NORMAS DE FUNCIONAMIENTO INTERNO

Version 6
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Fecha de entrada en vigor: 28/7/2021
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1 IDENTIFICACION

Nombre: CElm del Instituto de Microcirugia Ocular

Centro: Instituto de Microcirugia Ocular

Ubicacién: Calle Josep Maria Llado, 3 — Barcelona 08035
Teléfono: + 34 93 253 15 00

Secretaria Técnica: Dra Anniken Burés - Email: bures@imo.es
Secretaria Administrativa: Sra. Carmen Mas — Email: imo@imo.es
Website: www.imo.es /Sobre imo/ Investigacién/ CEIm

Institucién de la que depende: Direccié General d’ Ordenacid i Regulacid Sanitaria, del
Departament de Salut, de la Generalitat de Catalunya

2 INTRODUCCION

De acuerdo con el Decreto 406/2006, los CEIC en Catalunya estan sujetos a la acreditacion
por parte de la Direccid General de Recursos Sanitaris, ahora llamada Direccid
d’Ordenacion Professional i Regulacié Sanitaria.

En fecha 10 Marzo 2016 el CEIC del Instituto de Microcirugia Ocular se adhiere al
Memorandum de Colaboracion e intercambio de informacién entre la Agencia Espafiola
del Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los comité de Etica de Ia Investigacion
con Medicamentos, ultima version de fecha 21 de junio 2016, apareciendo en el Listado
de Comités Eticos de Investigacion Clinica que se han adherido al memorando de
colaboracidn, en su préoxima actualizacion de la AEMPS, dltima versiéon n2 11 de fecha 13
de febrero 2020.

En fecha 12 de abril de 2018 este comité ha sido acreditado, mediante resolucién, como
COMITE ETICO DE INVESTIGACION con medicamentos (CEIm) cumpliendo los requisitos
de acreditacion establecidos en el art. 1.1 del Decret 206/2006 del 4 de octubre, de la
disposicidn adicional primera del RD 1090/2015 del 4 de diciembre y la Instruccién 1/2017
de la Direccié General d’Ordenaci6 Professional i Regulacié Sanitaria.
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En esta resolucién queda constancia de que inicialmente el CEIC del Instituto de
Microcirugia Ocular fue acreditado en fecha 10 de Octubre del 2006 y renovada la
acreditacién en fecha 15 de Febrero del 2008 y del 12 de Julio del 2012.

Posteriormente, en fecha 11 de julio del 2019 se modifica la composicion del CEIm. En fecha
17 de enero del 2020 se modifica de nuevo, en cumplimiento de la Ley orgéanica 3/2018,
del 5 de Diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de derechos digitales, que
establece que en el término maximo de un afio de la entrada en vigor, el comité ético en el
ambito de la salud, biomédico o del medicamento, debe incorporar un delegado de
proteccién de datos o un experto con conocimientos suficientes del Reglamento (UE)
2016/679.

En fecha 4 de Junio 2021 se presenta unas solicitud de cambio en la composicién del CEIm,
en la que se solicita la baja de 4 vocales, la incorporacién de un vocal y el nombramiento
de Leandro Martinez-Zurita como representante de los pacientes. Se recibe la aprobacién
de esta solicitud de fecha 7 de Julio 2021.

3 PRINCIPIOS BASICOS Y MARCO LEGISLATIVO

El Comité Etico de Investigacion con medicamentos (CEIm) se basard, para llevar a cabo su
actividad, en la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, actualizada en su
Asamblea General en Fortaleza, Brasil, en Octubre 2013, el Convenio del Consejo de Europa
para la proteccion de los derechos humanosy la dignidad del ser humano en la aplicacién
de la biologia y la medicina suscrito en Oviedo, las Normas de Buena Practica Clinica
vigentes en la Unidn Europea y las Guias para comités éticos que evalian proyectos de
investigacion biomédica de la Organizacién Mundial de la Salud, para velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de las personas que participan en
proyectos de investigacion que les puedan suponer un riesgo fisico o psicoldgico,
evaluando la correccién metodolégica, ética y legal de los proyectos y haciendo el
seguimiento de su realizacion en los centros de su dmbito de actuacidn.

El marco legislativo sera el siguiente:

* leyde Investigacion Biomédica 14/2007, 3 de julio

e Real Decreto 1090/2015, 4 de diciembre sobre Ensayos Clinicos con medicamentos
y Registro Espafiol de Estudios Clinicos

¢ Real Decreto 1591/2009, 16 de octubre sobre Investigaciones con producto
sanitario

e Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios
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e Real Decreto 957/2020, 3 de noviembre sobre estudios observacionales con
medicamentos

e ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacidn clinica

e Real Decreto 1716/2011, 18 de noviembre sobre biobancos.

e Ley Organica 3/2018, 5 de diciembre, sobre Proteccién de datos personales y
garantia de derechos digitales

e Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo , del 27 de abril
de 2016 Reglamento General de Proteccién de Datos

e Documento de instrucciones de la AEMPS en su Gltima versién, incluidos los anexos

e Memorandum de colaboracién e intercambio de informacién entre la AEMPS y los
CEIm, version actualizada.

