos.

v EPA-AS: estudios posautorizacién promovidos por las administraciones sanitarias (AS) o
financiados con fondos publicos.

v EPA-SP: estudios posautorizacién de seguimiento prospectivo que no corresponden
a ninguna de las dos categorias anteriores.

v  EPA-OD: estudios posautorizacion con un disefo diferente al de seguimiento
prospectivo, por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos.

v No-EPA: estudios en los que el factor de exposicién fundamental investigade no es un
medicamento, por ejemplo, estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades.

12.9.2. NORMATIVA APLICABLE

Normativa nacional y europea de estudios posautorizacion (AEMPS).

12.9.3. EVALUACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES POSTAUTORIZACION

En la evaluacién de estudios observacicnales postautorizacidon con medicamentos, los
componentes del CEIlm evaluaran el protocelo y la hoja de informacién al paciente, teniendo en
consideracién los aspectos metodolégicos, éticos y legales, del estudio. Para la evaluacion se
tomaran como referencia la Plantilla de evaluacién de estudios postautorizacién y proyectos de
investigacion, que se adjunta como Anexo |l al final de este PNT.

12.10. EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION CON OTROS DISENOS

En la evaluacién de Proyectos de Investigacion con diseno distinto al ensayo clinico y a
estudios postautorizacidn con medicamentos, los componentes del CEIlm evaluaran el protocolo y
la hoja de informacion al paciente, teniendo en consideracion los aspectos metodolégicos, éticos y
legales, del estudio.

Para la evaluacién se tomaran como referencia la Plantilla de evaluacion de estudios
postautorizacion y proyectos de investigacion, gue se adjunta como Anexo Il al final de este PNT.

1211, EVALUACION DE LAS SOLICITUDES DE CESION DE MUESTRAS
BIOLOGICAS

Para la evaluacion de las solicitudes de cesidn de muestras bioldgicas, el CEIm requerira
el informe previo de evaluacion por parte del Biobanco Valdecilla. EI CEIm se adherira al
resultado de este informe de evaluacion.

12.12. EVALUACION RAPIDA DE PROYECTOS

Aquellos proyectos que por cualguier circunstancia justificada, ya sea de fechas gde
contenido, requieran de una evaluacion rapida por parte del CEim, serdn evaluados endina.
reunion aﬁTdTﬁ'é[i_ar, ajo los criterios definidos en el PNT n° 4, la cual sera convocada contna
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12.13. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE ACLARACIONES

Las aclaraciones de los proyectos solicitadas, seran recepcionadas por la Secretaria
Técnica. El personal de apoyo administrativo verificara que la documentacién aportada responde
a lo solicitado por el CEIm en la peticion de aclaraciones. La evaluacion de las mismas sera
realizada por el CEIm en la reunién inmediatamente siguiente a dicha recepcion.
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PNT N° 12

ANEXO | - PLANTILLA DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO CON
MEDICAMENTOS - CEIm CANTABRIA

. "Titulo del ensayo”

Plantilla del informe de evaluacion de la Parte |

Componentes de la evaluacion de la parte |

Calificacion del ensayo clinico como de bajo nivel de intervencion

Justificacion y pertinencia del ensayo clinico

Disefo del ensayo clinico

Tratamientos propuestos

Caracteristicas de la poblacion

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

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar danos

Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico

Valoracién global de las cargas para los sujetos del ensayo

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo

Valoracion global beneficio/riesgo

2P :
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PNT N° 12

COMPONENTES DE LA EVALUACION DE LA PARTE Il

Cumplimiento de los
requisitos de consentimiento
informado.

Compensaciones a
los sujetos por su
participacion

Compensaciones a
los investigadores

Modalidades de
seleccion de los sujetos de
ensayo

Proteccion de datos
personales

ldoneidad de las
personas que realizan el
ensayo clinico

Idoneidad de las
instalaciones

Indemnizacion por
danos y perjuicios

Cumplimiento de las
normas de recogida,
almacenamiento y uso futuro
delmfuastras bioldgicas del

%

~ (™ syjéte’ de ensayo
s ._@w b
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PNT N°12

ANEXO Il - PLANTILLA DE EVALUACI(.:JN'DE ESTUDIOS
POSTAUTORIZACION Y PROYECTOS DE INVESTIGACION - CEIm CANTABRIA

. "Titulo del estudio/proyecto”
a) Aspectos metodologicos:

