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PROCEDIMIENTO Ne 1: PRINCIPIOS BASICOS DE LA ACTUACION DEL CEIC

El objetivo de este Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) es contribuir a la proteccidn de los derechos y
dignidad de los seres humanos en las actividades de investigacion en que participen y que prevaleceran por
encima de la ciencia, tal y como se refleja en los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y
en sus revisiones posteriores, asi como en el Convenio de Oviedo sobre los derechos humanos y la
biomedicina.

La ley de Investigacion Biomédica de 2007 contempla como elemento fundamental en su articulado la
creacion de la entidad Comité de ética de la Investigacion (CEl).

Este ente tiene como misidn garantizar la adecuacién de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de
las investigaciones que impliquen intervenciones en seres humanos o la utilizacién de muestras biolégicas
de origen humano.

La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su material
biolégico requerird el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacién. Sin
embargo la creacién y reglamentacion del CEl es aun inexistente por lo que los CEICs, elementos cuyo
dmbito de actuacidn estd circunscrito Unicamente al Real Decreto de Ensayos clinicos de 2004, vienen
asumiendo de facto, de acuerdo con la disposicién transitoria tercera de la Ley de investigacion Biomedica
de 2007, y con conocimiento de las autoridades e instancias reguladoras, los cometidos de valoracidn ética
de investigacion en seres humanos que no contemplaria la citada Ley de ensayos clinicos.

Hay un tdcito consenso social para que esto sea asi, de tal forma que los CEICs vienen valorando la
adecuacion de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las investigaciones con seres humanos
diferentes a ensayos clinicos.

Estos PNTs asumen esta situacién y se adaptan a la singularidad de esta situacion no resuelta legalmente
aun, con una serie de funciones y actividades especificas.

Igualmente, este CEIC velard por la seguridad y bienestar de los sujetos que participen o sean potenciales
participantes de un ensayo clinico, estudio observacional o proyecto de investigacion biomédica, procurara
que se salvaguarden la integridad fisica y mental del sujeto, su intimidad y la proteccion 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,
emitiendo el preceptivo dictamen una vez evaluado el estudio y de que se hayan considerado todos los
aspectos metodoldégicos, éticos y legales de los ensayos.

El CEIC se compromete a velar para que los ensayos clinicos, estudio observacional, etc. que se
realicen dentro de su ambito institucional o geografico cumplan con los requisitos necesarios para su
realizacidn. Por este motivo, el CEIC establecera los mecanismos necesarios para realizar el seguimiento de
los ensayos clinicos que autorice.

El papel y funciones de los CEIC estdn definidos en la legislacion autondmica, espafiola, comunitaria
e internacional y consiste en evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos,
el balance de los beneficios y riesgos de estos, evaluar modificaciones relevantes de los EECC autorizados y
realizar el seguimiento desde el inicio hasta la recepcidon del informe final.

Los CEIC, segun la normativa vigente, deben reunir unos requisitos determinados y seguir unos
procedimientos normalizados de trabajo que aseguren su correcto funcionamiento. A continuacion se
exponen los procedimientos normalizados de trabajo del CEIC.
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PROCEDIMIENTO N2 2: COMPOSICION Y ESTRUCTURACION DEL CEIC

1. Composicién

La composiciéon del CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre se ha establecido seglin la normativa
legal (Decreto 39/1994 de la Comunidad de Madrid y Ley 29/2006 y RD 223/2004 de ensayos clinicos con
medicamentos). Se explicitan los miembros que lo componen en el Anexo n2 5.

El Comité ético de investigacion clinica debe estar constituido por un minimo de nueve miembros.

En cualquier caso han de formar parte del mismo las siguientes perfiles:

= 1 persona miembro del Comité de Etica Asistencial y una de la Comisién de Investigacion de la
institucién donde se constituya el comité.

= 1 profesional de Atencidn Primaria de su dmbito de actuacion.

= 2 personas no pertenecientes a las profesiones sanitarias, una de las cuales sera un Licenciado en
Derecho.

= 1 Farmacéutico del Servicio de Farmacia del Hospital

= 1 Farmacodlogo Clinico

= 1 Farmacéutico de Atencion Primaria (segun Ley 29/2006 de 26 de Julio)
= 1 Diplomado Universitario en Enfermeria

= Meédicos con labor asistencial de distintas especialidades

Como minimo, uno de los miembros no pertenecientes a las profesiones sanitarias no estara vinculado
laboralmente con la institucion donde se constituya el comité, ni con ninguno de los centros o
instituciones del ambito de actuacion acreditado del comité.

Tal como establece el articulo 3.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio de Garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, la pertenencia a un CEIC serd incompatible con cualquier clase de
intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios. Por tanto, no
podran ser miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica, aquellas personas que tengan intereses
profesionales o personales que puedan interferir con la funcién de velar por el cumplimiento de los
principios éticos y salvaguardar los derechos del sujeto del ensayo.

En ningln caso un miembro del Comité podra delegar sus funciones ni ser sustituido provisionalmente.

Todos los miembros se comprometeran a garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tienen
acceso en el desarrollo de sus funciones dentro del CEIC, de la documentacién recibida para la evaluacidn
de protocolos y de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que evalien. Esta
confidencialidad quedard oportunamente garantizada mediante la firma de un compromiso explicito
de mantenerla. El documento quedara debidamente archivado con la documentacién del CEIC. En la
hoja de firmas de asistencia a las reuniones del CEIC, figura un recuadro donde consta de manera expresa
la necesidad del mantenimiento de esta confidencialidad por parte de los participantes. Al firmar la hoja
de asistencia a cada sesion se recuerda y se renueva el compromiso por parte de los miembros asistentes.

También debera firmar un compromiso de confidencialidad cualquier persona que asista como invitada a
una reunién del CEIC o que actie como a consultor experto.

2. Estructuracién
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El CEIC estd compuesto por un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario y Vocales.

Se ha constituido una COMISION PERMANENTE formada, como minimo, por el Presidente y/o el
Vicepresidente, la Secretaria y algun otro representante del CEIC.
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PROCEDIMIENTO N2 3: FUNCIONES DEL CEIC

1. Funciones del CEIC

Serédn funciones de este comité aquellas reflejadas en el articulo 10 del Real Decreto 223/2004 de 7 de
febrero, en lo que se refiera a ensayos clinicos realizados con medicamentos de uso humano, asi como las
reflejadas en el articulo 12 del Decreto 39/1994 de la CAM. Asi este Comité:

= Evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y las modificaciones relevantes de los ensayos
clinicos con medicamentos, conforme a lo que se establece en el articulo 17 del Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, mediante el cual se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

=  Evaluara los aspectos éticos, metodoldgicos y legales y las modificaciones relevantes de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

= Hard un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos y de las investigaciones clinicas con
productos sanitarios. El comité debe tener informacion actualizada de la situacién de los ensayos
clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios realizadas en su
ambito de actuacién, como minimo una vez al afio.

= Evaluard los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios postautorizacidon con
medicamentos que les sean remitidos de conformidad con la Orden 730/2004 de la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid.

= Evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de otros proyectos de investigacion biomédica
gue requieran evaluacién por parte del CEIC.

= Revisarad los Procedimientos Normalizados de Trabajo con una periodicidad no inferior a 3 afios o
bien cuando se produzcan cambios normativos que aconsejen su revision.

= Remitira al Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid su memoria anual de actividades, firmada por su Presidente y Secretario,

antes de finalizado el primer trimestre del afio siguiente.

2. Funciones del Presidente /a

Las funciones especificas del Presidente son las siguientes:

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

= Convocar personalmente o por delegacidn las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIC.

= Presidir y moderar las reuniones del CEIC asegurando la buena marcha de las mismas.

= Garantizar el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs)

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

= Representar al comité ante la direccion del centro, sus dérganos de gobierno y gestion y la
administracion sanitaria. En representacion del CEIC, formara parte del Patronato de la Fundacién de

Investigacién Biomédica del Hospital

= |nvitar a expertos externos a participar en la evaluacidn de aspectos concretos de protocolos o de
ensayos con procedimientos quirdrgicos, técnicas diagndsticas y productos sanitarios.
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=  Firmar, junto con el/la secretaria, las actas de las reuniones tras su aprobacion.
= Realizary firmar, junto con el/la secretaria, la memoria anual

= Ejercer todas aquellas funciones inherentes a su cargo o que le sean encomendadas especificamente
por el Comité.

3. Funciones del Vicepresidente /a

La funcién del Vicepresidente consistira en sustituir al Presidente en caso de ausencia, asumiendo
todas sus responsabilidades.

4. Funciones del Secretario /a

= Convocar y fijar, de acuerdo con el Presidente, la correspondiente orden del dia de las reuniones
ordinarias y extraordinarias del CEIC.

= Distribuir la documentacion necesaria para las reuniones a los miembros correspondientes.

= Elaborar las actas de las reuniones y asegurar su tramitacién a los miembros del CEIC en los plazos
previstos

=  Firmar, junto con el /la presidenta, las actas de las reuniones, una vez aprobadas.
= Evaluar la documentacidn que le corresponda.

= Mantener la correspondencia con los investigadores, promotores, Direccion Médica, Gerencia y
autoridades sanitarias, e informar de ella a los otros miembros del Comité.

= Redactar los escritos o certificaciones que tengan su origen en el comité firmandolos, y/o en su caso,
recabando la firma o el visto bueno del presidente, y archivando las copias de los mismos.

= Asegurarse de la introduccion de los datos y decisiones que correspondan en el SIC-CEIC (Sistema
informatico de conexidn de CEICs de la agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios),
cuando se actie como Comité de Referencia o como CEIC implicado.

= Realizar y firmar, junto con el /la presidenta, la memoria anual.

= Ejercer todas aquellas funciones inherentes a su cargo o que le sean encomendadas especificamente
por el Comité.

= Controlar el archivo de los protocolos de ensayos clinicos, las modificaciones realizadas y la
correspondencia, asi como de la base de datos de la Unidad Administrativa del CEIC.

= En ausencia del Secretario, su puesto sera ocupado por un Vocal designado por el Presidente.

5. Funciones de los Vocales

= Conocer y enmendar, si procede, el acta de la reunidn anterior.
= Asistir a las reuniones.

= Evaluar los protocolos que les correspondan y presentar, de forma resumida, el resultado de la
evaluacién de los protocolos que le hayan sido asignados.
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Entregar en la Unidad Administrativa del CEIC, el modelo de la Hoja de Evaluacién (Anexo 1A o 1B)
debidamente cumplimentado para su archivo con el protocolo. Participar en cuantas actividades
organice el CEIC, en las que fuera necesario su presencia.

En caso de no poder asistir a la reunidn, enviar al menos 2 dias antes de la reunién, el modelo de
Evaluacién debidamente cumplimentado, fechado y firmado, detallando el informe del resultado de
la evaluacion del protocolo a la Unidad Administrativa del CEIC.

6. Funciones del Representante en el CEIC Regional

Asistir a las reuniones del CEIC Regional
Evaluar los protocolos del CEIC Regional que se pretendan realizar en nuestro ambito de actuacion

Informar a los otros miembros periddicamente de los asuntos relacionados con el CEIC Regional que
deban ser conocidos por nuestro CEIC.

7. Funciones de la_Comisién Permanente

Evaluar las aclaraciones menores, revisar las aportaciones de los Comités implicados para la emisidn
de solicitud de aclaraciones mayores y ampliaciones de centros de los ensayos en los que se actue
como CEIC de referencia.

Evaluar otros proyectos de investigacion, estudios epidemioldgicos o de otro tipo de investigacion
biomedica.

Revisar la informacién disponible sobre el seguimiento del ensayo con periodicidad minima anual

hasta la finalizacion del mismo e informar a los otros miembros sobre aquellos aspectos mas
relevantes.
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PROCEDIMIENTO Ne 4: ELECCION, SUSTITUCION Y/O RENOVACION DE LOS MIEMBROS DEL CEIC

1. Eleccién de los miembros del CEIC

La pertenencia al CEIC es voluntaria. La seleccién de sus miembros se realizara entre los profesionales del
ambito del CEIC que se hayan presentado voluntariamente. El Comité realizara la seleccidn, entre los
candidatos presentados, que mas se adecuen a los perfiles solicitados y realizara la propuesta a la Junta
Técnico Asistencial que, tras su conformidad, serdan nombrados por la Gerencia del Hospital. El
representante o representantes de Atencidn Primaria son nombrados por la correspondiente Direccion
Gerencia.

Para la eleccidon de cada miembro se valorara su calificaciéon personal y profesional para desarrollar su
funcioén.

Uno de los miembros del CEIC debe representar a nuestro CEIC en el CEIC Regional de la Comunidad de
Madrid.

La composicién y estructura del Comité es notificada a la Direccién Gerencia, a la Direccion de Atencion
Primaria, a la Fundacién de Investigacién Biomédica del Hospital y a la Direccion General de Ordenacién e

Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid

2. Sustitucion y renovacién de los miembros del CEIC

De la elecciéon y renovacion

La renovacién reglamentaria del CEIC se producira cada tres afos, para hacerlo coincidir con la duracion de
las acreditaciones, segun lo establecido en el articulo 10.5 del Decreto 39/1994. A fin de garantizar su
continuidad, la renovacién no podra ser en un nimero menor de la cuarta parte ni en mas de la mitad de
sus miembros.

El periodo maximo de pertenencia al CEIC serd de 6 afios consecutivos. Podran prorrogarse
excepcionalmente en aquellos casos en los que por la especializacion y/o complejidad de sus funciones
requieran continuar en el comité por un periodo mayor (hasta un maximo de 4 periodos de acreditacion).

Estos casos deberan cumplir, a juicio de todos los miembros del comité, una de las caracteristicas siguientes:
miembro que por poseer unos conocimientos cientificos/metodoldgicos especificos sea imposible de
sustituir sin que disminuya la calidad de las evaluaciones realizadas por el comité, o bien, un miembro que
por sus conocimientos técnico y manejo de los procesos especificos, no pueda sustituirse sin que se altere
sustancialmente la actividad del comité.

Una vez agotado el periodo maximo de pertenencia al CEIC, una misma persona no podra pertenecer de
nuevo al Comité hasta pasado un periodo minimo de 3 afios (salvo circunstancias excepcionales o acuerdos
puntuales).