e Informacion de la agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios
(AEMPS) en relacidén a la autorizaciéon de investigaciones clinicas frente a las
directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE y frente al reglamento 2017/745

4 PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION
DE LAS NORMAS DE FUNCIONAMIENTO INTERNO.

Las Normas de Funcionamiento Interno del CEIm se han elaborado en cumplimiento del
Real Decreto 1090/2015, del 4 diciembre, atendiendo al documento de la AEMPS “Criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacién de la acreditacion de los
CElm”, y de la Instruccié 1/2017 de la Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Santiraria ,
del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya

El borrador de las NFI se facilitard via e-mail a los miembros del CEIm, para su aprobacién
en la proxima reunion del CEIm, con anterioridad a su firma por parte de Presidencia y
Secretaria Técnica y posterior notificacién a la Direccié General d’Ordenaci6 i Regulacié
Santiraria .(la Direccid) indicando la fecha de vigencia. En el caso de nuevas incorporaciones
se les facilita un ejemplar vigente via e-mail.

Las NFI se codifican con la fecha de vigencia (V)/aprobacion CEIm (A) y la versién, indicadas
en el nombre del archivo.

Las NFI se revisaran y modificardn en los siguientes casos:

e Porcambios legislativos que afecten al funcionamiento del comité
e Por cambios en la composicion del comité por varias causas

o Renovacién de cargos cada 2 afios (2020-2022)

o Renovacion de miembros cada 4 afios
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o Incorporacién de nuevos miembros
o Cese de miembros
e Siel CEIm lo estima conveniente.

Y se actualizaran cuando se produzcan cambios, notificando el nuevo documento
generado, con fecha de aprobacién del CEIm y versién actualizadas, a la Direccié General
d’Ordenaci6 i Regulaci6 Santiraria indicando la fecha de entrada en vigor.

Las normas de funcionamiento interno del CEIm son publicas. En la web del IMO
(www.imo.es/ sobre imo/CEIm) se pueden consultar. Se actualizaran las versiones en caso
de cualquier modificacién, ya sea re-acreditacion, renovacién de miembros y/o cargos u
otros motivos

5 AMBITO DE ACTUACION

El dmbito institucional y/o geogréfico del comité, para los proyectos de investigacion no
sometidos a un procedimiento de dictamen Unico, es el centro sanitario Instituto de
Microcirugia Ocular
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6 COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS

Geneni ikt de Culahumya
Dapartarnent da Salul

Direccit General d'Ordenacio
i Regulacio Sanitaria

Relarit de comités d'ética diinvestigacié amb medicaments acreditats a Catalunys

Izt

Josep Maria Liads, 3

R

Den3s BARCELCONA Data dacrediacky CEIm: - 12/04/2018
Prasidéncia: Rafael Navarro Alemary
Vicepresidéncia: Marcela Menriquez Tapia
Secrefana técnica:  Anniken Bures Jeistrup
Gonfacte secrefaria:  Carmen Mas Crespi
Dades de contacte  Tejson: 932531503
Fax: 534174301
a'es Imoghimoes biresgimo.es
navATImeLes =
Membres del Comité Truacis Tipus de memb Alig al cemtre CE&. €1 SICCEIC
Barbany Rodriguez, Miriam JMedicina - OftalmalogiaMedicina assistencia-uau [[J LT TT 1]
Burés Jelstrup, Anniken [Medicina - Oﬁaﬂmn‘lgihmedim assistencial IL_J oo o
Canals Mestre, Esther [infermeri [infermeria 000 ¢
Dominguez Torders, Patricia  |Farmacia hospilalénia  [Farmacia hospitaliria s 00 O
Manriquez Tapia, Marcels [Fammacologia ciinica  [Farmacologia clinica OO 0O
Martinez-Zurita Julig, Leandro__ |Dret liurists + Pacients 00 0
Mas Crespi, Carmen [Administracia i turisme |No sanitari [ R
Mas Crespi, Maria del Mar [Enginyeria Telecom. [No saritari + DPD 00 O
Navaro Alemany, Rafasl [Medicina - Oftalmelogia [Medicina assistencial ID ooano
Rovira Algana, Caroli [Famaci [Farmaécia AP =\ OO0 D
(CEA- membee gel CEIC que tambe perfamy al comite ofélica assistencial.
C1. mizmiore dell CEIC que tambie pertany 3 13 comisskd Cnvestigacid o ge mecema.
Ambit institusional o geografic del Comils
Centres sanitans
Moy amb que consten sl Registe de Centres, Serveis ! Estabiments Sanans de Cataumya
Institut de Microcirurgia Ocular (IMO) BARCELONA | Emenaozetr | |
GCenfres no sanitans
Bub-direccity Gi i d'Cinch i | Qualitat Sanitaries i Farmacéutiques

6
210709_CEIm NFI ACTUAL_v6_27 Jul 2021_en vigor del 28 Jul
2021_RD957_2020_R745_2017PS_Cambio Composicién




En relacion a los requisitos, la eleccién de los miembros del CEIm se basa en un CV actual
del candidato que acredite tener la titulacidn y experiencia necesarias para poder ocupar
el puesto designado, de acuerdo a la legislacion vigente, y poder llevar a cabo su funcién o
representacién que ostenta dentro del CEIlm.