Tipo de estudio

. Cohorte
prospectivo

. Cohorte
retrospectivo

. Casos y
controles

. Transversal/otros

Numero de centros |

Objetivo del estudio

. Segqguridad

Farmacoeconomia

Praevencion 13/2°

Resultados en salud

Calidad de vida

Efectividad

Farmacogenomica

. Otros

, SE
, APARECE ¢
é
cestaroy | Sonsoes
Justificacion y diseno N '
0 o Sl o
procede
¢+ Existe justificacion suficiente para el estudio?
&Se explica el objetivo del estudio?
Se describen los criterios de seleccidn de los
pacientes
.. Se describe el tratamiento de todos los
acientes?
; Se describen los periodos de lavado, oo
estabmzac;l{)n p[gtnclue@n'?
; /e
f f
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, SE
; APARECE ¢
'3
oestror | goNSEm,
Evaluacion de la respuesta N -
o Sl
© procede 0
. Se describe la variable principal de valoracion?
¢ Se describen otros criterios de respuesta?
¢ Se identifica alguna intervencién no habitual en
la practica clinica?
| ;, SE
LAPARECE ¢
oesttor || SoNShERs
Diseno estadistico N :
0 Sl
© procede ©
Se describen los criterios de respuesta?
Existen y son adecuadas las medidas de
cuantificaciéon?
Se establecen medidas para valorar la validez
interna?
Se especifica la precision del estudio?
Se especifica como se ha calculado el tamafio
muestral?
b) Aspectos legales:
[ ;, SE
APARECE ¢
oestitor | | conspEs
Aspectos legales N '
4] Sl
° procede O
Se especifica el procedimiento de notificacion de
reacciones adversas de acuerdo a la normativa vigente?
Se hace referencia a la legislacién aplicable?
Se adjunta la memoria econdmica del estudio?
Se especifica el procedimiento de seguimiento
del estudio?
c) Aspectos éticos:
\ Ad No Ina
Y ecuado procede decuado
Fretdepiai'ds la confidencialidad =)
o ¢crﬁn F"E\ {'r'-se“ acon idencialida )
i g7 =3 . v —
'___T-;t{_\.{\ \\&\{_,Iﬂ’i"ﬁ "i‘f" ‘__/ _:}/.____.- z/ I ._."')_."‘. d: y #
< C o w e g Wl [ St it f
AL
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Hoja de informacién al paciente

Obtencidon del consentimiento informado

Decisiones de sustitucion

Se prevé beneficio directo por su participacion

Se maximiza el bienestar del paciente

El riesgo para el paciente jes minimo o similar al
habitual?

El beneficio esperado es proporcional al riesgo
potencial?

Competencia del equipo investigador

Compensacién por dafios

Clausulas de seguridad

Utilidad social

Procedimientos Normalizados de Trabajo
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PNT N° 13

TOMA DE DECISIONES

Objetivo: Emitir un dictamen sobre los estudios valorados.
Ambito as Nacional
aplicacién: ' - ]
Fecha de Fecha de N°de | Nuamero de
elaboracién = aprobacién _Acta | Versién
06/11/2017 12/01/2018 | 01/2018 0.1
‘ Firmas
Presid — T el Secretan?{;mco:
/A INVESTIGACION ‘

N MEDICAMENTOS
DE CAMNTABRIA

DE CANTABRIA |

;./*' \,\ ST e | = - e

[/

La toma de decisiones en el proceso de evaluacién inicial de los ensayos
sometidos al CEIm de Cantabria es el resultado final derivado de la evaluacién de los
diferentes puntos definidos en el PNT.11 {(Anexo 1).

Los miembros del CEIm-C deberan respetar el principio de confidencialidad, en
relacion, tanto con la documentacidn recibida, como con todos los aspectos deliberados
durante el proceso de evaluacion del protocolo correspondiente.

