d
‘.r'm Hospital Universitario ¢+12
SaludMads 12 de OCtUbre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIm) HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE.

Version: 6
Fecha de elaboracién: Mayo 2025

Fecha de la reunion del CEIm: 27 de mayo del 2025
Acta: 19 de 10 de junio de 2025

Este documento es propiedad de la Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Hospital Universitario 12 de octubre.
Prohibida la reproduccion no autorizada de este documento.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



‘FE Hospital Universitario
sawovess 12 de Octubre

Titulo y version:

Procedimientos Normalizados de Trabajo. Comité de Etica de la Investigacion con

Hospital Universitario 12 de Octubre.
Version 6: Mayo 2025
Secretaria del CEIM:

Dra.Sarahi Elizabeth Valdez Acosta
Dofia. Sara Pérez de Lara
Dofia.Cristina Garcia Garcia
Beatriz Antona Castafares

Organigrama de la secretaria del CEIM:

Secretaria Técnica
Dra. Sarahi Valdez Acosta

Técnico evaluador Administrativo especialista
Bidloga sanitaria en CTA
Beatriz Antona Castafiares Sara Pérez de Lara

Auxiliar Administrativo
Cristina Garcia Garcia

1-+12

Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

medicamentos,

Presidente: Dra. M2 del Puy Goyache Gofii

Vicepresidente: Dra. Mercedes Catalan Gonzalez

Secretaria Técnica: Dra. Sarahi Elizabeth Valdez Acosta
Teléfonos: 917792613

917792614

917792615

917792616

Correos electrénicos: ceim@hl20.es

stecnicacei@hl20.es

ceicdoc@hl120.es

ceic@hl120.es

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041

Madrid

Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



4
‘Fn Hospital Universitario t +4 2

SaludMadsid 12 de OCtUbre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

PAgina web: https://imas12.es/ceim/

Firmas:

Presidente: Dra. M2 del Puy Goyache Gofii

Secretaria: Dra. Sarahi Elizabeth Valdez Acosta

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



Sal

=B

4
Hospital Universitario t—f‘/’z

12 de OCtUbre Instituto de Investigacion

Hospital 12 de Octubre

Contenido

Identificacion del centro:

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos, Hospital Universitario 12 de Octubre.
Instituto de Investigacion Hospital 12 de Octubre (i+12)

Centro de Actividades Ambulatorias (CAA), blogue D, planta 62

Av. de Cérdoba s/n

28071 Madrid

Teléfonos: 917792613/14/15/16

Correo electronico: stecnicacei@hl120.es

Dependencia:
Instituto de investigacion Hospital 12 de Octubre (1+12)

Reacreditacion:
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid, a
renovar cada 3 afos.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041

Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



d
‘l:m Hospital Universitario t'f'/’z
wecio 12 Cle Octubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

INDICE
TIEUIO Y VEISION: ...ttt ettt b et 2
(070] 01 (=1 0 1o [o T TSP P R PP TR PRPT PP 4
o 1dentificacion del CENTIO:........cuiiiiieiieie e 4
L D =T o 1= oo (=T o o - SRRSO 4
®  REACTEAITACION: ...ttt bbbttt b et nbe e nne s 4
PrINCIPIOS DASICOS ...ttt bbbt 8
1  Procedimiento de preparacion, Aprobacion, Distribucion y Revision de los PNTs............. 10
2 Procedimiento de composicidn y requisitos de [0S miembros.............ccccevveieiinicinennne 12
2.1-ComposiCiON del COMILE .........oiuiiiiiiiie s 12
2.2-Sistema para la eleccion de los miembros: procedimientos para el nombramiento, requisitos minimos
de 10S MIEMDIOS Y CAUSAS U8 CESE .....c.vviieiiiiieiee sttt 13
2.3-Sistema y criterios para la renovacion de 10S miembros ...........c.cccoevriiniicie e, 13
P ] {001 (1] PP PU PRSP 14
3 Procedimiento de funciones del CEIM ..........cooiiiiiiiiiiieecee s 17
4  Procedimiento de reuniones del CEIM .........cooviiiiiiiiiiiec e 17
4.1-Periodicidad de 18S FEUNIONES: .........ccuiiiiiiieiieie e 18

4.2 Plan de contingencia para asegurar la continuidad de las actividades del CEIm en situaciones
excepcionales- Reuniones eXtraOrdiNANIAS. .........civerreeriierie e 18

4.3-Publicacion de la disponibilidad para la evaluacion de estudios.............cccccevviienneee.... 18
4.4-ReqUISITOS 08 QUOTUM ...ttt ettt 19
4.5-Miembros del Comité de presencia obligada..............cooeiiiiiiiiiiiee e 19
4.6-Obligacion a ausentarse de las evaluaciones a miembros implicados en los estudios evaluados. 19
5 Procedimiento de convocatoria de reuniones (presenciales 0 N0) .........cccocvevvvervverieeennnn. 19
5.1-Verificacion de la documentacion recibida y admision a tramite. .............ccoceeeveiennn. 19
5.2-ProCRAIMIBINTO. ...t 20
5.3-MOdEl0 08 CONVOCALOMIA .......veivieiieiiee e 20

5.4-Documentacion a enviar en cada convocatoria y método empleado ............................. 20

6  Procedimiento de asesoramiento de EXPErtOS: .........cccveiveriieiieriesieee e 22
6. 1-PrOCEAIMIBINTO. ... 22
6.2-MOdEI0 dE SONICITUD ... 22

7  Procedimiento de elaboraciony aprobacion de actas............coccvveieniiieniiie s 23
7.1-Lecturay firma del acta de la reunion anterior. ...........ccvoveieeiiecie e 23
7.2-CoNtENIO A JAS ACLAS ..o 23

8 Procedimiento de elaboracion y aprobacion de lamemoria...........ccocevviieieiiiicienne 25

9  Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida de algin miembro del CEIm26

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



J
‘rqm Hospital Universitario "f'/’z
SaludMads 12 de OCtubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

9.1-Declaracion anual 08 INTEIESES. .........eeviiieieiieie sttt 26
9.2-Declaracion de incompatibilidad sobrevenida.............ccooiiiiiiiiieiee 26
10 Procedimiento para asegurar la confidencialidad del funcionamiento interno del Comité27
10.1-Gestion de 1a dOCUMENTACION..........couiiiiiieiiiee e 27
10.2-Destruccion de [a doCUMENTACION .......cc.eiiiiiiiiie e 27
10.3-Compromiso de confidencialidad de cada componente del Comité...............c..ccc........ 27

11 Procedimientos administrativos del CEIM..........c.ccooiiiiiiiiiic e 28
11.1-SiStEMA AE FEYISTIO: ...t 28
11.3-Validacion de la documentacion y reclamacion al solicitante...............ccccceeevviiiee. 30
11.4-Procedimiento en estudios observacionales y otro tipo de estudios................c.c..e..... 32

12 Procedimiento de Informe de viabilidad en caso de protocolos con dictamen favorable de un

CEI/CEIM @CTEAITATO. ... veeieiiiieiee ettt 34
13 Procedimiento de eVAIUACION. ...........cooiiiiiiiieiee s 34
13.1-Evaluacién por ponentes pertenecientes al COmité............cocovveiiiieieiiieiciicneceee, 34
13.2-Evaluacidn de ensayos clinicos con medicamentos...........cocvevveiieereeneesie e see e 35

13.3-Evaluacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios.............ccccceeveeennen. 39

13.4-Evaluacién de Estudios Observacionales con medicamentos..........cccccccveveveveeveenennn. 39

13.5 Evaluacion de OtroS EStUAIOS .......ovvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 39
13.6-Evaluacion de aClaraCiones..........oovvveeeee e 39
13, 7-ENMIENAAS T EVANTES ...ceeeeeeee ettt et ettt e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaaaeeeas 40

13.8-Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion rapida de proyectos..........40
14 Procedimiento de toma de dECISIONES..........coivviiiiiiieiieiee e 42

14.1-Criterios para la toma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en reuniones plenarias o en las
comisiones que establezca el COMITE ..o s 42

14.2-Tipo de decisiones (modelos de diCtamen)...........cveiveiiiiiieiienie e 42

14.3-Toma de decisiones en la evaluacion segun el tipo de estudio.............cccceeeeivrienen.. 43

15 Procedimiento de SEQUIMIENTO. .........oiiie ettt e s eee e e 46
15.1-Seguimiento de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios................. 46
15-2-Seguimiento del reSto de eSTUIOS .......coveieieieiie e 47

16 Procedimiento de archivo de documentacion............ccooereerieieeieneene e 48
16.1-Archivo de documentacion definicion de procedimiento..........cccccevvereieeiiiicieien, 48

16.2-Registro de control de acceso y salida de la documentacion de archivo.......................48
16.3-Procedimiento y contenido del archivo relativo a cada estudio ..............cccccceevveennnn. 49
17 Procedimiento de Comité Externo de Biobanco:...........cccooveiiiiiiiiiinciicc e 50
18 Procedimiento para la gestion y registro de la formacion de los miembros..................51
ANEXOS ettt e bt e e bb e e e e e bt e e e e e anbr e e e e annees 52

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



J
‘l:m Hospital Universitario t'f'/’z
3Mads 12 de OCtubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

Anexo 1 Procedimiento de aprobacion, distribucidn y revision de los PNTs (Procedimiento 1)53

Registro de lecturay comprension de los PNTs por los miembros del CEIm.........................53
Anexo 2 Composicion del CEIm. Enero 2023 (Procedimiento 2)...........cccecevevcvviivesinesenennnn.. 54
Anexo 3: Modelo de convocatoria (Procedimiento 5) .......coouveiiieiiiiieiee e 55
Anexo 4: Solicitud de evaluacion por experto externo (Procedimiento 6)..............ccceve....... 57
Anexo 5: Modelo de acta (Procedimiento 7) ......ceeevereiiiee i 60

Anexo 6: Declaracion de conflictos de interés de miembros del CEIm (Procedimiento 9)....64

Anexo 7: Compromiso de confidencialidad (Procedimiento 10)...........cccccccccevvveiiieennee.... 65
Anexo 8: Documentacion a aportar en ensayos clinicos (Procedimiento 11)........................66
Anexo 9: Requisitos para la realizacion de EOm. (Procedimiento 11).........ccccccevcvevcveernnennn. 74

Anexo 10: Requisitos para la realizacion de estudios con productos sanitarios. (Procedimiento 11) 76

Anexo 11: Requisitos para la realizacion de proyectos. (Procedimiento 11)...........cc.cceeeee... 79

Anexo 12: Plazos de evaluacion en ensayos clinicos y Modelo de documento de validacién de la AEMPS
(ProCeOIMIENTO L1) ...oeiiieiieeeee et 81

Anexo 13: Dictamen del Comité de ética de investigacion con medicamentos parte Il. (Procedimiento 11)
........................................................................................................................................... 83

Anexo 14: Opinion final de la Parte | ensayo clinico con medicamento. (Procedimiento 11) 85
Anexo 15: Dictamen de estudios observacionales con medicamentos. (Procedimiento 11) .88
Anexo 16: Dictamen de estudios con productos sanitarios (Procedimiento 11) ...................90
Anexo 17: Dictamen de proyectos de investigacion. (Procedimiento 11)...........cccccceevvenenn 4

Anexo 18: Dictamen de enmiendas parte Il Ensayo clinico con medicamentos. (Procedimiento 11) 6

Anexo 19: Enmienda parte | Ensayo clinico con medicamento. (Procedimiento 11)...............8

Anexo 20: Dictamen de enmienda para otro tipo de estudios. (Procedimiento 11)................9

Anexo 21: Documentacién a presentar para evaluar la viabilidad de un estudio en el centro.
(ProCRAIMIBNTO 12) ... iieeiie ettt ettt e e snee e et e e enteeenneeeeeeeenneeeens 10

Anexo 22: Modelo de informe de viabilidad local. (Procedimiento 12) ............cccceevveennnn 12

Anexo 23: Lista guia para la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos/ productos sanitarios parte
I (g o ToT=To [0 g1 T=T o (o I 1 ) OSSR SUSSRI 13

Anexo 24: Lista guia para la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos/ productos sanitarios parte
[1. (Procedimiento 13) ......ccueeeiiiie ittt ettt et e et e e et e e ente e e nnee e e neeeesnneeens 14

Anexo 25: Modelo de evaluacion de EOm y otros proyectos. (Procedimiento 13)................14

Anexo 26: Hoja de evaluacion de respuesta aclaraciones. (Procedimiento 13)..................... 16

Anexo 27 Hoja de evaluacion de enmiendas relevantes. (Procedimiento 13)....................... 17

Anexo 28: Modelo de seguimiento de ensayo clinico. (Procedimiento 15)........................... 18

Anexo 29: Registro de las consultas realizadas al archivo del CEIm. (Procedimiento 16) ...... 22

Anexo 30: Cursos/publicaciones de los miembros del CEIm durante 2021-2023..................23

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



J
‘;m Hospital Universitario t'f—/’z
: Vads 12 de OCtubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

Principios basicos

La misién del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Universitario
“12 de octubre”(CEIm) es velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
seres humanos que participen en las actividades de investigacion y asegurar que los derechos
y los intereses de los pacientes prevaleceran por encima de la ciencia, tal y como se refleja en
los postulados éticos contenidos en el cédigo Nuremberg, el informe Belmont la Declaracion de
Helsinki y en sus revisiones posteriores, asi como en el Convenio de Oviedo sobre los
derechos humanos y la biomedicina. (1978).

La ley de Investigacion Biomédica de 2007 contemplé como elemento fundamental en su
articulado la creacion del Comité de Etica de la Investigacion (CEl). Este tiene como mision
garantizar la adecuacion de los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las
investigaciones que impliquen intervenciones en seres humanos o la utilizacion de muestras
bioldgicas de origen humano. La autorizacién y desarrollo de cualquier proyecto de
investigacion sobre seres humanos o su material bioldgico requerira el previo y preceptivo
informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion. En el nuevo Real Decreto de
Ensayos clinicos 1090/2015, se definen tanto el CEI como el CEI con medicamentos (CEIm).

El CEIm velara 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
metodoldgicos, éticos y legales de los estudios propuestos, asi como de las modificaciones
sustanciales que se produzcan durante la realizacion de estos estudios.

El CEIm establecera los mecanismos necesarios para realizar el seguimiento de los ensayos
clinicos que autorice desde el inicio hasta la recepcion del informe final.

El papel y funciones de los CEIm estan definidos en la legislacion Europea. Espafiola y de las
Comunidades Autonomas y en otros documentos de referencia, entre los que se incluyen:
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¢ Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

e Reglamento (UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos.