Los candidatos deberdn aportar ademas la siguiente documentacién, segun los modelos
indicados en la Instruccié 1/2017 de la Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria,
con el logo de la institucion en la cabecera.

e Declaracién de conflicto de intereses ~ MODELO A

¢ Compromiso de confidencialidad- MODELO B

¢ Garantia que las personas propuestas como miembros del CElIm dispondran de
tiempo para poder compaginar la actividad profesional habitual y 1a pertenencia al
CEim - MODELO C

e Garantia, a titulo individual, de dedicaciéon al CElm — MODELO D

Los miembros del CEIm renovaran anualmente tanto el Modelo A como el Modelo B;
ademds deberdn informar al CEim de la Formacion realizada. Esta se registrara en la
Memoria Anual del CEIm que se remitird a la Direccié d’Ordenacid Professional i Regulacid
Sanitaria, en el plazo establecido en la Instruccié 1/2017. Estos documentos se mantendran
en el archivo de actividad del CEIm.

El procedimiento de designacién y renovacién de los cargos de Presidente, Vice-Presidente
y Secretario Técnico serd bianual. El Presidente, Vice-Presidente y Secretaria desarrollardn
sus cargos durante dos afios a partir de la fecha de renovacién (2018). En la Reunién del
CElm del mes siguiente al que corresponde la renovacién se nombraran los nuevos cargos
por mayoria simple. Se actualizardn las NFI segun el procedimiento descrito en el PUNTO
4.

Los miembros del CEIm se renuevan cada 4 afios (dltima renovacién Abril 2018)
presentando la solicitud a la Direccié d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria por parte de la
Direccién Médica del centro, presentando la documentacidn detallada anteriormente. La
renovacion periddica sera de al menos una cuarta parte de los miembros y como maximo
la mitad. Esta informacién se comunicard en la préxima reunién del CEIm

Una vez nombrados por la Direccién General de Recursos Sanitarios se les facilitara via e-
mail las normas de funcionamiento interno del CEIm para garantizar su funcionamiento
continuado.

En el caso de inclusién de un nuevo miembro se procederd de la misma manera. El nuevo
miembro propuesto debe tener la formacién y la experiencia y la capacidad adecuadas y

7
210709_CEIm NFI ACTUAL_v6_27 Jul 2021_en vigor del 28 Jul
2021_RD957_2020_R745_2017PS_Cambio Composicién




sera evaluado por el Presidente y la Secretaria Técnica. Deberd entregar un CV al comité,
la documentacion indicada y se le hard una entrevista.

En caso de exclusion de algiin miembro se procederd a presentar la solicitud a la Direccié
d’Ordenacid Professional i Regulacié Sanitaria, adjuntando un escrito con los motivos de
tal accion:

¢ No asistencia a las reuniones,

e Conflicto de intereses,

® Incumplimiento de las normas de funcionamiento del CEim,
¢ Renuncia

e Baja voluntaria

Todo cambio relativo a la composicién del CEIm implica que se actualizardn las NFI segun
el procedimiento descrito en el PUNTO 4.

El archivo de la actividad del CEIm deberd contener desde su inicio, en relacién a los
miembros que lo componen, la siguiente documentacién:

e  Curriculum Vitae

¢ Declaracién de conflicto de intereses — MODELO A

¢ Compromiso de confidencialidad- MODELO B

* Garantia que las personas propuestas como miembros del CEIm dispondran de
tiempo para poder compaginar la actividad profesional habitual y la pertenencia al
CElm -~ MODELO C

® (arantia, a titulo individual, de dedicacién al CEIm — MODELO D

* Memoria Anual- seglin Instruccié 1/2017 — ANEXO II.

7 CARGOS DE PRESIDENCIA, VICEPRESIDENCIA y SECRETARIA
TECNICA Y SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Se ha propuesto como Presidente el Dr.Rafael Navarro Alemany y sus funciones son:
Convocar las reuniones del CEIC, indicando dia y hora exactos de la reunion, hacer la
apertura de la sesion y comenzar la evaluacién de los ensayos clinicos que se proponen al
CEIC. Pasara la palabra por orden alfabético al resto de personas que integran el CEIC para
debatir su contenido. Tomara la decisién final sobre el trabajo consultado en caso de que
no haya consenso entre los asistentes a la reunién correspondiente, habiendo tantos votos
a favor como en contra. En el caso de que Secretaria Técnica no pueda asistir a la reunion
asumird sus funciones informando del desarrollo de la reunién.
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Se propone a la Dra. Marcela Manriquez Tapia como Vice-Presidente. Las funciones del
Vicepresidente son sustituir en sus funciones al Presidente en caso de ausencia o
imposibilidad de asistir. En el caso de que Presidencia y Secretaria Técnica no puedan asistir
a la reunién asumird sus funciones informando a Presidencia del desarrollo de la reunién.

Proponemos como Secretaria Técnica a la Dra Anniken Burés Jelstrup cuyas funciones son:

e Gestionar la actividad del CEIm

* Elaboracién de documentacidn propia de la actividad del CElm: Orden del dia, Acta
de las reuniones y Dictamenes.

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

* Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales
necesarias para que el CEIm cumpla con su cometido en los tiempos establecidos,
supervisando el orden del dia de las mismas.