13. TOMA DE DECISIONES

13.1. ADMISION DEL PROTOCOLO

La decisién de admitir un protocolo a tramite la tomara la Secretaria Técnica, una
vez comprobado que la documentacién presentada por el promotor es la correcta y esta
completa. En casc de que esta documentacion esté incompleta, la misma sera
requerida por la Secretaria Técnica al promotor del ensayo clinico ¢ estudio
correspondiente,

13.2. REUNION DEL CEIm

Una vez admitido a tramite el formulario de solicitud, su valoracion la realizaran
los miembros del CEIlm en reunién. Para gue las decisiones sobre un estudio concreto
sean validas deberan estar presentes la mitad mas uno de los miembros del CEIm con
capacidad de voto.
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En caso de inasistencia del Presidente det CEIm a la reunién, el mismo sera
sustituido en el desempeic de sus funciones por la persona que ocupe la
Vicepresidencia.

En caso de inasistencia de la Secretaria Técnica del CEIm-C a la reunion, sera
sustituido por la persona que resulte designada por los asistentes a la reunidn para
suplir sus funciones durante [a misma.

La convocatoria de las reuniones sera ordenada por el Presidente y efectuada
por la Titular de la Secretaria Técnica, con una antelacion minima de 4 dias a la fecha
de celebracion, indicando expresamente la fecha, lugar y hora y el orden del dia.

Entre la primera y la segunda convocatoria deberan mediar, como minimo,
quince minutos.

Para las reuniones que tengan caracter de urgencia, la convocatoria se efectuara
con la antelacion minima que sea necesaria para asegurar que llegue a conocimiento de
todos los miembros de CEIm; en cualquier caso, con una antelacion minima de 24 horas
a su celebracion.

Para cada uno de los puntos detallades en la convocatoria se oiran las
aportaciones de cada uno de los vocales, destacando aquellas que susciten
controversias en aspectos cientificos, técnicos, legales, o que afecten a la realizacién
del estudio en el ambito que corresponda.

Segun la naturaleza de las deficiencias encontradas, se procedera a tomar la
decisién correspondiente, que sera redactada en el acta del dia, y aprobada en la
siguiente reunion, tras lectura y valoracién por los miembros del CEIm.

13.3. EVALUACION DE PROTOCOLOS

Se notificara al investigador principal de cada ensayo la posibilidad de exponer
las principales caracteristicas de su protocolo en una reunién del CEIm, para lo cual
contara con un maximo de 10 minutos.

13.4. DECISIONES

Las decisiones se adoptaran por consenso, o en su defecto, por mayoria simple
de los presentes. (El dictamen final de los protocolos de investigacion o estudios para
los que se pida la opinion del experto o expertos es competencia de la secretaria
técnica del CEIm.)

La decisiéon del CEIm se ajustara a una de las siguientes cuatro categorias:

i
{ X. Dictamen Favorable: requiere la mayoria de los votos favorables.

& /o Dictamen Desfavorable: Los diferentes estudios pueden ser rechazado&
q:';rqﬁcumplen de forma manifiesta los requerimientos minimos legales ;.
vestigacion en humanos en cuanto a ta racionalidad del mismo, justificacién, ob}éyo

fon, /

dologla y disefio del mismo segun la calificacion de la AEMPS.
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. D. favorable con aclaraciones: Pueden afectar a cualquier apartado de
estudio; informacion previa, motivacion, objetivos, metodologia, informacién al paciente,
consentimiento informado, seguro, conformidad de las autoridades implicadas,
idoneidad de los investigadores implicados.

® No evaluado. El estudio puede ser devuelto sin evaluar por no ser

competencia det CElm, o por carecer de los documentos minimos necesarics para
comenzar el proceso de evaluacién.

13.5. CRITERIOS DE TOMA DE DECISIONES:

. Quorum: se definird el nimero minimo como la mitad mas uno de los
miembros del CEIm

» Dictamen favorable por consenso: cuando todos los miembros del
CElIm toman la misma decision.

» Dictamen favorable por mayoria: cuando la mitad més uno de los
miembros presentes en la evaluacion del estudio toma la misma decision. Se tendran en
cuenta las observaciones particulares y se reflejaran en el acta correspondiente.
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ANEXO I: DICTAMEN INICIAL

DONA T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO SECRETARIA DEL COMITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS. CEIm de CANTABRIA

CERTIFICA

E! CEIm de Canlabria, ha realizado en fecha de XX/XX/XXXX la evaluacion del estudio:

Estudio con EudraCTXXOO(-X00000(-XX, titulado: XX00O0000O0OOOCKXXKXXXX -
{O000XX), del Dria. XO000000X

PROMOTOR: XXX

Protocolo Vs XX OO OIKX

HIP y Cl general Version XXX XXX

HIP y Cl X Version XXX

v Que este Comité ha realizado ia evaluacion de la parte | de la solicitud de
autorizacion del ensayo, ha vaiorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas
(si las hubiera) y ha transmitido a la Agencia Espariola de medicamentos su opinién final sobre la
parte .

