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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

ANEXO I

PNTs CEIm de Cantabria Version 1.1

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 dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre y en los criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditacion de los CElm
publicados por la Agencia espaiiola de medicamentos y productos sanitarios.

El Real Decreto 1090/2015, 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:

f)
g)

h)
i)
)

La composicién y requisitos que deben cumplir sus miembros.

La periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales que como minimo
deberan asegurar el cumplimiento de los plazos de evaluacion de este real decreto. Los
CEIm haran publicos los calendarios de sus reuniones con informacién sobre su
disponibilidad para la evaluacién de nuevos 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 revisiébn rapida 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 intervenciéon».

La evaluacion 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 la adopcion de decisiones.

La preparacién y aprobacion de las actas de las reuniones.

El archivo y conservacion de la documentacion 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
«CEImy y las garantias para asegurar la confidencialidad en su funcionamiento interno.

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

trazabilidad. Se identificara la reunién 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 y el titular de la
secretaria técnica y se conservara un registro actualizado de lectura de PNT por parte de todos
los miembros del CEIm.
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IDENTIFICACION:

El Comité de Etica de la Investigacion (en adelante CEI) es un Organo independiente y de
composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la protecciéon 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 los términos del
RD Ley 1090/2015 de 4 de Diciembre para emitir un dictamen en un estudio clinico con
medicamentos y en una investigacion clinica con productos sanitarios.

El ambito territorial del CEIm de Cantabria abarca el territorio de la Comunidad Autonoma.

Los datos del CEIm de Cantabria son los siguientes:

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA |

FUNDACI,(')N INSTITUTO DE INVESTIGACION
MARQUES DE VALDECILLA (IDIVAL)

Edificio IDIVAL, 32 Planta
Avda. Cardenal Herrera QOria s/n
39011 Santander

942.31.55.15

942.31.55.17

ceicc@idival.org

N ]

www.idival.org/es/INOSOTROS/Organos-consultivos |

DIRECCION GENERAL DE ORDENACION, FARMACIA E

~ INSPECCION.
CONSEJERIA DE SANIDAD DEL GOBIERNO DE
CANTABRIA.
COMITE DE ET'C" /
DE LA INVESTIGACION |
CON MEDICAMENTOS
DE CANTABRIA
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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 investigacion debe basarse en varios principios
fundamentales:

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

El respeto a los postulados éticos desarrollados en las Ultimas décadas: el Cédigo de
Nuremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964) y sus revisiones y clarificaciones posteriores
(Tokio, 1975; Venecia, 1983; y Hong Kong, 1989; Sudafrica 1996, Edimburgo 2000, Washington
2002, Tokio 2004, Seul 2008 y Fortaleza 2013) y el informe Belmont (1978) contienen los
principios éticos basicos de la persona que deben ser respetados en la realizacién de la
investigacién con seres humanos. En concreto, debe asegurarse el respeto a los principios de
justicia, no-maleficencia, beneficencia y autonomia de los sujetos de la investigacion. De aqui se
deduce que es necesario obtener el consentimiento informado (Cl) de los sujetos para asegurar
que su participacion en la investigacion es voluntaria. EI 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 la 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 investigaciéon biomédica,
procurara que se salvaguarden la integridad fisica y mental del sujeto, su intimidad y la protecciéon
de sus datos y de que se preserven la exactitud de los resultados del ensayo clinico y se
asegurara de que se cumple toda la normativa que sea aplicable a estos estudios, incluida la
Guia ICH de Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95), emitiendo el preceptivo
dictamen una vez evaluado el estudio y se hayan considerado todos los aspectos metodolégicos,
éticos y legales de los estudios propuestos asi como de todas las modificaciones sustanciales.

Los Comités de Etica de Investigacion constituyen una herramienta fundamental para
asegurar el control en la realizaciéon de la investigacion clinica, y en la proteccion de los sujetos
participantes en dicha investigacién, como es reconocido por la Declaracién de Helsinki y por la
normativa de los paises mas avanzados en la regulacion de los ensayos clinicos.

El papel y funciones de los comités estan definidos en la legislacion europea, espariola 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 proteccion de los Derechos Humanos y la

Dignidad del Ser Humano respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Oviedo, 4 de abril de 1997).
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LEGISLACION ESPANOLA:

v Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. «BOE» nam. 294, de 6 de diciembre de 2018

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

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

v" Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices
sobre estudios postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso
humano.

v 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 organizacion 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 Investigacion con
medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos

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

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

v" Normas de Buena Préctica Clinica (CPMP/ICH/E6 R2)

v" QOperational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical research.
WHO, Geneva 2000.

v" Memorando de colaboracion e intercambio de informacién entre la AEMPS vy los
CEIM.

v" Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacién de ensayos clinicos.

0s comunes para la acreditaciéon, lspeccidp-y renovacion de la

los CEIm.
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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 preparaciéon, aprobacién,

Objetivo: distribucion y revisién de los Procedimientos Normalizados de Trabajo
del CEIm de Cantabria.

Ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con

Ambito de aplicacién: productos sanitarios, estudios observacionales y otros estudios, que se
ol i someten a evaluacién por el CEIm de Cantabria.
: Fecha de Fecha de 3 i : .
. elaboracién aprobacion | N° de Acta | Numero de Version Ey
02/11/2021 J 12/11/2021 18/2021 J 1.1
Firmas
B Presidente: :

Secretaria Técn

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 modificacion
normativa que obligue a modificaciones en su ambito de aplicacion y sea necesario realizar
cambios en sus procedimientos.

Ademas, se procedera a realizar una revision sistematica cada 4 afios como minimo.

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 modificacién
de un PNT, incluyendo un cambio normativo o una actualizacién del mismo, se hara una
propuesta de modificacion. Para dichas modificaciones se estableceran reuniones ad hoc hasta

i nitiva.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

1.2. DECISION DE MODIFICAR UN PNT

Presentacién de propuesta

Realizacién de aportaciones a la propuesta

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

ANENENEN

La aprobacion de la modificacién se realizara mediante votacién 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, votacion y aprobacién, si procede, en la reunion
siguiente.

Los PNT aprobados se publicaran a través 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 legislacién sobre investigacion.

COMITE DE ETICA
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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 composicién y
Objetivo: estructuracion del CEIm de Cantabria y para la renovacién de sus
componentes.
Este PNT afecta al nombramiento y funciones de los miembros
~— "  del CElm de Cantabria.

Fecha de "~ Fechade s ' ’ )
| elaboracién , aprobacién N° de Acta NUmero de Version

‘ 02/11/2021 ‘ 12/11/2021 l 18/2021 1.1

Ambito de aplicacién:

2. ~ COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS
2.1. COMPOSICION DEL COMITE

El CEIm estara compuesto como minimo por diez miembros:

v Un miembro lego, que represente los intereses de los pacientes, ajeno a la
investigacion biomédica y a la asistencia clinica y que no debera trabajar en una institucién
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
debera ser licenciado/a o graduado/a en derecho.

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

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

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

Se considerara independiente al miembro que no tenga vinculacion laboral con la
institucién, ni intereses directos o indirectos en la misma. Quedard documentada esa
independencia.

2.2, ESTRUCTURA

El comité estara estructurado de la siguiente manera: Presidente, Vicepresidente,
ia-Féenica y vocales.
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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 anénima, en la
reunion del comité en la que se haya especificado tal circunstancia en la convocatoria.

En el caso de que sea necesario sustituir tanto al Presidente como al Vicepresidente, se
procedera a la votacion y, siempre que sea aceptado por los interesados, seran elegidos
Presidente y Vicepresidente el primero y segundo més 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, serd comunicada a la Autoridad Sanitaria
correspondiente a los efectos oportunos, tan pronto como ello sea posible.

La designacién sera 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 Direccién General de Ordenacién, Farmacia
e Inspeccién)

Para cada uno de los miembros se generara UN EXPEDIENTE DONDE SE RECOGERAN
LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS (deberan ser renovados con la reacreditacion y/o nuevas

incorporaciones):
o) Curriculum vitae
o Compromiso de confidencialidad
o) Declaracion de conflictos de interés de los miembros
o Registros de formacién
o) Compromiso de dedicacion
o Garantia de Gerencia

El nombramiento de los miembros del CEIm 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 aiios, transcurridos los cuales podran continuar en el gjercicio 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 composicion 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 cambio de domicilio que motive sty ausenciatemporal del CEIm.
v Por decision persenal temporal previamente autokizada por el presidente del CEIm.

. 7, . .
) Y Poer-motivos labopales, docentes o investigadores
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

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

El Procedimiento de sustituciéon de los 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 DGOFI

El 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
momento en el que el miembro titular se incorpore.

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

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

Las CAUSAS DE CESE (salvo situaciones de emergencia sanitaria) 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 afio.

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

Presidente del CElm. 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 resolucién firme, ya sea penal o administrativa, que conlleve la inhabilitacién o
suspension de funciones.

v Por fallecimiento de alguno de sus miembros

*Justificacion de Ausencias:
- Presentacién de baja por enfermedad
- Documento que acredite la causa de la ausencia

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 Direccion General de Ordenacién,
Farmacia e Inspeccion (en adelante DGOFI), para poder ser seleccionados.

Los méritos y la adecuacién a los perfiles exigidos por la legislacién vigente de las
candidaturas presentadas, seran valorados por los miembros del CEIm en una reunion ordinaria.
Su propuesta motivada sera remitida a la DGOFI.

Una vez selecciona o{l_a* autoridad sanitaria com etente,,d/;aré una resoluciéon de
nombramiento de cada ung’de los candidatos elegidos como 'en}bfo el CElm.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

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.

v Garantia de confidencialidad de la informacién a la que tengan acceso.

v Declaracion 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 Formacioén acreditada en Buenas Practicas Clinicas por la Comisién de Formacion
Continuada de las profesiones sanitarias de Cantabria.

La renovacién de los miembros del pleno del CEIm se realizara preferentemente cada 4
afios, aun cuando pueda demorarse si las circunstancias lo aconsejan. La renovacion se realizara
de forma escalonada, sin que afecte a mas de la mitad de los miembros, con el fin de asegurar la
continuidad en la linea de actuacidon 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.

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 CEIm en lo referente a la comunicaciéon 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 antelacién minima de 4 dias, salvo
en situaciones de especial urgencia. Enviando la convocatoria junto con el orden del
dia.

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

e) Firmar las certificaciones del CEIm

f) Firmar las actas de las reuniones tras su aprobacion junto con el presidente.

g) Elaborar la memoria anual def CEIm

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

i) Mantener la correspondencia con promotores; investigadores; direcciones de los
centros donde se realizan los 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, un vocal asignado por el
comité anualmente en la primera reunién del afio.