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

La secretaria técnica tendrd voz pero no voto. La Secretaria técnica se incluye en el
Organigrama del IMO

Proponemos como Secretaria Administrativa la Sra. Carmen Mas Crespi y sus funciones
son: Recoger la documentacién de los ensayos clinicos a valorar y archivo de
documentacién, convocar las reuniones del CEIm y envio de dictdimenes al promotor,
Actualizacion de Normas de Funcionamiento Interno (NFI)

El procedimiento de designacién y renovacién de los cargos de Presidente, Vice-Presidente,
Secretaria Técnica y Secretaria Administrativa serd bianual. El Presidente, Vice-Presidente
y Secretarias desarrollardn sus cargos durante dos afios a partir de la fecha de renovacion.
En la Reunién del CEIm del mes siguiente al que corresponde la renovacién se nombraran
los nuevos cargos por mayoria simple. Se actualizaran las NFI segln el procedimiento
descrito en el PUNTO 4.

En caso de cese de alguno de ellos se procedera a presentar la solicitud a la Direccié
d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria, adjuntando un escrito con los motivos de
tal accion:
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e Incumplimiento de sus funciones

¢ No asistencia a las reuniones,

¢ Conflicto de intereses,

e Incumplimiento de las normas de funcionamiento del CElm,
e Renuncia

e Baja voluntaria

8 FUNCIONES

El CEim tiene como misién velar por la proteccién de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los seres humanos que participan en proyectos de investigacién biomédica y
dar garantia publica, evaluando la correccion metodoldgica, éticay legal de estos proyectos
y haciendo el seguimiento.

Adicionalmente a las funciones establecidas en el articulo 4 del Decreto 406/2006 y a las
asignadas a los CEl de acuerdo con el articulo 12.2 de la Ley 14/2007 y teniendo en cuenta
lo establecido en el articulo 12 del Real decreto 1090/2015, corresponde exclusivamente a
CEIm la evaluacién de estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios.

Las funciones del CElm son las siguientes:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, y emitir el dictamen
correspondiente, de los estudios siguientes, de acuerdo a la legislacion vigente descrita en
el apartado 3

Tipo de Estudio
Ensayos clinicos con medicamentos
Ensayos clinicos con producto sanitario

. Estudios Observacionales con medicacidn
Estudio Observacionales sin medicacién
Otros proyectos de investigacion biomédica

En la evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos, los CEIm deben seguir el
procedimiento establecido en la versidén vigente del Memorando de colaboracion y
intercambio de informacién entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos a que se refiere el
articulo 18 del Real decreto 1090/2015.
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b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados con
medicamentos o productos sanitarios y emitir el dictamen correspondiente.

¢) Hacer un seguimiento, como minimo anual, de los estudios clinicos con medicamentos o
productos sanitarios desde el inicio hasta la recepcion del informe final. También de los
demas estudios que se llevan a cabo en IMO.

Los modelos de dictamen se seguiran los indicados por la AEMPS adjuntos al Memorando,
v11 del 13 de Febrero 2020.

9 CONVOCATORIA Y PERIODOCIDAD DE LAS REUNIONES

fnicialmente el comité se reunia entre el 21y fin de mesy ademads entre el 4 y el 15 del mes
si somos CEIm de referencia. Continuando con esta previsién, el CElm se reunira una vez al
mes para evaluar ensayos clinicos nuevos, modificaciones de los ensayos ya presentados y
seguimiento de los estudios. El calendario de las reuniones se pactara entre los miembros
del comité a principios del afio y se publicara en la web del IMO. Ademas el CEIm puede
convocarse en cualquier otra fecha para cumplir con los plazos de evaluacidn establecidos
en el RD 1090/2015 y las instrucciones del Memorando de la AEMPS.

Se convocara a los miembros del CEIm por escrito y con 7 dias, de antelacion, pidiendo
confirmacién escrita antes de tres dias, especificando el orden del dia, para que los
miembros puedan revisar la documentacidn correspondiente.

En caso de convocatoria extraordinaria se contactara con los miembros por teléfono
directamente y en un plazo maximo de dos semanas.

La convocatoria de las reuniones asi como el Orden del dia, firmado por la Secretaria
Técnica, se archivard en la documentacidn de funcionamiento del CEIm.

Los miembros del CEIm deberdn confirmar su asistencia para asegurar que habra quérum
suficiente para poder tomar decisiones (minimo la mitad mds uno de los miembros del
CElm, incluyendo al menos los siguientes miembros:

e 1 Presidencia o Vice-Presidencia

e 1 Secretaria

e 1 Médico asistencial

¢ 1 Miembro no ligado a la institucion

e 1 Miembro ajeno a la profesion sanitaria
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Las reuniones del CEIm podran ser presenciales 0 no presenciales.

En el caso de reunién no presencial se garantizara la comunicacion entre los miembros en
tiempo realy unidad del acto por video conferencia desde la sala de reuniones del CEIm en
el IMO. Para ello el CEIm dispone de una herramienta de videoconferencia contratada a tal
efecto. El anfitrién de la videoconferencia serd la secretaria administrativa de! CEim.