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

e Reglamento (CE) n°® 726/2004, de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

e Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

e Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos).

e Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y
del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento
y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

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

e Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

e REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de
2017 sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision.

e Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios

e Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95). ICH E6.

e Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. WHO,
Geneva 2000.

e UNE-EN ISO 14155:2011 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas
Préacticas Clinicas. Pagina 16 de 24 MINISTERIO DE SANIDAD Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

e Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la AEMPS y los CEIm

e Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacién de ensayos clinicos en Espafia.

Los CEIm, segln 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 CEIm.
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1 Procedimiento de preparacion, Aprobacion, Distribucion y Revision de los PNTs

Los PNT podran ser revisados de forma global cuando se produzca una modificacién normativa
gue obligue a multiples modificaciones o de forma individual cuando sea necesario realizar
cambios en algln apartado de los procedimientos. Los PNTs del CEIm Hospital Universitario
“12 de Octubre” incorporaran en un plazo maximo de seis meses todas las novedades legales
gue les afecten. Ademas, los PNTS se revisaran al menos en cada periodo de acreditacion. Los
PNTs también podran ser revisados cuando asi lo soliciten al menos tres de los miembros del
Comité. Cuando, por cualquiera de las razones expuestas, se decida la necesidad de
modificacion de algun procedimiento, se hara la propuesta de modificacién y la Secretaria
Técnica preparara la propuesta de modificacién que se enviara por correo electronico todos
los miembros junto con el (Anexo 1 procedimiento 1) “Registro y lectura de los PNTs por los
miembros,” al menos una semana antes de la fecha establecida para la reunion, de manera
gue estos puedan realizar sus aportaciones al documento propuesto por los ponentes. Se les
solicitara la devolucion del Anexol por correo electronico de la confirmacién de lectura de los
mismos. En la reunion siguiente se analizara dicho documento y, en su caso, las aportaciones
realizadas. En esta reunion se aprobard la propuesta final que se llevara en limpio a la siguiente
reunion para ser firmada por el Presidente y el Secretario. En la Figura 1 se presenta un
esquema con el procedimiento descrito.

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

La aprobacion de los PNTs quedara reflejada en el acta de la reunion que corresponda.

Los PNTs aprobados se publicaran en la pagina web del Instituto de Investigacién biomédica,
en la documentacion referente al CEIm

Asi mismo cuando se incorporen nuevos miembros el CEIm con el fin de garantizar y
documentar que todos los miembros del CEIm conocen los PNTs se les enviara los mismos por
email para su lecturay nos devolveran el registro (Anexo 1 procedimiento 1) firmado que se
archivara en la carpeta de cada miembro.
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Figura 1. Procedimiento general de modificacion de un PNT

Novedad legal 3 afios desde la ultima modificacion Solicitud por>2miembros del CEIm

Decision de modificar un PNT, comentar y justificar

REUNION 1

Elaboracion de propuesta por la secretaria

Presentacion de propuesta

Realizacion de aportaciones a la propuesta

«|«I«|«

] Discusion de propuesta, aportaciones y aprobacion
REUNION 2 del documento

Firma del documento

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



J
‘;« Hospital Universitario t'f—/’z
: Vads 12 de OCtubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

2 Procedimiento de composicidn y requisitos de los miembros

2.1-Composicién del Comité

La composicion del CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre se ha establecido segun la
normativa legal vigente (Ley 29/2006 y RD 1090/2015 de ensayos clinicos con medicamentos). Se
explicitan los miembros que lo componen en el Anexo 2 procedimiento 2.

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos debe estar constituido por un minimo de
diez miembros. En cualquier caso han de formar parte del mismo los siguientes perfiles:

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

= Figuraran al menos tres médicos con labor asistencial

= Un/a especialista en farmacologia clinica

= Un/afarmacéutico/a de hospital y de atencion primaria

= Un/adiplomado/a o graduado/a en enfermeria

= Un miembro del Comité de Etica Asistencial y un miembro de la Comision de
Investigacion de la institucién donde se constituya el Comité, si los hubiera en el centro.

= Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de las cuales sera un
licenciado/a o graduado/a en Derecho.

= Al menos uno de sus miembros debera tener formacion acreditada en bioética

= Al menos uno de sus miembros sea Delegado de proteccion de datos o en su defecto, un
experto con conocimiento suficiente del reglamento (UE2 016/679)

Almenos dos de los miembros seran independientes de los centros en los que se realice la investigacion.
Se considerara independiente al miembro que no tenga vinculacion laboral con la institucion, ni
intereses directos o indirectos en la misma; quedando documentada esa independencia.

El CEIm garantizara un sistema de renovacion de sus miembros que permita nuevas incorporaciones
de forma regular, a la vez que mantiene la experiencia del Comité. Durante los Gltimos tres afios se
han producido bajas voluntarias, de manera que desde la secretaria, a instancias del CEIm tras definir
el perfil profesional adecuado, se ha buscado un sustituto, segun el perfil necesario en el CEIm, por
lo que no ha sido necesario realizar un sistema de renovacion especifico

Tal como establece el real decreto legislativo 1/2015 por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y el articulo 15 del
RD 1090/2015, la pertenencia a un CEIm serd incompatible con cualquier clase de intereses
derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios.

Sus miembros deberan garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso,
esta confidencialidad quedara oportunamente garantizada mediante la firma de un compromiso
explicito de mantenerla; el documento quedara debidamente archivado con la documentacion del
CEIlm. También debera firmar un compromiso de confidencialidad cualquier persona que asista
como invitada a una reunion del CEIm o que actle como a consultor experto.

Anualmente todos los miembros del CEIm deberan renovar la siguiente documentacion: CV
fechado y firmado, Compromiso de confidencialidad, registro de formacién, hacer publica una
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declaracién de conflicto de interés (ya que ni el CEIm en su conjunto, ni ninguno de sus miembros,
podrén percibir directa ni indirectamente remuneracion alguna por parte del promotor del
estudio).

2.2-Sistema para la eleccion de los miembros: procedimientos para el nombramiento, requisitos
minimos de los miembros y causas de cese

La pertenencia al CEIm es voluntaria. La eleccién de los miembros del Comité Etico de Investigacion
Clinica, ya sean o no pertenecientes al Centro o Institucion se realizara entre los profesionales que se
presenten voluntariamente. EI Comité realizara la seleccion, entre los candidatos, que mas se
adecuen a los perfiles solicitados y realizara la propuesta a la Junta Técnico Asistencial que, tras su
conformidad, serdn nombrados por la Gerencia del Hospital.

El representante o representantes de Atencion Primaria son nombrados por la correspondiente
Direccion Gerencia.

Para la eleccion de cada miembro se valorara su cualificacion personal y profesional para desarrollar
su funcion.

La composicion y estructura del Comité es notificada a la Direccion Gerencia, a la Direccion de
Atencién Primaria, a la Fundacion de Investigacion Biomédica del Hospital y a la Direccién General de
Ordenacion e Inspeccién de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid

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

Podra ser motivo de sustitucion de un miembro del CEIm si se produce alguna de las siguientes
circunstancias:
- Lasolicitud de cese por parte del interesado.
- Lafalta de asistencia, no justificada previamente, a 3 0 mas reuniones consecutivas, o bien
a 5 0 mas reuniones durante el periodo de un afio.
- Elincumplimiento reiterado de las normas de funcionamiento del Comite.
- La desaparicién del motivo que llevo a su inclusion en el Comité (si es que hubo alguna
razén especifica).

2.3-Sistema y criterios para la renovacion de los miembros

En caso de sustitucion, el nuevo miembro debera cumplir las condiciones especificas del miembro
sustituido (relacion con la profesion médica, titulacion especifica, relacion con la Institucion, etc.) y
sera nombrado siguiendo el proceso general establecido en el apartado “Eleccion de miembros”.

El periodo méximo de pertenencia de cada miembro al CEIm seré de 4 periodos de acreditacion, que
podran prorrogarse excepcionalmente en aquellos casos en los que por la especializacién y/o
complejidad de sus funciones requieran continuar en el Comité por un periodo mayor (hasta un
méaximo de 12 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/metodolégicos especificos sea
imposible de sustituir sin que disminuya la calidad de las evaluaciones realizadas por el Comité, o
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bien, un miembro que por sus conocimientos técnicos y manejo de las aplicaciones informaticas
correspondientes, no pueda sustituirse sin que se paralice la actividad del Comité.

La renovacion en cada periodo de acreditacion de tres afios se producira en no menos de la cuarta
parte ni en mas de la mitad, para garantizar su continuidad

2.4-Estructura:

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara entre aquellos miembros del Comité con una
antiglledad minima en el mismo de al menos seis meses, y cuya permanencia prevista en el cargo no
sea inferior a un afo.

Para la eleccién de Presidente y Vicepresidente, entre todos los miembros que cumplan los criterios
antes enunciados, se votara, de forma andnima, en la reunién del Comité en la que se haya
especificado tal circunstancia en la convocatoria. En el caso de que sea necesario sustituir tanto al
Presidente como al Vicepresidente, se procedera a la votacién y, siempre que sea aceptado por los
interesados, seran elegidos Presidente y Vicepresidente el primero y segundo mas votados,
respectivamente. Posteriormente serdn nombrados por la Direccién Gerencia del hospital

La eleccién de Presidente y Vicepresidente se realizara, con un “quérum” de, al menos, dos tercios
de los miembros permanentes del Comité, por mayoria simple de los asistentes.

La Secretaria del Hospital Universitario “12 de Octubre” estara ostentada por un Técnico Superior
adscrito a la Secretaria Técnica del CEIm y nombrado por la Institucion.

Funciones del Presidente:

> 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 delegacion las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIm.
Presidir y moderar las reuniones del CEIm 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.

YV V V V VY

Representar al Comité ante la direccion del centro, sus 6rganos de gobierno y gestion y la
administracion sanitaria. En representacion del CEIm, formara parte del Patronato y del Consejo
Rector de la Fundacién de Investigacion Biomédica del Hospital

> Invitar a expertos externos a participar en la evaluacién de aspectos concretos de protocolos o
de ensayos con procedimientos quirdrgicos, técnicas diagnosticas, productos sanitarios u otros
protocolos en los que se considere necesario u obligatorio como es el caso de ensayos clinicos
de terapia génica

Firmar, junto con el/ la secretaria, las actas de las reuniones tras su aprobacion.

Firmar junto con el/la secretaria, los PNTs aprobados o cualquier modificacion de los mismos
aprobadas
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Realizar y 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.

Compromiso de confidencialidad, CV firmado y fechado y declaracion de intereses anualmente.

Funciones del vicepresidente /a:

>

>

Su funcidén consistird en sustituir al presidente en caso de ausencia, asumiendo todas sus
responsabilidades.

Compromiso de confidencialidad, CV firmado y fechado y declaracion de intereses anualmente.

Funciones del Secretario /a:

>

A

YV V V V¥V

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

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 CEIm en los
plazos previstos

Firmar, junto con el /la presidenta, las actas de las reuniones, una vez aprobadas.
Firmar, junto con el/la presidenta, los PNTs aprobados o posibles modificaciones aprobadas.
Evaluar la documentacién 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 en la base de datos propia de CEIm (FUNDANET), los
dictamenes de la parte Il correspondientes en subirlos al portal CTIS, asi como la opinion de la
parte | o solicitud de aclaraciones. Desde La puesta en marcha de Portal Europeo CTIS, descargar
la documentacién que se introduce en dicho portal y cumplir con los plazos establecidos

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, proyectos de investigacién, Estudios
Observacionales o cualquier otro tipo de estudio, asi las modificaciones realizadas. La
correspondencia y toda la documentacion propia del Comité, asi como de la base de datos de la
Secretaria Técnica del CEIm.

Compromiso de confidencialidad, CV firmado y fechado y declaracion de intereses anualmente.
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> Los dictamenes resultantes de las evaluaciones de los protocolos, seran firmados por la secretaria
técnica. En su ausencia, la vicepresidenta, en ausencia de las dos la presidenta y en ausencia de
las tres el miembro més antiguo.

Funciones de los Vocales

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

Evaluar los protocolos o documentacion que les correspondan y presentar, de forma resumida,
el resultado de la evaluacion de los protocolos que le hayan sido asignados.

> Entregar en la Unidad Administrativa del CEIm, o en la aplicacion Fundanet la evaluacién
debidamente cumplimentado para su archivo con el protocolo.

Participar en cuantas actividades organice el CEIm, en las que fuera necesario su presencia.

En caso de no poder asistir a la reunién, enviar al menos 2 dias antes de la reunion la evaluacion
de la documentacion asignada o incluirla en FUNDANET, detallando el informe del resultado de
la evaluacion del protocolo

> Enviar a la Secretaria un correo electrénico confirmando el registro de lectura de los PNTs o
posibles modificaciones de los mismos.

Todos los miembros del Comité firmardn en su incorporacién y renovaran periédicamente los
siguientes documentos:

> Compromiso de confidencialidad, CV firmado y fechado y declaracion de intereses anualmente.

> Encaso de no poder asistir a la reunién justificar por escrito (via email) la ausencia y se archivara
dicho email en la carpeta correspondiente de la reunion.
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3 Procedimiento de funciones del CEIm

Seran funciones de este Comité aquellas reflejadas en el articulo 12 del Real Decreto 1090/2015, 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:

e Evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos con
medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios y emitira el dictamen
correspondiente.

e Evaluara las modificaciones sustanciales de los ensayos clinicos con medicamentos e
investigaciones clinicas con productos sanitarios autorizadas y emitird el dictamen
correspondiente

e Hara un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos y de las investigaciones
clinicas con productos sanitarios, esta actividad debera realizarse en reuniones ordinarias del
CElm plasmando las decisiones en el acta correspondiente.

e Evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios Observacionales post
autorizacion con medicamentos que les sean remitidos y emitira el dictamen correspondiente.

e Evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de otros proyectos de investigacion
biomédica que requieran evaluacion por parte del Comité.

e Revisara los Procedimientos Normalizados de Trabajo con una periodicidad de 3 afios, 0 bien
cuando se produzcan cambios normativos que aconsejen su revision. Deben aprobarse en una
reunién del Comité y quedar documentado en el acta correspondiente

e 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, en el primer cuatrimestre del afio siguiente al vencido.

e Actuar como Comité externo del Biobanco del hospital

La evaluacion de los estudios que se remitan al Comité en su calidad de CEl, y el seguimiento de los
mismos, se realizaran de la misma forma.

En el caso de estudios con dictamen favorable de otro CEI/CEIm acreditado el CEIm no realiza
funcion evaluadora, se tramita desde la secretaria técnica un informe de viabilidad explicado en el
Procedimiento 12

El CEIm no se pronunciara sobre estudios que se le presenten para su dictamen una vez terminados,
sin que el proyecto original haya sido sometido a su evaluacion de forma previa a la realizacién del
mismo.

4 Procedimiento de reuniones del CEIm

A las reuniones del Comité podran asistir, ademas de sus componentes, personal de la estructura de
la Secretaria Técnica del CEIm o que estén realizando parte de su periodo de formacion de postgrado
en dicha unidad. Estas personas no tendran voto y respetaran el principio de confidencialidad.