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

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

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

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

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

» Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores
previstos en el anexo |l a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad
emitidas por el promotor y por los responsables delas instituciones correspondientes.

v Que este Comité decidié emitir DICTAMEN XXXX en la reunién celebrada el dia
XX de XXXX de XXXX(Acta XX.XXXX).

v Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion
vigente—Real Decreto 1090/2015 — para que la decisién del citade CEIm sea valida.

v Que el CEIm de Caniabria, tanto en su compesicibn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC {CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente
que regula su funcionamiente, y que la composicién del CEIm de Cantabria, es la indicada en el
anexo 1, teniendo en cuenta gue en el caso de que algun miembro participe en el ensayo ©
declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la
solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

.-".-

/ﬁxque firmo en Santander a XX de XXOXXXX de XXX / .

| i
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COMPOSICION DEL CEIM

Presidente:
Vicepresidenta:

Secretaria;

Vocales:

CENTROS E
ESPANA

Estudio

FERNANDO RODRIGUEZ FERNANDEZ (M. Alergdlogo)
MARIA CINTA ALMENARA MIRAMON (M. Farmacdiogo
Clinico)

T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO (M. Medicina
Preventiva y S. Pablica)

LEONOR LATASA MICHEOQ {Famacéutico)

ANTONIO CUADRADO LAVIN (M. Digestivo A}

JUANA COBO MUNOZ (Miembro ajeno a la profesion sanitaria)
MARIO GONZALEZ RUIZ (M. Farmacélogo Cilnico)

CARMEN VALERO DIAZ DE LAMADRID (M. Internista)
AGUSTIN OTERINO DURAN (M. Neurslogo)

MARIA ALEXANDRA GUALDRON ROMERO (Enfermera)
DIETER JOSE MORALES GARCIA (Cirugia Gral Y Digestivo)
CECILIA BECEDONIZ DE LA SIERRA (Licenciada en Derecha)

INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN

EudraCT OO 20000 -XX, titulado:

X000 IO - POOXXXXXX), del Dria. XXX
PROMOTOR: XCOKIOOCHOOOOOOOKK

* Drfa. XXXXOOKXXXX, H. U. Marqués de Valdecilla

* Drfa. XXX XXX

* Drfa. XOOOCKXKXXX
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ANEXO Il - DICTAMEN DE ENMIENDA

DONAT. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO SECRETARIA DEL COMITE
DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS. CEim de CANTABRIA
CERTIFICA

El CElm de Cantabria, CERTIFICA Que este Comité ha evaluado la propuesta
del promotor XOXOXCKXXX, de la modificacion sustancial XXXXXXX, correspondiente al
ensayo clinico con cédigo de protocolo XXXXXOXKXXXX vy n® de EudraCTXOCOC-XOOKCK -
PO QTN $.6.9.9.9.9.0.0.$.0.9.0.0.0.0.0.0.0.9.0.9.0.0.0.0.9.0.9.09900900000000008

Que este Comité ha realizado la evaiuacion de la parte | de la solicitud de
autorizacion del ensayo, ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones
solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la Agencia Espafnola de medicamentos su
opinién final sobre la parte I.

Y considera que:

El CEIm de Cantabria, en su reunion del XX/XX/XXXX, tras la evaluacion de la
siguiente modificacién sustancial

Modificacidn sustancial: XXXXX

Documentos modificados:

i0.0.9.6.0.0.9.0.0.0.0.9.90.0.0.9.000.¢.004
iD.9:0.9.0.0.9.9.0.9.0,9.9.9.0.0.0.9.0.0.0.0.0.¢

Emite un DICTAMEN XXX

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la modificacién sustancial de la
solicitud de autorizacion del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto
1090/2015 y en el capitulo Ili del reglamento (UE) 536/2014.