3. Renovacidn de los cargos de Presidente, Vicepresidente y Secretario del CEIC

La eleccidn del Presidente, Vicepresidente y Secretario precisara un “quérum” de, al menos, dos tercios de
los miembros del CEIC. La eleccion se efectuard por votacién de la mayoria simple de los asistentes. Su
nombramiento lo realizara la Direccidn Gerencia de la Institucidn.

De la baja y sustitucion

Cualquier miembro del CEIC podrd causar baja y sustituciéon por:

1. Voluntad propia, expresandolo por escrito al Presidente, Vicepresidente, o el Secretario en activo. En
el caso de que todo el CEIC fuera dimisionario el Presidente lo participara a la maxima autoridad del
Centro mediante un escrito en el que se argumenten las razones de la dimision.
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2. En caso de ausencia reiterada e injustificada a 3 o mas reuniones consecutivas o bien a 5 o mas
reuniones durante el periodo de un afio.

3. Por incumplimiento reiterado de las normas de funcionamiento del Comite.

4. Por desaparicion del motivo que llevd a su inclusién en el Comité (si es que hubo alguna razoén
especifica).

De la sustitucion
En caso de sustitucién, el nuevo miembro deberd cumplir las condiciones especificas del sustituto (relacién

con las profesiones involucradas, titulacion especifica, relacion con la Institucion, etc.) y sera nombrado
siguiendo el proceso general descrito anteriormente.
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Hospital 12 de Octubre

PROCEDIMIENTO N2 5: AMBITO DE ACTUACION DEL CEIC

El CEIC evaluard y supervisara la realizacién de los ensayos clinicos, estudios postautorizacion y otros
estudios de investigaciones que se realicen en la zona de cobertura asistencial del Hospital Universitario 12
de Octubre.
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PROCEDIMIENTO N2 6: PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES

El CEIC se reunira con una periodicidad mensual, excepto en el periodo de vacaciones estivales en el que no
se convocara reunion (Agosto).

La convocatoria se realizara por el Presidente o Secretario o por la Unidad Administrativa del CEIC, mediante
correo electrénico, con una anticipacion suficiente para facilitar la evaluacién de los protocolos. En el orden
del dia, se incluyen, entre otros puntos, ademas de la lectura y aprobacion del acta de la reunién anterior, la
evaluacion de proyectos y ensayos clinicos recibidos, y las enmiendas relevantes, y respuestas a las
aclaraciones.

Cuando actuando dentro del procedimiento de dictamen unico, se haga como CEIC de referencia, si
es necesario el CEIC se reunird dos veces al mes. La primera reunién se efectuard entre los dias 4y 15
de cada mes (a ser posible el segundo martes del mes) en la que se dictaminara sobre los ensayos clinicos
en los actuemos como CEIC de referencia (se evaluardn las aportaciones de los CEIC implicados y las
enmiendas y aclaraciones presentadas por los promotores de los estudios. La segunda reunién se llevara a
cabo entre los dias 21 y el ultimo dia de ese mes, coincidiendo, a ser posible, con el cuarto martes de cada
mes, salvo situaciones o reuniones excepcionales, y en ella se dictaminara sobre los estudios en los que
actue como CEIC implicado.

Para poder organizar adecuadamente las reuniones ordinarias, es necesario que los miembros del Comité
comuniquen a la Unidad Administrativa del CEIC, con una antelacidn de al menos 15 dias, si no van a poder
asistir a la reunion mensual asi como a las reuniones en periodo vacacional (Julio y Septiembre).

El Presidente podra convocar reuniones extraordinarias si es necesario para el buen funcionamiento del
Comité y reuniones de urgencia en caso de que se presenten aspectos a tratar si asi lo requieren. También
se convocaran reuniones extraordinarias o de urgencia cuando, por escrito al Presidente, asi lo soliciten la
mitad mds uno de los miembros.

El CEIC cuando se reuna lo hara de forma plenaria con la maxima participacion de sus miembros, de manera
que si se ha de realizar una votacion esta se pueda llevar a cabo con quérum (la mitad mas uno de sus
miembros, de entre los cuales debe haber necesariamente un médico y una persona ajena a las profesiones
sanitarias).

Las reuniones seran sistematicamente plenarias, con la posibilidad de asistencia de todos los miembros, se
faculta por delegacidn expresa de estos, a la Comision Permanente para llevar a cabo las reuniones de tipo
ejecutivo y tomar decisiones colegiadas en nombre del Comité, excepto decisiones relativas a nuevos
protocolos y Enmiendas relevantes.

Las reuniones de la Comision Permanente seran convocadas por correo electrénico con una anticipacion
suficiente para facilitar la evaluacién de los protocolos, excepcionalmente podran ser convocadas
telefénicamente.

Esta Comisién Permanente estara constituida de forma expresa para la toma de decisiones en las reuniones
a celebrar en el segundo martes de cada mes (entre los dias 4 y 15). La falta de asistencia de alguno de estos
miembros por una causa justificada (por ejemplo enfermedad) no condicionara la suspensién de la reunion,
que se podra celebrar con la Unica condicidon de mencionar oportunamente la circunstancia en la pertinente
acta.

La decision sobre los dictdmenes de esta Comisién Permanente serda trasladada a un acta propia de cada
reunidon donde se seguira la misma estructura que la explicitada en el PNT N2 18.

La toma de las decisiones sobre las aportaciones realizadas por los CEIC’s implicados asi como la evaluacién
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de las enmiendas y aclaraciones presentados por los promotores, se procuraran sean tomadas por
unanimidad.
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PROCEDIMIENTO Ne 7: PLAZOS DE EVALUACION Y RESPUESTA

Se seguiran los plazos establecidos por el RD 223/2004 y las Aclaraciones sobre la aplicacidn de la normativa
de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano a partir del 1 de mayo de 2004 de la AGEMED
(versién n2 6 de mayo de 2008).

Procedimiento de dictamen en ensayos clinicos unicéntricos

El plazo maximo para evaluacion y dictamen de un protocolo por el CEIC sera de 60 dias a contar desde
el dia siguiente de la admisidn a tramite de la solicitud de la documentacién en la Unidad Administrativa del
CEIC. Durante el periodo establecido, el CEIC podra solicitar una sola vez informacién complementaria al
Promotor; en tal caso se suspenderd el cdmputo del plazo de evaluacién hasta que se reciba la informacién
solicitada.

Procedimiento de dictamen en ensayos clinicos multicéntricos (Dictamen unico)
Como norma general el plazo maximo para evaluacion de un protocolo y emision del dictamen definitivo
motivado, serd 60 dias naturales y reclamar informacidn adicional una sola vez, en tal caso se suspendera

el computo del plazo de evaluacion hasta que se reciba la informacidn solicitada

El dictamen inicial no se deberd emitir mas alld de los 31 dias. Si se han solicitado aclaraciones
quedardan 29 dias para evaluar las respuestas del promotor.

El CEIC podra declinar actuar como CEIC de Referencia cuando el nimero de protocolos presentados para
ser de referencia sea superior a ocho en una misma reunion.

En el caso de las enmiendas relevantes el plazo maximo sera de 35 dias naturales.
En el caso de Estudios Observacionales y otro tipo de estudios de Investigacion se seguiran los mismos
plazos, para evaluacién y dictamen, que en el caso de Procedimiento de dictamen en ensayos clinicos

unicéntricos.

Los plazos para emisiéon de Dictamen, en todos los casos, se inician a contar desde la notificacion de la
admisién a tramite de la solicitud.
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PROCEDIMIENTO N2 8: DOCUMENTACION A PRESENTAR Y NUMERO DE COPIAS DEL PROTOCOLO

Se requiere la presentacion en la Unidad Administrativa del CEIC de una solicitud de dictamen al Comité y la
documentacién completa del ensayo que posteriormente se distribuirdn entre los miembros del Comité,
quedando una copia en la Unidad Administrativa del CEIC.

El plazo de presentacién de documentacion serd los dias habiles comprendidos entre los dias 1y 5 de cada
mes, toda la documentacion presentada fuera de este plazo permanecera pendiente de revision hasta la
proxima reunién del CEIC.

Si el CEIC actua como implicado verificara y validara la documentacion en los 10 dias de validacién, si el CEIC
de referencia no comunica deficiencias dard por valida la solicitud.

Si la actuacién es como CEIC de referencia verificard y validara la documentacién comun para todos los CEIC
en los 10 dias de validacion.

El protocolo deberd ajustarse a las normas legales vigentes (Real Decreto 223/2004 de 6 de Febrero y
normas posteriores de desarrollo asi como normas legales que afecten a estudios observacionales y otro
tipo de estudios).

La documentacion se presentard preferentemente en el idioma oficial del Estado, pudiendo presentarse en
inglés el cuaderno de recogida de datos, y el manual del investigador. Excepcionalmente podrad
presentarse también el protocolo, pero en este caso, deberd presentarse en el idioma oficial del Estado un
resumen del protocolo asi como las hojas de informacion al paciente y consentimiento informado.

La documentacion a presentar para que el protocolo pueda ser evaluado por el CEIC sera individualizada en
funcién del tipo de estudio. Los documentos necesarios referentes a los requisitos de evaluacion para cada
tipo de estudio, los relativos a enmienda relevante y los que debe aportar el Investigador Principal vy el
Promotor, asi como el documento de tasas vigentes se relacionan a continuacién y se encuentran
anexados (Anexo 6) como documentos adjuntos al final de estos PNT'’s.

= Requisitos de evaluacion de ensayos clinicos.

= Requisitos de evaluacidon de Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios.
= Requisitos de evaluacién de estudio post-autorizacién con Medicamentos.

= Requisitos de evaluacion de Otros Estudios Clinicos.

= Requisitos de evaluacién de Enmiendas Relevantes.

A todos los efectos toda la documentacion relacionada con la actividad del CEIC se remitira a la atencion del
Presidente o del Secretario Técnico del Comité Etico de Investigacién Clinica, a la siguiente direccién:

Area de Gestidn de Proyectos — Unidad Administrativa CEIC
Instituto de Investigacion Hospital 12 de Octubre (i+12)
Edificio Materno Infantil - Sétano 2
Avenida de Cérdoba s/n
28041 MADRID
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PROCEDIMIENTO N2 9: PROCEDIMIENTO DE EVALUACION METODOLOGICA Y ETICA DEL ENSAYO

El CEIC ejercerd sus funciones, especificadas en el Procedimiento 3, actuando como CEIC en pleno o como
Comisién Permanente.

Los miembros del CEIC evaltan:

= Licenciados en Medicina y/o en Farmacia: Toda la documentacién del los protocolos que les
correspondan, asi como las aclaraciones o enmiendas.

= El Farmacéutico de hospital evalia la documentacién referente a medicamentos de todos los
protocolos de la reunion

= Personal de Enfermeria: Hojas de informacion al paciente y Consentimiento informado y protocolos
de enfermeria.

= Licenciado en Derecho: Hoja de informacién al paciente y Consentimiento informado, y copia del
Certificado de la pdliza de seguro.

= Miembros ajenos a la profesiéon sanitaria y al centro: Hojas de informacion al paciente y
Consentimiento informado.

1. Protocolos

Los ponentes seleccionados por su mejor capacidad y formacién en funcién del drea de investigacion del
ensayo, expondrd ante el conjunto del CEIC, los fines, propdsitos y métodos del ensayo clinico para una
mejor comprension por parte de los miembros del CEIC, y presentaran los resultados de su evaluacion, y
entregaran la correspondiente hoja de evaluacidon (Anexo 1A, Anexo 1B, Anexo 2 y 3) debidamente
cumplimentada, fechada y firmada para su archivo en la Unidad Administrativa del CEIC.

El CEIC en su conjunto analizard y debatird el protocolo, procediendo al dictamen correspondiente. Los
miembros legos, deberan exponer su valoracién sobre los aspectos éticos y legales, contenido y
comprensibilidad de la Hoja de Informacion al paciente y procedimiento de obtencion del Consentimiento
Informado.

En el caso de ensayos clinicos en Atencion Primaria, uno de los ponentes serd un miembro de Atencidn
Primaria.

En el caso de ensayos clinicos en Menores, uno de los ponentes serd un Pediatra.

En el caso de que uno de los miembros del CEIC resultara ser investigador principal o colaborador de alguno
de los estudios a evaluar, debe ausentarse de la reunion, durante su evaluacién

El Investigador Principal de un ensayo puede ser convocado para que, si procede, aclare las posibles dudas
planteadas en la discusidn. Una vez terminada su intervencién abandonara la sala de reunidn, no pudiendo
en ningun caso estar presente en la votacion, ni en la discusion de otros protocolos.

Se procurard que las decisiones a tomar se realicen por unanimidad. En caso de no producirse, la decision
se tomara por mayoria de los 2/3 de los miembros presentes, teniendo que ser al menos uno de los
presentes un miembro no sanitario.

Cuando el Comité evalle protocolos de investigacién Clinica con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagndsticas o productos sanitarios, deberd contar si lo considera necesario, ademds, con al menos una
persona experta en el procedimiento o tecnologia a evaluar.

Si bien el CEIC no puede limitar la funcién investigadora de los médicos, tendrd muy en cuenta la capacidad
asistencial e investigadora de los investigadores principales y colaboradores, a fin de que el desarrollo de un
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ensayo clinico no suponga menoscabo de las funciones asistenciales habituales. Debera evaluarse
atentamente el estricto cumplimiento por parte de los investigadores de los compromisos adquiridos en
previos ensayos, en especial en lo que se refiere a los aspectos éticos y a sus comunicaciones con el Comité.
No se autorizaran protocolos a aquellos investigadores que desoigan reiteradamente las comunicaciones y
solicitudes de informacion del Comité.

El procedimiento de evaluacion seguido se ajusta a las normas generales de funcionamiento que marcan los
articulos 14 y 17 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con
medicamentos.

Aspectos a valorar:
1. La pertinencia del ensayo clinico, teniendo en cuenta el conocimiento disponible.

2. La pertinencia de su disefio para obtener conclusiones fundamentadas con el nimero adecuado de
sujetos en relacion con el objetivo del estudio.

3. Los criterios de seleccion y retirada de los sujetos del ensayo, asi como la seleccion equitativa de la
muestra.

4. Lajustificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacién con los beneficios esperables para
los sujetos del ensayo, para otros pacientes y para la comunidad

5. Lajustificacion del grupo control (ya sea placebo o un tratamiento activo).

6. Las previsiones para el seguimiento del ensayo.

7. Laidoneidad de la informacidn escrita para los sujetos del ensayo y el procedimiento de obtencion del
consentimiento informado, y la justificacion de la investigacion en personas incapaces de dar su
consentimiento informado.