También podran asistir expertos externos que participen en la evaluacién de un estudio concreto
cuando se les haya solicitado.
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4.1-Periodicidad de las reuniones:

El Comité se reunird un minimo de dos veces al mes de forma semipresencial, siguiendo las directrices
del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre y el Memorando de colaboracion e intercambio de
informacion entre la AEMPS y los CEIm, y el Reglamento (EU) n°® 536/2014 sobre los ensayos clinicos
de uso humano para de esta forma cumplir con los plazos establecidos.

4.2 Plan de contingencia para asegurar la continuidad de las actividades del CEIm en situaciones
excepcionales- Reuniones extraordinarias

Si el volumen de trabajo o la urgencia de evaluacién lo aconsejan (por ejemplo, por vencimiento de
plazos, ensayos de bajo nivel de intervencion, proyectos o enmiendas o respuestas aclaraciones o
cualquier documento que debidamente justificado requiera un procedimiento de evaluacion
abreviado) podran realizarse las reuniones extraordinarias que el Comité considere para el adecuado
desarrollo de sus funciones. Para ello el CEIm dispone de una Comisién Permanente formada por un
minimo de 4 personas, incluyendo el Presidente y/o Vicepresidente, Secretaria, Personal Técnico de
la Secretaria y algun médico que haya evaluado previamente el ensayo o la modificacién o se
considera necesario su perfil en base a las caracteristicas del estudio, asi como un miembro ajeno a
las profesiones sanitarias.

La convocatoria se realiza de manera similar a las reuniones ordinarias, segun qué miembros sean
convocados.

Las decisiones de la Comisién Permanente, siempre deben tomarse por unanimidad. Si la decision de
la Comision es unanime, desde la Secretaria se enviara el informe final a quién corresponda. Si no hay
unanimidad entre los miembros de la Comision Permanente, la documentacion pasara a ser evaluada
en la proxima reunién ordinaria del CEIm.

El Presidente y/o Vicepresidente del Comité informard de todas las decisiones tomadas por la
Comisién Permanente en la siguiente reunion y todas ellas constaran en el acta, en el apartado que
corresponda (evaluacién protocolos/modificaciones).

4.3-Publicacién de la disponibilidad para la evaluacion de estudios

El calendario de dichas reuniones se publicara antes del inicio del afio en la pagina del Instituto de
investigacion del 12 de Octubre: https://imas12.es/ceim/

Las reuniones semipresenciales se realizaran en el aula A de la sexta planta, bloque D del Centro de
Actividades Ambulatorias. A finales de afio se les presentara el calendario de las reuniones previstas
para el afo siguiente con objeto de formalizar la reserva del aula. Una vez hecha la reserva nos
sellaran la peticion y se archivara. Desde el inicio de la pandemia, reunion de 31 de Marzo de 2020,
las reuniones se estan realizando via telematica o semipresenciales

Desde la secretaria se gestiona una reunion de Zoom (profesional) y se envia el link a través de correo
electrénico a los miembros para que puedan conectarse. Una vez iniciada la reunion se controla la
asistencia (tanto los presenciales mediante firma como los conectados online) para cumplir con los
requisitos del quorum y ese listado se archiva en la carpeta de la reunién. Las reuniones quedan
grabadas y guardadas Z:\CEICN\ACTAS\REUNIONES ZOOM
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4.4-Requisitos de quérum:
Para que una reunién del Comité de Etica de Investigacion con medicamentos sea valida se necesita
guorum (la mitad mas uno de los miembros del Comité).

En la comprobacion de la existencia de quérum se computaran los asistentes de manera presencial
mediante firmay los conectados online para garantizar la unidad de acto, asi como los miembros que
envian su evaluacién con antelacion y se lee en la reunion

Se dejara constancia en el acta de los componentes del Comité que se encuentren en situacion de
baja por enfermedad o de permiso por maternidad/paternidad, dejando constancia del motivo de su
ausencia y no se contabilizarén a efectos de quérum

4.5-Miembros del Comité de presencia obligada
Son de presencia obligada el Presidente, Secretario, alguno de los miembros no sanitarios, y al menos
un médico asistencial.

En caso de ausencia del Presidente, le suplira el Vicepresidente o, en su defecto, el miembro presente
en la reunién con mas antigiiedad en el Comité. En caso de ausencia del Secretario, le suplira el
vicepresidente y en su defecto el miembro presente en la reunidn con mas antigiiedad en el Comité.
Si por ausencia de ambos debido a alguna baja prolongada fuese necesario elegir suplentes de
Presidente y Secretario se elegirian entre los dos miembros asistentes con mayor antigiiedad en el
Comité.

4.6-Obligacion a ausentarse de las evaluaciones a miembros implicados en los estudios evaluados.
En los casos en que un miembro del Comité sea el investigador o colaborador de un estudio clinico,
guedara constancia en el acta de la reunion en la que se haya evaluado el estudio, que no han
participado en la evaluacién, ni en el dictamen de su propio protocolo

En caso de que la declaracion de intereses de alguno de los componentes del Comité permita
identificar la presencia de conflicto, esta persona no podra participar ni en la evaluacién ni en la toma
de decisiones sobre los protocolos relacionados con la compafiia o el producto en cuestion.

5 Procedimiento de convocatoria de reuniones (presenciales o no)

5.1-Verificacion de la documentacion recibida y admision a tramite.

En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, en la Secretaria del Comité y en el plazo maximo
de 10 dias naturales, se verificard que la solicitud de evaluacion de un nuevo ensayo clinico retne los
requisitos necesarios, tras lo cual, comunicara al promotor y a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), a través de la aplicacion habilitada por dicha agencia (SICCEIC), la
admision a tramite de la solicitud o, en su caso, la solicitud de subsanaciones.

La verificacion de la documentacion y admision a tramite se realizard por correo electronico en el
resto de estudios.

A partir de la puesta en marcha de CTIS y todos los ensayos clinicos con medicamentos desde el 31
de enero del 2024, en el proceso de autorizacién de un ensayo clinico o una modificacién sustancial al
mismo se distinguen tres fases: validacion, evaluacion y decision, con plazos tasados por lo que cada fase se
incluird en la reunion adecuada.
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Tras la entrada en funcionamiento del portal y base de datos de la UE (CTIS) la AEMPS y los CEIm realizaran su
evaluacion e intercambio de informacion a través de este sistema, consultando la documentacion, registrando
las posibles peticiones de informacion necesarias y subiendo los informes de evaluacion en él.

Através de CTIS también se estara en constante comunicacion con los diferentes estados Miembros implicados
en la evaluacion del ensayo.

Dado que el proceso establecido de autorizacion del ensayo clinico y sus modificaciones sustanciales responde
a plazos muy tasados, es necesario que el intercambio de informacion entre la AEMPS y el CEIm se ajuste a la
posibilidad de trabajar en dichos plazos. Los CEIm debemos tener disponibilidad para poder asumir la
evaluacion cumpliendo dichos plazos y para poder intercambiar informacion con los Estados Miembros
implicados cuando sea necesario. Hay que llamar la atencion sobre que dichos plazos son plazos maximos y
que el procedimiento de evaluacion y decision no tiene por qué agotarlos en ninguna de sus fases.

La validacion de la documentacion en CTIS se realiza en un plazo méximo de 10 dias naturales.

5.2-Procedimiento:

La convocatoria de las reuniones se realizara por correo electrénico, a cada uno de los miembros, con
la antelacion suficiente (minimo de 4-5 dias) para facilitar la evaluacién de los protocolos que
se vayan a discutir. Dicho correo se archivara con los documentos de la reunidn
correspondiente.

En caso de convocar una reunion extraordinaria el procedimiento serd el mismo que en la reunion
ordinaria es decir por correo electronico a los miembros convocados y el plazo de antelacion lo
marcara la premura de los asuntos a tratar.

5.3-Modelo de convocatoria
En nuestro Comité se envia un correo electronico con el modelo de convocatoria que se adjunta como
Anexo 3 procedimiento 5

5.4-Documentacion a enviar en cada convocatoria y método empleado.

Desde el afio 2022 los miembros acceden a Fundanet sitio web con usuario y contrasefa, en esa
plataforma web se cargan cada uno de los estudios que deben evaluar por reunion, ellos hacen sus
comentarios o aclaraciones respectivas y desde la secretaria post reunién se consolida con los
comentarios que han surgido en reunion.

Desde la instalacion de la Base de FUNDANET sobre mediados del afio 2022 toda la documentacion
se archiva en el programa FUNDANET al que acceden todos los miembros con usuario y contrasefa.
Una vez que se tiene toda la documentacion a evaluar en la reunion, se envia un correo electronico
comunicandoles que tienen la documentacion ya disponible en FUNDANET, cada miembro tiene su
carpeta con su nombre con toda la documentacion que tiene que evaluar, y en el mismo programa
indica su evaluacién

La documentacién que se incluye para la evaluacion es:
a) Protocolos nuevos
) Respuesta del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores.
) Enmiendas relevantes a protocolos ya aprobados.
) Informacion del seguimiento de los ensayos clinicos, aportada por el promotor y/o por los
investigadores.

o O T
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e) Memoria anual y propuesta de modificacion de Procedimientos Normalizados de Trabajo,
cuando proceda.

f) Hojas de evaluacion. Actualmente desde la puesta en marcha de FUNDANET, ya no se
envian la evaluacion se realiza en la misma base de datos

A los miembros legos se les indica las hojas de informacién y consentimientos informados de los
protocolos que les correspondan, ademas de proyectos de investigacion cuando se considere, y
de cualquier documentacion que deba evaluarse por todo el Comité. Al miembro licenciado en
derecho se le envian ademas de las de las hojas de informacion todas las pélizas de seguros. La
experta en proteccion de datos evaluard todo lo relacionado con temas de confidencialidad de
acuerdo a la normativa vigente
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6 Procedimiento de asesoramiento de expertos:

6.1-Procedimiento:

Segun se indica en el articulo 16.4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, cuando el CEIm no
retna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio clinico,
recabara el asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente al Comité. Dicho
asesor se buscara a propuesta de los miembros del Comité o de la secretaria y sera designado por los
titulares de la secretaria técnica y/o presidencia/vicepresidencia con la finalidad de contar con su
colaboracion para la evaluacion del estudio. Debera firmar el compromiso de confidencialidad y
declaracion de intereses (Anexo 4 procedimiento 6) para ser archivados.

Asi mismo se le solicitara su curriculum vitae resumido para su archivo. Una vez que estos acepten
prestar su asesoramiento se le comunicara por escrito desde la secretaria técnica, de la manera mas
concreta posible, los puntos sobre los que se le solicita su opinién. Se les adjuntara la documentacion
precisa con al menos 7 dias de antelacion a la reunién en la que se evaluara el estudio. Debera quedar
documentado en el acta de la reunién el motivo de recabar dicho asesoramiento.

Este asesoramiento sera considerado especificamente cuando:

a) El Comité evalle protocolos de investigacion clinica con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagnosticas, productos sanitarios o terapias avanzadas. En este caso contara con el
asesoramiento de al menos una persona experta en el procedimiento o tecnologia que se vaya
a evaluar.

b) ElComité evalle ensayos clinicos que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad. En este
caso contara con el asesoramiento de al menos una persona con experiencia en el tratamiento
de la poblacion que se incluya en el ensayo y, en su caso, en el tratamiento de la enfermedad.

c) Encualquier otra situacion en que el Comité lo estime necesario.

6.2-Modelo de solicitud
El CEIm emitird un documento que certifique la colaboracion del experto externo en la actividad del
Comité. Dicho documento sera firmado por el Presidente del CEIm.

Se solicitara al experto externo que emita un informe en formato libre y se le invitara a la reunién de
evaluacion. El modelo de solicitud es el que aparece en el Anexo 4 procedimiento 6.

Ademas se mantendran archivados los documentos que justifiquen la cualificacién del asesor,
confidencialidad y conflicto de intereses.

La opinidn de los expertos es consultiva y no vinculante, esta opinion quedara por escrito en el acto
correspondiente.

Los consultores externos no tendran derecho a voto.
Se debe asegurar la independencia de los consultores externos con relacion a los patrocinadores o a

cualquier otra entidad que genere conflicto de interés. Para ello, el experto debera firmar el
documento de confidencialidad establecido para los miembros del CEIm
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7 Procedimiento de elaboracion y aprobacién de actas

7.1-Lecturay firma del acta de la reunidon anterior.

Las actas de una reunion dada serén enviadas al menos con 48 horas de antelacién a todos los
miembros del CEIm para su revision y, en alguna reunién del siguiente cuatrimestre seran aprobadas
si mayoritariamente el Comité esta de acuerdo en todo su contenido. Tras esta aprobacion, seran
firmadas por el Secretario y el Presidente o, en su defecto, quien les sustituyese en la reunion
correspondiente a dicho acta. Las actas se elaboraran en formato Word y una vez firmadas se
convertiran en formato PDF para su archivo

7.2-Contenido de las actas

En las actas se incluira un apartado de asistentes y ausentes, especificando quiénes remiten informe
escrito, también se reflejara si algin miembro del Comité se encuentra en situacién de baja. Se hara
constar también el lugar de realizacion de la reunion, la fecha, la hora de inicio y de finalizacion, el
numero de acta y la asistencia o consulta de expertos. Se aprobara (si procede) el acta de la reunién
anterior o se realizaran en la misma las modificaciones necesarias para su aprobacion. Las actas
incluiran todos los puntos tratados en la reunion. Se identificaran las evaluaciones que se refieren a
estudios nuevos, la valoracion de respuestas del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones
anteriores y la evaluacién de enmiendas relevantes y cualquier consulta que requiera comentarse o
evaluarse en el CEIm. También se incluirdn las decisiones adoptadas por la Comision Permanente en
caso de que la hubiera habido.

En caso de los ensayos clinicos con medicamentos se incluiran las solicitudes de aclaraciones
generadas en reunion tanto de la parte | como de la parte Il y también en caso de que las hubiera en
las modificaciones

Para cada proyecto de investigacion se identificardn ademads las versiones de los documentos
evaluados, de forma inequivoca y trazable. Todos estos procesos se realizaran de acuerdo al PNT de
evaluacion y se hara constar que para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales. Para cada proyecto se especificard la decision adoptada y la
motivacion de la misma. El proceso de evaluacion y el de toma de decisiones estan detallados en sus
respectivos PNTSs.

En los casos en que un miembro del Comité sea el investigador o colaborador de un estudio 6 en
casos de incompatibilidad sobrevenida, quedara constancia en el acta de la reunidn en la que se haya
evaluado dicho estudio, que no han participado en la evaluacién, ni en el dictamen de su propio
protocolo y se ausenta de la misma.