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

Como queda reflejado en el Acta: XX/XXXX

Lo que firmo en Santander, a XX de XXXXOOOCK de XXXX

O r & F &/ \ T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO { K iy
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’ Secretariofa del CEIm de Cantabria

COMPOSICION DEL CEIM

Presidente: FERNANDO RODRIGUEZ FERNANDEZ (M. Alergdlogo)

Vicepresidenta: MARIA CINTA ALMENARA MIRAMON (M. Farmacélogo
Clinico)

Secretaria: T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO (M. Medicina
Preventiva y S. Publica)

Vocales: LEONOR LATASA MICHEOQ (Farmacéutico)

ANTONIO CUADRADO LAVIN (M. Digestivo A)

JUANA COBO MUNOQZ (Miembro ajenc a la profesién sanitaria)
MARIO GONZALEZ RUIZ (M. Farmacologo Clinico)

CARMEN VALERO DIAZ DE LAMADRID (M. Internista)
AGUSTIN OTERINO DURAN (M. Neurdlogo)

MARIA ALEXANDRA GUALDRON ROMERO (Enfermera)
DIETER JOSE MORALES GARCIA (Cirugia Gral Y Digestivo)
CECILIA BECEDONIZ DE LA SIERRA (Licenciada en Derecho)

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN
ESPANA

Estudio con EudraCT XXXX-XXXX XXX, titulado: XX XXX X -
(XXX XX), del Dria. XXOXOOXKOOOCK

PROMOTOR: XXX KOO K

Fecha de Actualizacidn Anexo 1; XXCOOKOCCKMICHKIKHIIHKHICRIOXXK

D 6.0.6600.000 600000600000 Me =05 060000000006600 04

2. HXIIHKKIHKXHKARIIOIKIOKACK . CEIC XOOCKIKIOOCHKIKAK KK
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ANEXO Ill - SOLICITUD DE ACLARACIONES

DONAT. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO SECRETARIA DEL COMITE
DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS. CEIm de CANTABRIA

CERTIFICA

El CEIm de Cantabria, ha realizado en fecha de XX/XXXOXOX/XXXX, la evaluacién
del estudio:

Estudio con EudraCT XK= XXCXK-XX, titulado: XX KKK XXX
- [OOOCKXXXXXXX), del Dria. XXX OIOKKAKXX

Y tal y como consta en el Acta XX.XXXX, solicita las siguientes aclaraciones:
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PNT N° 14

SEGUIMIENTO

Sistematizar y facilitar el seguimiento de los estudios de

Obietivo: investigacion (ensayos clinicos con medicamentos y productos
) ' sanitarios y otros estudios).

Ensayos clinicos con medicamentos y productos

Ambito dia sanitarios, estudios observacionales y otros proyectos de

Ak s investigacion
P ’ que cuenten con el dictamen favorable del CEIm de
| Cantabria _ I
Fecha de Fecha de N°de Namero de
_elaboracién | aprobacion | Acta | Version

| 06/11/2017 | 12/01/2018 01/2018 0.1

Firmas

Secretario T&cnico'
el

:,.": [ -‘/.:- P,

| A i

J

AL =

'14. SEGUIMIENTO

14.1. DEFINICIONES

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

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

2. L.a decision de prescribir los medicamentos en investigacidn se toma junte con
la de incluir al sujeto en el estudio clinico

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

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

. Acontecimiento adverso grave: Cualquier incidente perjudicial para la
salud que, a cualquier dosis, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacion de
esta, produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, dé lugar a una
anomalia o malformacion congénita, ponga en peligro la vida o preduzca la muerte.
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s Reaccion adversa grave e inesperada (RAGI): Reaccion adversa grave
cuya naturaleza, gravedad o desenlace no sean coherentes con la informacién de
seguridad de referencia.

| E! Real Decreto 1090/2015 establece que es funcion de los CEIm:

Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del
informe final

14.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

14.2.1. Seguimiento de ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios aprobados por el CEIm de Cantabria.

14.2.1.1. Gestion de las modificaciones al protocolo inicial del ensayo
clinico

De conformidad con lo establecido en el articulo 26 del RD 1090/2015, el promotor no
podra introducir modificaciones sustanciales en el ensayo clinico sin el previo dictamen
favorable del CElm de Cantabria y Ia autorizacion de la AEMPS. Las modificaciones no
relevantes no precisan de un dictamen expreso por parte del CEIm de Cantabria.
Asimismo la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica, regula en su Capitulo |l la
evaluacidbn y autorizacion de la investigacidn biomédica, que comporte alguin
procedimiento invasivo asi como las garantias de control y seguimiento.