La presidencia ostentara la representacién del comité y su titular serd elegido por los
vocales de forma que se garantice la independencia. En su ausencia, ostentara su representacion
el/la vicepresidente/a.

La presidencia tendré las siguientes funciones:

a) Ostentar la representacién del CEIm

b) Velar por el cumplimiento de la legislacién aplicable y de los procedimientos

Normalizados de Trabaijo.
c) Convocar las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIm. 7
d) Presidir y dirigir las reuniones del CEIm §

z

CEIm.

e)—Facititarfayparticipacion y et asesoramiento de expertos ajehos
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

f) Firmar las actas de las reuniones tras su aprobacién junto con el titular de la Secretaria
Técnica.

g) Elaborar junto con la secretaria técnica, la memoria de cada afio del CEIm.

h) Mantener la correspondencia con promotores, investigadores, Direcciones de los
Centros donde se realizan los Ensayos, Autoridades Sanitarias y otros CEIm.

La 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 excepcion de la persona
titular de la secretaria técnica que tendra voz, pero no voto.

Los vocales tendran las siguientes funciones:

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

b) Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados.

¢) Realizar un seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta la recepcion del informe final.

d) Evaluaciéon de otros estudios de investigacion en personas o con muestras humanas:
estudios epidemioldgicos, estudios postautorizacién observacionales y proyectos de
investigacion.

Los administrativos tendran las siguientes funciones:

a) Colaboracion con la Secretaria Técnica del CEIm para la realizaciéon de sus funciones

b) Recepcién y clasificacion de la documentacién segun el tipo de estudio.

¢) Comunicar a los investigadores las decisiones del CEIm.

d) Emitir certificados.

e) Archivo de la documentacion.

f) Al igual que el resto de miembros del CEIm, deberan preservar la confidencialidad de
toda la documentacion, 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 seguird 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.
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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

VICEPRESIDENTA:

D2 Leonor Latasa Micheo. Especialista en Farmacia Hospitalaria

SECRETARIA TECNICA:

D2 T. Concepcion Solanas Guerrero. Especialista en Medicina Preventiva y Salud

Publica

VOCALES:

- D. Mario Gonzalez Ruiz. Especialista en Farmacologia Clinica

- D. Antonio Cuadrado Lavin. Especialista en Aparato Digestivo

- D? M2, Alexandra Gualdrén Romero. Enfermera

- D2 Ana M? Lobato Garcia. M. Admision y Documentacion Clinica

- D? Maria José Marin Vidalled. Directora Cientifica Biobanco Valdecilla

- D? Elisabeth E. Arrojo Alvarez. Especialista en M. Oncologia Radioterapica

- D. Marcos Gémez Ruiz. Especialista en Cirugia General y Ap. Digestivo.

- D?. Noelia Vega Gil. Especialista en Farmacologia Clinica

- D. Pedro Claudio Alvarez Careaga. Licenciado en Derecho. (Miembro ajeno a la
profesidn sanitaria)

- D? Blanca Ruiz Pérez. Miembro ajeno a la profesion sanitaria. (Miembro
independiente de los centros en los que se realiza la investigacion)

- D? Raquel Lopez Mejias. Epidemiologia genética y E. Inflamatorias.

- D. Carlos A. Amado Diago. Especialista en Neumologia.

- Proxima incorporacion Farmacéutico/a de Atencion Primaria.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA
PNT N° 3

FUNCIONES DEL CEIm

Objetivo: Describir y enumerar los cometidos del CEIm.
Ambito de aplicacién: CEIm de Cantabria.
Fecha de Fecha de - 5 -
elaboracién aprobacién a1k 6] N_umt_ero sy

|
| _ aprobacion o S
[ 02/11/2021 ’ 12/11/2021 18/2021 l 1.1 1

3. FUNCIONES DEL CEIm

El CElm de Cantabria, ademas de las funciones que pudiera tener encomendadas en su
calidad de CEl, desempefiara las siguientes funciones en relacién con la evaluacién de estudios
clinicos con medicamentos o productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodolégicos, 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 del Biobanco Valdecilla.

Ademas, para el desempefo de estas funciones en materia de estudios clinicos con
medicamentos se tendra en cuenta lo establecido en el art. 18 del capitulo V del RD Ley
1090/2015 de 4 de Diciembre.
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PNT N° 4
REUNIONES DEL CEIm

Objetivo: Valorar los estudios presentados y Emitir un dictamen.
Ambito de aplicacién:  CEIm de Cantabria.
Fecha de Fecha de X e
| elaboracién aprobacién | N° de Acta Niimero de Version
’ 02/11/2021 l 12/11/2021 18/2021 ’ 1.1
Firmas
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4, REUNIONES DEL CEIM

P 4

4.1. " PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES

Con caracter general el CEIm se reunira al menos una vez al mes, segun
disponibilidad, excepto el mes de agosto y el periodo del 22 de diciembre al 7 de enero. Con
caracter excepcional y por necesidades de evaluacién rapida, podran celebrarse reuniones
extraordinarias.

4.2. PUBLICACION DE LA DISPONIBILIDAD

En la dltima semana del mes en curso, desde la Secretaria Técnica se enviara, via
electronica, un correo a todos los 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
publicacién de la disponibilidad de las reuniones se utilizara el planificador on line Doodle,
herramienta de Google para la planificacion de eventos.

La fecha/fechas de celebracién de reuniones del CEIm de Cantabria seran publicadas el
primer dia de cada mes en la pagina web del IDIVAL.

4.3. REUNIONES NO PRESENCIALES

Podran celebrarse reuniones 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 en tiempo real y, por tanto, la unidad de acto.
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4.4. QUORUMY PRESENCIA OBLIGADA

Para la constitucién del 6rgano 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
menos, alguno de los miembros no sanitarios y un médico 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 evaluacion, 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

igpF Dar a conocer los estudios a valorar con suficiente tiempo de
Objetivo: p

antelacion.
Ambito de aplicacién: CElm de Cantabria.
~ Fechade  Fechade ] ]
elaboracion aprobacion _ s tar] Numero Sle Version
02/11/2021 ‘ 12/11/2021 ‘ 18/2021 ’ 1.1
Finrmas
Presidente: 7 Secretaria Técnica:
' 97/
: J; / & !J?’/ e ~

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 el caso de que
hubiera llegado algo urgente se le comunicard 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 ultima semana
del mes, en funcién de la adecuacién de fechas y de la documentacion recibida, para hacer una
primera aproximacion de la documentacion por convocatoria a mes vista.

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
CEIm, como medio de comunicacion simplificado para la organizacion de su trabajo. Finalmente,
sera la Jefatura de la Secretaria Técnica la que cierre el orden del dia de cada convocatoria.

Cuando la convocatoria tenga caracter extraordinario, por la naturaleza urgente de los
asuntos a tratar, la titular de la Secretaria Técnica efectuara la convocatoria por orden del
Presidente, con al menos 24 horas de antelacion y de acuerdo a los medios exigidos en
legislacién 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 orden del dia seguira los siguientes puntos:

Ensayos Clinicos recibidos.

Estudios Observacionales (EOMs y Estudios clasificados como EPAs)
Proyectos de Investigacién y otros estudios sin clasificacion.

Cesiones y Transferencia de muestras recibidas/Creacién de coleccion
Enmiendas recibidas.

Aclaraciones recibidas.

Lectura de la informacién recibida.

Ruegos y preguntas.

ONOOAWN =

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 reunién anterior. El entorno web IDIVAL, es un
entorno habilitado en la red para que los vocales del CEIm puedan consultar la documentacién y
al que acceden con claves personales. La documentacién sera eliminada del entorno web nada
mas acabar la reunién en la que se evallio.
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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 opinién de expertos en determinadas areas en las

§aBIStNE: gue se precise una evaluacion mas especializada.
Ambito de aplicacién: CEIm de Cantabria.
| Fechade Fecha de % ; y
elaboracién | aprobacién N° de Acta Numero de Vers_lén
02/11/2021 12/11/2021 ‘ 18/2021 ‘ 1.1 ‘
Firmas
Presidente: ' Secretaria Técnica: ‘
|
Segun&l RD el CEIm podra recabar la opinion de expertos en determinadas areas en las

que se preciSe una evaluaciéon 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 actuacion y las situaciones
contempladas.

El requerimiento de expertos, segun se indica en el articulo 16.4 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, “cuando el CElm no reuna 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 respetara 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 asesor,
confidencialidad y conflicto de intereses.
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Situaciones particulares contempladas:

° Articulo 5. EI 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 cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en
el ambito de la pediatria.

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

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

Consideraciones practicas

La secretaria técnica debera disponer de un presupuesto econémico especifico anual,
aprobado por la direccion de la institucion, 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.
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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.

Objstvo: Establecer el procedimiento de redaccién y aprobaciéon del
acta.
Ambito de aplicacién: CEIm de Cantabria.

Fecha de Fecha de , -
elaboracion _ aprobacion N° de Acta Numero de Version
02/11/2021 ’ 12/11/2021 ‘ 18/2021 1.1

Presidente: ‘
|
|
7. PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE ACTAS

7.1. MODELO DE ACTA DE LAS 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

El contenido de todas y cada una de las reuniones del CEIm de Cantabria sera recogido
en el acta correspondiente. La redaccién 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 reflejara el lugar, fecha y hora de comienzo y finalizacién de la reunién,
miembros asistentes presenciales y no presenciales, asistencia de asesores si los hubiere, puntos
del orden del dia, y se indicara que para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos
contemplados en la normativa aplicable y se recogera la decisién adoptada.

El miembro del CEIm de Cantabria que vote en contra o se abstenga tendra el 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

— .
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Cualquier miembro del CEIm de Cantabria podra hacer constar su intervenciéon 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 o en un plazo no superior a las 48 horas siguientes a la del
cierre de la sesién.

En el caso de que un miembro del CEIm participante como investigador principal o
colaborador en un estudio incluido en el orden del dia, y evaluado en la convocatoria, dicho
miembro debera ausentarse temporalmente 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 reunién. 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 podra incorporar informacion 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 podra 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 realizacibn de estudios clinicos, informacion 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 valoracién y la
decision adoptada por el CEIm quedaran reflejados en el acta.

7.2.3. PLAZOS Y DISTRIBUCION

Cada acta, una vez redactado, sera enviada por correo electrénico 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 celebracién de la reunién a la 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 informatico.

7.2.4. APROBACION

El acta resultante de cada reunién sera aprobada 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 Régimen Juridico del Sector Publico) para responder en caso de falta de respuesta
en ese plazo se daré el acta por aprobada. El acta definitiva aprobada por los miembros del CEIm
de Cantabria y firmada por la Titular de la Secretaria Técnica y Presidente/Vicepresidente sera
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 CEIm de Cantabria.