8. Elseguro o la garantia financiera previstos para el ensayo.

9. El plan previsto para el reclutamiento de los sujetos

10. Las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracidn o compensacién para los investigadores y
sujetos del ensayo.

11. La idoneidad del investigador y de sus colaboradores (en su centro)

12. Laidoneidad de las instalaciones (en su centro)

Para la aprobacion del protocolo sera necesario que se cumplan todos los apartados anteriores.

2.- Evaluacién de otros estudios

Estudios post-autorizacion de tipo observacional y Otros Estudios de Investigacion.

El CEIC aplicara los criterios de evaluacion (metodoldgica, ética y legal) adecuados al disefio y objetivo de
estos estudios siguiendo la Orden 730/2004 por la que se establecen los requisitos para la realizaciéon de
estudios postautorizacién de tipo observacional con medicamentos de uso humano en la Comunidad de
Madrid y la Orden SAS/3470/2009. Desde el punto de vista administrativo estos estudios tendran idéntica
consideracién que los ensayos clinicos.

Asi mismo, el CEIC, también evaluara aquellos otros proyectos de investigacion, en los que los aspectos
éticos sean especialmente relevantes. (Anexo1B). Entre estos estudios se incluyen:

= Protocolos de investigacion con muestras bioldgicas de origen humano realizados con fines
diagndsticos o prondsticos.

= Estudios observacionales en los que los farmacos no son el principal factor de exposicion, incluyendo
encuesta de salud, estudios sobre calidad de vida e investigacidn de resultados en salud.

3. Enmiendas Relevantes

Siguen la misma sistematica y metodologia que los Protocolos para la evaluacion de Enmiendas o
modificaciones en los que actie como CEIC de referencia. En caso de Enmiendas en las que somos Comité
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implicado, como norma general, se delegara en el CEIC de Referencia

4. Enmiendas no Relevantes

Se informa a los miembros del CEIC y se dejara constancia en el Acta correspondiente.
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PROCEDIMIENTO N2 10: PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS ECONOMICOS Y DEL SEGURO
DEL ENSAYO

El CEIC evaluara los aspectos econémicos del ensayo, por ejemplo:
= Presupuesto del ensayo.

= Evaluacién de cantidades a percibir por los voluntarios que tengan que participar en los estudios sin
interese terapéutico, asegurando que ésta constituye una compensacién razonable para las
molestias, incomodidades y tiempo dedicado.

= El CEIC conocera si se compensa algun tipo de gasto a los sujetos participantes en el estudio (por
ejemplo, gastos de transporte).

= El CEIC comprobara que existe una contabilidad de las pruebas y exploraciones que se realicen en el
ensayo, incluyendo un calculo de aquellas que son extras con relacidn a las realizadas en la asistencia
normal a los pacientes.

= E|l CEIC se asegurard de la existencia de un seguro que cubra los posibles dafios derivados de la
investigacion. En los ensayos clinicos que lo requieran el importe minimo en concepto de pdliza de
seguro sera de: 250.000 € por sujeto (o renta anual de 25.000 €) y el sublimite por ensayo y afio de
2.500.000 €
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PROCEDIMIENTO N2 11: CRITERIOS PARA LA TOMA DE DECISIONES

1. Toma de decisiones

Para que las decisiones sobre un protocolo concreto sean validas se requerira la participaciéon en la reunién
de como minimo la mitad mas uno de sus miembros.

De ellos, al menos uno serd ajeno a la profesion sanitaria.
La reunion se suspendera si no se rednen los requisitos anteriores.

Las decisiones sobre cada protocolo seran tomadas por consenso o por acuerdo de al menos dos tercios de
los asistentes a la reunion. En caso de empate, el Presidente tendra voto de calidad.

Aquellos miembros del CEIC que consten como miembros del equipo investigador en algun protocolo no
podran participar en el dictamen de su propio protocolo.

Las deliberaciones del CEIC seran consideradas confidenciales.

2. Tipos de decisiones después de la evaluacidn de protocolos

Después de la evaluacion realizada por los componentes del CEIC se podran emitir las siguientes decisiones
sobre cada uno de los proyectos presentados, en funcién de la actuaciéon del CEIC:

Ensayos Clinicos multicéntricos

CEIC IMPLICADO CEIC REFERENCIA

Dictamen favorable Dictamen favorable

Solicitud de aclaraciones. En este caso el CEIC deberd volver a evaluar el
Objeciones protocolo cuando se tenga la respuesta del promotor a dicha solicitud.

Dictamen desfavorable. Puede producirse después de la primera revision
o bien después de considerarse no satisfactoria la respuesta a las

Dictamen desfavorable . .
aclaraciones solicitadas.

Aprobaciéon Condicionada Cuando se requiera la presentacion de algin documento al Comite

Los protocolos rechazados por este comité no volveran a ser evaluados por el mismo, a no ser que se
presenten como nuevos protocolos e incorporen todas las modificaciones que les fueron solicitadas en la
evaluacion previa.

Resto de ensayos y proyectos
= Favorable: estudio ética y metodoldgicamente correcto.

= Favorable condicionado: a la recepcion de la pertinente respuesta a las aclaraciones solicitadas o a la
recepcion de la documentacién reclamada.

= Desfavorable: estudio con deficiencias éticas y/o metodoldgicas indicadas en el acta.

= Dictamen aplazado: aplicable a todos aquellos estudios o proyectos que no sean ensayos clinicos
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multicéntricos regidos por el R.D. 223/2004. Correspondera en casos en los que se considera que la
ausencia de datos fundamentales exige posponer la evaluacion del estudio a una posterior sesidn
ordinaria. Las correspondientes comunicaciones escritas respetaran los plazos previstos en el
apartado de comunicacién al promotor/investigador y a los organismos oficiales de las decisiones del
CEIC.

3. Tipos de decisiones después de la evaluacion de enmiendas relevantes de proyectos
multicéntricos

CEIC IMPLICADO CEIC REFERENCIA
Se delega en el CEIC de Referencia Informe favorable
Informe desfavorable Informe desfavorable

Aprobacion Condicionada

En el caso de no haber resuelto satisfactoriamente los aspectos locales del ensayo no se liberara la
Conformidad del Centro hasta la resolucion de los mismos.

4. Evaluacion de enmiendas no relevantes

Se informa a los miembros del CEIC.

Generalidades:

A fin de simplificar los tramites (ejemplo aprobado condicionado) cuando las contestaciones recibidas, a
juicio del Secretario y/o Presidente, no precisen de discusidn por los miembros del Comité, podra aprobarse
el estudio siempre que se informe de tal hecho en la siguiente reunién al resto de los miembros del CEIC.

5. Toma de decisiones de la Comisién Permanente

Esta Comisidn se encargara de la evaluacidn de las aclaraciones menores, revision de las aportaciones de los
Comités implicados para la emisién de solicitud de aclaraciones mayores, modificaciones menores y
ampliaciones de centros de los ensayos en los que se actie como CEIC de referencia, y otros proyectos de
investigacion o estudios epidemioldgicos o de otro tipo.

Para ello, una vez recibida la documentacion a evaluar en la Unidad Administrativa del CEIC, se enviara por
correo electrénico a los miembros de la comision permanente y al que actué como experto o como
evaluador si se trata de contestacion a aclaraciones. Una vez enviado la documentacién existird un plazo de
5 dias para emitir una contestacion (favorable, desfavorable o aclaraciones) que se enviaran a la Unidad
Administrativa del CEIC.

Las decisiones de la Comision Permanente, siempre deben tomarse por unanimidad. Si la decision de la
comision es unanime, desde la Unidad Administrativa del CEIC se enviard por escrito a la persona
responsable del estudio (promotor/investigador) en un plazo de 4 dias (en total el plazo maximo para enviar
el resultado de la evaluacion es de 9 dias habiles contando desde la recepcién de la documentacion en la
Unidad Administrativa del comité). Si no hay unanimidad entre los miembros de la comisién permanente, la
documentacién pasara a ser evaluada en la préxima reunién ordinaria del CEIC.

El Secretario/Presidente del Comité informara de aquellas decisiones tomadas por la Comision Permanente
que se consideren relevantes en la siguiente reunion y todas ellas constardn en el acta, en el apartado que
corresponde.
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PROCEDIMIENTO Ne 12: DESIGNACION DE CONSULTORES EXTERNOS POR EL CEIC.

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

Los consultores serdn contactados por el Presidente o por el Secretario del CEIC con la finalidad de contar
con su colaboracién. Una vez que estos acepten prestar su asesoramiento se les comunicaran por escrito,
de la manera mas concreta posible, los puntos sobre los que se les solicita su opinién. Se les adjuntara la
documentacion precisa y se les indicara una fecha para su asistencia a la reunion correspondiente del CEIC.

En caso de ser necesario, la opinidn de los expertos podra ser emitida por escrito.

La opinidn de los expertos es consultiva y no vinculante. Esta opinion quedard por escrito en el acta
correspondiente.

Los consultores externos e invitados no tendran derecho a voto.
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PROCEDIMIENTO N2 13: COMUNICACION ENTRE EL COMITE, INVESTIGADORES, PROMOTORES Y ORGANISMOS
OFICIALES

Las comunicaciones con el promotor, investigador principal y organismos oficiales se realizaran mediante los
formatos tipo correspondientes.

Las comunicaciones sobre la decisidon definitiva del CEIC se realizardn en un plazo de 31 dias desde el inicio
del procedimiento. En caso de dictamen Unico, seran 60 dias naturales para emitir un dictamen definitivo
motivado y con la posibilidad de pedir informacién adicional una sola vez. Las decisiones de aprobacién se
acompafiaran de los documentos perceptivos: Informe del Comité Etico de Investigacion Clinica y de la
Conformidad de la Direccién del Centro.

1. Ensayos clinicos multicéntricos de acuerdo con el R.D. 223/2004 (dictamen Unico)

Cuando el CEIC actia como:

= CEIC Implicado: se debe de notificar al Comité de referencia nuestro informe sobre los aspectos
locales y cualquier otro aspecto del ensayo que se considere relevante, en los términos establecidos,
via electrénica mediante la aplicacion informatica pertinente. (SIC-CEIC)

= CEIC de referencia: se debe de emitir el dictamen mediante el sistema informatico establecido. (SIC-
CEIC). Se pueden pedir aclaraciones una vez, y después se tiene que emitir ya el dictamen unico,
donde se identifiquen los centros implicados en el ensayo.
El dictamen como CEIC de referencia tiene que ser motivado, sobre todo si se discrepa de la opinién
de alguno de los comités implicados. Los informes de los comités implicados sélo son vinculantes por
lo que se refiere a aspectos locales.
Como CEIC de referencia se tiene que emitir el dictamen Unico en un documento original, firmado
por el Presidente y/o Secretario del CEIC.
Se notificara lo mas rdpido posible, ajustandose al calendario, por via electrénica mediante el
sistema informatico establecido, por correo electrénico o por fax, a todos los CEIC’'s implicados,
promotor o representante, y a la AGEMED.
El dictamen unico firmado se puede trasmitir por via electronica escaneado, por FAX o por correo
postal.
Si se solicitan aclaraciones, el promotor las debe presentar entre los dias 16 y 20 del mes en curso, o
como maximo el mes siguiente.
En caso de ausencia de respuesta en este periodo implicard un dictamen desfavorable por parte del
CEIC de referencia.

2. Ensayos clinicos unicentricos, estudios observacionales, otros tipos de estudio

El dictamen favorable, favorable condicionado, aplazado o desfavorable de un estudio o proyecto se
comunicara en el plazo maximo de 15 dias después de su evaluacidn.

Las comunicaciones sobre la decisién definitiva del CEIC se realizaran por escrito en un plazo maximo de 15
dias desde la fecha de reunién en que se tome la decisién y se dirigirdn al promotor / investigador y a los
organismos oficiales pertinentes.

Las alegaciones de los promotores relativas a un dictamen del CEIC, serdn hechas por escrito y dirigidas al
Presidente del CEIC. Estas alegaciones serdn contestadas después de nueva evaluacion en reunion ordinaria
del CEIC, por escrito cumpliendo los mismos plazos de 15 dias otorgados a las comunicaciones de los
protocolos.

El Comité atendera con presteza y diligencia cuantas solicitudes y requerimientos, en relacion con ensayos
clinicos desarrollados en este hospital, reciba de las autoridades sanitarias.

3. Otras comunicaciones
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Se elaborara y comunicara al Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios una memoria anual
de actividades. Esta memoria no tiene que contener informacién confidencial y, como minimo, debe incluir
el nimero de reuniones y de proyectos evaluados y el sentido de los dictdmenes emitidos. Ira firmada por el
Presidente y el Secretario del Comité.

Cualquier modificacion producida en el Comité, serd notificada al Servicio de Control Farmacéutico y
Productos Sanitarios de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, en un plazo maximo de
quince dias, debidamente documentada.
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PROCEDIMIENTO N2 14: SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLINICOS, ESTUDIOS POST-AUTORIZACION E
INVESTIGACION

Después de la aceptacion de cada protocolo, el CEIC necesitard del investigador y promotor diversos
informes de seguimiento de este.

1. Inicio del ensayo
El investigador principal comunicard al CEIC la fecha de inicio real del ensayo en nuestro centro.

2. Informes de seguimiento

El investigador remitird un informe sobre la marcha del ensayo cada 6 meses.
Por su parte el promotor enviara, con una periodicidad anual, un informe similar sobre la marcha
global del ensayo en todos los centros participantes.

3. Informes sobre reacciones adversas graves

Ensayos clinicos

El promotor notificara al CEIC en los plazos establecidos en el Capitulo XI del RD 223/2004, de 6 de
febrero, todas las reacciones adversas grave s e inesperadas ocurridas en nuestro centro.

Igualmente el Promotor remitird al CEIC anualmente el informe periddico de seguridad.
Estudios postautorizacion

Los estudios postautorizacién definidos en el Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre por el que
se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

4, Informe final

Después de la finalizacion del estudio, el investigador del centro remitirad un informe sefialando el fin del
estudio y los resultados.

En el plazo de 90 dias, el Promotor notificara al CEIC el final del ensayo. Si la finalizacion fuera anticipada el
promotor lo notificara en 15 dias, asi como los motivos de esta y las medidas adoptadas en relacién a los
sujetos participantes.

En caso de estudios multicéntricos el promotor remitira una copia del informe final cuando esté
disponible, con un plazo maximo de presentacién de un afio.