14.21.2. Gestién de la suspensién o finalizacion del ensayo clinico

La responsabilidad del promotor se ajustara a lo dispuesto en el articulo 27 del RD
1090/2015. El CEIlm de Cantabria podra proponer a la autoridad sanitaria de Cantabria
la suspension cautelar de un ensayo clinico en los casos previstos en el articulo 27.1 del
citado RD y en el Articulo 17.3 de la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica.

14.2.1.3. Gestién de los informes periédicos y del informe final del
ensayo clinico

La responsabilidad del promotor se ajustara a lo dispuesto en el articulo 30 del RD
1080/2015, y comprende:

P, 1. El promotor comunicara la fecha de finalizacién del ensayo clinico en Espafa, la
cha._de finalizaciéon en todos los paises en que se haya realizado el ensayo, asi como
ralizacion temporal del ensayo y los resultados del mismo segun los plazos y el
nto indicado en los articulos 37 y 38 del Reglamento (UE) n® 536/2014 det
r@. o7Europeo y del Consejo, de abril de 2014. Enviara también un resumen ge” las
iorfes cientificas derivadas del estudio. £ /

.
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2. En caso de finalizacion anticipada del ensayo, la comunicaciéon indicara los
motivos de dicha accidn y especificara las medidas de seguimiento sin perjuicio de que
posteriormente sea remitido el informe de resultados requeride en los anexos 4 y 5 del
Reglamento europeo citado.

El CEIm de Cantabria, de conformidad con la legislacidn vigente, estara obligado a:
¢ Evaluar y emitir dictamen acerca de las modificaciones sustanciales de los
ensayos clinicos que haya evaluado.
s Evaluar los informes remitidos por el promotor con una periodicidad minima
anual, recabando si procede lta informacidon complementaria que considere
| oportuna.
¢ Proponer a la autoridad sanitaria de la comunidad de Cantabria la suspension
’ cautelar de un estudio clinico si se considera gque se dan los supuestos
contemplados en el articulo 27.1 del RD 1090/ 2015 y 17.3 de la Ley 14/2007.

CONTENIDO DEL INFORME FINAL DEL ENSAYO CLINICO

‘ El resumen de resultados de los ensayos clinicos contendra informacién sobre los
siguientes elementos:

A. INFORMACION SOBRE EL ENSAYO CLINICO

Identificacién del ensayo clinico (incluido el titulo del ensayo y el numero de
protocolo).

Identificadores {incluidos el nimero UE de ensayo y otros identificadores).
Datos del promotor (incluidos los puntos de contacto cientifico y publico).

Datos pediatricos reglamentarios (incluida informacion sobre si el ensayo clinico
forma parte de un plan de investigacién pediatrica).

Fase de andlisis de resultados (incluida la informacion sobre ta fecha de analisis
intermedio de datos, el caracter provisional o final del analisis, la fecha de finalizacion global
del ensayo clinico). En el caso de ensayos clinicos que reproduzcan estudios sobre
medicamentos en investigacién ya autorizados y utilizados conforme a las condicicnes de
auterizacion de comercializacion, el resumen de los resuliados debe indicar los problemas
sefalados en los resultados generales del ensayo clinico con respecto a aspectos
importantes de la eficacia del medicamento en cuestion.

Iinformacion general sobre el ensayo clinico (incluida informacion sobre los objetivos
principales del ensayo, su diseno, los antecedentes cientificos y la explicacién de la
justificacion para el ensayo; la fecha de inicio del ensayo, las medidas de proteccidn de los

‘ sujetos de ensayo adoptadas, la terapia de base; los métodos estadisticos aplicados).

La poblacién de los sujetos de ensayo; el desglose por grupo de edad, y por género).

B. DISPOSICION DE LOS SUJETOS DE ENSAYO

gados y retirados; los criterios de inclusion y exclusion; detalles sobre la—
Bation y el enmascaramiento; medicamentos en investigacion utilizados). 2. Per/imﬁ

4 la asignacion. 3. Periodos posteriores a la asignacion. e /../- o
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C. CARACTERISTICAS BASALES
1. Caracteristicas basales (obligatorias) — edad.
2. Caracteristicas basales (obligatorias} — género.