CEIlm DE CANTABRIA
ACTA n°afio

ASISTENTES:
Presidente:
Vicepresidenta:
Secretaria técnica:
Vocales:
Expertos: completar cuando proceda.
Excusan su asistencia:
Oyentes: completar cuando proceda.
En Santander, a las 8.00 horas del 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:

1. Estudio de los Ensayos Clinicos recibidos.

1.1. Titulo.
IP:
Caodigo de Protocolo:
N° EudraCT:
Versiones: Version y fecha del protocolo. Version y fecha del manual del
investigador. Versién y fecha de la Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento
informado. Nombre y apellidos del investigador principal del ensayo en nuestro
centro.

Resumen de los aspectos mas relevantes de la evaluacién 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 ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se aprueba” la realizacion del ensayo clinico o estudio de referencia.

Una vez ponderados por parte del CEIlm los aspectqs metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Aprobacion condicionada” a la realizacion del ensayo clinico o estudio de
referencia. Indicando lo que se solicita )subs ar para que pueda sgr aprobado previa revision de

I taria-técni
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Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se solicitan las siguientes aclaraciones” a la realizaciéon del ensayo
clinico o estudio 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, 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:

D./Dia. Nombre y apellidos se ausenta de la reunion.

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

2. Estudios Observacionales recibidos (EOMs y Estudios clasificados como EPAs):

2.1. Titulo.
IP:
Cédigo de Protocolo:
Aprobacion por el CEIm correspondiente (cvando proceda)

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

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresidn “Se aprueba’ la realizacién del estudio.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Aprobaciéon condicionada” a la realizacion del estudio. Indicando lo que se
solicita subsanar para que pueda ser aprobado previa revisién de la secretaria técnica.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se solicitan las siguientes 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
debera ausentar durante la discusién y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

D./Diia. Nombre y apellidos se ausenta de la reunién.

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

3. Proyectos de Investigacion y otros estudios sin clasificacion recibidos:

3.1. Titulo.
IP:
Cédigo de Protocolo:

Resumen de los aspectos mas relevantes
~____metodologiees; éticos y legales valorados, asi cofo
" cowvse soliditéRacldraciones.
DE LA INVESTIGACION
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Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se aprueba” la realizacion del estudio.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Aprobacion condicionada” a la realizacion del estudio. Indicando lo que se
solicita subsanar para que pueda ser aprobado previa revision de la secretaria técnica.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se solicitan las siguientes aclaraciones” a la realizaciéon 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:

D./Diia. Nombre y apellidos se ausenta de la reunién.

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

4. Cesiones y Transferencia de muestras recibidas/Creacion de coleccion:

4.1. Codigo y descripcion:
Titulo
IP:

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

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresioén “Se aprueba’” la realizacién del estudio.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Aprobacion condicionada” a la realizacion del estudio. Indicando lo que se
solicita subsanar para que pueda ser aprobado previa revision de la secretaria técnica.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresiéon “Se solicitan las siguientes 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 discusion y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

D./Dia. Nombre y apellidos se ausenta de la reunion.

Posteriormente después de indicar la decision adoptada se reflejara la reincorporacién de
dicho miembro a la reunién.
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5. Enmiendas recibidas:

5.1. Enmienda n°y versiones de la enmienda:
Titulo:
IP:
Cédigo de Protocolo:
N° EudraCT:

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

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se aprueba’ la realizacién del estudio.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolégicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Aprobacion condicionada’ a la realizacion del estudio. Indicando lo que se
solicita subsanar para que pueda ser aprobado previa revisiéon de la secretaria técnica.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se solicitan las siguientes 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 discusion y votacion y se reflejara de la siguiente manera:

D./Dia. Nombre y apellidos se ausenta de la reunion.

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

6. Estudio de las aclaraciones recibidas.

6.1. Titulo:
IP:
Cédigo de Protocolo:

Resumen de la evaluacién de la respuesta a las aclaraciones en relacion 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 ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Se aprueba’ |a realizacion del estudio.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, se
utilizara la expresion “Aprobacién condicionada” a la realizacion del estudio. Indicando lo que se
solicita subsanar para que pueda ser aprobado previa revision de la secretaria técnica.

Una vez ponderados por parte del CEIm los aspectos metodolédgicos, éticos y legales, se
utilizaré la expresién “Se solicitan las siguientes aclardciones’” a la realizacion del estudio.
Indicando el documento al que-sé\refiere cada%a de |lag’aclaraciones solicitadas, justificando su
solici la normatiya aplicable, guias gje
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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:

D./Dia. Nombre y apellidos se ausenta de la reunién.

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

7. Lectura de la informacion recibida.

Resumen de los aspectos mas relevantes de cada estudio/informacién indicando las
conclusiones obtenidas de la evaluacion y la decisién adoptada.

8. Ruegos y preguntas.

La evaluacion de la informacidon en esta convocatoria se ha realizado siguiendo los
requisitos del Real Decreto 1090/2015 de 4 de Diciembre y las normas que lo desarrollan. 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 relacion con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para la persona participante, teniendo en cuenta los
beneficios esperados; si son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento
informado y la compensacién prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacion 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 alcance
de las compensaciones econdémicas previstas no interfiere con los postulados éticos.

' .

Fdo.: La Secretaria Técnica
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PNT N°8
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION

Y APROBACION DE LA MEMORIA

Disefar 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.

ol IR Cada 5 afios se procedera a realizar un analisis de dichas

memorias con el fin de valorar las tendencias en la actividad del
CEIm.

Ambito de aplicacion: Ceim de Cantabria

i Fecha de ' Fecha de ' 4 : .z

| elaboracién abrobacion N° de Acta Nuamero de Version

02/11/2021 ‘ 12/11/2021 18/2021 [ 1.1

| Firmas

i Presidente: . Secretarjd Técnica:

| | '

| | /

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 informacién permitira
tomar decisiones tanto para mejorar como Comité, como para devolver dicha informacion a la
sociedad promoviendo actividades investigadoras donde se detecten necesidades.

El CEIm de Cantabria elaborara la memoria anual de actividad.

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

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

COMITE DE ETICA
DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS
DE CANTABRIA

CEim DE CANTABRIA Procedimientos Normalizados de Trabajo 32/86




COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

8.1. CONTENIDO

La memoria anual contendra los siguientes apartados, sin incluir informacién confidencial.
1) PROLOGO

2) INTRODUCCION

3) FUNCIONES DEL CEIm

4) COMPOSICION DEL CEim

5) ACTUACIONES DURANTE EL ANO

6) EVENTOS DESTACADOS

7) PROYECTOS/ESTUDIOS

8) COMPARACION DE ESTUDIOS POR ANOS

9) ANEXOS

8.2. APROBACION Y DISTRIBUCION

El plazo maximo para su elaboracién 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

Objetivo: Evaluar y Actuar en caso de Incompatibilidad
Ambito de aplicacion: CEIm de Cantabria
' Fecha de ‘ Fecha de 2 "
elaboracién aprobacién N° de Acta “ Numero de Version
02/11/2021 l 12/11/2021 18/2021 1.1

Presidente:

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

9.1. CAUSAS

La pertenencia al CEIm de Cantabria sera incompatible con cualquier clase de intereses
derivados de la fabricacién 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 reunidn extraordinaria, tras ser oido, estudiara su situacion, y, en su
caso, procedera a su cese inmediato por incumplimiento de sus obligaciones como miembro del
CEIm.

9.3. DOCUMENTACION DEL PROCESO

* Declaracion de conflicto de intereses.
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PNT N°9

DECLARACION DE INTERESES

Yo, NIF:

I

Correo electrénico

Centro de trabajo

CElm

Por la presente declaro que los Gnicos intereses directos o indirectos que tengo en la fabricacion,
distribucidn y venta de medicamentos y productos sanitarios son los siguientes:

Actividades o intereses en empresas con
actividad de fabricacién, distribucién o venta Si/No | Actualmenteoenel Hace mas de 1 afio Hace més de 5 afios

de medicamentos o productos sanitarios afio anterior pero menos da 5

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de direccion o de
consejo de administracion

Accionista ‘

Si se ha contestado afirmativamente en alguna de las casillas anteriores, debe aportarse informacion
adicional respecto a la actividad, la compaiiia/empresa y los productos implicados:

Periodo de
actividad Empresa

Producto

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

. Miembro de comité de direccion o de 1 2 T . o
consejo de administracién /
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Accionista

Otras

*Asi mismo, se debe indicar si existe algun grado de parentesco de consanguinidad hasta 42 grado o de afinidad hasta 22 grado con
personas que mantengan o hayan mantenido vinculos con las entidades enumeradas o con otras que supongan o puedan suponer
un motivo de conflicto de intereses en el desempefio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Jurfdico del Sector Publico)

Ademas, manifiesto que no existe otra actividad o interés que pueda interferir en mi independencia
para la toma de decisiones.

Si hubiera algtin cambio por nueva adquisicion de intereses, lo notificaria a la mayor brevedad a este
Comité de ética en investigacién con medicamentos y cumplimentaria una nueva declaracién de -
intereses detallando los cambios.

Por otra parte, si en algiin momento se presentase alguna situacion de conflicto derivada de la practica
profesional habitual, publica o privada, o de la pertenencia a sociedades cientificas, grupos
colaborativos, redes de investigacién, asociaciones de pacientes, etc, o debida a relaciones de amistad,
familiares o de dependencia de cualquier otra naturaleza, lo manifestaré al comité para que éste tome
la decision oportuna sobre mi participacion en ese caso,

FIRMA:
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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:
Ambito de aplicacién: CEIm de Cantabria.
Fecha de Fecha de . !
~ elaboracién aprobacioén N° de Acta Numero defrsu’m
02/11//2021 W 12/11/2021 18/2021 11
Firmas
1 - .
Presidente:1 7§ Secretaria Técnica:
10. OCEDIMIENTO 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, seran archivadas en “Z” (espacio habilitado al CEIm dentro del servidor del IDIVAL)
mediante claves y sb6lo 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

Al revisarlo digitalmente a través de la Intranet, los miembros del comité se comprometen
una vez realizada la reunién, a no guardar la documentacién evaluada y a destruirla con
seguridad o entregarla en la secretaria técnica para su destrucciéon en el caso de haber impreso
algun documento.