La documentacion de los estudios a evaluar se enviard a los miembros del CEIm con
antelacion suficiente para su revision. En el caso de documentacidn en papel por
mensajeria y en caso de soporte digital por e-mail con contrasefa. Esta se facilitaré a los
miembros del comité en un e-mail separado para mayor seguridad.

Es obligacion de los miembros implicados en los estudios a evaluar ausentarse de la reunién
y debe constar en acta.

10 ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

En caso de necesitar el asesoramiento de un experto también se le convocara con 7 dias de
antelacidn y por escrito, pidiendo confirmacion escrita antes de tres dias. Este experto solo
asesorara, no tendra voto.

La documentacidon que se solicitard al experto y se archivara con la documentacion de
funcionamiento del CEIm es la siguiente:

e  Curriculum Vitae

e Declaracion de conflicto de intereses MODELO A de la Instruccién 1/2017 con el
logo de la institucién en la cabecera

e Compromiso de confidencialidad MODELO B de la Instruccién 1/2017 con el logo
de la institucién en la cabecera

11 RECEPCION Y GESTION DE PROTOCOLOS DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION Y NOTIFICACION DE DECISIONES

La entrada de documentacidn al CEIm queda registrada segtn la forma de envio que utilice
el promotor:

e Através de la aplicacion SIC-CEIC que envia un e-mail de notificacién al comité

e Pore-mail
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Los proyectos de investigacion se identificardn mediante un cddigo interno en el que
constard la fecha de entrada en el comité y un nimero correlativo.

Una vez codificada la documentacidn se revisa para comprobar que no faltan documentos.
En este caso se contacta con el promotor via e-mail para reclamarle los documentos que
falten.

Con una antelacién minima de 7 dias a la fecha de la reunién del CEIm se distribuye la
documentacién a evaluar a todos los miembros para su revision y se elabora el orden del
dia que sera revisado por la secretaria técnica. La documentacién se enviara protegida con
contrasefia.

En relacién a la documentacién a presentar por el promotor, con la solicitud de evaluacion
y al plazo de presentacidn al Comité, debera presentarse atendiendo a lo establecido en
la legislacién y normativa vigente.

Segun el RD 1090/2015, del 4 Diciembre la documentacién de un ensayo clinico se divide
en Parte |y Parte Il.

En el Documento de instrucciones de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizaciéon de ensayos clinicos en Espafia, version actualizada vy el
Memorandum de colaboracion e intercambio de informacién entre la AEMPS y los comités
de ética de la investigacién con medicamentos, versién del 21 de junio 2016, establecen
que los documentos que deben hacerse llegar al comité para su evaluacion son los
siguientes y se agrupan segln pertenezcan a una u otra parte:

PARTE |

1. Carta del promotor solicitante identificando el protocolo a evaluar con codigo del
protocolo para el promotor, titulo, versién, y n ¢ EudraCT y relaciéon de la
documentacién que se presenta

Formulario de solicitud

Protocolo

Resumen del protocolo

Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados
Asesoramiento cientifico y plan de investigacion pediatrica.

NousEwN
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PARTE I

8. Procedimiento de seleccién

9. Hoja de informacién al paciente , Formulario de Consentimiento Informado y
Procedimiento de consentimiento informado

10. ldoneidad del Investigador ( Documento de Instrucciones, version 3/2/2016, punto
37 Anexo ll)

11. Idoneidad de las instalaciones ( Documento de Instrucciones, version 3/2/2016,
punto 38 Anexo Il )

12. Prueba de la cobertura del seguro o garantia financiera

13. Memoria econdmica

14. Documentos relacionados con la gestion de muestras bioldgicas

15. Prueba de pago de tasa al comité cuando proceda

16. Declaracion de cumplimiento de fa Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccidn de datos de caracter personal y su normativa de desarrollo

En el caso de modificaciones sustanciales:

1. Carta del promotor solicitante identificando el protocolo a evaluar con cédigo del
protocolo para el promotor, titulo, versién, y n 2 EudraCT y relacién de la
documentacion que se presenta

2. Formulario de modificacion relevante r

Resumen de los cambios,

4. Todos los documentos con los cambios destacados para poder evaluarlos Todos
los documentos con los cambios incorporados indicando la version que
corresponde.

w

Todos los documentos pueden presentarse en inglés excepto los documentos detallados a
continuacién que deben presentarse en CASTELLANO:

e (Carta de presentacion

e Resumen del protocolo

¢ Hoja de informacién al paciente , Formulario de Consentimiento Informado y
Procedimiento de consentimiento informado

¢ Prueba de la cobertura del seguro o garantia financiera
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En la evaluacion de la parte |, el reparto de responsabilidades entre la AEMPS y el Comité
es la siguiente:

Datos relativos a la calidad AEMPS

Datos no clinicos, farmacolégicos

y toxicoldgicos AEMPS

Datos Clinicos

Calificacidn ensayo clinico en bajo nivel de intervencion CElm
Justificacidn y pertinencia del EC CElm
Disefio del EC CElm
Tratamiento CElm
Caracteristicas de la poblacién CElm
Medidas anticonceptivas CElm
Identificacidn de riesgos y medidas para minimizar dafios CElm
Criterios de interrupcion de tratamiento y retirada de sujeto CEIm
Enmascaramiento y rotura de ciego CElm
Monitorizacion de datos de seguridad AEMPS
Definicién de fin de ensayos AEMPS
Criterios de finalizacion anticipada del EC CElm
Estadistica AEMPS
Cumplimiento de Normas de BPC AEMPS
Valoracién de la carga para los sujetos del EC CElm
15
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Acceso al tratamietno una vez terminado el ensayo CEIm