Las actas incluiran también los aspectos referidos al seguimiento de estudios, que se realizaran de
acuerdo al PNT correspondiente. Los informes de seguimiento recibidos en la Secretaria del Comité
seran puestos a disposicion de todos los componentes del Comité.

Se incluira en el acta la informacion referida a dictamenes emitidos tras decisiones de aprobacion
condicional o aclaraciones menores procedentes de reuniones anteriores (siempre de acuerdo al PNT
de toma de decisiones).

Cuando proceda, las actas incluirdn también la discusion y decisién sobre modificaciones de los PNTs,
gue seguiran lo establecido en el PNT especifico para este tema.
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En una de las reuniones del primer cuatrimestre se presentard, para su discusion y aprobacion, la
memoria anual de actividades del Comité. Al final de la reunién se establecera un turno de ruegos
y preguntas referido a aspectos de funcionamiento del Comité.

La eleccion de cargos del Comité también se hara constar en el acta correspondiente.

El acta de cada reunion serd redactada por el Secretario del Comité, se remitira a todos los
componentes del mismo con el plazo ya especificado y se sometera al proceso de aprobacion como
primer punto del Orden del dia de cada reunion. Tras esta aprobacion, el procedimiento de firma de
las Actas correspondientes a las reuniones celebradas por el CEIM Hospital “12 de Octubre” consiste
en la firma del Secretario y del Presidente o, en su defecto, quien les sustituyese en la reunion
correspondiente a dicho acta.

El en caso de las actas de las reuniones extraordinarias estaran firmadas Unicamente por la persona

de la secretaria (vicepresidenta/ secretaria) que convoca la reunién y asiste a ella. Se adjunta modelo
de acta (Anexo 5 procedimiento 7)
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8 Procedimiento de elaboracion y aprobacién de la memoria

En unade las reuniones del primer cuatrimestre del afio se enviara por correo electrénico a todos los
miembros del Comité, para su discusion y aprobacion, la memoria anual de actividades del Comité.
Este documento contendra, como minimo, lo siguiente:

>
>

Numero de reuniones celebradas
Volumen de actividad evaluadora, desglosada por tipo de estudio y volumen de informes de
viabilidad.
Descripcién detallada de cada uno de los estudios con medicamentos y productos sanitarios
evaluados y su resolucién. Para cada tipo de estudio se incluira:

a) NO de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen.

b) Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.
Modificacion de los PNT con indicacién de las actas y las reuniones de aprobacion, si lo hubiera
Composicion actual del Comité y modificaciones si las hubiera, incluyendo las fechas de
aplicacién.
Listado de actividades formativas de los miembros del Comité: Se adjunta en el Anexo 30 los
cursos/publicaciones de los miembros del CEIm en el periodo 2021-2023
La secretaria del CEIm seré la encargada de realizar el borrador de la memoria, distribuirla entre
los miembros del CEIm, aprobarla en una reunién y documentarla en el acta correspondiente.
Una vez aprobada seréa firmada por el Presidente y la Secretaria. Se remitira al Area de Control
Farmacéutico y Productos Sanitarios en el primer cuatrimestre siguiente al afio vencido.
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9 Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida de algiin miembro del CEIm

9.1-Declaracion anual de intereses.
La pertenencia al CEIm supone la participacion en la evaluacion de proyectos de investigacion y la
toma de decisiones sobre los mismos. En estas actividades puede presentarse un conflicto de interés.

Puede presentarse un conflicto de intereses en los casos en que la validez e integridad en la
evaluacion de un protocolo o en la toma de decisiones respecto al mismo estuvieran influidas por un
interés secundario.

El conflicto de interés no es sinénimo de fraude cientifico ni mala praxis, pero puede afectar al
funcionamiento de todo Comité de evaluacion. La forma usual de enfrentar el conflicto de intereses
es declararlos, de forma que el CEIm pueda juzgar su importancia. Asi, una declaracion de intereses
no implica en absoluto que exista conflicto. Y, en cambio, supone una forma de actuar aumentando
el nivel de transparencia.

Alos efectos de este PNT se entiende que puede existir este conflicto cuando uno de los componentes
del Comité tiene intereses o motivaciones por las cuales el Comité pudiera concluir que los
requerimientos del papel concreto que tiene asignado en una determinada actuacion, estan o
pudieran estar comprometidos. En el caso de los Comités el principal proveedor de incentivos que
debe considerarse es la industria farmacéutica.

Por lo anteriormente mencionado, cada uno de los miembros del CEIm debera realizar
periddicamente, una declaracion publica de intereses segun el formato que se anexa a este
documento. Esta declaracion se archivara en la Secretaria del Comité donde se custodiara de acuerdo
a lo establecido en la normativa vigente de proteccién de datos.

En caso de que la declaracién de intereses de alguno de los componentes del Comité permita
identificar la presencia de conflicto, esta persona no podra participar ni en la evaluacién ni en la toma
de decisiones sobre los protocolos relacionados con la compafiia o el producto en cuestion.

9.2-Declaracién de incompatibilidad sobrevenida

Si durante el periodo de un afio que transcurre entre la firma de un documento de declaracion de
intereses y el del afio siguiente se produjera algin cambio, por adquisicion de otros intereses, el
miembro del Comité implicado en esta situacion lo notificara al Comité.

La manera de notificarlo sera a través de la renovaciéon de su documento de declaraciéon de intereses.

Las causas de esta incompatibilidad sobrevenida incluyen:
a) serconsultor, investigador, miembro de Comité de direccidn o de grupo asesor financiado por
la industria farmacéutica o de productos sanitarios.
b) recepcion de becas por parte de la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

Pueden existir otras situaciones (por ejemplo, por pertenencia a sociedades cientificas o grupos
colaborativos, por relaciones de dependencia laboral, por relaciones familiares o de otro tipo), en las
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gue no sea necesaria la renovacion del documento de declaracion de intereses, pero que si pudieran
comprometer el papel concreto de un miembro del Comité en una determinada actuacion. En estas
situaciones el Comité evaluara el caso concreto y documentara la decision haciéndola constar en el
acta. El modelo de declaracion de intereses se adjunta en el Anexo 6 procedimiento 9.

10 Procedimiento para asegurar la confidencialidad del funcionamiento interno del Comité

10.1-Gestion de la documentacion

En la Secretaria del CEIm del Hospital 12 de Octubre se conservaran todos los documentos esenciales,
relacionados con cada proyecto de investigacion evaluado, durante al menos 3 afios tras su
finalizacién. Esta documentacion se archivara agrupada por protocolos, en un lugar que permita
garantizar la confidencialidad de la informacion durante el tiempo de archivo requerido.

La documentacion en formato electronico se archivara en una carpeta de uso compartido, cuyo
acceso estara restringido a los componentes de la Secretaria del Comité.

10.2-Destruccion de la documentacién

La documentacion en papel hasta el 2011, esta archivado en un archivo pasivo localizado en el s6tano
2 del Hospital Materno Infantil. Y el sistema de destruccion cuando corresponda serd el aplicable en
el hospital que se detalla a continuacion:

Gestion de la destruccion del papel con datos confidenciales en el Hospital 12 de Octubre indica que
en cada lugar de trabajo tiene que existir una caja de carton/ contenedor especifico, identificado con
una pegatina de "DATOS CONFIDENCIALES" y con una bolsa de plastico de color blanco. En la
Secretaria Técnica existe dicha caja de carton Una vez llena esta, el servicio de limpieza se encarga de
su retirada y del recambio de la misma.

Las bolsas son almacenadas en unos contenedores designados en un lugar concreto del Hospital, los
cuales retira una empresa para su posterior destruccion, facilitindonos periddicamente los
correspondientes certificados con la cantidad de papel retirada.

En el caso del archivo de los ensayos que se encuentra en el sétano S2 del Hospital Materno Infantil
la Secretaria Técnica se pone en contacto con Servicios Generales del Hospital o con el Técnico de
Gestion Ambiental y entonces nos hacen llegar al archivo un contenedor grande (800 litros) para
gue se deposite el papel. Una vez lleno, se avisa para su retirada. Este proceso se repite las veces que
haga falta.

El mismo se seguira en el caso de tener que destruir CD’s, videos, diapositivas, etc. con datos de
pacientes, tratamientos o similares.

De su destruccion se encargara la misma empresa, l6gicamente, quedando garantizado el tratamiento
de los datos confidenciales en todos los casos.

10.3-Compromiso de confidencialidad de cada componente del Comité
Cada uno de los componentes del Comité debera comprometerse a:

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



J
‘;m Hospital Universitario t'f—/’z
: Vads 12 de OCtubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

e Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados y a las deliberaciones sobre los
mismos, en condiciones de estricta confidencialidad.

e No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacién sometida al
procedimiento de evaluacion.

e No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién con otros objetivos que no
sean los derivados de su trabajo como componente del CEIm.

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

Este Compromiso de Confidencialidad se firmara una vez al afio, segun el modelo que se anexa a estos
PNT (Anexo 7 procedimiento 10).

11 Procedimientos administrativos del CEIm

La documentacion que se ha de enviar al CEIm y la manera de hacerlo dependeran del tipo de estudio
gue se vaya a evaluar.

Para los Ensayos Clinicos con Medicamentos existe un portal del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (SICCEIC) que permite que los promotores adjunten la documentacion para la
solicitud inicial de evaluacién. Por tanto, siempre que se presente un estudio de este tipo se indicara
al promotor que lo presente por esta via.

Desde la entrada en vigor del Portal Europeo y de manera obligatoria desde el 31 de enero de 2024
todos los ensayos clinicos llegan a través del Portal Europeo CTIS

En los demas tipos de estudio, la recepcion es por correo electrénico indicado en nuestra pagina
web https://imas12.es/ceim. De manera que toda la documentacion actualmente es en formato digital.

11.1-Sistema de registro:

Desde la puesta en marcha de CTIS, se recibe una alerta mediante correo electronico del portal CTls
de que nos han asignado un ensayo clinico inicial con los roles asignados. Se le adjudica un nimero
correlativo en la base de datos FUNDANET y se crean diferentes carpetas para organizar la
documentacién recibida separando parte | y parte Il, y hojas de informacién al paciente.

Para el registro de los estudios que vengan aprobados por un CEI/CEIm acreditado Espafiol, se actla
de la misma manera indicada anteriormente, se le asigna un namero correlativo segun la fecha de
entrada y se crea una carpeta donde se cuelga toda la documentacion necesaria en Fundanet para
posteriormente emitir el informe de viabilidad de acuerdo al PNT correspondiente.

En los demas estudios, que no sean ensayos clinicos con medicamentos, nos envian la informacion
por correo electrénico en formato digital, y le damos de alta con un nimero correlativo en la base de
datos de FUNDANET de la misma manera que para los ensayos clinicos, e igualmente se crean
subcarpetas para distribuir toda la documentacion recibida.

En dicha base de datos de FUNDANET se registra como variable la fecha de entrada de la solicitud
(cualquier documentacion que entre tanto para evaluacion como para obtener el informe de
viabilidad) y se guarda el mail donde nos lo solicitan. También se registra una variable con la fecha de
acta que indica la reunion en la que sera evaluado el protocolo y la fecha de emisién del dictamen/
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decision correspondiente en la reunion y se archiva el dictamen en la carpeta del estudio
correspondiente.

El sistema de identificacion/codificacion de la base de datos es el siguiente:

Consta de 6 digitos XX/XXX los dos primeros corresponden al afio y los 3 Gltimos correlativo que se
asigna segun fecha de entrada.

Ademas, se tiene un Excel compartido entre las personas de la secretaria donde se registran los
protocolos, enmiendas y aclaraciones que se evaluaran en cada reunién para que sea mas facil de
visualizar la carga de trabajo, evaluaciones menores, reparto etc...El Excel también tiene una hoja de
registro de seguimientos, informes finales etc... recibidos, desde la implantacion de FUNDANET este
registro se hace directamente en dicha base de datos. El Excel también incluye otras hojas donde se
registran los informes de viabilidad que se realizan de proyectos y ensayos clinicos con
medicamentos. El Excel nos permite una visualizacion y conteo rapido de lo incluido en cada reunién.
Solo se registran el n°® CEIm y el contenido, por ejemplo, proyecto, ECM, respuesta aclaraciones Parte
[, Modificacion X etc...

Recientemente también se ha creado un Excel para controlar todas las fases y plazos de los
ensayos/modificaciones/respuestas aclaraciones tanto de Parte | como Il que entran por el Portal
Europeo CTIS.

11.2-Documentacion a presentar al CEIm

El CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre pondra en conocimiento de los promotores de los
estudios de investigacion, asi como, de las organizaciones de investigacion por contrato (CRO en
inglés) los requisitos de documentacion que se precisa presentar para la evaluacion segun cada tipo
de estudio. Esta labor se realizara informando mediante la pagina web del Instituto de Investigacion
[+12, respondiendo a las consultas que los promotores / CRO realicen, a través de teléfono o correo
electronico

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS:

Para la evaluacion de ensayos clinicos en los que nuestro CEIm sea elegido Comité evaluador, el
promotor debera aportar a través del portal CTIS, la documentacion que se indica en el anexo | del
“Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para
la realizacién de ensayos clinicos en Espafia”. Para facilitar la consulta, se adjunta dicho anexo en este
PNT, constituyendo el Anexo 8 procedimiento 11 del presente documento.

En referencia al Documento de “IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES” la direccion del centro aprob6
delegar la firma en los jefes de Servicio. Y en el caso de que coincida en la misma persona el IP de un
ensayo clinico con medicamentos con el jefe de Servicio sera firmado por el Director Cientifico del
Instituto de Investigacion Imas12.

Desde la entrada en vigor del Portal Europeo CTIS todos los ensayos entran por este Portal, el
promotor nos solicita mediante email ser CEIM evaluador y posteriormente cuelga todo en CTls,
segun los documentos acordados en el Memorandum de colaboracion entre AEMPS y CEIMs de
acuerdo al nuevo Reglamento de ensayos clinicos, incluido en el Anexo 8 procedimiento 11 del
presente documento.
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ENMIENDAS RELEVANTES DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Para la evaluacion de las enmiendas relevantes de los ensayos clinicos con medicamentos en los que
nuestro CEIm sea el Comité evaluador, el promotor deberd aportar a través del portal CTIS, la
documentacion que se indica en el anexo | del “Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia”. Para
facilitar la consulta, se adjunta dicho anexo en este PNT constituyendo el Anexo 8 procedimiento 11.

Desde la entrada en vigor del Portal Europeo CTIS, no hay alerta en el Portal de su inclusion por lo que
hay que revisar diariamente y descargarlo. La documentacion que se envia se describe en el Anexo 8
procedimiento 11

En el caso de enmiendas que nos afecten como Comité implicado como por ejemplo ampliacion de
centro cambio de investigador principal en nuestro centro, el promotor nos envia la informacion
necesaria antes de la firma de contrato.