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

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

* Declaracion de confidencialidad.
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PNT N° 10
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

La pertenencia al CEIm |

Supone la participacion en la evaluacidn de proyectos de investigacién con medicamentos y productos sanitarios
y la toma de decisiones sobre los mismos, de acuerdo al RD 1090/2015, por lo que:

Yo NIF

Me comprometo a:

e Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados en condiciones de estricta confidencialidad

e No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion sometida al
procedimiento de evaluacién

* No usar, ni autorizar a q que otras personas usen la informacién con otros objetivos que no sean los
derivados de mi trabajo como miembro del CElm

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

FIRMAy FECHA
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PNT N° 11

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS*

Objetivo:

Ambito de aplicacién:

Fecha de
elaboracion

02/11/2021

Identificar y detallar los procedimientos administrativos del
CEIm. Establecer un sistema para la comunicacion entre el CEIm de
Cantabria, otros comités, el promotor, los investigadores y las
autoridades sanitarias de ambito estatal y autonémico.

Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos
sanitarios), estudios observacionales y otros estudios que se someten
a evaluacion por el CEIm de Cantabria. Asi mismo, sera de aplicacién
a promotores, investigadores y autoridades sanitarias competentes

recnd de N° de Acta Numero de Version
aprobacion
12/11/2021 18/2021 ‘ 1.1
Firmas

Titular de la Secretaria Técnica:

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 Cesién 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.
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11.2. DOCUMENTACION A PRESENTAR EN CADA CASO:

Los estudios que no tienen la aprobacién 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 intervencién, Estudios Observacionales/Post-Autorizacion,
Proyectos de Investigacién y Cesiéon de Muestras/Transferencia Coleccion de Muestras, y la
documentacién que se solicitara en cada caso es la siguiente:

1. Ensayos Clinicos con Medicamentos:

o Documentacién Inicial:
> Documentos PARTE I:

o Carta de presentacién

o) Formulario de solicitud

o Autorizacién del Promotor al solicitante, si procede

o Resumen del protocolo

o) Protocolo

o Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

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 informacion 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 o garantia financiera
o Memoria econdmica
o Prueba del pago de la tasa al CEIm cuando proceda

< Respuesta a las Aclaraciones:

o Carta de acompafiamiento
o Documento de respuesta a las aglaraciones solicitadas por el CEfrm
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/7
o

Enmienda Relevante:

o Carta de presentacion

o Formulario de madificacion sustancial

o Resumen y justificacion de los cambios

o Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

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 modificacion

o Prueba del pago de la tasa al CEIm (cuando proceda)

g Enmienda No Relevante:

o Carta de acompafamiento

o Resumen de los cambios que infroduce la modificacion

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

2. Ensayos Clinicos con Producto Sanitario:

X4 Documentacion Inicial:

o Carta de acompafamiento

o Anexo B: Formulario de Solicitud de investigacion con Productos Sanitarios
(equivalente Anexo 1?)

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 aportacion del dispositivo por el promotor comercial

o Soélo 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 espaniol)
= Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado
= Cuaderno de recogida de datos

= Memoria econdmica (si no la hubier

especifica olt;)
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Documentacién local:

o Péliza de seguro de responsabilidad civil o garantia financiera (debe figurar el
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 1Ps))

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,...)

< Respuesta a las Aclaraciones:

o Carta de acompafiamiento

o Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm

o) Documentacidon adyacente segln el caso y si procede

> Enmienda Relevante:

o Carta de presentacién

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 modificacion

< Enmienda No Relevante:

o Carta de acompanamiento

o Resumen de los cambios que introduce la modificacién

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

COMITE DE éTlCA'
| DE LA INVESTIGACION |
| CON MEDICAMENTOQ

| DE CANTABRI l

CEim DE (_:.G_\NTABRlA Procedimientos Normalizados de Trabajo 42/86




COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Ensayos de Bajo Nivel de Intervencion:

R/
s®

*,

Documentacién Inicial:

Documentos PARTE I:

Carta de presentacion (incluyendo una lista completa de los medicamentos auxiliares,
indicar donde se describe el procedimiento de selecciéon de los sujetos y la gestion de
las muestras biolégicas obtenidas en el ensayo, y comprometerse a cumplir con la
legislacion vigente de proteccién de datos).

Formulario de solicitud

Autorizacion del Promotor al solicitante, si procede

Resumen del protocolo

Protocolo

Ficha técnica del medicamento en investigacion

Ficha técnica de los medicamentos auxiliares (no investigados) si procede
Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica, si procede

Justificacién del caracter de bajo nivel de intervencion para el ensayo (si no se
incluye en la carta de presentacion)

Documentos PARTE Ii:

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

Documentos de Hoja de informacién al paciente y Consentimiento informado
Documento de idoneidad de investigadores

Documentos a aportar para cada centro:

= Curriculum Vitae abreviado del investigador principal en dicho centro
= Idoneidad de las instalaciones

Prueba de la cobertura de seguro de responsabilidad civil del centro sanitario
donde se lleve a cabo.

Memoria econdémica

Prueba del pago de la tasa al CEIm cuando proceda

Respuesta a las Aclaraciones:

Carta de acompanamiento
Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm
Documentacién adyac

> seglin el caso y si procede
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< Enmienda Relevante:

o Carta de presentacion

o Formulario de modificacion sustancial

o) Resumen y justificacion de los cambios

o Documento de cambios (texto previo-texto nuevo).

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 modificacion

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

9 Enmienda No Relevante:

o Carta de acompaiiamiento

o Resumen de los cambios que introduce la modificaciéon

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

4, Estudios Observacionales/EOm (=EPAS):

<+ Evaluacion Inicial:

= EOm 1 solo centro:
= EOm multicéntrico:

o CEIm de referencia en proyecto multicéntrico
o CEIm local en proyecto multicéntrico

El dictamen del CEIm de un EOm es Unico, vinculante y reconocido en todo el
territorio nacional (Art.4.1. RD 957/2020).

Documentacion que debe acompanar a la solicitud de evaluacién al CEIm de un estudio
observacional (EOm)

a) Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido que se
detalla en el anexo | de este real decreto. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en
la lengua oficial del Estado. Se indicara su versién y fecha.

b) Hoja de informacién para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado,
o justificacion de su exencion. Se indicara su versién y fecha.

centros sanitarios en los que se propone
rticipantes—que se pretenden incluir en cada
7 paises, listado de paises.

c) Listado de investigadores de cada uno de
realizar el estudio y nimero de sujetos
\nida autonoma. Si el estudio sé p
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d) Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion clinica
sin animo comercial, el promotor debera presentar una declaracion responsable firmada por
el promotor y por el investigador coordinador de que el estudio cumple con todas las
condiciones referidas en el parrafo e) del articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre.

e) Formulario de recogida de datos.

f) En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un documento que
indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa que actua en su
nombre.

g) En su caso, documentacion de la aprobacion del protocolo por el érgano correspondiente, en
el caso de estudio impuesto al titular de autorizacién de comercializacién de un medicamento
por la autoridad nacional competente o la Comisién Europea.

v CEIm de referencia en proyecto multicéntrico:

- Valorar la idoneidad del personal investigador en nuestros centros.

- Adicién o supresion de centros, y cambio de Investigador principal.

Comprobar que no implica una modificaciéon significativa (>10%) en la duraciéon prevista del
estudio o en el nimero de participantes en el estudio, o una alteracién significativa en las
condiciones del estudio.

Incluir un registro de inclusiones/supresiones de centros en el expediente de cada estudio
(obligacién del promotor remitir la informacién al CEIm evaluador).

v CElm local en proyecto multicéntrico:

Evaluar Unicamente los aspectos locales (factibilidad y pertinencia) y dar un visto bueno a las
condiciones de nuestro centro en el documento de conformidad de la Direccién del centro (Anexo
lll). Pero no debemos emitir dictamen del CEIm de Cantabria.

Documentacién a aportar:

- Dictamen favorable CEIlm de referencia

- Resumen del proyecto en espariol

- HIP: evaluar sélo adaptacioén a nivel local (Contacto IP local)

- IP y listado de investigadores locales con sus correspondientes CV

- Cronograma

- Autorizacion de los jefes de servicio implicados en el proyecto

- Conformidad del centro (e informe de viabilidad del CEIm o un visto bueno), y de la CCAA si
asi lo contemplan en una normativa especifica que todavia no tenemos en Cantabria.

- Condiciones de uso del medicamento establecidas en cada centro sanitario y en el Servicio
de Salud de la comunidad auténoma.

5. Proyectos de Investigacion (se evaluaran tengan o no aprobacién de otro CEIm):

<& Documentacion Inicial:
o) Carta de presentacién

7
o) Protocolo o memoria cientifica completa '

o o Resumen del proto?#((e‘r}‘ espariol) \
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o Hoja de informacion al paciente y Consentimiento informado
o Listado de Investigadores (IP y colaboradores de nuestros centros)
o CV del IP y de los investigadores colaboradores
o Autorizacién del Jefe de Servicio
o Conformidad de servicios implicados
o Memoria econémica (si no la hubiera, documento especificandolo)
o Certificado de otro CEIm en el caso de que estuviera aprobado ya.
> Respuesta a las Aclaraciones:
o Carta de acompafiamiento
o Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm
o Documentacion adyacente segin 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
6. Cesion de Muestras/Transferencia Coleccion al Biobanco:
< Documentacion Inicial:
o Carta de acompainamiento
o Formulario de evaluacion emitido por el Biobanco Valdecilla
o Documentacién adicional, 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, salvo los estudios de Fondos Propios IDIVAL y Fondos Nacionales que ya tienen una
codificacion propia. Este cédigo lo da Fundanet correlativamente al darlo de alta en dicha base.

No se utilizan documentos Anexos.
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) 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 documentacién 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 reunién extraordinaria del CEIm.

Cuando es documentacion normal se archiva para evaluarlo en la préxima convocatoria y
en el caso de que se reciba la contestacion de las aprobaciones condicionadas, el personal de
apoyo administrativo verificara que llega la documentacion solicitada y se emitira el certificado de
aprobacion, salvo en correcciones/modificaciones de la documentacién que se enviaran para el
visto bueno de la secretaria técnica.

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 evaluacién 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 Ultima 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 la Intranet de IDIVAL con el acceso restringido sdlo a los miembros del
CEIm, con claves de acceso personales.

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

Dentro de cada carpeta los estudios van archivados segun el cédigo de protocolo o cédigo
identificativo en el caso de los Proyectos de investigacion y cesion de muestras.

11.7. CRITERIOS PARA DESIGNACION DE EVALUADORES Y MODELOS DE
INFORME DE LOS EVALUADORES, S| PROCEDE:

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

En la misma reuniéon 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

la AEMPS es a través del SIC-CEIC, si bienen € Ae los promotores | bién se hace a través del

___emall & gp
COMITE DE ETICA

DE LA INVESTIGACION

CON MEDICAMENTOS
DE CANTABRIA

Procedimientos Normgdlizados de Trabajo 47/86

[CEM DE CANTABRIA




DE LA IN

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Para el resto de Ensayos Clinicos, EOMs (Estudios Observacionales/=EPAS), sélo
hay correspondencia con el Promotor y es a través del email.