La recepcion de documentos relacionados con el seguimiento de proyectos se realizard en la Unidad
Administrativa del CEIC.

Se comprobara y recopilara la informacién remitida por el Promotor y por el Investigador Principal. Esta
informacidn sera revisada por la Comision Permanente con una periodicidad minima anual hasta la
finalizacion del ensayo clinico. En dicha Comision se evaluara el seguimiento de los ensayos clinicos que
se hayan iniciado al menos, trece meses antes.

En caso de que la informacidn de seguimiento no sea recibida en los plazos establecidos el CEIC realizara

un seguimiento estructurado en el tiempo de aquellos proyectos aprobados, mediante la peticidn explicita
de informacidn a cada Investigador Principal de los diferentes proyectos. (Anexo 4)
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PROCEDIMIENTO Ne 15: ARCHIVO DE DOCUMENTACION

Toda la documentacién generada por el CEIC, asi como un dossier completo de cada uno de los protocolos
evaluados seran archivados en un lugar seguro, tan sélo accesible al Presidente, Vicepresidente, Secretario,
personal administrativo adscrito al CEIC, los miembros del Comité y Autoridades Sanitarias. La revisidn de
estos documentos serd autorizada por el Comité, excepcionalmente y por razones justificadas.

Desde el 1 de junio de 2010 toda la documentacién queda registrada en formato electrdnico, por lo que se
inicia un proceso de recepcion de la documentacion tanto en formato papel como digital.

La documentacion recibida en la Unidad Administrativa del CEIC, tanto por mensajeria (carta de presentacion
+ CD), como a través de la aplicacidon SICCEIC- 2 se valida para comprobar que esta completa, y en caso
contrario se reclaman los documentos al solicitante, que serd admitida a trdmite una vez sean subsanadas las
deficiencias.

Una vez recibida la documentacidn, se procede a su inclusion en la base de datos de la Unidad Administrativa
del CEIC asignandole un cddigo interno que corresponde al afio (2 digitos)/numero correlativo del afio y
procediéndose a su archivo.

Siempre que los ficheros electrénicos lo permitan, la distribucién de los documentos a evaluar se realizara
por via electrénica. Si las caracteristicas de la documentacion imposibilitan utilizar este medio, se realizara
una distribucién manual.

Los proyectos, junto con la convocatoria, se encuentran en un repositorio alojado en un servidor propio de la
Unidad de Investigacidn y gestionado por personal propio. El acceso al repositorio es mediante un servidor
FTP seguro accesible desde Internet al que cada miembro accede con una clave de usuario y contrasefia
personalizado. Esta organizado en carpetas cuyo nombre es el de cada miembro del Comité.

La Unidad Administrativa del CEIC accede al repositorio y deposita en cada carpeta toda la documentacion
que debe evaluar cada uno de los miembros. Se envia un email a todos los miembros del CEIC indicando que
se encuentra disponible la documentacion que podran consultar en cualquier momento de la reunidn.

Se archivard en su expediente correspondiente toda la documentacion referida a cada protocolo de
investigacion evaluado por el CEIC, incluyendo todas las notificaciones (cambios administrativos,
modificaciones/enmiendas, acontecimientos adversos), que sean recibidas en la Unidad Administrativa del
CEIC.

El procedimiento de archivo también ha variado desde enero de 2010 para permitir el envio y archivo
electrdnico de la documentacion presentada.

Hasta 31 de mayo de 2010:

Se ha procedido al archivo de: Carta de presentacién, Compromiso del investigador, memoria econdmica,
certificado de seguro, Consentimiento informado, relacion de miembros que evaltan el protocolo, solicitud
de aclaraciones si las hubiere, aprobaciones del CEIC, del Centro y de la AEMPS, posibles enmiendas,
comunicaciones de efectos adversos, asi como todo tipo de correspondencia que conlleve seguimiento del
estudio. Toda la documentacion se ha introducido en un archivador definitivo etiquetado en su exterior con
su numero correspondiente. Se ordenan de forma correlativa.

En el archivo existente en la Unidad Administrativa del CEIC se guardan los protocolos mas recientes. Ademas
se dispone de un archivo fuera de la Unidad Administrativa, donde se trasladan los protocolos mas antiguos.

A partir de 1 de junio de 2010:
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El procedimiento de archivo de la documentacién presentada al CEIC varia segun la forma de recepcién de la
documentacion:

Aplicacidn SIC-CEIC2:

Toda la documentacion que se recibe por medio del SIC-CEIC2 tiene validez registral, se archiva en soporte
informatico. Existe un repositorio especifico para el CEIC, con carpetas independientes para cada uno de los
estudios.

Correo electronico:

Si se recibe en PDF: se archiva en el servidor del CEIC.

Si se recibe en otros formatos, se convierte en PDF en presencia del interesado o con su autorizacién y se
archiva en el disco duro.

Todos los archivos en PDF, tanto los enviados por correo electrénico como los que se envien en CD, deberian
contener firma electrénica.

Correo ordinario (Papel):

Si la documentacion se presenta en papel se solicita una copia en soporte digital (CD/DVD) con la
documentacién en formato PDF firmado electrénicamente. Se escanea la carta de presentacion y se archiva
por duplicado, en formato electrdnico en el disco duro y en un archivo fisico manteniendo la carta con el
soporte electrénico (CD/DVD).

De todos los estudios se guardaran, en formato papel en un archivo fisico, todos los documentos que
contengan firmas originales (dictamenes, conformidades, compromisos del investigador principal,
documentos de idoneidad, certificados del seguro, etc.) asi como el CD/DVD con toda la documentacion
presentada, y volcada al disco duro con copia de seguridad automatica.

Por tanto, en la Unidad Administrativa del CEIC coexistiran dos sistemas de archivo:

Protocolos presentados antes de 31/5/2010:

Se mantendra el archivo fisico, con toda la documentacidén en papel, archivada en archivador del tipo “AZ”,
tipo libro, etiquetadas por el cddigo interno del comité.

Protocolos presentados después de 1/6/2010:

Existird un archivo fisico con algunos documentos en papel que contienen firmas originales (dictdmenes,
certificados, carta de presentacion, etc.) y una copia de toda la documentacion en CD. Todo ello dentro de un
archivador del tipo “AZ” identificada por el cédigo interno del comité.

Ademas, toda la documentacion se archivara en soporte informatico.

Toda la informacién que el CEIC archiva en disco duro, se realiza en carpeta propia del CEIC, de acceso
restringido y confidencial, y con las debidas medidas de seguridad de “nivel alto” establecidas.

La documentacion sera archivada segun las siguientes consideraciones:
1. Protocolos

= El dictamen del Comité.
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=  Conformidad de la Direccidn del Centro para la realizacidn del ensayo.
= Contrato Econdmico.
= Dictamen de la AGEMED/Consejeria de Sanidad.

= E|l protocolo, las aclaraciones, las modificaciones y toda la documentacion presentada por el
promotor o por su representante legal.

= Copia de cualquier notificacidén y correspondencia con la persona investigadora y/o con el promotor o
representante legal.

=  La documentacion referente al seguimiento del ensayo por parte del Comité.
= Los informes anuales de evolucion del ensayo clinico proporcionados por el Promotor.

= Copia de cualquier notificacion y correspondencia con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios o con la Consejeria de Sanidad.

= En ensayos clinicos multicéntricos, copia de las notificaciones y correspondencia relevante con
los comités implicados y/o el comité de referencia.

= las sospechas de reacciones adversas notificadas y los informes anuales de seguridad remitidos por el
promotor del ensayo.

= La notificacidn de la finalizacién, programada o prematura del ensayo clinico.
= Resumen del informe final del ensayo clinico proporcionado por el promotor.
= Cualquier otro documento relevante.

En todo momento se adoptan las medidas necesarias para el cumplimiento de la Ley 15/1999 de Proteccion
de datos de cardcter personal y desarrollo posterior.

2. Documentacion a archivar por el CEIC con relacién a su actividad

En el espacio fisico reservado a la Unidad Administrativa del CEIC debe mantenerse archivada la
documentacién siguiente con relacién a su funcionamiento:

= la resolucién de acreditacion, y de cualquier otro cambio en la composicion o en el ambito de
actuacion acreditado.

= El curriculum académico y profesional de todos los miembros del comité, tanto de los actuales como
de los miembros anteriores.

= laconvocatoria y el acta de todas las reuniones del comité.

= Las PNTs del comité vigentes, y las versiones anteriores.

= |La documentacién asociada a las actuaciones de inspeccidn que se han realizado sobre el comité.
=  Memorias de actividades

Esta documentacién se debe conservar en la institucion durante un tiempo minimo de custodia de al
menos hasta diez afios después del cese de la actividad del comité.
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El CEIC guardara toda la informacién correspondiente a los protocolos en tramite del afio en curso. De
acuerdo a la Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero el CEIC conservara todos los documentos esenciales
relacionados con cada ensayo clinico evaluado, durante al menos tres afios tras la finalizacién del mismo, o
durante un periodo mas largo si asi lo establece la Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios
o la autoridad competente de la Comunidad de Madrid.
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PROCEDIMIENTO N2 16: CONEXION CON EL SISTEMA “SIC-CEICs”

Los proyectos de investigacion seran introducidos en la propia base de datos de la Unidad Administrativa
del CEIC, asi como en el sistema SIC-CEICs, cuando el tipo de proyecto sea un ensayo clinico multicéntrico,
después de haber evaluado y validado la documentacidn pertinente.

Después de la evaluacion realizada por el CEIC se emitird un dictamen, ya sea como CEIC implicado o de
referencia. El dictamen final, considerando la respuesta a la solicitud de aclaraciones, en aquellos casos en
que se efectuen, serd introducido en el sistema SIC-CEICs.

La Unidad Administrativa del CEIC sera responsable de la carga y el mantenimiento de la base de datos del

CEIC y de la introduccién de datos en el sistema SIC-CEICs, por lo que el Hospital serd el responsable de
poner a disposicién del CEIC los medios necesarios para poder llevar a cabo esta tarea.
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PROCEDIMIENTO N2 17: RELACIONES INSTITUCIONALES CON EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
REGIONAL (CEIC-R)

Uno de los miembros del CEIC actuard como representante de dicho CEIC en el Comité Etico de
Investigacion Clinica Regional de la CM, en cumplimiento del articulo 14 del Decreto 39/1994 de la CM.

La designaciéon de este representante serd realizada entre los que se presenten voluntariamente,
precisando un “quérum” de, al menos dos tercios de los miembros del CEIC. La eleccién se efectuarad por
mayoria simple de los asistentes y su nombramiento los realizara el Presidente del Comité.

Debera informar al CEIC de todos los acuerdos tomados por el Comité Regional.
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PROCEDIMIENTO N2 18: ACTAS DE LAS REUNIONES DEL CEIC

1. Objetivo

Reflejar los asuntos tratados en las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIC, las incidencias
producidas y los acuerdos tomados.

2. Procedimientos Acta Reunidén Plenaria

De cada una de las reuniones del CEIC, se levantara un acta escrita.
2.1 Estructura del acta.
El acta contendra los siguientes puntos:
2.1.1 Identificacion de la reunion

= Titulo de la reunién: Acta de la reunién ordinaria / extraordinaria del Comité Etico
de Investigacion Clinica.

= N2 de sesion: corresponde al nimero de la sesidn del afio en curso.
=  Fechade lareunion
=  Lugar
=  Hora de inicio
= Hora de finalizacién
2.1.2  Asistencia
Se indicaran los miembros asistentes. Si asiste un invitado del CEIC, se debera indicar el

nombre y especialidad.
Se indicaran también los miembros ausentes que se hayan excusado previamente.

2.1.3  Desarrollo de la reunion
Contendra los siguientes puntos, detallados en la convocatoria de la reunion:

= 12 punto: Lectura y aprobacién del borrador del acta de la reunién anterior

- En este punto se especificara si el acta esta aprobada. Si hubiese enmiendas,
se trasladard la aprobacién definitiva del borrador del acta a la siguiente
reunion del CEIC (previa correccion de enmiendas).

= 29 punto: Evaluacidn de los protocolos

En este punto se incluye:

- Identificacion de los estudios presentados al CEIC: titulo, cddigo, version, nombre
del investigador principal, CEIC de referencia si es el caso.

- Consideraciones en referencia a cada ensayo de los aspectos metodoldgicos, éticos
y legales.
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- Dictamen de cada uno de los ensayos.

= 39 punto: Modificaciones y respuesta a la solicitud de aclaraciones en protocolos

= 492 punto: Notificaciones relevantes recibidas

= 52 punto: De la Comisidon Permanente

- Se transmitird informacién discutida por la Comisién y que se considere
importante que deba conocer el Pleno.

= 62 punto: Ruegos y Preguntas

- Turno abierto de palabra donde se especificardn los temas de interés para otras
reuniones, incidencias, comentarios, sugerencias e informacion diversa.

Con la finalidad de una mejor definicion del contenido de las decisiones del Comité se manifestara
adecuadamente la aprobacion, el consejo, el rechazo y las razones que las justifican y muy especialmente
el rechazo parcial y las modificaciones exigidas para su reevaluacion.

En caso de reunidn extraordinaria del CEIC, este apartado (2.1.3) contendrd los puntos indicados en
la convocatoria.

2.1.4  Férmula final

“Sin ningln otro asunto a tratar, a las horas se da por terminada la reunidn de la cual
como Presidente / Secretario extiendo esta acta”.

2.1.5  Firmay fecha

El acta de la reunién serd firmada por el Secretario/a y el Presidente, quien da su
conformidad.

Juntamente con la firma se especificara el cargo.

En ausencia de la Secretaria y/o Presidente, el Vicepresidente firmara el acta.

3. Procedimiento Acta Comisidn Permanente

Reflejard aquellos apartados del acta de la reunidn plenaria que sean aplicables.

4. Aprobacidn de las actas

Siempre que se pueda se efectuara la distribucion electrénica del acta previamente a la reunion en que
corresponda su aprobacion, pidiendo a los miembros del CEIC confirmen el contenido o si sugieren alguna
enmienda a ésta.

Las actas de las reuniones se aprobaran en la siguiente reunién del CEIC.
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PROCEDIMIENTO N2 19: MODIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIC. La modificacién
de los procedimientos se realizard de acuerdo a los siguientes requisitos:

= La solicitud de modificacion de cualquiera de los procedimientos podra realizarla cualquier miembro
del CEIC, debiéndose acompafiar de una propuesta alternativa por escrito. La citada solicitud
constara en acta.