3. Caracteristicas basales (opcionales) — caracteristica especifica del estudio.

D. CRITERIOS DE VALORACION
1. Definiciones de los criterios de valoracion

Se facilitara informacién sobre todos los criterios de valoracién definidos en el
protocolo.

E. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

1. Informacion sobre acontecimientos adversos.

2. Grupo de notificacion de acontecimientos adversos.
3. Acontecimiento adverso grave.

4. Acontecimiento adverso no grave.

F. INFORMACION ADICIONAL
1. Modificaciones globales sustanciales.
2. Interrupciones globales y reanudaciones.

3. Limitaciones, valorando las fuentes de sesgos potenciales e imprecisiones vy
advertencias.

4. Una declaracion del solicitante con respecto a la exactitud de la informacion
presentada.

CONTENIDO DE LOS INFORMES PERIODICOS

Identificacion del ensayo clinico (incluido el titulo del ensayo, el nimero de protocolo,
el nimero UE del ensayo y otros identificadores).

Nombre y datos de contacto del promotor.

Informacién general sobre el ensayo clinico (incluido ei lugar y la fecha de realizacién
del ensayo, los objetivos principales del ensayo y una explicacion de las razones por las que
se realiza el ensayo).

La poblacion de los sujetos de ensayo (incluida informacién sobre el niumerc de
sujetos incluidos en el ensayo en el Estado miembro en cuestion, en la Unién y en terceros

/pa@s;el desglose por grupo de edad y por género; criterios de inclusion y exclusion).
'|;b-
s S

icamentos en investigacién utilizados.

v ¥ _ _ ,
o “;\\{: @.».;? ;Des\ cién de reacciones adversas y su frecuencia.
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@‘5‘ .ﬁ\‘j&é" itados generales del ensayo clinico.
g o o
@
9 Q{"'

.;_\";‘.r/ L N\ Procedimientos Normalizados de Trabajo _85/89



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Observaciones sobre los resultados del ensayo clinico.
Indicacion de si estan previstos ensayos clinicos de seguimiento.

Informacion sobre dénde encontrar informacion adicionali.

14.2.1.4. Acciones a tomar:

Una vez recibidos los informes anual y final se evaluaran en la convocatoria ordinaria
siguiente y se incluird en el acta correspondiente.

14.3. SEGUIMIENTO PARA EL RESTO DE ESTUDIOS (estudios
postautorizacion de tipo observacional en investigaciones clinicas con productos
sanitarios _que no tengan diseno de ensayos clinicos y otros proyectos de
investigacién en seres humanos o con muestras humanas requlados por la Ley
14/2007 de investigaciéon biomédica)

En el resto de estudios llevados a cabo en los centros de la CCAA de Cantabria
se les pedird un informe anual de la marcha del estudio.
El investigador principal queda obligado a remitir al CElm un informe final del

estudio.

14.4. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los
componentes del CEIm.

Corresponde al Presidente y/o Secretaria Técnica:

o Comprobar la recepcion de la informacién anual de seguimiento, remitida por el
promotor.

o Revisar (con periodicidad minima anual hasta su finalizacion), la informacién
disponible sobre el seguimiento de los distintos tipos de estudio.

o Poner a disposicién de los componentes del comité la informacion aportada por
el promotor.

o Solicitar al promotor del ensayo los informes sobre la marcha del estudio {envio
de informes anuales, del informe final y/o de las publicaciones cientificas derivadas del
estudio).

Corresponde a todos los componentes del comité:

o Mal la marcha de los estudios aprobados y decidir si procede o no la
regvalhi mde determinados estudios. En las reuniones del comité se procedera a la
s-resultados remitidos y en los supuestos en los que no se adapten
0 se exigira la documentacion que corresponda segun la Ie/gjsif‘é'cic')rj
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PNT N° 15

ARCHIVO DE DOCUMENTACION

Establecer un procedimiento para archivar Ia
Objetivo: documentacion generada por la actividad del CElm, acceso a la
misma y periodo de tiempo de conservacion.