Valoracion global beneficio/riesgo CEIm/AEMPS

La evaluacion de la parte Il es la siguiente:

Consentimiento Informado CElm
Compensaciones a los sujetos por su participacion CEIm
Compensaciones a los investigadores CElm
Modalidades de seleccion de los sujetos del ensayo CElm
Proteccidn de datos personales CEIm
idoneidad de los investigadores CElm
Idoneidad de las instalaciones CElm
Indemnizacién por dafios y perjuicios CElm

Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento

y uso futuro de muestras bioldgicas del sujeto de ensayo. CElm

Segun las directrices que establece el Memorandum de colaboracion e intercambio de
informacidn entre la AEMPS y los comités de etica de la investigacion con medicamentos.

En el caso de las modificaciones sustanciales, la AEMPS y el CEIm evaluaran la
documentacidn sobre la que ya se hubieran pronunciado en la valoracién inicial

Una vez recibida la documentacidon del promotor, el calendario de ewvaluacion es el
siguiente:
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10 dias maximo para la validacion de la documentacion del CEIm (de la parte Il) recibiday
comunicar al promotor en caso de ser necesaria subsanacion

10 + 1 maximo dias para que el promotor presente la documentacién solicitada al AEMPS (
de la parte I) y al CEIm ( de la parte II). Si no responde se entenderd que ha desistido de la
solicitud completa del ensayo

5 dias maximo para que el CEImy la AEMPS comuniquen al promotor sila solicitud es valida
0 no. Sélo se considerard VALIDA la solicitud si tanto la parte | de la AEMPS como la parte
Il del CEIm lo son. En caso de que una de ellas no lo sea la solicitud completa se considerard
NO VALIDA

35 dias a partir de la fecha de recepcién de una solicitud vélida. En el caso de peticidn de
subsanacion se contara a partir de la recepcion de la respuesta del promotor. El CEIm
enviara su dictamen a la AEMPS

10 dias para que AEMPS integre y envie al promotor las conclusiones

12 dias para que | promotor responda

10 dias para que el CEIm envie las conclusiones sobre la respuesta a la AEMPS

9 dias para que la AEMPS integre y envie las conclusiones al promotor.
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En resumen

Solicitud Inicial: Se dispondran de 10 dias a partir de la fecha inicial de recepcién para
validar la solicitud. Se presentan varios casos:

® Sin subsanacidn ni aclaraciones :Se dispondran de 35 dias a partir de la fecha inicial
de recepcién de la solicitud para la evaluacion de CEIm de parte | y Il (DICTAMEN)
+ 10 dias para integracion y envia al promotor de las conclusiones + 5 dias la AEMPS
enviarad la resolucion integrando las conclusioens de la parte |y de la parte II.

* Con subsanacién Se dispondran de 10 dias a partir de la fecha inicial de recepcion
para que el promotor responda la subsanacién. Una vez recibida la respuesta, se
dispondran de 35 dias a partir de la fecha de_recepcién de la subsanacion para la
evaluacion de CEIm de parte | y Il { DICTAMEN) + 10 dias para integracion y envia
al promotor de las conclusiones + 5 dias la AEMPS enviard la resolucion integrando
las conclusioens de la parte I y de la parte Il.

* Con aclaraciones: Se dispondran de 35 dias a partir de la fecha inicial de_recepcion
de la solicitud para la evaluacién de CEIlm de parte | y Il (DICTAMEN Aclaraciones)
+ 10 dias para integracion y envia al promotor de las conclusiones + 12 dias tiene
el promotor para responder + 10 dias para que el CEIm envies us conclusiones a la
AEMPS (DICTAMEN Final) + 9 dias para que la AEMPS integre la respuesta del CEIm
5 dias la AEMPS enviard la resolucion integrando las conclusioens de la parte | y
de la parte ll

* Consubsanacion y aclaraciones Se dispondran de 10 dias a partir de la fecha inicial
de recepcién para que el promotor responda la subsanacion. Una vez recibida la
respuesta, se dispondrdn de 35 dias a_partir de la fecha de recepcién de la
subsanacion para la evaluacién de CEIm de parte | y Il (DICTAMEN Aclaraciones) +
10 dias para integracion y envia al promotor de las conclusiones + 12 dias tiene el
promotor para responder + 10 dias para que el CEIm envies us conclusiones a la
AEMPS (DICTAMEN Final) + 9 dias para que la AEMPS integre la respuesta del CElm
5 dias la AEMPS enviara la resolucion integrando las conclusiones de la parte 1y
de la parte Il
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La AEMPS sera quien comunique al promotor si la parte | de la solicitud es vélida y el
calendario de evaluacidn, asi como el resultado de la evaluacién integrada de la parte | de
la AEMPS y del CEIm. También adoptara la decisién sobre el ensayo, expresado como
resolucion de

e Autorizacion: si es la conclusidn sobre la parte | y en el dictamen del CEIm sobre la
parte Il

* Autorizacidn con condiciones: si es la conclusién sobre la parte | y en el dictamen
del CEIm sobre la parte 1l

e Denegacion

Los modelos de dictamen del CElm, tanto para solicitudes iniciales como para
modificaciones relevantes, seran los indicados en el Memorandun.