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

= la decisién de modificacién o incorporacidon de nuevos procedimientos serd aprobada por al menos
2/3 de los miembros acreditados del CEIC, ya sea en reunién ordinaria o extraordinaria. En el
momento de la modificacidn se decidird la fecha de entrada en vigor del nuevo procedimiento, que
sera la fecha que conste en el documento escrito del procedimiento, juntamente con el nimero de

versidn que corresponda.

= Serevisaran siempre que se modifique la legislacion aplicable al respecto.

En cualquier caso, se revisaran cada tres afios, como minimo.
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PROCEDIMIENTO N2 20: RELACION DEL CEIC CON EL BIOBANCO HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Desde el Biobanco del Hospital 12 de Octubre se solicito la colaboracion del Ceic para disefiar una Hoja de
Informacion al Paciente para la donacidon de muestras al Biobanco. Se adjunta modelo en el Anexo n2 8

La Direccidn Cientifica del Biobanco solicita la creacién de una Subcomisién del Ceic para la evaluacién de
las solicitudes del Biobanco de cesidn de muestras, datos y temas urgentes. Se crea la subcomision, Acta
8/13 de 30 de julio de 2013. Estara formada por 6 miembros que rotaran periédicamente de entre los
miembros del Ceic. Desde la Unidad Administrativa del Ceic se enviaran, via email, las solicitudes a los
miembros de la subcomisidn para su valoracidén. El Biobanco deberd enviar un check-list cumplimentado
donde se indique que se cumplen los items exigidos por la legislacion actual.
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ANEXO 1A. FICHA PARA LA EVALUACION METODOLOGICA Y ETICA DE LOS PROTOCOLOS. ENSAYO CLINICO

Ne CEIC:

Comité de Referencia: EVALUACION
A D | NA

1= JUSTIFICACION DEL ENSAYO ..ottt ettt s sttt s s s s s enenasanaeanann (1011111

(En funcidn de la fase de desarrollo del farmaco, patologia en estudio, etc...)

2.- DEFINICION DEL OBJETIVO DEL ESTUDIO........coceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteteeses s venen ettt eseas (101107111

(Objetivo principal y secundarios, hipdtesis “a priori”, etc...)

3.- CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES .....ovevveeeeeeeeeeeeeeeeeeetetetetseses s sassesatasassasnsssasasasanans (1010111

(Criterios de inclusién/exclusién)

4.- DEFINICION DEL TRATAMIENTO ...ttt ettt ettt s vttt et s e s nnnans (10117111

(Control adecuado, tte. reproducible, tte asociados, cumplimiento, etc...)

LR Y 10174 Vel (0] (1010111

(Asignacidn aleatoria ciega, estratificacion, descripcion del método, etc...)

6.-ENMASCARAMIENTO .ottt ettt e e e e sttt e e e e e s sttt e e e e s ssassttaaeaesssnnsstnanaaeanas (1010111

(Necesario, simple o doble ciego, doble enmascaramiento u otros, eficaz)

7.- VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION ...ttt ettt n et [10101T11

(Objetiva, clinicamente relevante)

8.- CRITERIOS DE EVALUACION DE LA RESPUESTA ....oevveeeeeeeeeeeeeeeeeeee et esesesseevasnetatas s ssannans (10107111

(objetivos-subjetivos, sensibles, especificos, validados, éxito/fracaso, seguimiento)

9.= PERDIDAS ...ttt st (10110111

(Antes y después de la aleatorizacion, retiradas, abandonos, etc...)

10.- DISENO ESTADISTICO ...ttt ettt e st seses s s s n s st et eeses s sannas (1011111

(Predeterminacion de la muestra, diferencia relevante, errores alfa y beta, % de pérdidas, test estadisticos, etc....)

11.- ACONTECIMIENTOS ADVERSOS ....oeeeeeeeeeetesteestt et et ste st st ettt stastesstastaessessesssessesnsesnnesananns (10101711
(Hoja de recogida, algoritmo de causalidad, notificacion a los CEICs y AA.SS)

12.- CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA ... (1010111
13.- ADECUACION DE PLACEBO ... eee e eeeeseee s eseesees s eeee e ses e ees e seneaon (1010111
14.- SELECCION EQUITATIVA DE LA MUESTRA .......oveooeeeeeeeeeeeeeeeseeseseeeeseeseseeseseeosssesssenssssesessessssnes (1010111
15.- COMPENSACION POR DANOS / SEGURO DE RIESGOS .......oeeooeveeeeeeeeeeeseseeseeeeseseessseeesseessseesenennn (10110111
16.- MINIMIZACION DE RIESGOS............ooveeeeeeeseeeeseeeeeseeeeeseeeeeseseeeseeeaeeeeeseseeeseseesees s eeeeseseesesesssseesseseann (1010111

(Relacion riesgo/beneficio, riesgo no superior o mayor que el minimo, etc...)

17.- HOJA DE INFORMACION PARA LOS SUJETOS ....oveveeeeeeeeeereeevereseresesessessssssssssesssessssssssssssssssssssssssnes [TT10111
(Contenido segun RD.- objetivo, método, beneficios y riesgos, alternativas, voluntariedad, etc..., fdcil comprension)

18.- OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO ........voeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeseses s ses e evenaeanaeaeana (101107111
(Oral, escrito, por sustitucidn, notificacion al M@ Fiscal si procede).
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19.- EVALUACION ECONOMICA. ...ttt ettt s st et tsen s s s s s s enenasanaeaeanan (10110111
(Tipo de andlisis-costo-beneficio, costo-utilidad, etc..., costes directos y/o indirectos, etc...)

20.- COMPETENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR ......covoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee s eseesseessesees s seenseseasanesean (1011111
(Experiencia en investigacion, otros estudios en marcha, obligaciones asistenciales, etc....)

21.- INCLUSION DE POLITICA DE PUBLICACIONES.........cvvvesvveeissvessssessssssssses sasissssssisssssssssssssssssssssssnsassnns [T0T1T11T11

* A= ADECUADO D=DUDOSO I=INCORRECTO NA =NO APLICABLE

[] []

22.- MEMORIA ECONOMICA st NO
23.- iPROPORCIONA EL PROMOTOR TODOS LOS FARMACOS? st [] vo []

24.- EN CASO DE QUE NO PROPORCIONE LOS FARMACOS
¢ESTA JUSTIFICADO LA REALIZACION DEL PROTOCOLO? sl D NO D

25.- éEXISTEN PRUEBAS COMPLEMENTARIAS EXTRAS A LA PRACTICA
HABITUAL ESTABLECIDO PARA ESTE TIPO DE PACIENTES? Sl |:| NO |:|

EN CASO AFIRMATIVO, ¢ESTAN LOS SERVICOS IMPLICADOS DE ACUERDO? SI |:| NO |:|

2.-Aspectos Locales

A D NA
2.1.- Idoneidad de 105 INVEStIGAUOIES: ............uueicuueeieiiee ettt este e et e et e e et e e s saaaeesraeeesnnreeesenneeas [T [1 I]
2.2.- Idoneidad de 1as INSTAlaCIONES: .......ooeeuvriiiiiiiieieeee e e e s e e e e seababe e e s e e e sesasaaees [T [1 11

Los aspectos locales de nuestro Centro son: Adecuados [ ] No Adecuados| ]

* A= Adecuados D= Dudosos NA= No Adecuados

OBSERVACIONES / COMENTARIOS:
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3.- Hoja de informacidn al paciente

OBSERVACIONES / COMENTARIOS:

VALORACION GLOBAL: ¢El diseiio del estudio es adecuado y pertinente a los objetivos del mismo?

sl D NOD

| DICTAMEN:
FAVORABLE" D FAVORABLE CONDICIONADO? D
ACLARACIONES D DESFAVORABLE® D

FECHA:
FIRMA EVALUADOR:

! Favorable: Estudio ética y metodoldgicamente correcto.

2 . . .z . . .. 13
Favorable condicionado: A la recepcion de la pertinente respuesta a las aclaraciones solicitadas o a la recepcion de la
documentacion reclamada.

3 . . . . 74 s . . .
Desfavorable: estudio con deficiencias éticas y/o metodoldgicas indicadas en el acta.

Todos los miembros se comprometerdn a garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tienen acceso en el desarrollo de sus funciones
dentro del CEIC, de la documentacion recibida para la evaluacion de protocolos y de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalien.
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ANEXO 1B. FICHA PARA LA EVALUACION METODOLOGICA Y ETICA DE LOS PROTOCOLOS. PROYECTO DE
INVESTIGACION

PROYECTO DE INVESTIGACION:

Ne CEIC:
EVALUACION
A D | NA
1.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO .....cevoevveeeeisvesieissesssiisieiessseisssssesssss s ssss s sssassssssasssssssssssssssssassssssassssssanes 1110111
2.- DEFINICION DEL OBJETIVO DEL ESTUDIO.........cuooveeieieririsisieisssieisssssessisssssssessssssesssssesssssssssssessssesssnsses 11101101
3.- VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION ......covevueiieeieiisieisisiessssaesssss e st sssss s s s st sssssesnsesns 11101101
4.-IMPLICACIONES ETICAS EN DISENO Y METODOLOGIA .......coveeereveriririsisisisisssisissssissssasissssassnssassssssanens [T0T1T11T11
5.- HOJA DE INFORMACION PARA LOS SUJETOS ...covveerreneeineieissinssssssissssssssssssssssesssssssessssssssssssssesssssssesssns [T0T1T11T11
6.- OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO .......ovuvverirrenieninsinsseissessssssssesssssssesssssssesssesssssssessssnens [T01T11T11
7.- COMPETENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR ........oooviiiiiiiiiiiiiiiiiciic s [T0T1T11T11

(Experiencia en investigacidn, otros estudios en marcha, obligaciones asistenciales, etc....)

* A= ADECUADO D=DUDOSO I=INCORRECTO NA =NO APLICABLE

OBSERVACIONES/COMENTARIOS:

VALORACION GLOBAL: ¢El disefio del estudio es adecuado y pertinente a los objetivos del mismo?

s ] vo [ ]

| DICTAMEN:
FAVORABLE D FAVORABLE CONDICIONADO D
ACLARACIONES |:| DESFAVORABLE® |:|
FECHA:
FIRMA EVALUADOR:

Todos los miembros se comprometerdn a garantizar la confidencialidad de la informacién a la que tienen acceso en el desarrollo de sus funciones
dentro del CEIC, de la documentacion recibida para la evaluacion de protocolos y de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalien.
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ANEXO 2. FICHA PARA LA EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION DE LOS PARTICIPANTES

CEIC REFERENCIA: N2 CEIC:
A D I NA

DESCRIPCION DEL ENSAYO
T 1 oY1= 4177 TP [I1010111]
N \V/ =1 o To o] FoT=d - =T aq o1 1= o F- RSP (1010111
3. Tratamiento que Se adMIiNIStrara ......cccueeeeiiiieciiieeecieeeere e e seree e e stre e e e reree e saaeeeesateeeeanes (1010111
4. Referencia al placebo (Si ProCeae) .....ccviiiiiiiiieiieecie et s 1010111
BENEFICIOS ESPERADOS
D PAra €l PACIENTE coiieeiee et st e s s te e e s aae e e e nnbaeeenan 101111
6. Parala SOCIEAAU ...uuieiiiiiiitieeie e e e e e e e e e ararreee s (1010111
RIESGOS / INCOMODIDADES
7. Derivados del estudio (N2 de visitas, pruebas

complementarias, duracion del eStUdio) ......ccceccveiecieiiiieeiie e (10110111
8. Derivados del fArmaco/s @ ULIlIZar ......cc.oocuvieeeiieiieccee et (10110111
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS
9. Explicacion al paciente de tratamientos alternativos

disponibles Si N0 acepta €l BNSAYO ....ccuuviiiuiiee et e (1010111
VOLUNTARIEDAD
10. Caracter voluntario de su participacion,
11. Posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento sin que por ello se altere

la relacion médico-enfermo ni se produzca perjuicio en su tratamiento.........cccceeeuveeenn. (1010111
CONFIDENCIALIDAD
12. Personas que tendran acceso a los datos del voluntario .........cccccceeeeecieeecciieececiee e, (1010111
13. Garantias de confidencialidad .........ooooiviiiiiiiiiiiiiiee e (1010111
COMPENSACION ECONOMICA Y SEGURO
14. Modo de compensacidn econdmica (Si Procede) ........ecveercieeeieerireeeieescieeeseeereeeeree e [I010111]
15. Tratamiento en caso de dafio o lesidn por su participacidn

YT I =Y 0 ST 1Yo TSRS (1010111
PROFESIONALES RESPONSABLES DEL ENSAYO
16. Investigador responsable del ensayo y de informar al sujeto y contestar

A SUS AUAAS Y PrEEUNTAS....cciiiiieeitieeeeitieeeeeieeeesitteeeestteeesebaeeestaeaeasssseeeessesessssesesssseeesanes (1010111
17. modo de contactar con él en caso de UrgeNCias.........ueeevurerercveeereireeeerereeesrveeeeseeneesennes (1010111

A = ADECUADO, D = DUDOSO, I = INCORRECTO; NA = NO APLICABLE

OBSERVACIONES/COMENTARIOS
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DICTAMEN:
FAVORABLE D FAVORABLE CONDICIONADO D
ACLARACIONES |:| DESFAVORABLE D

Fecha:
FIRMA EVALUADOR:

Todos los miembros se comprometerdn a garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tienen acceso en el desarrollo de sus funciones
dentro del CEIC, de la documentacion recibida para la evaluacion de protocolos y de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalien.
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ANEXO 3. FICHA PARA LA EVALUACION DE FARMACOS

Titulo:

FARMACO (se hardn tantas fichas como fdrmacos sean necesarios)

via v, || oraL || OTRAS

PROPORCIONA EL PROMOTOR sl D NO D

EN CASO DE QUE NO PROPORCIONE LOS FARMACOS

¢LO REEMBOLSA EL PROMOTOR? S |:| NO |:|
DISPONIBLE EN EL HOSPITAL s [] vo [ ]

EN CASO NEGATIVO:
SE ADQUIERE CON RECETA st [] no [ ]
LO ADQUIERE EL HOSPITAL sl |:| NO |:|

N2 TOTAL DE PACIENTES PREVISTOS: | |

DURACION DEL ESTUDIO: | |

DURACION DEL TRATAMIENTO: | |

COSTE APROXIMADO PARA EL HOSPITAL (EUROS POR PACIENTE):