Para los Proyectos de Investigacion y Cesion de Muestras/Transferencia de
Coleccidén 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 comunicacion y los plazos son los
gue 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 aprobacién 6 denegacién en su caso y ademéas 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, EOMs (Estudios Observacionales/=EPAS), Ila
comunicacion de la resolucién del acta al Promotor serd via email. En el caso de que dicha
resolucion sea una aprobacion o denegacion, se enviara el certificado por email, solicitando que
envien mensajero a recoger el original si lo desean. En el caso de que el Promotor sea un
investigador Independiente se hace como si fuera un proyecto de investigacion (ver siguiente).

Para los Proyectos de Investigacion y Cesién de Muestras/Transferencia de
Coleccién al Biobanco la comunicacion 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 enviara el certificado por email, enviando el original por correo interno al servicio
que pertenezca o por correo postal en el caso de que sea un centro privado.

Los plazos de comunicaciéon para todo tipo de estudios, seran los mismos que vienen marcados
por el SIC-CEIC, para los Ensayos Clinicos con Medicamentos (ver tabla del punto 11.10)

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 el resto_de Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales/Post-autorizacion,
Proyectos de Investigacion v Cesion de Muestras/Transferencia de Coleccién al Biobanco
las alegaciones son enviadas al personal de apoyo administrativo via email y se incluiran en la
siguiente reunién posible. Los plazos determinados para la contestacién de las alegaciones, seran
los mismos que establece el SIC-CEIC, para las alegaciones de los Ensayos Clinicos.

Solicitud inicial (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de entrada de solicitud vélida)
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PNT N° 12

EVALUACION*

Establecer un procedimiento para la evaluacién de proyectos de

Obijetivo: investigacion (ensayos clinicos, estudios observacionales y otros) por el
CEIm de Cantabria.
Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos
Ambito de aplicacién: sanitarios), estudios observacionales y otros estudios que se someten
a evaluacién por el CEIm de Cantabria.
Hei de e de N° de Acta Namero de Version
elaboracion aprobacion _
02/11/2021 12/11/2021 ‘ 18/2021 ‘ 1.1
Firmas
Titular de la-Secretaria Técnica:

Pre_siae_nE:

EVALUACION DE ENSAYOS CLiNICOS CON MEDICAMENTOS.

Los aspectos a evaluar en una solicitud de autorizacion de un ENSAYO CLIiNICO CON
MEDICAMENTOS se haran 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 realizaciéon de ensayos clinicos en Espafia, publicados en la
web de la AEMPS.

12.1. DEFINICIONES

+* 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 investigacién se toma junto
con la de incluir al sujeto en el estudio clinico.

] 3°, Se aplican procedimientos de diagndéstico o seguimiento a los sujetos de

ensayo que van mas alla de la practica clinica habitual.
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¢ Ensayo clinico de bajo nivel de intervencién: es un ensayo clinico que cumpla todas
las condiciones siguientes:

bl 1°. Los medicamentos en investigaciéon, excluidos los placebos, estan
autorizados.
. 2°. Segln el protocolo del ensayo clinico:

¢ 1. Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los
términos de la autorizacién de comercializacion, o

¢ 2. El uso de los medicamentos en investigacién se basa en pruebas y
esta respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y
eficacia de dichos medicamentos en 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.

+%» Medicamento de uso humano: Toda sustancia o combinacién de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevenciéon de enfermedades en
seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con el
fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiolégicas ejerciendo una accion
farmacolégica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico.

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 CElm, y en el Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacién de ensayos
clinicos en Espania, 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 que no haya
sido solicitada por la AEMPS o por el CEIm después de esa fecha. En caso de que se reciba
documentacién posterior a la fecha de validacién, se retrasara 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 evaluacién.

12.3. CALENDARIO PARA SOLICITUDES INICIALES DE EVALUACION

Una vez admitida a tramite la solicitud, la evaluacién de cada protocolo de ensayo clinico
con medicamentos y emisién del correspondiente dictamen la realizaran los miembros del CEIm
en reunién, en el plazo maximo de 76 dias a contar desde la admisién a tramite

Los calendarios para solicitudes iniciales de ensayos clinicos con medicamentos,
expresados en dias naturales, se muestran en la siguiente tabla:
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De este modo la evaluacién 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 subsanacién ni peticién de aclaraciones este plazo maximo sera de 45 dias. En caso de
haber sido necesaria una subsanacion y peticién de aclaraciones sera de 96 dias. En caso de
haber sido necesaria una subsanacion, pero no una peticién de aclaraciones sera de 65 dias. En
caso de no haber sido necesaria una subsanacion, pero si una peticion de aclaraciones sera de
76 dias.

La evaluacion de la parte | y de la parte Il discurrira en paralelo. EIl 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 la
resolucién.

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

12.4. ASPECTOS QUE DEBEN EVALUARSE EN UN ENSAYO CLINICO CON
EDICAMENTOS.

En la documentacién 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 I
(documentos a enviar solo al CEIm).

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

v datos clinicos de la parte |, cuando se trate de ensayos clinicos que no incluyan fase |, ni
terapia avanzada, ni alergenos. También sera responsable de la valoracién 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 analisis de si la
poblacién 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 aportard ademas informacion sobre si el ensayo clinico ha sido recomendado
o impuesto en asesoria cientifica o decisiones reguladoras previas, o si forma parte de un Plan de
Investigacion Pediatrica (PIP) y tiene dictamen del Comité Pediatrico (PDCO). Esta informacion
puede, en ocasiones, ayudar a la evaluacion del ensayo clinico y, caso de ser necesaria o0 no ser

aportada adecuadamente por el promotor, puede recabarse a través de la Agencia.
1 7
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b) Diseiio

La evaluacién del disefio incluye, entre otras cosas valorar, su justificacién (grupo Unico,
paralelo, cruzado o factorial; aleatorizado o no, enmascaramiento y quien esta enmascarado), los
objetivos, la variable(s) de valoracién principal(es) y el método de medida y tiempo en que se
valora, las variables de valoracién secundarias y para cada una el método de medida y tiempo en
que se valora, y la categoria del ensayo.

c) 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 utilizara como referencia el
documento "Recomendations related to contraception and pregnancy testing in clinical trials”,
elaborado por el grupo europeo Clinical Trial Facilitation Group (CTFG).

d) Rotura del ciego

La evaluacién 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 obtencion del consentimiento de los participantes (o en
su caso, de su representante legalmente autorizado), y aprobara los documentos de informacion
al participante que 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 informacién aprobada por el CEIm.

También pueden realizarse versiones lingliisticas 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 Il que ha de evaluar el CEIm.

f) Compensaciones a los sujetos por su participacién

El CEIm revisara que los pagos o compensaciones proporcionados a los participantes
sean apropiados a la carga y las molestias ocasionadas por la investigaciéon, pero no hasta el
punto que 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 participacién en el ensayo clinico.

g) Compensaciones a los investigadores

El CEIm conocera el presupuesto del ensayo y |as compensaciones previstas a los
investigadores y a los centros y tendra en cuenta esta informaciép” para su evaluaciéon de la
aceptacion del proyecto. Sin embarga, no es funcién del C evaluar los pormenores de estas
compensaciones ni los aspectos refevantes de los contratos talegyComo los costes extraordinarios
en los distintos centros, que sop njgs'ponsa}ailidad del centrg/en el marco del contrato con el
promotor a 7
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h) Modalidades de seleccidon 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 describird en
detalle los procedimientos de inclusion de los sujetos de ensayo y se proporcionara una indicacion
clara de cuél es el primer acto de seleccion. Si la seleccién de sujetos de ensayo se efectua
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 indicacién de un contacto local o una versién linglistica) y podran
limitar la utilizacién de algtin material en sus instalaciones.

i) Proteccion de datos personales

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

J) Idoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico

El 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 valorard también la necesidad de que en el equipo investigador
participen otros profesionales que, por educacién, formacion y experiencia, sean necesarios en el
desarrollo del ensayo o la atencién médica a los participantes.

Para dicha evaluacion, 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 declaracion responsable del promotor de que los investigadores seleccionados reunen
las condiciones para un correcto desarrollo del ensayo (ver documento idoneidad del investigador
en las “Instrucciones de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
realizacion de ensayos clinicos en Espaiia”). En el caso de cambio de un investigador principal en
un centro, una vez aprobado el estudio, se remitird al CEIm la nueva documentacion y se tratara
como una modificacién sustancial.

Para la valoracion de la presencia de declaracion de conflicto de intereses en el CV de los
investigadores, atendiendo a que el reglamento dice textualmente "Se indicara 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 que 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 instrucciones de la AEMPS). De las posibilidades descrita$, en caso de coexistencia temporal

en mas de un ensayo clinico en la
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se invitara al paciente a participar. El CEIm podréa solicitar al investigador un compromiso de
participacion consecutiva y no simultéanea en los estudios, a pesar de que estén todos activos a la
vez, o pedir que se detalle como 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 realizacion 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 la
idoneidad del centro de ensayo clinico, teniendo en cuenta la naturaleza y la utilizacién del
medicamento en investigacion, e incluyendo una descripcién de la idoneidad de las instalaciones,
el equipamiento, los recursos humanos y la descripciéon 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 incorporacién nuevos centros, una vez aprobado el estudio, se remitira al

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

1) Indemnizacién por dafos y perjuicios

El CEIm revisara el cumplimiento de los requisitos sobre la indemnizacién por dafos y
perjuicios que pueda sufrir un sujeto de ensayo como consecuencia de su participaciéon en un
ensayo clinico. Los dafios 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 biologicas del sujeto del ensayo

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, 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 excepcion en este Ultimo caso de los ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios, que se regiradn por su normativa especifica.

El RD 1716/2011, en desarrollo de la ley 14/2007, comenta en su preambulo que quedan
en el ambito de su aplicacion 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 parrafo d) concreta
dicho ambito a partir de la terminacién del ensayo clinico correspondiente y siempre que dichas
muestras entren a formar parte de una coleccién 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 cen los requisitos éticos y
legales dispuestos en la regulacién nacional (Real Decreto 1716/201 1/ articulo 3d) e internacional
(entre otras, el Convenio de Oviedo del Censejo de Europa de 1997/y la Recomendacién CM/Rec
2016 acerca de la investigacion con pfaterial biolégico humano,depgendiendo del caso.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

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 evaluacién inicial.