El dictamen del CEIm se entregara al promotor por escrito. Se hara llegar por e-mail al
promotor y se archivaréd junto a la documentacion del ensayo correspondiente. En el
dictamen del CEIm debe constar las modificaciones al protocolo numeradas y fechadas.

En caso desfavorable el plazo para presentar alegaciones a la decisién del CEIm es de 10
dias. La documentacion aportada se incluird en la préxima reunién del CElm.

La salida de documentos quedara marcada en el e-mail de envio.

12 EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Se evaluaran los aspectos metodoldgicos, cientificos, éticos, econémicos y del seguro, de
la idoneidad de las personas investigadoras y de las instalaciones. También deben
evaluarse las modificaciones de los protocolos de ensayos clinicos e investigaciones clinicas
aprobados por el CEIm, distinguiendo entre relevantes y no relevantes.

El CEIm dispone de una Guia de Evaluacién de Proyectos de Investigacion y el
procedimiento es hacer llegar la documentacién correspondiente a los miembros del CEIm
para que puedan revisarla antes de la reunién del CEIm. Durante la reunién el Presidente
dara la palabra por orden alfabético los miembros asistentes que hardn la valoracién que
crean. Las decisiones se tomaran segtin se describe en el apartado Toma de decisiones)
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13 TOMA DE DECISIONES

El comité podra emitir dictamen favorable, aclaraciones o desfavorable de| ensayo clinico

Para que en las reuniones del comité se puedan tomar decisiones, debera haber quérum,
es decir, deben asistir y poder votar la mitad mds uno de los miembros del comité. Es
obligatoria la asistencia de un médico como minimo y de un miembro ajeno a las
profesiones sanitarias En caso de que no se cumplan estos requisitos se suspenderé la
reunion y convocara en otra fecha que debera ajustarse a los plazos previstos de
aportaciones y dictdmenes, en el caso de ensayos clinicos multicéntricos.

Las decisiones se tomaran por consenso de los asistentes. El Presidente tomara la
decision final sobre el trabajo evaluado, en caso de que no haya consenso entre los
asistentes a la reunién correspondiente, habiendo tantos votos a favor como en contra.

Los asesores convocados no tendrén derecho a voto, es decir, las personas que pueden
asistir a las reuniones del comité en calidad de expertos para asesorar en la evaluacién no
tendran derecho a voto.

La secretaria técnica del comité tendra voz pero no tendré derecho a voto, segin
establece el RD 1090/2015

En el acta de cada reunién constar la fecha y lugar, los asistentes y ausentes a la reunién
del comité y los aspectos que se han evaluado, el acuerdo que se haya llegado yla
motivacion por proyecto evaluado. El acta se leerd y aprobara al inicio de la reunién
siguiente y la firmara el Presidente del CEIm. Las reuniones del comité tendran fugar
donde se indique en la convocatoria. En el caso de que algiin miembro de comité sea
investigador o co-investigador del ensayo a evaluar se hara constar expresamente en el
acta y no participard en la evaluacion de este ensayo. Tampoco percibirdn remuneracién
alguna, directa o indirectamente, del promotor del ensayo clinico

Cada miembro del comité se hara responsable de la destrucciéon de sus documentos.

En el caso de las reuniones presenciales en IMO en las que haya documentacién en papel,
al finalizar la reunién, la Secretaria del comité se encargara de dar a una empresa de
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destruccién de documentacion, contratada a tal efecto. El contenedor para la destruccion
de la documentacién del comité est4 ubicado en la planta segunda

14 PREPARACION Y APROBACION DE LAS ACTAS DE LAS
REUNIONES

Durante la reuni6n la secretaria administrativa toma nota de los acuerdos y posteriormente
se elabora el acta.

La informacién que se incluye en la misma es la siguiente:

[ ]

N2 de acta, correlativo desde el inicio de la actividad del comité
Fecha y hora de la reunién y, al final del documento se indica la fecha de la préxima
reunion, establecida en el calendario anual de reuniones del CEIm, después de
comprobar que haya quérum entre los asistentes
Asistentes convocados y asistentes que excusan su asistencia
Se hace constar de forma expresa que la Dra Anniken Burés, Secretaria Técnica
del CEIm, tiene voz pero no voto en la evaluacién de estudios.
Se hace constar de forma expresa que en el caso de que algiin miembro participe
en los ensayos a evaluar o declare algtn conflicto de intereses no habra
participado en dicha evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de los mismos.
Puntos a tratar agrupados en los siguientes grupos:

o Seguimiento

o Ensayos clinicos

o Estudios

o Miscelania: aprobacion del calendario anual, renovacién de cargos y de

miembros, revisién de NFly guia de solicitud, etc

La informacién recogida, tanto de los estudios como de los ensayos clinico a evaluar, es la
siguiente, en la medida que esté disponible:
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e Investigador Principal
¢ Relacion de toda la documentacién presentada, indicando versién y fecha de los
documentos.
* Informe:
o Favorable
o Solicitud de aclaraciones: Incluyendo el detalle de las mismas
o Desfavorable

La aprobacion del acta se lleva a cabo en la siguiente reunién del CEIm vy la firmaran el
Presidente y la Secretaria Técnica.