OBSERVACIONES / COMENTARIOS:

DICTAMEN:
FAVORABLE | ] FAVORABLE CONDICIONADO ||  ACLARACIONES | | DEsFavorasie | |

FECHA:

FIRMA EVALUADOR:

Todos los miembros se comprometerdn a garantizar la confidencialidad de la informacién a la que tienen acceso en el desarrollo de sus funciones
dentro del CEIC, de la documentacion recibida para la evaluacion de protocolos y de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalien.
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ANEXO 4 HOJA DE SEGUIMIENTO DE ENSAYO CLINICO

1. IDENTIFICACION DEL ESTUDIO

Cadigo de protocolo del promotor:
Cddigo del CEIC:

Titulo:

Promotor/CRO:

Investigador Principal en este centro:

2. SITUACION DEL ESTUDIO EN ESTE CENTRO

Fecha de la visita de inicio:

Fecha de inclusién del primer paciente:

N2 total de pacientes previstos:

N2 de pacientes reclutados:

N2 de pacientes aleatorizados:

N2 de pacientes actuales (que siguen en tratamiento o seguimiento):
N¢ de pacientes finalizados:

* & 6 6 6 o o

Pacientes que han abandonado o se han retirado del estudio y causas:
Retirada voluntaria del paciente. N2
Debido a Acontecimientos/Reacciones Adversas. N2
Por progresion de la enfermedad/falta de respuesta. N2
Otros especificar:

* & o o

Situacion en la que se encuentra el estudio:
En marcha, incluyendo pacientes ]
Finalizada inclusidn y en seguimiento ]
Finalizado totalmente ]
Suspendido* (finalizacién anticipada) por: []
[
[]

* & o o

= No reclutamiento

= Decision Promotor

= Decision del Investigador Principal
= Razones de seguridad

+ Suspension temporal: |:|
Fecha prevista de finalizacidn del estudio:

3. REACCIONES ADVERSAS O ACONTECIMIENTOS ADVERSOS OCURRIDOS EN EL CENTRO
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ANEXO 5: COMPOSICION ACTUAL DEL CEIC

PRESIDENTE

Dra. M2 del Puy Goyache Gofii — Farmacéutico Adjunto de Farmacia Hospitalaria
VICEPRESIDENTA

Dra. Carmen Jimenez Lopez-Guarch — Adjunto de Cardiologia

SECRETARIA

Dra. Maria Ugalde Diez — Dra. en Ciencias Bioldgicas

VOCALES

D2 M2 Luisa Albelda de la Haza — Lda. Derecho

Dra. Cecilia Calvo Pita — Farmacéutico de Atencion Primaria

Sra. Yolanda del Rey Granado — Diplomado Universitario en Enfermeria
Dra. M2 de las Mercedes Catalan Gdmez — Adjunto Medicina Intensiva

Dr. Alberto Galindo lzquierdo — Adjunto Obstetricia y Ginecologia

Dr. Eduardo Gutiérrez Martinez — Adjunto Nefrologia

Dr. José Antonio Lépez Martin — Adjunto Oncologia Médica

Dra. Maria del Pilar Martinez Sanchez — Adjunto Hematologia

Sr. Francisco Javier Mazuecos Gomez — Auxiliar Administrativo Endoscopia
Dr. Cesar Minué Lorenzo — Médico de Familia de Atencién Primaria

Dr. Jose Maria Morales Cerddan — Adjunto de Nefrologia

Dr. José Manuel Moreno Villares — Adjunto de Pediatria

Dra. Gloria Orejon de Luna — Pediatra de Atencidn Primaria

D2 Montserrat Pilas Perez — Diplomado Universitario en Enfermeria

Dr. Guillermo Ponce Alfaro — Adjunto de Psiquiatria

Dr. Santiago Ponce Aix — Adjunto de Oncologia

Dra. Belen Rodriguez Antoranz — Farmacdloga clinica (Clinica Puerta de Hierro)
Dra. Yolanda Rodriguez Gil — Adjunto de Anatomia Patoldgica

D2 Rosa M2 Vega Viaila — CAIBER

Dr. Alberto Villarejo Galende — Adjunto Neurologia
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ANEXO 6: REQUISITOS DE DOCUMENTACION NECESARIA PARA EVALUACION POR EL CEIC

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Los promotores que deseen realizar un ensayo clinico u otro proyecto de investigacion en el Hospital Universitario 12 de Octubre, o
en la zona de influencia del Comité Etico de Investigacién Clinica (Area 11 de Madrid) deberan presentar en las fechas previstas en
el calendario establecido la documentacidn solicitada.

El promotor elegira el CEIC de referencia de comun acuerdo con éste. Para ello y previo a la presentacion de la documentacién, el
promotor debe ponerse en contacto en la Unidad Administrativa del CEIC mediante email (ceic@h12o0.es, o en el teléfono 91 779
26 15).

La documentacidon remitida para su evaluacién por parte del solicitante debe realizarse dentro del 1 al 5 de cada mes (dias
laborables) en la UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC, asi como presentarse TELEMATICAMENTE a través del Portal de Gestién de
ensayos clinicos del Ministerio de Sanidad y Politica Social (https://sinaem4.agemed.es/ecm/paginaPresentacion.doc) se remitira la

siguiente documentacidn en formato CD para archivo (incluyendo la carta de solicitud de evaluacion).

Evaluacidon de ensayos clinicos nuevos.

En la valoracidn de los ensayos clinicos, seguin lo previsto en el RD 223/2004, se remitira la siguiente documentacién en formato CD
para archivo (incluyendo la carta de solicitud de evaluacién):

A. Carta de acompafiamiento. En esta se identificard al ensayo clinico mediante el cédigo de protocolo del promotor, el
titulo y el n2 EudraCT e ira firmada por el solicitante, con indicacion de los centros donde se realizard el ensayo y CEICs
implicados, indicando cudl es el CEIC de referencia.

B. Formulario de solicitud. Se ajustard al modelo del Anexo 1A.

C. En el caso de ensayos clinicos multicéntricos se especificaran todos los centros en que se prevea realizar el ensayo y los
CEICs implicados.

D. CD conteniendo toda la documentacion (incluyendo la carta de presentacién)
E. Protocolo (en espafiol)

F.  Resumen del protocolo. (Espafiol)

G. Manual del investigador (en espafiol o en inglés).

A. En caso de medicamentos autorizados en algun Estado Miembro de la Comunidad, cuando el medicamento se
utilice en las condiciones de uso autorizadas el Manual del Investigador podra reemplazarse por la ficha técnica
autorizada. Cuando los medicamentos en investigacién estén autorizados en Espafia y el protocolo admita la
posibilidad de utilizar cualquier marca comercial, el manual del investigador podria consistir en una informacién
general equivalente a la de la ficha técnica aplicable a todas las especialidades farmacéuticas que tengan igual
composicion.

H. Cuaderno de recogida de datos.

I.  Consentimiento informado, incluyendo la Hoja de informacién para el sujeto de ensayo (Espafiol), y, si procede, en otras
lenguas. Debera estar identificada con una fecha o nimero de version.

J.  Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos del ensayo.
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Documento sobre las idoneidades de las instalaciones y del equipo investigador (Area 11) firmadas por el Jlefe de
Servicio.

Memoria econdmica.

A. Eneste documento se deberan recoger las cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos puedan ser,
en su caso, remunerados o indemnizados por su participacidn en el ensayo clinico, desglosadas por visitas.

Pdliza del seguro o del justificante de la garantia financiera del ensayo clinico o un certificado de ésta, cuando proceda.
En los casos previstos en el articulo 8.1 del Real Decreto 223/2004 de ausencia de seguro o de seguro con cobertura
parcial, deberd acompafiarse documento firmado de asuncion de responsabilidad en caso de dafios producidos como
consecuencia del ensayo. En la pdliza debe constar:

a. Elnombre del hospital y del investigador principal
b.  Eincluir a la Fundacion de Investigacion Biomédica Hospital 12 de Octubre.

Carta firmada por el promotor donde se indiquen los farmacos que va a proporcionar el mismo.

En caso de que el promotor no proporcione toda la medicacién del estudio (tanto medicacion experimental como
comparadores) se requiere carta del Investigador Principal:

c. Indicando cual es el tratamiento habitual para pacientes con esta patologia y el/los medicamentos en Investigacién,
conforme al Art. 2 del RD 223/2004, de 6 de febrero; asi como el numero de pacientes que seran incluidos en este
ensayo en nuestro Hospital.

d. Justificacién del porque no se proporciona toda la medicacion.

Conformidad del Servicio de Farmacia

Documento Conformidad de los Servicios implicados asi como el listado de pruebas complementarias al protocolo
habitual

Compromiso firmado del investigador principal y de todos los colaboradores que participen en el ensayo. (No se dispone
de ningln modelo especifico)

Breve Curriculum vitae del investigador principal en nuestra Area de influencia y breve Curriculum vitae de los
investigadores colaboradores, con especial referencia a su experiencia y formacion en investigacion clinica y normas de
buena practica clinica.

Compromiso de Publicaciéon de resultados

FOTOCOPIA DEL RECIBO de haber abonado las cantidades detalladas en concepto de tramite relativo al Ensayo.

También se enviara paralelamente en PAPEL la siguiente documentacion:

Documentos que deban estar firmados (Carta de solicitud, Formulario 1A, Documento sobre las idoneidades de las
instalaciones y del equipo investigador (Area 11) firmadas por el Jefe de Servicio, Memoria econdémica, Péliza del seguro,
Carta firmada por el promotor donde se indiquen los farmacos que va a proporcionar el mismo, Conformidad del Servicio
de Farmacia, Documento Conformidad de los Servicios implicados asi como el listado de pruebas complementarias al
protocolo habitual, Compromiso firmado del investigador principal y de todos los colaboradores que participen en el
ensayo. (No se dispone de ningiin modelo especifico), Compromiso de Publicacién de resultados. Deben ser documentos
originales.

Evaluacién de aclaraciones.
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Las respuestas a las aclaraciones solicitadas por el Comité de referencia, asi como las respuestas a las eventuales aclaraciones
locales de nuestro CEIC, deberan ser presentadas a UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC entre los dias 16 y 20 del mes adjuntando
1 CD con toda la informacidn a ceic@h12o.es.

Los documentos modificados se han de presentar con los cambios marcados.

ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE SE INCORPORE COMO AMPLIACION DE
CENTROS

En caso de Enmiendas como “Ampliacidn de Centros” es imprescindible que ya tenga Dictamen definitivo del Comité de referencia. No
pueden evaluarse ampliaciones de Centro que estan en tramite de evaluacion por otros Comités.

Ademas de la documentacion propia de la Enmienda, se requiere toda la documentacion solicitada en caso de Ensayo Nuevo en el que
se actla como CEIC implicado, adjuntando ademas una copia de las aclaraciones solicitadas en primera revision por el comité de

referencia, asi como las correspondientes respuestas enviadas por el promotor y el dictamen favorable del CEIC de Referencia y de
la AEMIPS (si estd disponible).

Presentacion de informes de seguimiento y finalizacién.

Una vez finalizada la realizacién de la investigacién clinica, en el plazo de 90 dias, el promotor notificara al Comité Etico el final de la
investigacion. Se utilizara el formulario que consta en el anexo 1 D "Formulario de declaracién de final de ensayo clinico".

En el plazo de un afio desde el final de la investigacién, el promotor remitira al Comité Etico un resumen del informe final sobre los
resultados de la investigacidon. Cuando la duracidn de la investigacion sea superior a un afio, se remitira un informe anual sobre la
marcha de la investigacion.

En el caso de terminacién anticipada, en el plazo de 15 dias el promotor remitira al Comité Etico un informe que incluya los datos
obtenidos hasta el momento de su conclusidn anticipada, asi como los motivos de ésta y, en su caso, las medidas adoptadas en
relacion con los sujetos participantes en la investigacion.

El envio de la documentacién debera ser remitido a la Unidad Administrativa del CEIC y se enviara 1 CD con toda la informacién
para su archivo.

Todos los envios se realizaran a:

AREA DE GESTION DE PROYECTOS — UNIDAD ADMINISTRATIVA CEIC
INSTITUTO DE INVESTIGACION HOSPITAL 12 DE OCTUBRE (I+12)
CENTRO DE ACTIVIDADES AMBULADORIAS
Bloque D - Planta 6
Avda de Cérdoba s/n / 28041 - Madrid

Toda la documentacién que requiera acuse de recibo en formato papel, debera enviarse junto a un sobre con franqueo
suficiente al objeto de ser remitido. No se enviara ninguin acuse de recibo en formato papel por ninguin otro procedimiento. No
se enviaran acuses de recibo por fax.

NO SE INFORMARA POR TELEFONO DE LOS RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES. LAS LLAMADAS RETRASAN LA ELABORACION Y
COMUNICACION DE LOS INFORMES DEL CEIC. SOLO EN EL CASO DE NO HABER RECIBIDO NINGUNA NOTIFICACION DEL CEIC SE
RESPONDERA POR ViA TELEFONICA.
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INVESTIGACIONES CLiINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

Los promotores que deseen realizar un ensayo clinico u otro proyecto de investigacidén en el Hospital Universitario 12 de Octubre, o

en la zona de influencia del Comité Etico de Investigacion Clinica deberadn presentar en las fechas previstas en el calendario
establecido la documentacion solicitada.

La documentacidon remitida para su evaluacién por parte del solicitante debe realizarse dentro del 1 al 5 de cada mes (dias
laborables) en la UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC, asi como presentarse TELEMATICAMENTE a través del Portal de Gestién de
ensayos clinicos del Ministerio de Sanidad y Politica Social (https://sinaem4.agemed.es/ecm/paginaPresentacion.doc) se remitird la
siguiente documentacion en formato CD para archivo (incluyendo la carta de solicitud de evaluacion).

Segun lo dispuesto en la CIRCULAR N2 07/ 2004, se encuentran reguladas por el Real Decreto 223/2004:

1.

Las investigaciones clinicas realizadas con productos sanitarios que no ostentan el marcado CE con los objetivos de:

- Verificar que, en condiciones normales de utilizacién, las prestaciones de los productos corresponden a las atribuidas
por el fabricante.

- Determinar los posibles efectos secundarios indeseables en condiciones normales de utilizacién y evaluar si éstos
constituyen riesgos en relacién con las prestaciones atribuidas al producto.