La documentacién de una modificacion sustancial debera incluir:

1. Carta de presentacion

2. Formulario de modificacion sustancial

3. Resumen y justificacién de los cambios

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

5. Nuevos documentos (cuando proceda)

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 (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de
entrada de una solicitud de modificacion valida)

0 20 40 60 80 100
ovalidacion msubsanacion Devaluacion @peticién de informacion  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 subsanacién ni peticion de aclaraciones este plazo sera de 38 dias.
En caso de haber sido necesaria una subsanacion y peticién de aclaraciones seré de 85 dias. En
caso de haber sido necesaria una subsanacioén, pero no una peticién de aclaraciones sera de 54
dias. En caso de no haber sido necesaria una subsanacion, pero si una peticién de aclaraciones
sera de 69 dias.

Si las modificaciones relevantes afectan a las partes | y Il, la evaluacién de ambas partes
discurrira en paralelo. EI 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 la
resolucion.

v El CEIm enviara el dictamen al promotor sobre la parte Ii, en el modelo establecido para
modificaciones sustanciales.

En el caso de una modificacion relevarite que sgjo afecte a la parte Il (por ejemplo cambio
de investigador principal o una adiccion de ceRtros)/4a modificacién se entendera autorizada o
n la fecha que el CEIm comunique\al/promotor sy dictamen con las conclusiones

A . .y
com VEST{%TkaBﬁI del informe de evaluacion.
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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 comunicacion es necesario indicar la fecha en que se realizé la interrupcién (en
el caso de implique una interrupcién parcial o total del ensayo), la justificacion para adoptar dicha
medida, el efecto de la misma (paises o centros afectados cuando no sean todos, interrupcion del
reclutamiento, interrupciéon del tratamiento, interrupcion completa del ensayo, numeroc de
pacientes afectados, etcétera) y un informe sobre la situacién actual del ensayo, al menos en
Espafa.

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

Cuando se solicite la autorizacion de una «Modificacién sustancial» en el formulario de
modificacion relevante se debera marcar afirmativamente la casilla “E.2.5 Esta modificacién se
refiere a medidas urgentes de seguridad ya adoptadas”. Cuando la medida urgente de seguridad
ademas implique una paralizacion temporal del ensayo en el formulario de modificaciéon se
marcara también afirmativamente la casilla “E.2.6 Esta modificacién es para notificar una
paralizacién urgente del EC” y se rellenara el apartado E.4. Ademas, como en el resto de
modificaciones sustanciales se proporcionara el documento de «Resumen vy justificacién 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 la modificaciéon se notificé la medida urgente de seguridad
como informe ad hoc. Si el ensayo finalizara como consecuencia del motivo que llevdé a una
paralizacion temporal.

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

Para establecer una homogeneidad en la evaluacién de la documentacién 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 dentro de la
documentacién del ensayo que correspondiente y servira para documentar el dictamen emitido
por el CEIm. '

Se adjunta como Anexo | al final de este PNT.
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12.8. ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS.

12.8.1. INVESTIGACION CLiNICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

Cualquier investigacion sistematica en unos 0 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 la autorizacién
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 con 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 informacion al paciente,
teniendo en consideracién los aspectos metodologicos, éticos y legales, del estudio. Como norma

se evaluaran los mismos aspectos descritos en el punto 12.1.4, sobre la evaluacién de ensayos
clinicos con medicamentos (Ver Anexo )

12.9. EVALUACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

12.9.1. DEFINICIONES

«¢ Estudio observacional con medicamentos (EOm): toda investigaciéon que implique la
recogida de datos individuales relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera
de las condiciones requeridas para ser considerado ensayo clinico establecidas en el articulo
2.1.i) del 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
Espaiiol de Estudios Clinicos, y que se realice con alguno de los siguientes propésitos:

1.° Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores
modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relaciébn con los recursos
empleados para alcanzarlos.

2.° |dentificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros
riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los posibles
factores de riesgo o modificadores de efecto, asi como mgdir la efectividad de las medidas de
gestion de riesgos.

e Jos

3.° Obtener informacién sobre los patrones medicamentos en la

poblacién
COMITE DE ETICA \l
DE LA INVESTIGACION

CON MEDICAMENTOS - .
DE CANTABRIA | Procedimientos Normzli

-

bajo 58/86

1

m DE CANTTY



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

12.9.2. NORMATIVA APLICABLE

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

12.10. EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION CON OTROS DISENOS

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

Para la evaluacion se tomaran como referencia la Plantilla de evaluacién de estudios

postautorizacion y proyectos de investigacion, que se adjunta como Anexo |l al final de este PNT.

1211, EVALUACION DE LAS SOLICITUDES DE CESION DE MUESTRAS
BIOLOGICAS

Para la evaluacion de las solicitudes de cesién de muestras biolégicas, el CEIm requerird
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 cualquier circunstancia justificada, ya sea de fechas o de
contenido, requieran de una evaluacién rapida por parte del CElm, seran evaluados en una
reunién extraordinaria, bajo los criterios definidos en el PNT n° 4, la cual sera convocada con una
antelacion minima de 24 horas.

12.13. EVALUACION DE ACLARACIONES

Las aclaraciones de los proyectos solicitadas, seran recepcionadas por la Secretaria
Técnica. El personal de apoyo administrativo verificara que la documentacion aportada responde
a lo solicitado por el CEIm en la peticion de aclaraciones. La evaluacién de las mismas sera
realizada por el CEIm en Ia 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

Diserio del ensayo clinico

Tratamientos propuestos

Caracteristicas de la poblacién

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

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios

Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico

Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo

Valoracion global beneficio/riesgo
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o
PNT N°12

COMPONENTES DE LA EVALUACION DE LA PARTE Ii

Cumplimiento de los
requisitos de consentimiento
informado.

Compensaciones a
los sujetos por su
participacion

Compensaciones a
los investigadores

Modalidades de
seleccién de los sujetos de
ensayo

Proteccion de datos
personales

Idoneidad de las
personas que realizan el
ensayo clinico

Idoneidad de las
instalaciones

Indemnizacién por
dafios y perjuicios

Cumplimiento de las
normas de recogida,
almacenamiento y uso futuro
de muestras biolégicas del
sujeto de ensayo —
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PNT N° 12

ANEXO Il - PLANTILLA DE EVALUACI,C')N DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES
CON MEDICAMENTOS, POSTAUTORIZACION Y PROYECTOS DE INVESTIGACION

. "Titulo del estudio/proyecto”

a) Aspectos metodologicos:

Tipo de estudio
Cohorte prospectivo
Cohorte retrospectivo
Casos vy confroles
Transversal/otros

NuUmero de centros

Objetivo del estudio
Seguridad
Farmacoeconomia
Prevencion 13/22
Resultados en salud
Calidad de vida
Efectividad
Farmacogenomica
Otros

{APARECE . SE CONSIDERA
2 2
Justificacion y disefio DESCRITO? N ADECUADO
Sl | NO 0 S NO
procede

¢ Existe justificacion suficiente para el estudio?

¢ Se explica el objetivo del estudio?

¢, Se describen los criterios de seleccion de los
acientes

¢ Se describe el tratamiento de todos los
pacientes?

¢ Se describen los periodos de lavado,
estabilizacion, preinclusiéon?

¢ Se explica y justifica el disefio del estudio?
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¢ APARECE DESCRITO? LS N DA
Evaluacion de la respuesta s N
o} lo}
Sl NO procede NO procede
¢ Se describe la variable principal de
valoracion?
¢, Se describen otros criterios de respuesta?
¢ Se identifica alguna intervencion no
habitual en la practica clinica?
(APARECE DESCRITO? | | ¢SECONSIDERA
Disefio estadistico Ne N.o
Sl NO procede NO procede
¢Se describen los criterios de respuesta?
¢ Existen y son adecuadas las medidas de
cuantificacion?
¢ 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:
(APARECE DESCRITO? | | ¢SeCONSDERA
Aspectos legales )
si |No| No NO No
procede procede
¢ Se especifica el procedimiento de
notificacién de reacciones adversas de acuerdo a la
normativa vigente?
¢ Se hace referencia a la legislacion
aplicable?
¢, Se adjunta la memoria econémica del
estudio?
¢, Se especifica el procedimiento de
seguimiento del estudio?
’ COMITE DE ETicA
4' DE LA INVESTIGACION
r CON MEDICAMENTOS
DE CANTABRIA
63/86

| CEim DE CANTABRIA
T = LANTABRIA |




COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

c) Aspectos éticos:

Adecuado No procede | Inadecuado

Proteccion de la confidencialidad

Hoja de informacién al paciente

Obtencidén del consentimiento informado

Decisiones de sustitucion

Se prevé beneficio directo por su
participacién

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

Compensacion por dafios

Clausulas de seguridad

Utilidad social
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ANEXO lil - PLANTILLA DE CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

DDA L e , Director/a Médica y/o Coordinador/a del
(o= | 1o TSP , 'y vista la autorizacion del
CEIm de Cantabria.
CERTIFICA

Que conoce la propuesta para que sea realizado el Estudio: “...................
..................................................................................................................... *, el cual
esta previsto que sea liderado por el Servicio de ..........cocoiiiiiiiiiiii del centro
................................................... POr el Dr/Dra. ... e e

Que acepta la realizacion de dicho estudio clinico en este centro.

LoquefirmaenSantandera ............................. de 2021

Firma: Director/a Médica y/o Coordinador/a del centro
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PNT N° 13

TOMA DE DECISIONES

Describir el procedimiento del CEIm sobre la evaluacién
de los Ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios,
estudios observacionales y otros proyectos de investigacion y la
emision del dictamen sobre los estudios valorados.

" Los Ensayos clinicos con medicamentos y productos
Ambito de aplicacion: sanitarios, estudios observacionales y otros proyectos de
investigacion que sean evaluados por el CEIm de Cantabria.
Fecha de Fecha de

Objetivo:

elaboraci5n ~ aprobacién N°_de fct‘il il Namero de Version
02/11/2021 12/11/2021 18/2021 ’ 11
Presidente:

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 deberan respetar el principio de confidencialidad, en
relacion, tanto con la documentacion recibida, como con todos los aspectos deliberados
durante el proceso de evaluacioén del protocolo correspondiente.

13. TOMA DE DECISIONES

13.1. ADMISION DEL PROTOCOLO

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

13.2. REUNIONES DEL CEIm

Una vez admitido a tramite el formulario de solicitud, su valoracion la realizaran
o s del CEIm en reunidn.
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En caso de inasistencia del Presidente del CEIm a la reunién, el mismo sera
sustituido en el desempefio de sus funciones por la persona que ocupe la
Vicepresidencia.

En caso de inasistencia de la Secretaria Técnica del CEIm a la reunién, sera
sustituido por la persona que haya sido designada en la primera reunién del afio.

La convocatoria de las reuniones sera ordenada por el Presidente y efectuada
por la Titular de la Secretaria Técnica, con una antelacién 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 antelacién minima que sea necesaria para asegurar que llegue a conocimiento de
todos los miembros de CEIm; en cualquier caso, con una antelacién minima de 24 horas
a su celebracion.