15 ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

Una vez al afio el promotor del ensayo clinico debe facilitar un informe sobre la evolucidn
del ensayo, de acuerdo con el RD 1090/2015

Este informe debe incluir la siguiente informacién:

e Fecha de inclusidn del primer paciente

* Numero de pacientes incluidos y que han abandonado indicando el motivo
e Acontecimientos adversos

¢ Otrasinformaciones relevantes sobre el desarrollo del ensayo.

Esta documentacion se archivara con el protocolo. También se valoraran las
modificaciones de protocolo y las informaciones sobre el balance riesgo-be neficio del
proyecto.

También se pide al investigador principal o coordinadora del estudio que llenen un
formulario y que actualice la informacién anualmente, en Junio o en Diciembre de cada
afo, entregandola al comité del 1 al 5 del mes siguiente. En caso de no entregarla el
comité hard la reclamacidn por escrito. Anexo ViI

El seguimiento de los ensayos se gestionara con una aplicacién propia creada a tal efecto
por el departamento de informatica del IMO, el investigador principal o coordinadora del
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estudio de IMO mantienen actualizada esta informacién. Al menos dos veces al afio, la
Coordinadora de estudios facilitara ésta a la Secretaria Técnica que presentaré un
resumen de la misma al CElm, en Junio del afio en curso y en la primera reunién del
comité del afio siguiente.

La informacidn registrada de seguimiento de los ensayos clinicos constara en el orden del
diay las actas de las reuniones. Ademds también se archivaré una copia de esta
documentacién con cada ensayo clinico.

En la memoria de actividad del comité no podra haber datos confidenciales y debe
contener como minimo informacién sobre:

e - Ambito de actuacién.

e - NUmero de reuniones.

® - Numero de proyectos evaluados.

e - Sentido de los dictdmenes emitidos.

Situacion actual de los diferentes tipos de proyectos evaluados por el comité.

16 ARCHIVO

Los ensayos clinicos se archivaran por nimero de protocolo. El archivo tendra un sistema
de seguridad para garantizar la confidencialidad de la informacién. La documentacién se
guardara durante 3 afios después de finalizar el ensayo.

La documentacidn a guardar es:

- Protocolo, modificaciones y toda la documentacion presentada por el promotor o
representante legal

- Dictamen del comité

- Copia de cualquier notificacién y correspondencia con el investigador, promotor o
representante legal: modificaciones del protocolo numeradas y fechadas y notificaciones
de reaccién adversas graves e inesperadas

- Documentacion de seguimiento del proyecto por parte del comité y los informes de
evolucién del ensayo del promotor

- Copia de todas las notificaciones con la Agencia Espafiola del Medicamento y/oel
Departamento de Salud.
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- Si se trata de ensayos multicéntricos copia de todas las notificaciones con AEMPS y /o
promotor

- Los informes anuales de seguridad y de sospecha de reacciones adversas remitidos por
el promotor.

- La notificacion de finalizacién programada o prematura

- Resumen del informe final del ensayo clinico del promotor

- Toda la documentacién relevante

Se registrard la entrada de documentacién con:
Numero de protocolo

Titulo

Promotor

Fecha de entrada

Fecha de evaluacidn

En el caso de consulta de documentacién del archivo del comité también se registrara :

Nombre
Fecha de consulta
Fecha de salida

La documentacién referente al funcionamiento y actividad del comité estara archivada
con sistema de seguridad. Se elaborard una memoria de la actividad del comité anual y se
presentara al Departamento de Salud. Esta documentacién se mantendra siempre
mientras el comité funcione y cinco afos mas si cesa su actividad.

En el archivo de la actividad del comité deben conservarse:

- Resolucion de acreditacion y de cualquier cambio en la composicién o en el ambito de
actuacion acreditado

- Curriculum vitae de los miembros, tanto del comité actual como los anteriores

- Convocatoria, orden del dia y actas de todas las reuniones

- Normas de funcionamiento interno del comité, tanto las vigentes como las anteriores
- Presupuesto anual de funcionamiento del comité

Documentacion asociada a las actuaciones de inspeccion que han realizado sobre el
comité.
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Las personas que pueden acceder al archivo son los miembros de comité sélo. En caso de
que un miembro deje de pertenecer al comité no podra acceder.

En caso de cese de la actividad del comité, la institucién responsable de la constitucién
del mismo mantendra el archivo hasta 5 afios después del cese de la misma. En el caso de
que otro comité, con sede en otra institucién asuma el dmbito de actuacién del comité
del IMO, la transferencia se debera documentar

17 APROBACION, VIGENCIA Y FIRMAS

Fecha de aprobacién en CEIm: 27 Jul 2021 — n® Acta — 192
Vigencia desde 28 Jul 2021

FIRMAS

/-
Dﬁlﬁ;\/z:
Presidente CElm /’\

™ i Y
. ! !

NIy
-

.
Dra. Anniken Burés

Secretaria Técnica CEIm
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