Las investigaciones clinicas realizadas con productos sanitarios con marcado CE en los casos en que dichas investigaciones
tengan por objeto evaluar la utilizacion de los productos en una indicacidon diferente de las contempladas en el
procedimiento pertinente de evaluacion de la conformidad, de acuerdo con los objetivos antes citados.

EVALUACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS REALIZADAS CON PRODUCTOS SANITARIOS.

El envio de la documentacidn debera ser remitido entre los dias 1 y 5 del mes en curso y debera acompafarse de la siguiente
documentacion:

VR

AA.

BB.

CC.

Carta de acompafiamiento

CD conteniendo toda la documentacion (incluyendo la carta de presentacion).

Formulario de datos basicos de la solicitud. Se ajustara al modelo previsto en el anexo B de la Circular n2 7/2004
Protocolo (en espafiol)

Resumen del protocolo. (Espafiol)

Manual del investigador. Se incluird datos del producto sanitario e informacién sobre investigaciones clinicas
previamente realizadas con el producto o en curso.

Consentimiento informado, incluyendo la Hoja de informacidn para el sujeto de ensayo (castellano). Debera estar
identificada con una fecha o numero de versién.

Documento sobre las idoneidades de las instalaciones y del equipo investigador (Area 11) firmadas por el Jefe de Servicio.

No se dispone de ningiin modelo especifico.

Memoria econdmica.

En este documento se deberan recoger las cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos puedan ser, en su
caso, remunerados o indemnizados por su participacidn en el ensayo clinico, desglosadas por visitas.
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DD.

EE.

FF.

GG.

HH.

1.

KK.

Hospital 12 de Octubre

Péliza del seguro o del justificante de la garantia financiera del ensayo clinico o un certificado de ésta, cuando proceda.
En los casos previstos en el articulo 8.1 del Real Decreto 223/2004 de ausencia de seguro o de seguro con cobertura
parcial, deberd acompafiarse documento firmado de asuncion de responsabilidad en caso de dafios producidos como
consecuencia del ensayo. En la pdliza debe constar:

e. Elnombre del hospital y del investigador principal
f.  Eincluir a la Fundacién de Investigacion Biomédica Hospital 12 de Octubre.

Documento Conformidad Servicios implicados asi como el listado de pruebas complementarias al protocolo habitual
Carta firmada por el promotor donde se indique quien va a proporcionar el producto sanitario.

Compromiso de Publicacion de resultados

Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos del ensayo.

Breve Curriculum vitae del investigador principal en nuestra Area de influencia y breve Curriculum vitae de los
investigadores colaboradores, con especial referencia a su experiencia y formacién en investigacion clinica y normas de
buena practica clinica.

Compromiso firmado del investigador principal y de todos los colaboradores que participen en el ensayo.

FOTOCOPIA DEL RECIBO de haber abonado las cantidades detalladas en concepto de tramite relativo al Ensayo.

SERA NECESARIO ENVIAR EN PAPEL SOLO UNA COPIA DE LA SOLICITUD DE FACTURA O EXENCION DE TASAS Y LOS
DOCUMENTOS QUE DEBAN IR FIRMADOS. TODOS ESTOS DOCUMENTOS SERAN ORIGINALES.

Evaluacidn de aclaraciones.

Las respuestas a las aclaraciones solicitadas por el CEIC, deberan ser presentadas a UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC entre los
dias 16 y 20 del mes adjuntando 1 CD con toda la informacion para su archivo a ceic@h12o.es.

Notificacion de investigaciones clinicas realizadas con productos sanitarios en las que NO resulta de aplicacién el RD 223/2004.

A.

Carta de acompafiamiento

CD conteniendo toda la documentacion (incluyendo la carta de presentacion).

Formulario de datos basicos de la solicitud. Se ajustara al modelo previsto en el anexo B de la Circular n2 7/2004
Protocolo (en espafiol)

Manual del investigador. Se incluird datos del producto sanitario e informacién sobre investigaciones clinicas
previamente realizadas con el producto o en curso.

Consentimiento informado, incluyendo la Hoja de informacidn para el sujeto de ensayo (castellano). Debera estar
identificada con una fecha o numero de versién.

Compromiso firmado del investigador principal y de todos los colaboradores que participen en el ensayo.

Documento sobre las idoneidades de las instalaciones y del equipo investigador (Area 11) firmadas por el Jefe de Servicio.

No se dispone de ningiin modelo especifico.
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I.  Memoria econémica.

En este documento se deberan recoger las cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos puedan ser, en su
caso, remunerados o indemnizados por su participacidn en el ensayo clinico, desglosadas por visitas.

J. Documento Conformidad Servicios implicados asi como el listado de pruebas complementarias al protocolo habitual
K. Carta firmada por el promotor donde se indique quien va a proporcionar el producto sanitario.

L. Compromiso de Publicacién de resultados

M. Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos del ensayo.

N. Breve Curriculum vitae del investigador principal en nuestra Area de influencia y breve Curriculum vitae de los
investigadores colaboradores, con especial referencia a su experiencia y formaciéon en investigacion clinica y normas de
buena practica clinica.

O. FOTOCOPIA DEL RECIBO de haber abonado las cantidades detalladas en concepto de tramite relativo al Ensayo.

Presentacion de informes de seguimiento y finalizacién.

Una vez finalizada la realizacién de la investigacion clinica, en el plazo de 90 dias, el promotor notificara al Comité Etico el final de la
investigacion.

En el plazo de un afio desde el final de la investigacidn, el promotor remitira al Comité Etico un resumen del informe final sobre los
resultados de la investigacién. Cuando la duracién de la investigacion sea superior a un afo, se remitird un informe anual sobre la
marcha de la investigacion.

En el caso de terminacién anticipada, en el plazo de 15 dias el promotor remitira al Comité Etico un informe que incluya los datos
obtenidos hasta el momento de su conclusidn anticipada, asi como los motivos de ésta y, en su caso, las medidas adoptadas en
relacidn con los sujetos participantes en la investigacion.

El envio de la documentacion debera ser remitido a UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC y se enviara 1 CD con toda la informacion.

EN TODOS LOS CASOS, EL ENVIO DE LA DOCUMENTACION SE REALIZARA EN FORMATO CD CONTENIENDO TODA LA
DOCUMENTACION (INCLUYENDO LA CARTA DE PRESENTACION).

Todos los envios se realizaran a:

AREA DE GESTION DE PROYECTOS — UNIDAD ADMINISTRATIVA CEIC
INSTITUTO DE INVESTIGACION HOSPITAL 12 DE OCTUBRE (I+12)
CENTRO DE ACTIVIDADES AMBULADORIAS
Bloque D — Planta 6
Avda de Cérdoba s/n / 28041 — Madrid

NOTA: Toda la documentacién que requiera acuse de recibo en formato papel, debera enviarse junto a un sobre con franqueo
suficiente al objeto de ser remitido. No se enviara ningtin acuse de recibo en formato papel por ningtn otro procedimiento. No
se enviaran acuses de recibo por fax.

NO SE INFORMARA POR TELEFONO DE LOS RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES. LAS LLAMADAS RETRASAN LA ELABORACION Y
COMUNICACION DE LOS INFORMES DEL CEIC. SOLO EN EL CASO DE NO HABER RECIBIDO NINGUNA NOTIFICACION DEL CEIC SE
RESPONDERA POR ViA TELEFONICA.
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EVALUACION DE ENMIENDAS (MODIFICACIONES) RELEVANTES

La documentacidon remitida para su evaluacién por parte del solicitante debe realizarse dentro del 1 al 5 de cada mes (dias
laborables) en la UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC, asi como presentarse TELEMATICAMENTE a través del Portal de Gestién de
ensayos clinicos del Ministerio de Sanidad y Politica Social (https://sinaem4.agemed.es/ecm/paginaPresentacion.doc) se remitira la
siguiente documentacion en formato CD para archivo (incluyendo la carta de solicitud de evaluacion).

Debera remitirse la informacion a través del Anexo 1C "Formulario de notificacion de modificaciones de ensayo clinico". Junto al
Anexo 1C debe remitirse la siguiente documentacion:

A. Carta de acompafiamiento explicando la modificacidn y los motivos. En esta se identificard al ensayo clinico mediante el
codigo de protocolo del promotor, el titulo y el n? EudraCT e ird firmada por el solicitante, con indicacién de los centros
donde se realizara el ensayo y CEICs implicados, indicando cual es el CEIC de referencia.

B. Modificacion o enmienda a evaluar con los textos autorizados y propuestos. Los documentos modificados se han de
presentar con los cambios marcados.

C. Resumen de las modificaciones propuestas
D. Lista de documentos modificados (documento, version, fecha)

E. Cuando proceda, en el caso de que la modificacion implique cambios en algin apartado del formulario de solicitud inicial
del ensayo clinico, deberdn remitir copia del formulario de solicitud inicial con los datos modificados marcados.

F. FOTOCOPIA DEL RECIBO de haber abonado las cantidades detalladas a continuacidn en concepto de tramite relativo a la
Enmienda

Para presentacion de enmiendas de cambio de Investigador Principal ademas se deberan presentar los siguientes
documentos:

A.  Curriculum vitae del Investigador Principal
B. Compromiso firmado por el investigador principal
C. Nueva pdliza de seguros con el nuevo investigador principal.

Se enviara paralelamente en PAPEL la siguiente documentacion:

e Documentos que deban estar firmados (Carta de solicitud, Formulario 1C, Aceptacion de la Enmienda, firmada por el
investigador principal, Compromiso firmado por el investigador principal, Nueva pdliza de seguros con el nuevo
investigador principal. Deben ser documentos originales.

Presentacion de enmiendas (modificaciones) no relevantes.
El envio de la documentacion deberd ser remitido antes del dia 20 de cada mes en curso a ceic@h12o0.es.

La documentacion debe siempre identificar claramente cuales son los cambios con respecto a la documentacién previamente
evaluada y aprobada por el C.E.I.C.

Debe adjuntarse:

A. Carta de presentacion explicando el tipo de modificacion y los motivos

B. CD conteniendo toda la documentacidn (incluyendo la carta de presentacion).
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C. Resumen de las modificaciones realizadas

D. Lista de documentos modificados (documento, version, fecha)

E. Aceptacion de la Enmienda, firmada por el investigador principal

ENSAYOS CLINICOS EN LOS QUE EL CEIC DEI HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE SE INCORPORE COMO AMPLIACION DE
CENTROS

En caso de Enmiendas como “Ampliacién de Centros” es imprescindible que YA TENGA DICTAMEN DEFINITIVO DEL COMITE DE
REFERENCIA. No puede evaluarse ampliaciones de Centro que estan en tramite de evaluacidn por otros Comités.

Ademas de la documentacidn propia de la Enmienda, se requiere toda la documentacién solicitada en caso de Ensayo Nuevo en el
que se actua como CEIC implicado, adjuntando ademds una copia de las aclaraciones solicitadas en primera revisidn por el comité
de referencia, asi como las correspondientes respuestas enviadas por el promotor y el dictamen favorable del CEIC de Referencia y
de la AEMPS (si estd disponible).

EN TODOS LOS CASOS, EL ENViIO DE LA DOCUMENTACION SE REALIZARA EN FORMATO CD CONTENIENDO TODA LA
DOCUMENTACION (INCLUYENDO LA CARTA DE PRESENTACION).

Todos los envios se realizaran a:

AREA DE GESTION DE PROYECTOS — UNIDAD ADMINISTRATIVA CEIC
INSTITUTO DE INVESTIGACION HOSPITAL 12 DE OCTUBRE (1+12)
CENTRO DE ACTIVIDADES AMBULADORIAS
Bloque D — Planta 6
Avda de Cérdoba s/n / 28041 - Madrid

Toda la documentacion que requiera acuse de recibo en formato papel, debera enviarse junto a un sobre con franqueo
suficiente al objeto de ser remitido. No se enviara ningtin acuse de recibo en formato papel por ningutin otro procedimiento. No
se enviaran acuses de recibo por fax.

NO SE INFORMARA POR TELEFONO DE LOS RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES. LAS LLAMADAS RETRASAN LA ELABORACION Y
COMUNICACION DE LOS INFORMES DEL CEIC. SOLO EN EL CASO DE NO HABER RECIBIDO NINGUNA NOTIFICACION DEL CEIC SE
RESPONDERA POR ViA TELEFONICA.
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ESTUDIOS POSTAUTORIZACION CON MEDICAMENTOS

Los promotores que deseen realizar un ensayo clinico u otro proyecto de investigacién en el Hospital Universitario 12 de Octubre,
en la zona de influencia del Comité Etico de Investigacién Clinica (Area 11 de Madrid) deberan presentar en las fechas previstas en
el calendario establecido la documentacién solicitada.

La documentacidon remitida para su evaluacién por parte del solicitante debe realizarse dentro del 1 al 5 de cada mes (dias
laborables) en la UNIDAD ADMINISTRATIVA DEL CEIC,

Toda la documentacidon que requiera acuse de recibo en formato papel, debera enviarse junto a un sobre con franqueo
suficiente al objeto de ser remitido. No se enviara ningtin acuse de recibo en formato papel por ningln otro procedimiento. No
se enviaran acuses de recibo por fax.

Evaluacion de EPA nuevos.

Cuando el CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre actie como CEIC para la evaluacién de los EPAs, segun lo previsto en la
ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se establecen los requisitos para la realizacion de estudios postautorizacién
de tipo observacional con medicamentos de uso humano en la Comunidad de Madrid, se remitira la siguiente documentacién en
formato CD para archivo (incluyendo la carta de solicitud de evaluacion). (DEBERA REMITIRSE EN FORMATO PAPEL LOS
DOCUMENTOS SENALADOS CON ASTERISCO (*). TODOS ESTOS DOCUMENTOS SERAN ORIGINALES).

A. Carta de solicitud de evaluaciéon®

B. Documento de clasificacion por parte de la AEMPS del tipo de EPA (EPA-LA, EPA-AS, EPA-SP o EPA-OD).*

C. Protocolo del estudio

D. Consentimiento informado, incluyendo la Hoja de informacion para el sujeto de ensayo (castellano). Debera estar
identificada con una fecha y niumero de version.

E. Cuaderno de recogida de datos.

F.  Memoria Econdmica del estudio. En este documento se deberan recoger las cantidades y el modo en que los
investigadores y sujetos puedan ser, en su caso, remunerados o indemnizados por su participacion en el estudio. (Si
procede)

G. Compromiso de los investigadores (principal y colaboradores) de nuestro Centro que esta previsto que participen en el
estudio. *

H. Breve Curriculum vitae del investigador principal y colaboradores en nuestra Area de influencia.

I.  En el caso de EPAs multicéntricos se especificaran todos los centros en que se prevea realizar el estudio y los CEICs
implicados.