Para cada uno de los puntos detallados 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 realizacion
del estudio en el ambito que corresponda.

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

13.3. 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 decision del CEIm se ajustara a una de las siguientes cuatro categorias:
. Dictamen Favorable: requiere la mayoria de los votos favorables.

® Dictamen Desfavorable: Los diferentes estudios pueden ser rechazados
si incumplen de forma manifiesta los requerimientos minimos legales sobre
investigacion en humanos en cuanto a la racionalidad del mismo, justificacion,
objetivos, metodologia y disefio del mismo segun la calificaciéon de la AEMPS.

. D. favorable con aclaraciones: Pueden afectar a cualquier apartado de
estudio: informacion previa, motivacion, objetivos, metodologia, informacion al
paciente, consentimiento informado, seguro, conformidad de las autoridades
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. No evaluado. El estudio puede ser devuelto sin evaluar por no ser
competencia del CEIm, o por carecer de los documentos minimos necesarios
para comenzar el proceso de evaluacion.

13.4. CRITERIOS DE TOMA DE DECISIONES:

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

. Dictamen/Ratificacion favorable por consenso: cuando todos los
miembros del CEIm toman la misma decision.

. Dictamen/Ratificacion favorable por mayoria: cuando la mitad mas
uno de los miembros presentes en la evaluacion del estudio toma la misma
decision. Se tendran en cuenta las observaciones particulares y se reflejarén en
el acta correspondiente.
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PNT N° 13

MODELO DE DICTAMEN DEL CElm PARA ENSAYOS CLINICOS

ANEXO I: DICTAMEN INICIAL

T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO, Secretaria del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

CERTIFICA

Que el CEIm de Cantabria, ha realizado en fecha de XX de X0O(X de XOO(X la evaluacién inicial del
Estudio: X00000000000000000000000CO0000OOCOOOOCOOOCCOOOOONOOO000000N0

0000000000000 0 000000060000 000 0066000600060 0060000606000 066600606

20000000O0COOOOOOOOOOOCOOOOOOOONNXK.

Investigador Principal:

Cédigo de Protocolo: EudraCT:
Promotor:

Tipo de estudio:

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

Y considera que:
El CEIm de Cantabria, en su reunion del XX/XX/XXXX, tras la evaluacion inicial consistente en:

2000COOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONX
2000000000000
X20OCOOOOOOOOOOOOOOOOOOONX
X000OOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOX

emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la solicitud de autorizacién del ensayo, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el capitulo III del reglamento (UE) 536/2014.
Que el CEIm de Cantabria, tanto en su composicién como en sus procedimientos, cumple con las
normas de BPC (CPMP/ICH/E6 R2) y con la legislacién vigente que regula su funcionamiento, y que
la composicién del CEIm de Cantabria es la indicada en el anexo I, teniendo en cuenta que en el
caso de que algun miembro participe en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra
participado en la evaluacién ni en el dictamen de la solicitud de autorizacién del ensayo clinico.

Como queda reflejado en el Acta: XX.)OOX de XX de XOOX de XOXX

Lo que firmo en Santander, a XX de XOOOXX de XXX
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Anexo I Dictamen inicial sobre la Parte II
Composicion del CEIm:

Presidente: ] .
- FERNANDO RODRIGUEZ FERNANDEZ (M. Alergdlogo)

Vicepresidenta:
- LEONOR LATASA MICHEO (Farmaceutico)

Secretario:
- T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO (M. Medicina Preventiva y Salud Publica)

Vocales:

- ANA M. LOBATO GARCIA (M. Admisién y Documentacién Clinica
- MARIA JOSE MARIN VIDALLED (Directora cientifica del Biobanco Valdecilla)
- ELISABETH E. ARROJO ALVAREZ (M. Oncologia radioterapica)

- ALEXANDRA GUALDRON (Enfermera)

- MARIO GONZALEZ RUIZ (Farmacdlogo Clinico)

- MARCOS GOMEZ RUIZ (M.Cirujano)

- PEDRO CLAUDIO ALVAREZ CAREAGA (Juridico)

- RAQUEL LOPEZ (Epidemiologia genética y E. Inflamatorias)

- CARLOS A. AMADO (M. Neumologia)

- ANTONIO CUADRADO LAVIN (M. Digestivo A)

- BLANCA RUIZ PEREZ (Miembro ajeno a la profesion sanitaria)

- NOELIA VEGA GIL (M. Farmacologia Clinica)
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Anexo II Dictamen inicial sobre la Parte II

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

Que el CEIm de Cantabria, ha realizado en fecha de XX de XXXX de XXXX la evaluacion inicial del
Estudio: 0000000000C0000000000OOOOCOOO0O00OOOCCOOOCOOOOOOOOOOOONOO0
S0 0060000000000 0 0008000600000 0 00000000000 00000000000600000000 4640
20000000COOOOOO0OOOOOCOO0ONNX.

- HOSPITAL XXXXOOOCOCOOOCOOOBOOCOOOOOOCCKX. TP XXCOOOOCOOKKXXX
= HOSPITAL XXX, TP XOOCXXOCKXXXXKX
- HOSPITAL XXXXXXXXXXXOOCOOCOOOOCOOKK. TPz XXX
= HOSPITAL XXXXXXXXXHKXRXXAKAKXKXOCOKK. TP XOOOOOCOOOKXK
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PNT N°13

ANEXO Il - DICTAMEN DE ENMIENDA

T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO, Secretaria del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

CERTIFICA

Que el CEIm de Cantabria, ha realizado en fecha de XX de XXXXX de XXXX la evaluacién de
la modificacion sustancial NaOmero XXXXX del ensayo: “XXXXXOOOCKOOOOOIOX
XOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOONOOONOOOOOOCOOXXX
2O00OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOIXX.

Investigador Principal:

Cddigo de Protocolo: EudraCT:

Promotor:

Tipo de estudio:

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la parte I y parte II 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 Espafiola de medicamentos su opinién final sobre
la parte I.

Y considera que:

El CEIm de Cantabria, en su reunidn del XX/XX/XXXX, tras la evaluacion de la modificacion
sustancial consistente en:

2O RO KXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOXOOOX XX
200OOOOOOOOOOOOOCOOOOOXXX.

Documentos nuevos generados:
=X0000000OO0OOOMX XX
=2X000000OOOOOOOXXNXX X
= XO0OOOOOOOOOOOMXXX

emite un DICTAMEN FAVORABLE.

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

Que el CEIm de Cantabria, tanto en su composicidnh como en sus procedimientos, cumple con
las normas de BPC (CPMP/ICH/E6 R2) y con la legislacidn vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicién del CEIm de Cantabria es la indicada en el anexo I,
teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare
algin conflicto de interés no habra participado en la evaluacién ni en el dictamen de la
solicitud de autorizacidén del ensayo clinico.

Como queda reflejado en el Acta: X XXXX
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Secretario/a del CEIm

Anexo I Dictamen inicial sobre la Parte II

Composicion del CEIm:

Presidente: . .
- FERNANDO RODRIGUEZ FERNANDEZ (M. Alergoblogo)

Vicepresidenta:
- LEONOR LATASA MICHEO (Farmacelitico)

Secretario:
- T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO (M. Medicina Preventiva y Salud Publica)

Vocales:

- ANA M. LOBATO GARCIA (M. Admision y Documentacion Clinica
- MARIA JOSE MARIN VIDALLED (Directora cientifica del Biobanco Valdecilla)
- ELISABETH E. ARROJO ALVAREZ (M. Oncologia radioterapica)

- ALEXANDRA GUALDRON (Enfermera)

- MARIO GONZALEZ RUIZ (Farmacélogo Clinico)

- MARCOS GOMEZ RUIZ (M.Cirujano)

- PEDRO CLAUDIO ALVAREZ CAREAGA (Juridico)

- RAQUEL LOPEZ (Epidemiologia genética y E. Inflamatorias)

- CARLOS A. AMADO (M. Neumologia)

- ANTONIO CUADRADO LAVIN (M. Digestivo A)

- BLANCA RUIZ PEREZ (Miembro ajeno a la profesion sanitaria)

- NOELIA VEGA GIL (M. Farmacologia Clinica)
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

Anexo II Dictamen inicial sobre la Parte II

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

Que el CEIm de Cantabria, ha realizado en fecha de XX de XXXX de XXXX la evaluacion inicial del
Estudio: 000000000000000OOOOOOOOOOCOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOOO0O0

0000400600000 000 6000000800000 00000060 060060 00000060008000004004464¢

2000000000000 X.

- HOSPITAL XXX KXOOCXOCOKCOOOCOOK. TP X0
- HOSPITAL XXX, TP XG0
- HOSPITAL XXX KAKXAXKK . TP 2 XXX
- HOSPITAL XXX, TPz OO
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

PNT N° 13

ANEXO lll: DOCUMENTO DE RATIFICACION

RATIFICACION DEL CEIm de CANTABRIA

T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO, Secretaria del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

CERTIFICA

Que este Comité ha revisado la siguiente propuesta de estudio observacional:
CODIGO: XXX XXX

TITULO: 2OOOOOEOOOOONCOOOOOOCOOOOOOOOOOOOOOOOOO0OOOOONX
200000 X

PROMOTOR: XXXOOOO00OOOOOOOMX

INVESTIGADOR: XXOO0OO00OOOOXX

CENTRO: X2O00000OOO0O0OOOOOOOOOIX XXX

Que este Comité no procede a la evaluacién de la documentacién general ya que el estudio
dispone de un dictamen favorable de un CEIm nacional, Comité de ética de la
investigacién con medicamentos de YXOOOXXX (CEIm-XXXX), en la reunion celebrada con
fecha XX de XXXXX de XXXX y certificado firmado con fecha XX de XXXXX de XXXX.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la documentacion local de la solicitud de

autorizacion del estudio del promotor y decide emitir INFORME FAVORABLE DE
RATIFICACION en la reunidn celebrada el dia XX de XOOOMXXXXX de XXXX.

Lo que firmo en Santander, a XX de XXXXXXXXX de XXXX.
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PNT N° 13

ANEXO IV: DICTAMEN DEL CEIm PARA EOms

T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO, Secretaria del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE CANTABRIA

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta de la Investigadora Principal del estudio:

TITULO: 2O00KOOOCOOOOONOOOCOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOXX
2OOOOOOOBOOOKAAXXXXX

CODIGO DE PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXXXXXX
PROMOTOR : 2000
TIPO DE ESTUDIO: : X33O0

VERSIONES: X000
y considera que:

- 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 el
sujeto, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios
disponibles, tal y como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo el
estudio.