Proyectos de ensayos clinicos (con medicamentos o con

Ambito de productos sanitarios), estudios observacionales y otros estudios,
aplicacion: que se someten a evaluacion por el CEIm Regional y
documentacion referida a la actividad del comité.
Fecha de Fecha de ] N°  de Namero de
_ elaboracion aprobacion Acta | Version
06/11/2017 12/01/2018 | 01/2018 | 0.1 |
Firmas

ITE PE ETICA
1 yt{vép.m{m |

mICAMENTOS
ABRIA

NTABRIA

15. ARCHIV}O DE DOCUMENTACION

15.1. DEFINICION DEL PROCEDIMIENTO Y DEL CONTENIDO DE ARCHIVO
RELATIVO A CADA TIPO DE ESTUDIO DE INVESTIGACION Y A LA ACTIVIDAD
DEL COMITE.

El CElm conservara todos los documentos de cada estudio evaluado, hasta al
menos 3 afos tras la finalizacion del mismo o durante un periodo mas largo si asi lo
establece la AEMPS en colaboracion con las CCAAs.

La documentacion se archivara digitalmente agrupada por protocolos en “Z27,
garantizando asi la confidencialidad de la informacion durante el tiempo necesario.

En caso de cese de la actividad del Comité, la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Autonoma de Cantabria deberd mantener el archivo de la documentacion
durante el plazo establecido. |
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Al no ocupar espacio fisico st no que toda la documentacion se archiva digitaimente,
el Comité archivara toda la documentacion recibida y la que genere el propio CEIm durante
al menos el tiempo establecido.

15.2. LUGAR Y CONDICIONES DEL ARCHIVO (GARANTIA DE SEGURIDAD
Y CONFIDENCIALIDAD) Y PERIODO DE TIEMPO DE CONSERVACION.

El archivo del CEIC-C fue trasladado desde su ubicacidn original en el Pabellén
21 del HUMV, a unas dependencias anexas al Archivo de Historias Clinicas del Hospital
de la Santa Cruz de Liencres en mayo de 2010, y este archivo en papel abarca desde el
inicio del funcionamiento del CEIC-C en 2004 hasta 2010.

A este archivo sdlo tienen acceso las siguientes personas; el personal de apoyo
administrativo, Presidente, Secretaria y las autoridades competentes.

Con el traslado, primero del archivo y después de la Secretaria Técnica del
CEIC-C, desde la Fundacion Marqués de Valdecilla (FMV) sita en la quinta planta de la
Escuela de Enfermeria, al Edificio IDIVAL {actual ubicacién), se habilitd un segundo
archivo en papel en unas dependencias anexas a la Secretaria Técnica y custodiado
por esta Secretaria. A fecha 1 de junio de 2013 este archivo dejé de existir, puesto que
la documentacién al llegar a la secretaria se ha ido digitalizando y destruyendo el papel.

En enero de 2010 se inicid el archivo digital simultaneo de toda Ia
documentacion recibida en “Z” (espacio habilitado al CEIC-C dentro del Servidor de
IDIVAL situado en el Centro de Procesamiento de Datos {CPD) del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, y con un dispositivo que realiza la copia de
seguridad diariamente de lunes a viernes).

Desde enero de 2010 y hasta enero de 2011, el archivo fue doble, en papel y
digital. En enero de 2011, se acord6 de pasar a un uUnico archivo digital, teniendo en
cuenta los problemas de espacio crecientes y se continua asi hasta la actualidad.

La documentacion se conservara al menos el tiempo que establece ia legislacidon
vigente,

15.3. REGISTRO DE ENTRADA Y SALIDA DE LA DOCUMENTACION EN EL
ARCHIVO.
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En el caso del registro de salida de documentacion, a dia de hoy no se puede
realizar pero se ira sacando por el personal autorizado para archivarla digitalizada y
destruirla posteriormente.

En cuanto a la documentacion que entra actualmente en la secretaria técnica del
CEIm, al llegar la mayor parte por email, se archiva el mismo actuando la fecha que
figure en él, como registro de entrada o se digitaliza el documento que lega en papel, se
pone el sello de registro de entrada del CEIm y se destruye dicho documento.

15.4. REGISTRO Y CONTROL DE ACCESOS A LA DOCUMENTACION.

Con respecto al archivo de Liencres sélo tienen acceso las siguientes personas:
el personal de apoyo administrativo, Presidente, Secretaria y las autoridades
competentes, el personal de seguridad del Hospital de Liencres es quién registra y
controla este acceso.

En cuanto a la documentacién archivada digitalmente solo tienen acceso el
personal de apoyc administrativo y la Titular de la Secretaria Técnica mediante claves
personalizadas de acceso.
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