J. FOTOCOPIA DEL RECIBO de haber abonado las cantidades detalladas en concepto de tramite relativo al Estudio.

K. Otros centros tutelados por el CEIC: Aceptacidn por parte del responsable del centro y documento de idoneidad de las
instalaciones. *

NOTIFICACION DE EPA QUE YA HAN SIDO EVALUADOS POR OTRO C.E.I.C.

Se remitira, ademas de la documentacién anteriormente indicada, una copia del Informe Favorable emitido por del CEIC que ha

evaluado el estudio.
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Tras ser examinada la documentacion y recibida la autorizacion del organismo competente (AEMPS o CCAA), en
aguellos casos que se precise (EPA-LA, EPA-AS, EPA-SP), el CEIC remitira firmada la Conformidad del Centro.

Presentacion de informes de seguimiento y finalizacién de EPA.

En base a lo dispuesto en la ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, por la que se
establecen los requisitos para la realizacion de estudios postautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano
en Espafa, una vez aprobado el estudio y previamente a su inicio, el promotor debera notificar al CEIC, como responsable del
seguimiento del estudio, y dependiendo de la clasificacion realizada por la AEMPS, la autorizacidn del mismo por parte de la AEMPS
o la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Comunidad de Madrid y la fecha prevista de comienzo del estudio.

Una vez finalizado el estudio, y como maximo quince dias después de su interrupcién o finalizacién, el promotor debera
comunicarlo al CEIC, facilitando una copia del informe final en el plazo maximo de seis meses desde su interrupcién o finalizacién.

EN TODOS LOS CASOS, EL ENVIO DE LA DOCUMENTACION SE REALIZARA EN FORMATO CD CONTENIENDO TODA LA
DOCUMENTACION (INCLUYENDO LA CARTA DE PRESENTACION).

Todos los envios se realizaran a:

AREA DE GESTION DE PROYECTOS — UNIDAD ADMINISTRATIVA CEIC
INSTITUTO DE INVESTIGACION HOSPITAL 12 DE OCTUBRE (1+12)
CENTRO DE ACTIVIDADES AMBULADORIAS
Bloque D — Planta 6
Avda de Cérdoba s/n / 28041 - Madrid

NO SE INFORMARA POR TELEFONO DE LOS RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES. LAS LLAMADAS RETRASAN LA ELABORACION Y
COMUNICACION DE LOS INFORMES DEL CEIC. SOLO EN EL CASO DE NO HABER RECIBIDO NINGUNA NOTIFICACION DEL CEIC SE
RESPONDERA POR ViA TELEFONICA.
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PROYECTOS DE INVESTIGACION

Los promotores que deseen realizar un estudio u otro proyecto de investigacidén en el Hospital Universitario 12 de Octubre, o en la
zona de influencia del Comité Etico de Investigacién Clinica (Area 11 de Madrid) deberan presentar en las fechas previstas en el
calendario establecido la documentacién solicitada.

El envio de la documentacion debera ser remitido del dia 1 al 15 del mes en curso (dias laborables) y se enviara la siguiente
documentacion:

A. CD conteniendo toda la documentacién.

B. Proyecto de investigacidn (en espafiol)

C. Compromiso firmado del investigador principal.

D. Compromiso firmado de los investigadores colaboradores (si procede)
E. Memoria econdmica. Si procede.

En este documento se deberan recoger las cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos puedan ser, en su
caso, remunerados o indemnizados por su participacidon en el estudio, asi como los elementos pertinentes de todo
contrato previsto entre el promotor y el centro. Se recomienda tramitar el contrato con el centro en paralelo a la
evaluacién por el CEIC.

F. Conformidad del Jefe de Servicio y en caso de Proyectos de Enfermeria Conformidad de la Supervisora

G. Hoja de informacién y Consentimiento Informado del posible participante. *en caso de no aportar justificar la causa

EN TODOS LOS CASOS, EL ENVIO DE LA DOCUMENTACION SE REALIZARA EN FORMATO CD CONTENIENDO TODA LA
DOCUMENTACION (INCLUYENDO LA CARTA DE PRESENTACION).

NOTA: Toda la documentacién que requiera acuse de recibo en formato papel, debera enviarse junto a un sobre con franqueo
suficiente al objeto de ser remetido. No se enviara ningun acuse de recibo en formato papel por ningtin otro procedimiento. No
se enviaran acuses de recibo por fax

NO SE INFORMARA POR TELEFONO DE LOS RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES. LAS LLAMADAS RETRASAN LA ELABORACION Y
COMUNICACION DE LOS INFORMES DEL CEIC. SOLO EN EL CASO DE NO HABER RECIBIDO NINGUNA NOTIFICACION DEL CEIC SE
RESPONDERA POR ViA TELEFONICA.
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ANEXO 7: NORMATIVA DE REFERENCIA

Europea/internacional:

e [Instrumento de ratificacion del Convenio del Consejo de Europa para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
Oviedo 4 de abril de 1997.

e Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a La
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
sobre la aplicacién de buenas practicas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano.

e Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la fabricacién o importacién de
medicamentos en investigacidén de uso humano.

e Guias operacionales para Comités de Etica que evalGan investigacion biomédica. OMS. Ginebra.
2000.

e Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95).
e Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Edimburgo, octubre de 2000 vy ultima

revision.

Espafiola:
e Ley 29/2006, de 26 de julio de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
e Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

e Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de
la Ley Orgénica 15/1999.

e ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

e Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

e Circular 7/2004, sobre investigaciones clinicas con productos sanitarios.

e Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos para la realizacion de
ensayos clinicos y Circular 15/2001 de la AGEMED (para los ensayos clinicos en los que se haya
solicitado el dictamen del CEIC o la autorizacion de la AEMPS antes del 1-05-2004).

e Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la fabricacion o importacién de
medicamentos en investigacién de uso humano.
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e Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, que regula la farmacovigilancia de medicamentos.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica.

e 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.

Comunidad de Madrid:

e Decreto 39/1994, de 28 de abril, por el que se regulan las competencias de la Comunidad de Madrid
en materia de ensayos clinicos con medicamentos.

e Orden 730/2004, de 30 de junio, del Consejero de Sanidad y Consumo por la que se establecen los
requisitos para la realizacion de estudios post-autorizacidn de tipo observacional con medicamentos
de uso humano en la Comunidad de Madrid.
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ANEXO 8: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO BIOBANCO

‘1 Hospital Universitario ler. APELLIDO
12de Octubre e
22, APELLIDO

SaludMadrid HCQmunidad de Madrid
NOMBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO HISTORIA CLINICA
D.N.l. del paciente: Fecha: / /
Médico clinico responsable que informa: N2 Colegiado:

INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONACION, ALMACENAMIENTOY USO DE MUESTRAS EN
BIOBANCO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Usted esta siendo atendido en un Hospital Universitario, por ello se le invita a donar la parte sobrante del material
bioldgico (muestras o partes de su cuerpo) resultante después de su utilizacion para uso diagndstico o tras algun
procedimiento terapéutico (cirugia...) y que seria desechado. Si usted acepta, dicho material se guardard en el
Biobanco de este hospital, con el propdsito de ser utilizado para fines docentes y cientificos, segin dispone al
respecto la legislacion vigente, con el objetivo de intentar contribuir al mejor conocimiento de las enfermedades y
lograr avanzar en su diagndstico y tratamiento.

Un biobanco es un lugar de conservacién en condiciones adecuadas de muestras, tejidos, ADN y otros derivados, que
representan un valioso instrumento con destino a la investigacién de enfermedades y que puede permitir la obtencidn
de conocimientos que sirvan para el desarrollo de nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes

Se le pide su consentimiento para realizar el almacenamiento por un tiempo indefinido, durante el cual estara
disponible para la realizacion de diferentes proyectos de investigacion, que seran evaluados en sus aspectos éticos y
cientificos por los Comités externos del Biobanco, entre ellos el Comité Etico de Investigacidn Clinica. Estos proyectos
se podran desarrollar tanto en el Hospital Universitario “12 de Octubre” como en otros Centros. Entre otros estudios,
se utilizardn en lineas de investigacion en las que se podradn realizar andlisis genéticos (en ocasiones, generar modelos
animale

s) que se usardn en el desarrollo y mejora de nuevas terapias y tratamientos, pudiéndose beneficiar usted, sus
familiares, y en general, toda la sociedad.

Su colaboracion es voluntaria y gratuita, por lo que renuncia a cualquier derecho de naturaleza econdmica,
patrimonial o potestativa sobre los potenciales beneficios que puedan derivarse de manera directa o indirecta de las
investigaciones que se lleven a cabo con las muestras que cede para investigaciéon. Independientemente de que
otorgue o no este consentimiento, la calidad asistencial que se le dard serad la misma. Su Unico beneficio es el que
corresponde al avance de la medicina en beneficio de la sociedad, y el saber que ha colaborado en este proceso. La
muestra asi recogida no podra ser objeto directo de actividades con animo de lucro. La donacién de su muestra no
supone ningun gasto extra para usted (o su representante legal). Su participacién tampoco supondra ningun riesgo o
molestia adicional para usted, ya que no se realizard ninguna prueba o intervencion distinta de aquella en la que se
obtiene la muestra.

Sus muestras y datos clinicos se cederan codificados, por lo que su identidad estard protegida, cada muestra se
identificara con un cddigo y nunca el grupo cientifico que lleve a cabo la investigacion podra asociar su identidad con
el codigo asignado, aunque podria conocerse, si fuera necesario, utilizando dicho cédigo.

Los resultados seran analizados por grupos de investigadores y expertos y podran ser comunicados en reuniones,
congresos médicos o publicaciones cientificas, manteniéndose la confidencialidad.

En caso de necesitar alguin dato o muestra adicional, se contactara con usted pero siempre tendra derecho a elegir si
desea participar. Al terminar la investigacidon sus muestras se almacenaran de nuevo en el biobanco. Si se obtuviera
informacion relativa a su salud o a la de sus familiares, usted tendra derecho a ser informado de los datos genéticos
generados y usted decidird sobre su conocimiento. Segun prevé la Ley, cuando esta informacién a criterio del médico
responsable, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares bioldgicos, se informara a
un familiar préximo o a un representante, previa consulta del comité asistencial si lo hubiera. En todo caso, la
comunicacién se limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades.
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Usted es libre de solicitar en cualquier momento la revocacion del consentimiento para utilizar sus muestras,
pudiendo solicitar la destruccion o anonimizacion (destruccion del codigo que vincula la muestra con su identidad) de
las mismas. No obstante, los efectos de la revocacion no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones
que se hayan llevado a cabo previamente a la misma. Asimismo tiene derecho a incluir las restricciones que desee
respecto del uso de sus muestras.

Los datos personales que se recojan seran obtenidos, tratados y almacenados cumpliendo en todo momento el deber
de secreto, de acuerdo con la legislacidn vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal. Sus datos
personales se incorporaran a un fichero inscrito en la Agencia Espafiola de Proteccion de datos, conforme a los
términos establecidos en la legislacién vigente .Para mayor facilidad en el ejercicio de sus derechos de acceso,
oposicidn, rectificacion o cancelacion de sus datos, ademas de retirar, destruir, 0 anonimizar sus muestras o datos
comunicandolo al médico clinico responsable que le informd, al servicio de este hospital que le facilitd este
consentimiento, también puede hacerlo a través de la direccibon de correo electrénico:
biobanco.hdoc@salud.madrid.org

Se garantiza que, en caso de cierre eventual del biobanco o revocacion de su autorizacién, la informacion sobre el
destino de las muestras estara a su disposicidn en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica, con
el fin de manifestarse sobre el destino de las mismas.

En el caso de almacenamiento de muestras de menores de edad, se garantiza el acceso a la informacion sobre la
muestra por el sujeto fuente cuando éste alcance la mayoria de edad.
Si precisa mas informacién o alguna aclaracién, no dude en preguntar a su médico

DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro:

— He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de informacion, lo que acredito con
mi firma en prueba de mi consentimiento.

— He preguntado y aclarado las posibles dudas al Dr./Dra.

— Entiendo que mi participacidén es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la revocacion de este
consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que repercuta en mis cuidados
médicos presentes y/o futuros.

— Autorizo el almacenamiento y uso del material biolégico indicado en el Biobanco del Hospital Universitario 12 de
Octubre.

— Autorizo que se consulte mi historia clinica, cuando sea imprescindible para la realizacién del proyecto para el
que se solicitan las muestras previa autorizacién del Comité de Etico de Investigacion

— Si de las investigaciones con mis muestras derivan resultados biomédicos que puedan interesar a mi o a mis
familiares, segun la legislacion vigente:

e Quiero serinformado.Sild No[O

e No quiero ser informado, aunque acepto que mis familiares lo sean, si los resultados les pudieran afectar. S|
O NoO

— No quiero que mis muestras sean utilizadas en proyectos de investigacion que tengan que ver con .........cccueun.

— Este documento se expide en tres ejemplares, uno de ellos para usted, otro se conservara en el Biobanco del
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE y la tercera en el centro donde se obtuvo la muestra.

DOY CONFORMIDAD, PARA DONAR MIS MUESTRAS Y DATOS AL BIOBANCO DEL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE,
CONSINTIENDO EL ALMACENAMIENTOY USO DE LA DONACION EN LAS CONDICIONES DETALLADAS EN ESTE
DOCUMENTO, Y PARA QUE ASI CONSTE, FIRMO ESTE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Madrid, a de

Firma del paciente, Firma del médico,
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Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paciente para consentir, ya sea por minoria de edad,
incapacidad legal o incompetencia, con indicacidn del caracter con que interviene (Padre, Madre, Tutor, etc.).

Nombre: D.N.I.:

Firma,

En calidad de autorizo la realizacion del procedimiento mencionado.

Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paciente para consentir, sea por minoria de edad,
incapacidad legal o incompetencia, con indicacidn del caracter con que interviene (Padre, Madre, Tutor.., etc.)
Nombre: D.N.l.:

Madrid, a de

Firma,

Para cualquier duda, revocacion de consentimiento, etc. puede dirigirse: al médico clinico responsable que le informg,
al servicio de este hospital que le facilitd este consentimiento, a la Unidad de Atencion al Paciente del HOSPITAL 12 DE
OCTUBRE, o a la direcciéon de correo electrénico: biobanco.hdoc@salud.madrid.org
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