Este CEIm, emite un informe FAVORABLE para que dicho estudio sea realizado en
XO000OOOOOOOOOOXXXXXXX, actuando como investigador principal el Dr. XXXOXXXX
OO0,
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Que el Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/E6 R2) y con el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan
los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, y su composicion actual es la
siguiente:

Composicion del CEIm

Presidente: . .
- FERNANDO RODRIGUEZ FERNANDEZ (M. Alergdlogo)

Vicepresidenta:
- LEONOR LATASA MICHEQ (Farmacéutica de Hospital)

Secretaria:
- CONCEPCION SOLANAS GUERRERO (M. Medicina Preventiva y Salud Publica)

Vocales: i

- ANTONIO CUADRADO LAVIN (M. Digestivo)

- ELISABETH E. ARROJO ALVAREZ (M. Oncologia radioterapica)

- ANA M. LOBATO GARCIA (M. Admision y Documentacién Clinica)

- MARIA JOSE MARIN VIDALLED (Directora cientifica del Biobanco Valdecilla)
- MARIO GONZALEZ RUIZ (Farmacdlogo Clinico)

- ALEXANDRA GUALDRON ROMERO (Enfermera)

- PEDRO CLAUDIO ALVAREZ CAREAGA (M. Juridico)

- NOELIA VEGA GIL (M. Farmacéloga Clinica)

- BLANCA RUIZ PEREZ (M. Lego)

- MARCOS GOMEZ RUIZ (M. Cirujano)

- CARLOS A, AMADO DIAGO (M. Neumologia)

- RAQUEL LOPEZ MEJIAS (Epidemiologia genética y E. Inflamatorias)

Como queda reflejado en el Acta: XX/XXXX de XX de XDOXXX de XXXX.

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

T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO
Secretaria del CEIm
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ANEXO I

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

Que el CEIm de Cantabria, ha realizado en fecha de XX de XXXX de XXXX la evaluacién inicial del
Estudio: 000000000000000000O000OCOOCOO0OO0OOCOOOOOBOOOOOO0OCO0

0000000000000 00 0000000000000 0000000000000 0000000060600 604606040¢

2000000000000,

= HOSPITAL SOOI, TP XXCOOCOOOXXXXX
- HOSPITAL XCOOCOOOOOGOOKOCOOOOOOOCKOCAKX. TP XXX KX XX
= HOSPITAL X33O KIOOOOOCXKK. TP 2 XXX
= HOSPITAL XXOOOCOOOARKIOCOOOOOCXKK. TP 2 XXX
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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
IR0 sanitarios y otros estudios).
Ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios, estudios observacionales y otros proyectos de

G T investigacion que cuenten con el dictamen favorable del CEIm de

Cantabria
Fecha de Fecha de E: . 9
_ elaboracién aprobacién N° de Acta | Numero de Version
[ 02/11/2021 12/11/2021 18/2021 1.1

Presidente: -

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

3. Se aplican procedimientos de diagnéstico 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 administrado un medicamento,
aunque no tenga necesariamente relacién causal con el mismo.

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

. Reaccion adversa grave e inesperada (RAGI): Reaccién adversa

- turaleza, gravedad o desenlace no sean coherentes con la informacién de
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El Real Decreto 1090/2015 establece que es funcién 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. Gestidon 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 CEIm de Cantabria y la 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 1l la
evaluacion y autorizacion de la investigacion biomédica, que comporte algin
procedimiento invasivo, asi como las garantias de control y seguimiento.

14.2.1.2. Gestion de la suspension o finalizacién del ensayo clinico

La responsabilidad del promotor se ajustara a lo dispuesto en el articulo 27 del RD
1090/2015. El CEIm de Cantabria podra proponer a la autoridad sanitaria de Cantabria
la suspensién 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 Investigacion Biomédica.

14.2.1.3. Gestion de los informes periddicos v del informe final del
ensayo clinico

La responsabilidad del promotor se ajustara a lo dispuesto en el articulo 30 del RD
1090/2015, y comprende:

1. El promotor comunicara la fecha de finalizacion del ensayo clinico en Espaiia, la
fecha de finalizacién en todos los paises en que se haya realizado el ensayo, asi como
cualquier paralizacién temporal del ensayo y los resultados del mismo segin los plazos y el
procedimiento indicado en los articulos 37 y 38 del Reglamento (UE) n° 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de abril de 2014. Enviara también un resumen de las
publicaciones cientificas derivadas del estudio.

2. En caso de finalizaciéon antictpada del ensayo, la comunicacion indicara los
motivos de dicha accion y especificara las medidas de seguimiento sin perjuicio de que
posteriormente sea remitido el informe de\resultados, requerido en los anexos 4 y 5 del
Reglamento europeo citado. '
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El CEIlm de Cantabria, de conformidad con la legislacién vigente, estara obligado a:

e Evaluar y emitir dictamen acerca de las modificaciones sustanciales de los
ensayos clinicos que haya evaluado.

e Evaluar los informes remitidos por el promotor con una periodicidad minima
anual, recabando si procede la informacién complementaria que considere
oportuna.

e Proponer a la autoridad sanitaria de la comunidad de Cantabria la suspension
cautelar de un estudio clinico si se considera que 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

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

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

4. Datos pediatricos reglamentarios (incluida informacién sobre si el ensayo clinico
forma parte de un plan de investigacion pediatrica).

5. Fase de andlisis de resultados (incluida la informaciéon sobre la fecha de andlisis
intermedio de datos, el caracter provisional o final del andlisis, la fecha de
finalizacion global del ensayo clinico). En el caso de ensayos clinicos que
reproduzcan estudios sobre medicamentos en investigaciéon ya autorizados y
utilizados conforme a las condiciones de autorizacion de comercializacion, el
resumen de los resultados debe indicar los problemas sefialados en los
resultados generales del ensayo clinico con respecto a aspectos importantes de la
eficacia del medicamento en cuestion.

6. Informacién general sobre el ensayo clinico (incluida informacién sobre los objetivos
principales del ensayo, su disefio, los antecedentes cientificos y la explicaciéon de
la justificacion para el ensayo; la fecha de inicio del ensayo, las medidas de
proteccién de los sujetos de ensayo adoptadas, la terapia de base; los métodos
estadisticos aplicados).

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

B. DISPOSICION DE LOS SUJETOS DE ENSAYO

1. Seleccién (incluida informacion sobre el nimero de sujetos examinados,
seleccionados y retirados; los criterios de inclusion, y exclusion; Adetalles sobre la
aleatorizacion y el enmascaramiento; medicamentos e investig}a 6n utilizados).

)
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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 informacion sobre todos los criterios de valoracion definidos en el protocolo.

E. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
1. Informacién sobre acontecimientos adversos.
2. Grupo de naotificacién 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 y
advertencias.

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

CONTENIDO DE LOS INFORMES PERIODICOS

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

2. Nombre y datos de contacto del promotor.

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

4. lLa poblacion de los sujetos de ensayo (incluida informacion sobre el nimero de
sujetos incluidos en el ensayo en el Estado miembro en cuestién, en la Unién y en
terceros paises; el desglose por grupo de edad y por género; criterios de inclusiéon y
exclusion).

5. Medicamentos en investigacién utilizados.

6. Descripcion de reacciones adversas y su frecueRcia.

COMITE DE ¢1fa Resultados generales del ensayo clinico.
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8. Observaciones sobre los resultados del ensayo clinico.
9. Indicacion de si estan previstos ensayos clinicos de seguimiento.

10. Informacién sobre dénde encontrar informacion adicional.

14.2.1.4. Acciones a tomar:

Una vez recibidos los informes anual y final se evaluaran en la convocatoria ordinaria
siguiente y se incluira 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 disefio _de ensayos clinicos y otros proyectos de
investigacion en seres humanos o con muestras humanas regulados por la Ley
14/2007 de investigacion biomédica)

En el resto de estudios llevados a cabo en los centros de la CCAA de Cantabria
se les pedira un informe anual de la marcha del estudio.

El investigador principal queda obligado a remitir al CEIm 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 recepcién de la informacién anual de seguimiento, remitida
por el promotor.

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

o Poner a disposiciéon 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 Valorar la marcha de los estudios aprobados y decidir si procede o no la
reevaluacion de determinados estudios. En las reuniones del comité se
procedera a la comprobacién de los resultados remitidos y en los
supuestos en los que
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PNT N° 15
ARCHIVO DE DOCUMENTACION

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

Proyectos de ensayos clinicos (con medicamentos o con
productos sanitarios), estudios observacionales y otros estudios,
que se someten a evaluacion por el CEIm de Cantabria y
documentacion referida a la actividad del comité.

Ambito de aplicacién:

Gacna de hec t'!e N° de Acta Numero de Version
elaboracién _ aprobacion :
02/11/2021 12/11/2021 l 18/2021 ' 1.1

15. ARCHIVO 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 CEIlm conservarad todos los documentos de cada estudio evaluado, hasta al
menos 3 afios tras la finalizacién 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 “Z°,
garantizando asi la confidencialidad de la informacién durante el tiempo necesario.

En caso de cese de la actividad del Comité, la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Autébnoma de Cantabria debera mantener el archivo de la documentacién
durante el plazo establecido.

CcOMITE DE ETICA
DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS
DE CANTABRIA
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Al no ocupar espacio fisico si no que toda la documentacion se archiva digitalmente,
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 antiguo CEIm de Cantabria (Comité Etico de Investigacién Clinica
de Cantabria (CEIC-C)) fue trasladado desde su ubicacién 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 solo 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 Fundacién Marqués de Valdecilla (FMV) sita en la quinta planta de la
Escuela de Enfermeria, al Edificio IDIVAL (actual ubicacién), se habilité 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 dej6 de existir, puesto que
la documentacion al llegar a la secretaria se ha ido digitalizando y destruyendo el papel.

En enero de 2010 se inici6 el archivo digital simultineo 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 acordé de pasar a un Gnico archivo digital, teniendo en
cuenta los problemas de espacio crecientes y se contintia asi hasta la actualidad.

La documentacion se conservara al menos el tiempo que establece la legislacion
vigente.
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15.3. REGISTRO DE ENTRADA Y SALIDA DE LA DOCUMENTACION EN EL
ARCHIVO.

Con respecto al archivo en papel que hay en el Hospital de Liencres, no existe
un registro de entrada ya que este archivo es a extinguir, sélo se sacara documentacion
para escanearla y destruirla.

En el caso del registro de salida de documentacién, a dia de hoy no se puede
realizar, pero se ird sacando por el personal autorizado para archivarla digitalizada y
destruirla posteriormente.

En cuanto a la documentacion que entra actualmente en la secretaria técnica del
CElm, 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 llega 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 del Hospital de Liencres soélo 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 sélo tienen acceso el
personal de apoyo administrativo y la Titular de la Secretaria Técnica mediante claves
personalizadas de acceso.
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