Para la realizacién de estudios observacionales con medicamentos, investigaciones clinicas con
productos sanitarios, proyectos de investigacion, toda la documentacion debera ser enviada via
correo electrénico a la secretaria del CEIm, adjuntandose la informacién que se describe en los
Anexos (9, 10y 11 del procedimiento 11)

11.3-Validacion de la documentacion y reclamacion al solicitante
o Utilizacion del portal CTIS para ensayos clinicos
Actualmente, esta aplicacion se utilizara para las siguientes actividades:

o Validacion de la solicitud de evaluacion de un nuevo ensayo clinico

Tras la recepcion y revision de la documentacion de la solicitud de evaluacion de un nuevo ensayo
clinico a través de la aplicacion informatica, en la Secretaria del CEIm se procedera a la validacion de
dicha solicitud, lo que generard un mensaje de correo electronico dirigido al promotor, informando
de que la solicitud de evaluacion del ensayo ha sido validada. Por defecto, y si no fuese necesario
solicitar subsanaciones al promotor, la fecha de validacion de la solicitud de evaluacién sera la fecha
en la que se realizé la solicitud. Dicha fecha quedaréa establecida por la AEMPS en un calendario de
validacién que remitira al promotor y al CEIm. En caso de que, tras la revision de la documentacion,
se considere que no se han aportado todos los documentos necesarios para la evaluacion, se solicitara
al promotor que realice una subsanacion.

Solicitud de aclaraciones al promotor

Tras la reunién del Comité en la que se evalle el nuevo ensayo clinico, se solicitaran al promotor las
aclaraciones pertinentes (ver PNT de Evaluacion).La Opinion de la Parte | se da conformidad en CTIS
y el dictamen de la Parte Il se sube a CTIS

-Alta de la respuesta a las aclaraciones
El promotor responderd a las aclaraciones solicitadas a través del Portal CTIS.

o Emisién de dictamen final
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Tras la reunién del Comité en que se valoren las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas
y una vez decidido si se emite un informe favorable o desfavorable, esta decision se trasmite a CTIS.

o0 Evaluacién de enmiendas relevantes

En el caso de enmiendas relevantes de ensayos clinicos con medicamentos se procedera de manera
similar en lo referente a la validacion, evaluacién y a la emision del dictamen final. En caso de que
fuera necesario solicitar aclaraciones al promotor, éstas se cargaran a CTIS respondiendo a través del
portal

En resumen:

Todos los ensayos que entran por CTIS se sigue estrictamente lo indicado en el Memorandum de
colaboracion, que es lo siguiente:

Proceso de validacién de la solicitud El proceso de validacién consta de dos fases:

a) Una fase de eleccion del RMS entre los Estados miembros en los que se ha presentado el expediente de
solicitud.

b) Una fase de validacion de la solicitud por el RMS teniendo en cuenta las observaciones expresadas por los
demés MSCs.

Cuando el RMS, teniendo en cuenta las observaciones expresadas por los demés MSCs, considere que el
expediente de solicitud esta incompleto o que el ensayo clinico solicitado no entra en el ambito de aplicacion
del Reglamento, se lo comunicara al promotor a través del portal de la UE.

Una vez recibidas las observaciones o el expediente de solicitud completado, el RMS notificara al promotor si
la solicitud entra dentro del ambito de aplicacion del Reglamento y si el expediente de solicitud esta completo.

Cuando el RMS no haya hecho una notificacion al promotor en el plazo establecido, el ensayo clinico solicitado
se considerara incluido en el &mbito de aplicacion del presente Reglamento y el expediente de solicitud se
considerara completo.

Cuando el promotor no haya presentado observaciones ni completado el expediente de solicitud en el plazo
indicado por el RMS, se considerara que la solicitud ha caducado en todos los MSCs.

Durante el proceso de validacién, la AEMPS revisara que la solicitud de autorizacion del ensayo clinico incluye
todos los documentos de parte | exigidos en el Anexo | del Reglamento, registrando en CTIS lo que sea
necesario subsanar.

El CEIm serda responsable de revisar los documentos de la parte |1, registrando en CTIS la informacién que sea
necesario solicitar al promotor para que la AEMPS pueda compartir con el resto de MSCs los aspectos que
deben subsanarse tanto en la parte | como en la parte Il. En este periodo deberian acordarse posibles cambios
en el calendario de evaluacion (gj. si el EC se evalta en el contexto de la Joint Action CT_CURE).

Proceso de evaluacion de la solicitud

El proceso de evaluacion de la parte | constara de tres fases, en las que cada Estado miembro debe llegar a una
posicion comun nacional (en el caso de Espafia entre la AEMPS y el CEIm y también teniendo en cuenta el
informe de la Organizacién Nacional de Trasplantes en el caso de los ensayos clinicos de terapia celular). Si
participa més de un Estado miembro en el ensayo, habra ademés una evaluacién coordinada dirigida por el
RMS con el fin de llegar a una posicion comun UE:

a) una fase de evaluacioninicial llevada a cabo por el RMS donde elaborara un proyecto de la parte | del informe
de evaluacion, que hara llegar a todos los demés MSCs.
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b) una fase de examen coordinado con la participacion de todos los MSCs. En ella los MSCs y el RMS
examinaran conjuntamente la solicitud sobre la base del proyecto de la parte | del informe de evaluacion y
compartiran observaciones criticas para la solicitud.

¢) una fase de consolidacion llevada a cabo por el RMS, quien tendré debidamente en cuenta las observaciones
de los demés MSCs para redactar la version definitiva de la parte | del informe de evaluacion y haré constar
como se ha abordado cada una de ellas.

EI RMS presentara la parte | definitiva del informe de evaluacion al promotor y a todos los demas MSCs. Entre
la fecha de validacion y la de comunicacion del informe, Unicamente el RMS podra solicitar al promotor
informacién suplementaria teniendo en cuenta las observaciones del resto de MSCs

Unavez recibida lainformacion suplementaria, los MSCs y el RMS revisaran conjuntamente toda la informacion
suplementaria facilitada por el promotor, asi como la solicitud original, y pondrdn en comun cualesquiera
observaciones criticas para la solicitud.

Al redactar la version definitiva de la parte | del informe de evaluacion el RMS tendr& debidamente en cuenta
las observaciones de los MSCs y hara constar como se ha abordado cada una de ellas. Si el promotor no facilita
informacién suplementaria en el plazo establecido por el RMS, se considerara que ha desistido de la solicitud
en todos los MSCs.

Tanto la solicitud de informacion suplementaria como la informacién suplementaria se presentaran a través
de CTIS. La evaluacién de la parte Il es completada por cada MSC. En Espafia, EI CEIm completard su evaluacion
y cargara en CTIS la parte Il del informe de evaluacién, incluidas sus conclusiones, al promotor.

Cada MSC, podra solicitar al promotor informacién suplementaria. El promotor presentara la informacion
solicitada en el plazo establecido por el Estado miembro de que se trate.

Una vez recibida la informacién suplementaria, el Estado miembro completara su evaluacion. Si el promotor
no facilita informacion en el plazo establecido por el Estado miembro, se considerara que ha desistido de la
solicitud en ese Estado miembro.

Tanto la solicitud de informacion suplementaria como la informacién suplementaria se presentaran a través
de CTIS.

Periodo de decision

La notificacion se efectuara mediante una decisién Gnica, que tendra en cuenta las conclusiones de las partes
l'y Il del informe de evaluacion, en el plazo de cinco dias a partir de la fecha de comunicacion del informe o del
altimo dia de la evaluacién de la parte I, segun la que sea posterior

11.4-Procedimiento en estudios observacionales y otro tipo de estudios

Dado que la aplicacion CTIS sélo esta disefiada para su uso en ensayos clinicos con medicamentos, en
los demas estudios se utilizara la via telematica (correo electrénico) para los procedimientos de
solicitud de aclaraciones y para la emision de dictamenes.

Plazos de evaluacion y respuesta

En el caso de la evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos los plazos seran los establecidos
en el “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos”
y mostrados en el Anexo 12 procedimiento 11 del presente documento. Por otro lado, la AEMPS emite
el denominado “Documento de Validacion” en el que establece un calendario con los plazos de
tramitacion del correspondiente estudio.
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De manera general puede decirse que la tramitacion de una solicitud inicial de evaluacion de un
ensayo clinico con medicamentos debera haber concluido como maximo entre 45 y 96 dias desde la
fecha de entrada de dicha solicitud.

Los ensayos clinicos con medicamentos que entran por el Portal CTIS los plazos seran los establecidos
en el “Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos”
Anexo 12 procedimiento 11 del presente documento.

En el resto de estudios el plazo maximo desde la admision de la documentacion hasta la emisién del
dictamen sera de 30 dias. En estos 30 dias no se contabilizara el periodo de tiempo utilizado por el
promotor para responder a las aclaraciones solicitadas.

Emisidn de dictamenes definitivos
La emision de los dictdmenes definitivos se realizara segun los modelos que se presentan en los
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12 Procedimiento de Informe de viabilidad en caso de protocolos con dictamen favorable de un
CEI/CEIm acreditado.

Cuando en la Secretaria Técnica se reciba un protocolo ya aprobado por un CEl o CEIm acreditado en
Espafia, el Comité no lo evaluara. El personal Técnico de la secretaria realizara la gestion de los
documentos, se incluird la informacién de la bases de datos, se verificaran los requisitos necesarios
como servicios implicados, idoneidad de las instalaciones, y demas aspectos locales, en resumen se
asesorard a la Direccion /Fundacion emitiendo un informe de viabilidad donde se informe que el
estudio es viable para realizarlo en el Centro

Los requisitos necesarios para emitir el informe de viabilidad segun el tipo de estudio (ensayo clinico
con medicamentos o producto sanitario, EOm o proyecto, se podran encontrar en la web
https://imas12.es/ceim/

En el caso de estudios aprobados por otro CEIm acreditado los requisitos que se deben cumplir para
lapresentacion estan detallados en el Anexo 21 procedimiento 12 .Una vez recibida la documentacion
pertinente en la Secretaria Técnica se supervisara y se emitird el documento de viabilidad local, véase
el modelo en el Anexo 22 procedimiento 12.

La documentacion necesaria para solicitar el informe de viabilidad se deberd remitir al siguiente
correo electronico ceicdoc@h120.es

En el caso de los ensayos clinicos que entran por el Portal CTIS, la secretaria lo registra, se verifica la
documentacion local y si toda la documentacion local esta bien se le da la viabilidad, pueden ir
tramitando el contrato y ya queda en manos de contratos el recibir la autorizacion de la AEMPS y
corroborar el dictamen del CEIM y luego nos los comunican al CEIM y se termina de rellenar la base
de datos.

13 Procedimiento de evaluacion.

El CEIm del Hospital Universitario “12 de Octubre” evaluara:
e Los ensayos clinicos con medicamentos que se presenten para su evaluacion como CEIm de
referencia
e Elresto de estudios: ensayos clinicos con productos sanitarios, estudios observacionales post
autorizacion, proyectos de investigacion, otro tipo de estudios (p. ej. investigacion con
muestras bioldgicas que se presenten para su evaluacion por el Comité, y que no hayan sido
previamente evaluados por otro Comité acreditado en Espafa.

La evaluacion de los protocolos de investigacion se realizara en las reuniones del Comité.

El investigador principal o los colaboradores de un protocolo no podran participar en la evaluacion ni
en el dictamen de su propio protocolo, cuando sean miembros del Comité

13.1-Evaluacién por ponentes pertenecientes al Comité

Para cada protocolo de investigacion que se evalUe se elegiran ponentes especialmente cualificados
en el &rea correspondiente. Segun el volumen de trabajo se repartiran los protocolos, eligiendo como
minimo dos ponentes en el caso de ensayos clinicos con medicamentos, ademas de las evaluaciones
de la documentacién que les corresponde a los miembros legos
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13.2-Evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos
En la evaluacion de ensayos clinicos en los que el CEIm sea elegido como Comité de referencia se
tendran en consideracion las evaluaciones realizadas por expertos externos, si las hubiera.

En la evaluacion realizada entre los componentes del Comité se valorara en primer lugar la llevada a
cabo por los ponentes, que expondran el protocolo y a continuacion las del resto de miembros del
Comité.

Los miembros del Comité evaluaran, al menos, los aspectos metodoldgicos, éticos y legales,
incluyendo la evaluacion econdmica, del ensayo clinico. Los miembros legos se les envian para evaluar
las hojas de informacion al paciente y a la abogada se le envian ademas las pdlizas de seguro de todos
los estudios. En la evaluacion se tendran en consideracion, en particular, las siguientes cuestiones:

a) La pertinencia del ensayo clinico, teniendo en cuenta el conocimiento disponible.

b) Lapertinencia de su disefio para obtener conclusiones fundamentadas con el nimero adecuado
de sujetos en relacion con el objetivo del estudio.

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

d) La justificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacion con los beneficios
esperables para los sujetos del ensayo, para otros pacientes y para la comunidad, teniendo en
cuenta el principio de proteccion de los sujetos del ensayo.

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

f) Las previsiones para el seguimiento del ensayo.

g) Laidoneidad del investigador y de sus colaboradores.

h) Laidoneidad de las instalaciones.

i) La idoneidad de la informacién 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.

j) Elseguro o la garantia financiera previstos para el ensayo.

k) Las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneraciébn o compensacion para los
investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el
promotor y el centro, que han de constar en el contrato.

[) El plan previsto para el reclutamiento de los sujetos.

Siguiendo el procedimiento previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el Memorando de
Colaboracién que resume los acuerdos entre la AEMPS, como autoridad competente, y los CEIM, para
dar cumplimiento al articulo 18 del citado RD, y que sirve de marco para unificar criterios en torno a
la evaluacion y autorizacion de los ensayos clinicos con medicamentos en Espafia, los documentos
evaluados se diferenciaran en dos partes, | y II.

Documentos de la Parte |
e Aevaluar por la AEMPS y el CEIm:
a) Carta de presentacién
Formulario de solicitud
Autorizacion del promotor al solicitante, si procede
Resumen del protocolo
Protocolo

coeg
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f) Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion
g) Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados (auxiliares)
h) Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica

A evaluar solo por la AEMPS

i) Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o fabricante del producto en caso de
referencia cruzada a un PEI.

j) Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o del fabricante del producto en caso
de referencia cruzada a la documentacion de un producto en fase de investigacion clinica
(PEI).

k) Documentacion relativa al cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacion del
medicamento en investigacién o medicamento auxiliar, cuando proceda.

[) Expediente de medicamento en investigacion

m) Expediente de medicamento no investigado (auxiliar)

n) Etiquetado del medicamento

0) Justificante de pago de la tasa a la AEMPS

Documentos de la Parte Il:

Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de
sujetos
Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado
Documento de idoneidad de investigadores. Con CTIS este documento no es obligatorio
Documentos a aportar para cada centro:
e Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro y certificado de
BPCs
e Idoneidad de las instalaciones
Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
Memoria Econdmica
Prueba del pago de la tasa al CEIm , cuando proceda
Con CTIS se han afadido los siguientes documentos:
Compensation-for-trial-participants
Data-Protection-Declaration
Recruitment and Informed consent procedure template
Use-of-Biological-Samples-Declaration

oo oW

Los documentos de la Parte Il seran evaluados Unicamente por el CEIm.

Para la evaluacién se pueden seguir las listas guia que se adjuntan como Anexo 23 y 24 del
procedimiento 13, las cuales deberan ser fechadas y firmadas. La Secretaria del CEIm archivara los

informes de evaluacién con el correspondiente protocolo.

Tras la evaluacién del ensayo clinico se solicitara, si procede, informacién complementaria sobre la
Parte Il al promotor o informe definitivo cuando proceda y se emitira un informe sobre la Parte | en
el que se le indicara a la AEMPS si se acepta la solicitud sin cambios en esta parte o se sugieren
cambios en los documentos correspondientes a la misma. Actualmente se incluye la opinion sobre la
Parte | en una nueva aplicacion llamada Matraz desde el 2019 y cuando se disponga del dictamen de
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la parte Il también se incluye en el Matraz la fecha de emision del mismo, para que la AEMPS emita
autorizacion del ensayo , si procede.

Desde la entrada en vigor del Portal CTIS, nos acogemos a lo indicado en el Memorandum de
colaboracién:

Aspectos que deben evaluarse en un ensayo clinico

La evaluacion de la parte | requiere la evaluacion de los aspectos indicados en el articulo 6 del Reglamento N°©
536/2014. La evaluacion de la parte Il requiere la evaluacion de los aspectos indicados en el articulo 7 del
Reglamento 536/2014. 6.1.

Evaluacion en la parte |

La parte | incluye de forma general los datos de calidad, los datos no clinicos, farmacoldgicos y toxicolégicos, y
los datos clinicos.

Como norma general, el informe de evaluacion de la parte | respecto a los datos clinicos y no clinicos se
preparara de acuerdo a las siguientes directrices:

Unicamente es necesario elaborar el informe de evaluacion de la parte | cuando Espafia actiie como RMS y se
utilizaran los modelos europeos establecidos para ello disponibles en CTIS. El informe debe centrarse en la
aceptabilidad del ensayo (i.e. los sujetos del ensayo estan suficientemente protegidos y el disefio permitira la
obtencion de datos fiables) y no en su perfeccionamiento, aunque puedan indicarse mejoras potenciales al
protocolo como comentarios en el informe final de evaluacion. EI RMS debe resaltar, cuando proceda, los
aspectos en que considere importante la valoracion de los deméas Estados, por ejemplo, porque sean
controvertidos o tenga falta de experiencia. En el caso de actuar como MSC la AEMPS y el CEIm revisaran el
informe de evaluacion circulado por el RMS y realizaran Unicamente comentarios o peticiones de informacion
que se refieran a aspectos no recogidos, que no se entiendan o que de no corregirse motivaran la denegacion
del ensayo o una condicion en la autorizacion.

Para cada ensayo clinico, a excepcion de los que sean fase IV y los de bajo nivel de intervencion que seran
evaluados solamente por el CEIm, el reparto de responsabilidades entre AEMPS y CEIm en la evaluacion de los
diferentes aspectos que deben ser valorados en los ensayos clinicos respecto a la parte |, quedara como figura
en la siguiente tabla:
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Reparto de responsabilidades en la evaluacion de la
parte |

DATOs RELATIVOS A LA CALIDAD x@

CEIm | AEMPS

DATos No CLiNiCOS, FARMACOLOGICOS Y TOXICOLOGICOS X
Datos CLinicos
Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion
Justificacién y pertinencia del ensayo clinico
Disefo del ensayo dinico (fase, objetivos, plan de ensayo)
Tratamiento
Caracteristicas de la poblacién

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

(b)
(c)
(d)
(e)

XXX |x|x

>

(e)

x

Identificacién de riesgos y medidas para minimizar danos
Seguridad y monitorizacion de los sujetos X
Informacién de seguridad de referencia X

Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un
sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego

(f

x

(9)
Comité de monitorizacioén de datos de seguridad X
Definicién de fin de ensayo X

Criterios de finalizacién anticipada del ensayo clinico
Uso de muestras biolégicas
Proteccion de datos

Procedimientos de reclutamiento y de consentimiento
informado recogidos en el protocolo

Aspectos estadisticos

x| X | X|Xx|Xx

Cumplimiento de las normas de buena practica clinica X

x

Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo

x

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo

Valoracién global beneficio/resgo X X

La evaluacion de los diferentes aspectos integrados dentro de la parte |, como también de la parte Il que se
detalla més adelante, siempre sera proporcionada al riesgo.

Para la evaluacién de algunos de estos puntos existen directrices que, a titulo orientativo y con el objeto de
dar mayor claridad y predictibilidad a la evaluacion, asi como ayudar al reparto de responsabilidades, se
detallan a continuacion.

Este memorando ird incorporando en un futuro aquellos elementos que, como consecuencia de la practica, se
consideren necesarios para el buen funcionamiento del sistema. El informe de evaluacion contendra una de
las siguientes conclusiones relativas a los aspectos tratados en su parte I:

a) la realizacién del ensayo clinico es aceptable,

b) la realizacion del ensayo clinico es aceptable, pero sometida al cumplimiento de condiciones especificas que
se detallaran en la conclusion, o

c) la realizacion del ensayo clinico no es aceptable.

EI RMS presentara la parte | definitiva del informe de evaluacion a través del portal de la UE, con su conclusion,
al promotor y a los deméas MSCs.

ENSAYO CLINICO DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION Se considera un ensayo clinico de bajo nivel de
intervencion aquel que cumpla todas las condiciones siguientes:
a) los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados en la UE;
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b) segun el protocolo del ensayo clinico, los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con
los términos de la autorizacion de comercializacion, o su uso se basa en pruebas y esté respaldado por datos
cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en alguno de los MSCs, y

¢) los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional
para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la préctica clinica habitual en alguno de
los MSCs.

Para la valoracion del punto b) de las condiciones anteriores, esencialmente cuando el uso fuera de indicacion
se basa en pruebas y esté respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos
medicamentos en alguno de los Estados miembros implicados, se tomara como referencia el considerando 11
del Reglamento (UE) No 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

Para la valoracion del riesgo que conllevan los procedimientos complementarios de diagnostico o seguimiento
indicados en el apartado c), se tomara como referencia el anexo 3 de la directriz Ethical considerations for
clinical trials on medicinal products conducted with the paediatric population.

En el caso de un ensayo clinico considerado de bajo nivel de intervencion se valorara si una modificacion
sustancial implica un cambio en dicha calificacion.

13.3-Evaluacién de investigaciones clinicas con productos sanitarios

Para cada protocolo de investigacion que se evalUe se elegiran ponentes especialmente cualificados
en el area correspondiente. Segun el volumen de trabajo se repartira los protocolos, eligiendo como
minimo dos ponentes. Se utiliza la misma hoja de evaluacion que en caso de ensayos clinicos con
medicamentos. Anexo 23y 24 procedimiento 13

13.4-Evaluacion de Estudios Observacionales con medicamentos

En la evaluacion de estudios observacionales con medicamentos actuara como ponente al menos dos
o tres del Comité que lo expondra y valoraran junto con el resto de miembros, teniendo en
consideracion los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, del estudio de acuerdo al RD 957/2020 de

estudios observacionales. Las fichas para evaluacion de estos proyectos corresponden al Anexo 25
procedimiento 13

13.5 Evaluacién de otros estudios

En el caso de proyectos en los que se solicita ayuda en convocatorias oficiales (FIS, Mutua madrilefia
etc.) y en el caso de proyectos de grado o tesis doctorales la ventanilla de entrada inicial es la
Secretaria de la Comision de Investigacion. Dicha Comision realiza una evaluacion de los proyectos en
donde indique si requiere que sea evaluado por el CEIm. En el caso de que marquen este requisito la
Secretaria de dicha Comision enviara dichos proyectos para su evaluacion por el CEIm

En general todos los proyectos se verén por los Técnicos de la Secretaria del CEIm y se decidiré en
funcion de alguna duda ética legal o metodoldgica enviar a otros miembros para su evaluacion, ya
que muchos estudios son revision de historia clinicas, estudios descriptivos etc. Los técnicos de la
Secretaria del CEIm expondran estos estudios en la reunion del CEIm.

13.6-Evaluacion de aclaraciones

Las aclaraciones a las respuestas solicitadas por el Comité seran valoradas por los ponentes que
evaluaron en proyecto al inicio y el proceso de decision seguira lo establecido en el procedimiento
correspondiente. Anexo 26 procedimiento 13
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13.7-Enmiendas relevantes

La evaluacion de enmiendas relevantes/sustanciales referidas a estudios ya aprobados por el Comité
sera realizada por los ponentes que realizaron la evaluacién inicial del estudio. En caso de que
alguno/s de estos ponentes no formen parte ya del CEIm se procedera a elegir otro u otros dos
ponentes. Anexo 27 procedimiento 13.Las hojas de evaluacion de cualquier protocolo, enmienda o
respuesta aclaraciones deberan estar fechadas y firmadas y la secretaria del CEIm las archivara con el
correspondiente protocolo.

13.8-Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion rapida de proyectos

El procedimiento abreviado de evaluacion sera de aplicacion tanto a ensayos clinicos, como a los
estudios observacionales, en los términos que se establecen en el procedimiento ordinario, pero
debiendo concurrir, en todo caso, una razon apreciable de proteccién de la salud publica para
proceder a aplicar este procedimiento.

También se incluirdn en este procedimiento los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion.

e Plazo de emisién de dictamen
El plazo maximo de emision del dictamen definitivo sobre un estudio sometido al procedimiento
abreviado de evaluacion sera de 30 dias.

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, el plazo de 30 dias comenzara a contar desde la
validacién de la documentacion por la AEMPS y en el caso de los que entran por el Portal CTIS nos
adherimos a los plazos establecidos

En el caso del resto de estudios el plazo de 30 dias comenzara a contar desde la fecha de validacién
de la documentacién remitida a la Secretaria del CEIm.

e La decisidn sobre si procede someter un estudio que cumpla las caracteristicas descritas al
procedimiento abreviado

Correspondera al Presidente y/o Vicepresidente del Comité y al Secretario, quienes podran consultar

la decision con otros componentes del Comité.

No sera necesario realizar una reunién del Comité para tomar esta decision y la puesta en marcha del
procedimiento se notificard a los componentes del Comité el mismo dia en que se tome la decision
de iniciarlo. En ese momento de procedera a la validacion de la documentacion remitida por el
promotor, comenzando a contar el plazo para la emision del dictamen.

Los componentes del Comité dispondran de un plazo minimo de 10 dias para la revision del protocolo
antes de la reunion de evaluacion.

Por razones de factibilidad se tratara de evitar la puesta en marcha de este procedimiento abreviado
entre el 1 de julioy el 31 de agosto, fechas en las que resulta especialmente complicado acompasar
las evaluaciones realizadas por los Comités locales y el de referencia.

e Idioma en que estara redactado el protocolo

El protocolo habra de estar redactado en espafiol o inglés. En este ultimo caso, el promotor remitira
un resumen del protocolo en espariol, en el que se recojan los aspectos fundamentales del estudio.
La hoja de informacion al paciente y el consentimiento informado se remitirdn necesariamente en
espafiol.
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e Procedimiento abreviado de evaluacion y plazos
El procedimiento abreviado seguira la siguiente sistematica de trabajo y cumplird los siguientes

plazos:

Los componentes del Comité dispondran de un plazo minimo de 10 dias para la revision del
protocolo antes de la reunion de evaluacion.

El CEIm realizara su reunion de evaluacion entre los 10 y 15 dias tras la validacién. En esta
reunion se valoraran y se discutiran todas las aportaciones que surjan de la evaluacion
realizada por los componentes del propio CEIm. Con el fin de facilitar el procedimiento
abreviado se intentara alcanzar un acuerdo con el promotor para cada una de las cuestiones
tratadas.

En la reunion de evaluacion se decidira, atendiendo a la naturaleza de las aclaraciones
solicitadas al promotor y a la premura que venga exigida, si es necesario celebrar una reunién
extraordinaria para la toma de decision definitiva sobre el ensayo o estudio. La fecha de dicha
reunion extraordinaria habra de ser decidida en la reunién de evaluacion y, en todo caso,
habréa de celebrarse en un plazo maximo de 7 dias.

Tras la reunion de evaluacion se solicitara al promotor que responda por escrito a las
aclaraciones solicitadas sobre los aspectos debatidos en la reunién, fijando de este modo las
modificaciones acordadas. El promotor dispondrd de 72 horas para responder a las
aclaraciones solicitadas y esta respuesta serd puesta en conocimiento de todos los
componentes del Comité.
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14 Procedimiento de toma de decisiones

14.1-Criterios para la toma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en reuniones plenarias o
en las comisiones que establezca el Comité
Para que las decisiones que tome el CEIm Hospital Universitario “12 de Octubre” sean vélidas se
requiere la existencia de quorum suficiente.

Considerando que la legislacion especifica (Ley 14/2007, Real Decreto 1090/2015) no lo explicita,
siguiendo las especificaciones de los Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y
renovacioén de la acreditacion de los CEIm (aprobados por el Comité Técnico de Inspeccion (CTI), se
considerara que existe quérum suficiente en la cuando asistan (de forma presencial) la mitad més
uno de los miembros del Comité.

Para la valida constitucion del Comité, a efectos de la celebracion de reuniones, deliberaciones y toma
de acuerdos, se requerira la asistencia obligada, presencial u online, del Presidente, el Secretario o
quienes les suplan, un componente no sanitario y un componente que sea médico asistencial.
Ademas, el total de asistentes deberan sumar al menos la mitad mas uno de la composicion del
Comité. En caso de ausencia del Presidente, le suplira el Vicepresidente o, en su defecto, el miembro
presente en la reunion con mas antigliedad en el Comité. En caso de ausencia del Secretario, le suplira
el miembro presente en la reunién con mas antigiiedad en el Comité. Si por ausencia prolongada
fuese necesario elegir suplentes de Presidente y Secretario entre los miembros asistentes a la
reunion, ocuparian estos puestos los dos miembros asistentes con mayor antigiiedad en el Comiteé.

En los casos en que un miembro del Comité sea el investigador o colaborador de un estudio, quedara
constancia en el acta de la reunion en la que se haya evaluado dicho estudio, que no han participado
en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo.

Los componentes del Comité que se encuentren en situacion de baja por enfermedad o de permiso
por maternidad/paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.

14.2-Tipo de decisiones (modelos de dictamen)
El procedimiento general ante cualquier situacion que requiera la emision de un dictamen por parte
del CEIm comprende la consideracion de las siguientes posibilidades:

e Aprobacion (incluye la Aprobacion condicional): cuando tras la valoracion correspondiente
no se solicitan cambios en los documentos evaluados (o estos se consideran minimos).
La respuesta a la solicitud de esos cambios minimos puede ser valorada en la Secretaria
Técnica del CEIm sin implicar a otros componentes.

e Aclaraciones: Cuando se proponen cambios o se piden explicaciones: sobre la justificacion,
el objetivo, el disefio o los aspectos éticos del estudio; sobre aspectos del contenido de la
hoja de informacion que a juicio del CEIm, de ser conocidos, pudieran hacer cambiar de
opinién al posible participante en un estudio (aumento del riesgo, pruebas invasivas, duracion
del estudio, etc); sobre la idoneidad de los investigadores o los centros participantes; sobre
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la validez del certificado o pdliza del seguro (o garantia financiera) individualizada para
protocolo, centro e investigador.

La respuesta a unas aclaraciones debe valorarse en una reunion del CEIm en la que exista
guérum suficiente.

e Rechazo: cuando, a juicio del CEIm, el estudio no podria realizarse en las condiciones
establecidas en el protocolo por razones metodoldgicas o éticas no modificables: en caso de
estudio no justificable o disefio inapropiado; en caso de poblacion vulnerable y sin suficientes
datos previos; en caso de aspectos éticos no resueltos; en caso de imposibilidad practica,
como no reunir las condiciones de idoneidad del centro o del equipo investigador.

En caso de rechazo se adjuntara necesariamente una justificacion razonada.

El CEIm tomara las decisiones por consenso y si este no es posible por mayoria de los asistentes,
teniendo voto de calidad el Presidente, en caso de empate. Los informes escritos remitidos por los
componentes del Comité que no puedan asistir a una determinada reunion seran considerados
durante la discusion del protocolo pero no se contabilizaran en el caso de que sea necesaria una
votacion para la decision.

En caso de discrepancia con la decision mayoritaria, los componentes del Comité podran expresar su
voto particular contrario, que quedara reflejado en el acta.

14.3-Toma de decisiones en la evaluacion segun el tipo de estudio

1. Ensayos clinicos con medicamentos

En la evaluacion inicial de ensayos clinicos con medicamentos la decision del Comité se referird de
forma separada a la parte | y a la parte Il. Una vez consideradas las respuestas del promotor a las
aclaraciones solicitadas, el Comité emitira su informe de la parte | (favorable o desfavorable) que se
enviardala AEMPSy el dictamen de la parte Il (favorable o desfavorable), que se remitird al promotor.

En todo caso se respetaran los plazos establecidos en el Real Decreto 1090/2015. En el caso de
ensayos clinicos sometidos al procedimiento de evaluacién rapida el plazo de emision del dictamen
definitivo sera de aproximadamente 30 dias.

En el caso de los ensayos clinicos que entran por el Portal CTIS:

Decision sobre el ensayo clinico La AEMPS comunicara al promotor a través del portal de la UE si el ensayo
clinico se autoriza, si se autoriza con condiciones o si se deniega la autorizacion.

La autorizacion de ensayo clinico supeditada a condiciones se limita a condiciones que, por su naturaleza, no
pueden cumplirse en el momento de esa autorizacion. Cuando la conclusion del RMS sobre la parte | del
informe de evaluacion es que la realizacion del ensayo clinico es aceptable o aceptable supeditada al
cumplimiento de determinadas condiciones, esa conclusion se considerara la conclusién del MSC. Un MSC
podra manifestar su desacuerdo con la conclusion del RMS por lo que se refiere a la parte | del informe de
evaluacion solamente por determinados motivos recogidos en el Reglamento. Espafia, cuando actie como
MSC, aunque la conclusion de parte | del RMS sea favorable, podra denegar la autorizacion de un ensayo clinico
por alguno de los siguientes motivos:

a) cuando considere que la participacion en el ensayo clinico supondria que los sujetos de ensayo recibieran
un tratamiento inferior al de la préactica clinica habitual en el Estado miembro implicado;

b) incumplimiento de su Derecho nacional;

c) observaciones sobre la seguridad del sujeto de ensayo, y la fiabilidad y la solidez de los datos, o
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d) si considera que los aspectos que se tratan en la parte Il del informe de evaluacion no se cumplen, o cuando
un comité ético haya emitido un dictamen negativo que, de conformidad con el Derecho de Espafia, sea valido
en todo el territorio nacional.

Si la conclusion del RMS sobre la parte | del informe de evaluacion es que el ensayo clinico no es aceptable,
esa conclusion se considerara la conclusion de todos los MSCs.

Cuando Espafia no haya notificado al promotor su decisidn en los plazos pertinentes, la conclusion de la parte
| del informe de evaluacion se considerara la decision de Espafia sobre la solicitud de autorizacion de ensayo
clinico.

En el caso de modificaciones relevantes a ensayos clinicos con medicamentos se procedera de
manera similar, segun la modificacién afecte a la parte |, a la Il 0 a ambas, y de acuerdo a los plazos
establecidos.

Tanto en la evaluacion inicial como en las modificaciones relevantes, los formatos de los informes y
de los dictamenes seran los aprobados en el Memorando de Colaboracion (la ultima version
disponible).

Si durante el seguimiento del ensayo es necesario solicitar informacion al promotor o su
representante y/o tomar alguna decisién sobre el reclutamiento o sobre los procedimientos del
ensayo, estas decisiones se tomaran en una reunién del Comité con quoérum suficiente y se
documentara en el acta correspondiente.

En las modificaciones que entren por CTIS:

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

La AEMPS coordinard la evaluacion en aquellos casos en los que una modificacion relevante del protocolo o
manual del investigador afecte a varios ensayos.

En el caso de que se presente una modificacion sustancial de un manual del investigador que ya haya sido
autorizado previamente, la AEMPS lo comunicard al CEIm y la evaluacion de dicho documento se delegara en
la AEMPS.

Cuando la modificacion incluya cambios en la parte | sera la AEMPS la responsable de coordinar la evaluacion
y de autorizar o denegar la modificacion.

En caso de modificaciones de documentos de parte Il sera el CEIm el que se encargue de la gestion y emision
del correspondiente dictamen y de autorizar o denegar la modificacion. Si el ensayo clinico afecta a mas de un
Estado miembro, el proceso de evaluacion de una modificacion sustancial serd coordinado tal y como se
describe en el punto 5 de este memorando.

Contenido e idioma del informe de evaluacion y decision

En el caso de que Espafia actie como RMS, el informe de evaluacion de la parte | incluira los comentarios que
la AEMPS o el CEIm consideren relevantes, asi como un apartado de valoracién global que incluya la conclusién
final y la referencia a consultar CTIS o el documento RFI para poder revisar las posibles aclaraciones (peticion
de informacion) al promotor en relacion con cada parte.

El informe de la parte | expresara la posicion tanto de la AEMPS como del CEIm cuando Espafia haya actuado
como RMS. Para la Parte I, se registran las solicitudes de aclaraciones y se envia directamente las RFls al
promotor. La conclusion sobre la parte | es el resultado de la evaluacion coordinada entre todos los MSCs. En
funcion de la evaluacion de la parte | 'y de la parte Il, Espafia toma una decision Unica que puede ser que la
realizacion del ensayo clinico se considera aceptable, que se considera aceptable con condiciones, o que se
considera no aceptable en cuyo caso se explicaran las razones. En el informe de la parte Il constaran los centros
gue el CEIm considera aceptables para realizar el ensayo, indicando en cada caso el nombre del investigador
principal. Para que un ensayo pueda ser autorizado, las conclusiones de los informes de evaluacion de la parte
l'y de la parte Il deberén ser que el ensayo es aceptable o aceptable con condiciones y tanto la AEMPS como
el CEIm deberan estar de acuerdo en dichas conclusiones. El idioma del informe de evaluacion de parte | debe
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ser en inglés y segun el formato utilizado al respecto. No obstante, en caso de ensayos nacionales en los que
toda la documentacion se presente en castellano el informe poda realizarse de forma excepcional en
castellano. El idioma del Dictamen de la parte Il, al tratarse de documentacion nacional, es aceptable que sea
en castellano. Este Dictamen puede seguir el formato europeo o el utilizado previamente a nivel nacional,
segun considere el CEIm responsable

2. Estudios observacionales con medicamentos y otro tipo de estudios

En la evaluacién inicial de estudios diferentes a los ensayos clinicos con medicamentos se emitira un
dictamen de acuerdo a los tipos de decisiones explicadas anteriormente que se remitira al promotor.
De acuerdo a la actual normativa de EOm queda derogada la orden SAS y por lo tanto es el CEIm el
nico evaluador de este tipo de estudios y su dictamen es Gnico y vinculante.

Por lo tanto el CEIm evaluara si se trata de un EOM de seguimiento prospectivo o de otro disefio,
también en su dictamen reflejara si se trata de una investigacién con &nimo comercial no. En caso de
ser sin animo comercial el CEIm revisara la declaracion responsable enviada por el promotor.

El dictamen para EOm se establecera en un plazo méaximo de treinta dias naturales desde la fecha en
gue se hubiera validado la solicitud.
Se ha adaptado el anexo de evaluacion y dictamen de estos estudios.

Para proyectos de investigacion salvo que se refieran a estudios de investigacion basica que requieran
la colaboracién de expertos externos, en cuyo caso el plazo sera de 90 dias.

Si durante el proceso de aclaraciones no se recibe la respuesta del promotor en un plazo de tres
meses desde la solicitud de las mismas, se enviara un correo electrénico avisando al promotor/IP de
que se ha producido el desistimiento por falta de respuesta y se guarda dicho mail en la carpeta de
dicho estudio.

Si con posterioridad en algin caso volviesen a presentar dicho estudio a evaluacion, se considerara
como un estudio nuevo.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



J
‘l:m Hospital Universitario t'f'/’z
3Mads 12 de OCtubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

15 Procedimiento de seguimiento

15.1-Seguimiento de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

Una vez aprobado el ensayo clinico con medicamentos y productos sanitarios por el CEIM entre las
obligaciones del promotor en referencia al seguimiento del estudio nos debera enviar al CEIm un
informe anual y un informe final. Para facilitar la elaboracién del informe anual de seguimiento por
parte del promotor, éste podra utilizar el modelo propuesto por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que se aporta en el Anexo 28 procedimiento 15.

Durante el seguimiento se comprobara y recopilara la informacién remitida por el promotor y por el
investigador principal. Esta documentacion se revisa por los Técnicos de la secretaria y miembros del
CElm y si se considera necesario se llevara a una reunién ordinaria del CEIm

En determinados estudios puede ser necesario que el CEIm reevalle un estudio ya aprobado. Estara
indicado reevaluar el estudio cuando la patologia o la intervencion experimental asi lo aconsejen,
como en las situaciones en las que, a criterio del Comité y/o de la AEMPS, se haya modificado el
balance beneficio-riesgo.

En estas ocasiones, o a peticion del promotor, el CEIm podra emitir un dictamen motivado sobre la
pertinencia o no de que se siga realizando el estudio.

Si el promotor de un estudio o sus representantes no aportaran la documentacion solicitada o
aportaran informacion y/o documentacion no veraz o que diera lugar a conclusiones inexactas, este
hecho se pondria en conocimiento de la AEMPS y de la autoridad sanitaria competente de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, a los efectos oportunos.

La informacion aportada por el promotor sera valorada en la reunion correspondiente del Comité. Si
el Comité considera que debe solicitarse informacion adicional y/o debe tomarse alguna medida
correctora, se notificard al promotory se hara constar la decision en el acta. Si el ensayo clinico puede
seguir sin modificaciones, en el acta Unicamente constara la informacion de seguimiento evaluada.

Requisitos para el seguimiento de estudios a presentar por el promotor al CEIm

Para los ensayos clinicos el promotor tiene la obligacion de enviar los siguientes documentos, cada
uno en el plazo establecido por la normativa nacional:

1. Informe anual de seguimiento.

2. SUSARs (Sospecha de reacciones adversas graves e inesperadas)

3. Informe anual de seguridad (DSUR)

4. Informe Ad Hoc sobre medidas urgentes de seguridad/ modificaciones sustanciales

5. Informes intermedios

6. Desviaciones (incumplimientos graves del protocolo)

El promotor debera notificar al CEIm las siguientes fechas del ensayo:
1. La fecha de inicio del ensayo en Espafia.

2. La fecha de la primera visita del primer sujeto incluido en Espafia.
3. La fecha de fin de reclutamiento en Espafia.

4. La fecha de finalizacion del ensayo en Espafia

5. La fecha de finalizacion global.
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6. El promotor debe enviar una copia del resumen de los resultados que se publique en
EudraCT no mas tarde de un afio después de la fecha de finalizacion del ensayo

Desde la puesta en marcha del Portal CTIS

La AEMPS y el CEIm har&n un seguimiento del ensayo sobre la base de la informacion proporcionada por el
promotor durante la realizacion del ensayo, y la obtenida por otras fuentes de datos de las que disponga y que
puedan ser relevantes.

La AEMPS sera el organismo de referencia en temas de seguridad y quien desempefie el papel de evaluador
de la seguridad tanto del ensayo como de la sustancia activa, encargdndose de la elaboracion de los informes
correspondientes.

En el entorno de evaluacion coordinada a nivel europeo, la evaluacion de seguridad sera asumida por un SaMS
que actuard como RMS.

Con el fin de poder ser lo més eficientes en este seguimiento, la AEMPS comunicard al CEIm cualquier
informacion relevante relacionada con la seguridad de los medicamentos en investigacion que pudiera no ser
conocida por el CEIm.

Por su parte, el CEIm comunicara a la AEMPS cualquier valoracion o propuesta que considere relevante en
relacion con aspectos relacionados con la seguridad de los sujetos en el ensayo, y evaluara los cambios que en
su caso considere necesarios respecto al consentimiento informado de los sujetos o cualquier otro aspecto
relacionado con la parte II.

Cuando sea necesario adoptar, posibles medidas correctoras en relacion con el ensayo, la AEMPS por si misma
o colaborando con el RMS o saMS cuando sea aplicable, serd la responsable de solicitar informacion al
promotor respecto a la parte | y seré quien indique la suspension, la revocacion de la autorizacion o la peticion
al promotor de la modificacion de cualquier aspecto del ensayo

15-2-Seguimiento del resto de estudios

Una vez aprobado el estudio por el CEIm entre las obligaciones del promotor en referencia al
seguimiento del estudio nos debera enviar al CEIm un informe anual y un informe final. Estos informes
se realizaran en formato libre, segun el criterio del promotor o sus representantes.

Durante el seguimiento se comprobaray recopilara la informacion remitida por el promotor.

La toma de decisiones sobre la informacion de seguimiento aportada por el promotor seguira el
mismo procedimiento que en el caso de los ensayos clinicos.
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16 Procedimiento de archivo de documentacion

16.1-Archivo de documentacion definicion de procedimiento

De conformidad con lo establecido en el punto ndmero 7, del Articulo 16. Normas generales de
funcionamiento de los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos del RD 1090/2015, el
Comité conservara todos los documentos esenciales relacionados con cada estudio clinico evaluado
durante, al menos, tres afios tras la finalizacion del mismo o durante un periodo mas largo si asi lo
establece la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en colaboracion con las
comunidades autonomas. Esta documentacion debera archivarse preferentemente agrupada por
estudios y de manera que se garantice su confidencialidad.

Este CEIm conservard todos los documentos esenciales relacionados con cada proyecto de
investigacion evaluado, durante al menos 3 afios. Una vez haya finalizado este tiempo se procedera
a la destruccion de la misma conforme al procedimiento de manejo y destruccion de documentacion
confidencial establecido en el centro.

En la medida de lo posible, se conservara la siguiente documentacion: el ACTA en la que se discutié
el estudio y la decision tomada, el dictamen emitido por el CElm, el contrato firmado en el centro y
la poliza de seguro (si aplica).

Los documentos esenciales de cada protocolo se archivaran agrupados por protocolos en el espacio
que habilite a tal efecto la Direccion Gerencia del centro de tal manera que permita garantizar la
confidencialidad de la informacion y el cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de Proteccién de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales

En caso de cese de la actividad del CEIm, la Direccion Gerencia del centro mantendra el archivo de la
documentacién durante el plazo establecido en estos PNTSs.

Desde el afio 2010 toda la documentacion esta digitalizada y se archiva en la base de datos ACCESS
con un numero correlativo. Se realiza una copia de seguridad segun lo establecido por el Servicio de
Informética del Hospital, por lo que no se procede a su destruccion. Actualmente toda la
documentacién se guarda en el servidor y en el programa FUNDANET, ademas de en el Portal CTIS lo
gue corresponda

16.2-Registro de control de acceso y salida de la documentacion de archivo

El archivo en papel del CEIm del Hospital Universitario 12 de octubre se encuentra situado en sdtano
2 del Hospital Materno Infantil y los afios mas recientes en los espacios de la Secretaria Técnica del
CEIm

Actualmente toda la documentacion esta digitalizada y el responsable de éste archivo es la Consejeria
de Sanidad, Servicio Madrilefio de la Salud, Hospital Universitario “12 de Octubre”, segun figura en la
Agencia de Proteccion de Datos

Estas instalaciones, tanto las del archivo en papel como la documentacion digitalizada en los
ordenadores de la secretaria son de uso exclusivo para el personal de la Secretaria Técnica y tienen
acceso restringido. El personal de la Secretaria Técnica es el encargado de dar entrada a toda la
documentacion archivada. Asi mismo seran los encargados de controlar el registro de acceso y salida
de documentacion.
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El personal adscrito a la Secretaria Técnica, y los miembros del CEIm podran acceder a los documentos
gue necesiten para el correcto desarrollo de sus funciones (evaluacion, seguimiento...). Los miembros
del CEIm pueden solicitar documentacion archivada para consulta o revision.

Para gestionar el acceso y las salidas de documentacion en papel, disponemos de un documento
Anexo 29 procedimiento 16 en el que queda reflejada, la documentacion solicitada, el motivo de la
solicitud, la fecha de solicitud, la fecha de devolucion de la documentacién y la firma del solicitante.
Si la consulta hace referencia a un documento archivado electrénicamente, siempre que esté
justificado, el personal administrativo enviara al solicitante una copia por mail.

Este documento Anexo 29 procedimiento 16 formaré parte de la documentacién archivada.

16.3-Procedimiento y contenido del archivo relativo a cada estudio

1.- Procedimiento:

La documentacion (muy escasa) que llegue en formato papel se escanearay se guardara en la carpeta
del estudio correspondiente. Si esta relacionada con algin protocolo evaluado por el Comité, se
identificara también con este numero de identificacion del estudio en el Comité.

Todos los documentos relacionados con algin estudio quedaran registrados en la base de datos del
Comité. Se pondra la fecha de su recepcién y se identificara el documento recibido.

Si la informacion llega por correo electrénico, se le dara registro igualmente en la base de datos, y se
archivara electrénicamente donde corresponda, archivandose también el mail como comprobante
de la fecha de entrada en la secretaria.

El acceso a la documentacion archivada en formato electrénico estara gestionada y con acceso Unico
por el personal que trabaja en la Secretaria Técnica mediante clave privada facilitada por Informatica,

Desde el afio 2010 toda la documentacién estéa digitalizada y se archiva en la base de datos ACCES
con un numero correlativo. Se realiza una copia de seguridad segun lo establecido por el Servicio de
Informatica del Hospital

2.- Contenido:

Para cada protocolo de investigacion se archivara, como minimo, lo siguiente:

Solicitud de evaluacion.

e El protocolo, las modificaciones y toda la documentacion presentada por el promotor o su
representante legal.

e Losdictdmenes o informes emitidos por el Comité, especificando la version de los documentos
revisados.

e Copiade la correspondencia con el investigador y/o el promotor o su representante.

e Ladocumentacion relativa a las actividades de seguimiento del estudio.

e Elinforme anual sobre la marcha del estudio.

e Copia de cualquier correspondencia con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y/o con las autoridades competentes de la Comunidad de Madrid.

e Las sospechas de reacciones adversas recibidas y los informes de seguridad presentados por
el promotor, en el caso de ensayos clinicos con medicamentos.

e Notificacion de la finalizacion del estudio, ya sea prematura o programada.

e Resumen del informe final del ensayo clinico presentado por el promotor.
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e Cualquier otra documentacién relevante.

Ademés el Comité mantendra archivada la documentacion relacionada con su funcionamiento y
actividad, incluyendo lo siguiente:

e Documentacién relacionada con los miembros actuales o que hayan pertenecido al Comité.
e Convocatorias y actas de las reuniones del Comité.

e Procedimientos normalizados de trabajo del Comité, version actual y archivo historico

e Toda documentacion relacionada con las actuaciones de inspeccion realizadas al CEIm

e Resoluciones de acreditacion

e El presupuesto anual asignado al CEIm

¢ Memorias anuales de actividad

La Secretaria Técnica del Comité deja constancia de que la documentacion relacionada con la
actividad del CEIm se mantendra hasta 3 afios después del cese de su actividad.

17 Procedimiento de Comité Externo de Biobanco:

El Comité archivara la documentacion relacionada con su actividad en calidad de Comité Externo de
Biobanco.

Incluird como minimo:

e Todaladocumentacion relativa a las solicitudes de cesion de muestras solicitadas al Biobanco,
a las que se les dara nimero correlativo en la base de datos para evaluacion

e Toda la documentacion relativa a los proyectos/colecciones incluidas en el Biobanco y
evaluadas por el CEl

e Todos los documentos relativos al funcionamiento del Biobanco que han sido evaluados por
el CEl: Aprobacion Biobanco, MTAs, modelos Cl de biobanco.

e Lacorrespondencia relevante enviaday recibida por el Comité y que esté relacionada con esta
actividad.

Nueva propuesta de modificacion de los PNTs a realizar en los préximos seis meses en referencia a:

e 1) Adecuacion de la evaluacion de los EOm al nuevo Real Decreto 957/2020 de 3 de
Noviembre por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano

e 2)incluir en los Dictdmenes un Anexo de: compromisos contraidos por el investigador con
respecto al CEIm donde se incluira:

-Se recuerda al investigador que la ejecucion del estudio le supone los siguientes compromisos con el Comité:

*Ejecutar el estudio con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos como en los
aspectos éticos

*Notificar al Comité todas las modificaciones o enmiendas en el estudio y solicitar una nueva evaluacion de las
relevantes.
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*Enviar al Comité un informe final al término de la ejecucion del estudio. Este informe deberd incluir los
siguientes apartados:

-NUmero de registro del estudio en base de datos publicos de proyectos de investigacion, si
procede

-Memoria final del estudio, la enviada a las agencias reguladoras
- Publicacion/es cientificas generadas por el estudio

- Informacion (tipo y modo) transmitida a los sujetos del estudio sobre los resultados de la
investigacion y sobre los que afecten directamente a su salud (si procede)

18 Procedimiento para la gestidn y registro de la formacion de los miembros

Se ha creado desde enero 2024 un Excel para registrar las actividades de formacion de los miembros del
CEIM en el que se incluye, fecha del curso, titulo, y nombre del miembro que lo ha realizado. Posteriormente
al curso en una reunion ordinaria el asistente al curso expone un pequefio resumen del mismo.
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ANEXOS
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Anexo 1 Procedimiento de aprobacion, distribucion y revision de los PNTs (Procedimiento 1)

YO

Registro de lectura'y comprensién de los PNTs por los miembros del CEIm
D./Diia

Como miembro del CEIm del Hospital 12 de Octubre he leido y he entendido los PNTs de nuestro
Comité evidenciando dicha accion con la firma.

PNTs Hospital 12 . Firma/ fecha del
de Octubre version Fecha de PNTs Miembro CEim
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Anexo 2 Composicion del CEIm. Mayo 2025 (Procedimiento 2)

Presidente:

- MARIA DEL PUY GOYACHE GONII - Farmacéutico Adjunto de Farmacia Hospitalaria
Vicepresidente:

- MARIA DE LAS MERCEDES CATALAN GONZALEZ - Médico Intensivista
Secretario:

- SARAHI ELIZABETH VALDEZ ACOSTA - Farmaco6loga Clinica
Vocales:

- ELENA PUERTO GARCIA MARTIN - Médico Cardiologia

- TYCHO STEPHAN BAUMANN - Médico Hematologia

- CRISTINA MARTIN-ARRISCADO ARROBA - Licenciada Estadistica

- MARIA LUISA ALBELDA DE LA HAZA - Licenciada Derecho

- CANDELAS LOPEZ LOPEZ - Diplomado Universitario en Enfermeria

- GONZALO CARRENO GOMEZ-TARRAGONA - Médico Hematologia

- JORGE ADEVA ALFONSO - Médico Oncologia

- RAFAEL SAN JUAN GARRIDO - Médico Microbiologia

- ROBERTO RODRIGUEZ JIMENEZ - Médico Psiquiatria

- RAQUEL SIGUIN GOMEZ - Farmacéutica Atencién Primaria

- LAURA LEMA ROSO - Médico Oncologia

- YOLANDA RODRIGUEZ GIL - Médico Anatomia Patol6gica

- FRANCISCO JAVIER MAZUECOS GOMEZ - Trabajador Social Ayuntamiento Madrid

- SAGRARIO ALEGRE ALONSO - Coordinadora AECC (Lego representante de los intereses de los pacientes)

- JULIA BERNAL TIRAPO - Médico especialista en Cirugia General y Aparato Digestivo (Miembro del Comité de Etica  Asistencial
con acreditacion en Bioética)

- DAVID SANCHEZ GUZMAN - Médico Atencion Primaria

- MARIA MONTSERRAT PILAS PEREZ - Diplomado Universitario en Enfermeria

- ELENA GUTIERREZ SOLIS - Médico Nefrologia

- LUIS IGNACIO GONZALEZ GRANADO - Médico especialista en Pediatria

- FERNANDO HERRAIZ MAESTRO - Experto en Proteccion de datos,

- IRENE FERRER SANCHEZ - Licenciada en Farmacia y Doctora en Bioquimica, Biologia molecular y Biomedicina

- JAVIER BAENA ESPINAR - Médico especialista en Oncologia

- PABLO PELAEZ TORRES —Médico especialista en Cirugia General y Aparato Digestivo
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Anexo 3: Modelo de convocatoria (Procedimiento 5)

MODELO DE CONVOCATORIA ENVIADO POR CORREO ELECTRONICO
Buenos dias,

Ya esté disponible en la web los estudios para evaluar en la reunion del

Para poder seguir viendo la documentacion y afiadir los comentarios de evaluacion en Fundanet Web, os
envio las nuevas instrucciones de alta y registro que hay que seguir:

https://fibh120.fundanetsuite.com/IFundanet/

Para poder acceder a la web, se recomienda usar CHROME como principal navegador y si en el servidor del
hospital no os deja acceder, es posible entrar, utilizando un servidor externo.

Hay que identificarse con DNI y contrasefia, y te redirige a la pagina.

Por otro lado, si en los estudios asignados, considerais que podéis ser colaboradores, por favor,
comunicarnoslo a la mayor brevedad posible para asignaros otros.

Recordamos asi mismo, la importancia de la evaluacion de las modificaciones y respuestas a las
aclaraciones solicitadas asignadas asi como el envio de las evaluaciones no més tarde que el dia después de
la reunion.
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CONVOCATORIA REUNION

CEIlm Hospital Universitario 12 de Octubre

Por la presente se le convoca a la reunién /del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre que tendra lugar el dia //-a las
en.

Con el fin de tratar el siguiente:

ORDEN DEL DiA

1. LECTURA Y APROBACION DE ACTAS

2. EVALUACION DE SOLICITUDES INICIALES DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS/PRODUCTOS SANITARIOS
3. EVALUACION DE SOLICITUDES INICIALES DE OTROS ESTUDIOS (Observacionales, Proyectos...)

4. EVALUACION INICIAL DE MODIFICACIONES RELEVANTES

5. EVALUACION DE LAS RESPUESTAS A LA SOLICITUD DE ACLARACIONES

6. EVALUACION DE LAS SOLICITUDES DEL BIOBANCO DEL HOSPITAL

7. INFORMES DE SEGUIMIENTO

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
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Anexo 4: Solicitud de evaluacion por experto externo (Procedimiento 6)
A la atencion de la Dra.
Facultad de Universidad

Estimada:

El Comité de ética de investigacion con medicamentos del Hospital 12 de Octubre de Madrid ha recibido la
solicitud de evaluacién de un proyecto de investigacion para determinar...

Este protocolo debe ser evaluado por este Comité de Etica en Investigacion Clinica del que soy secretaria. Dicho
Comité tiene entre sus funciones la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos y otros proyectos de
investigacion clinica, fundamentalmente relacionados con la utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios. Su presidente es: y su vicepresidente:

Estos dltimos han considerado en esta ocasion la necesidad de contar con una evaluacion externo/a del
protocolo. Por ello le pedimos que actie como evaluadora externa del citado proyecto, para lo cual le
adjuntamos el protocolo correspondiente.

La evaluacion consistira fundamentalmente en la valoracion de los aspectos mas directamente relacionados
con las técnicas que se apliquen en el estudio, considerando especialmente las cuestiones de seguridad de los
sujetos participantes (riesgo de reacciones adversas o técnicas diagndsticas o terapéuticas que puedan resultar
innecesariamente cruentas). Los aspectos puramente metodoldgicos sobre el disefio del estudio seran
evaluados por nuestro Comité, aunque también podra opinar sobre ellos si lo desea.

La reunion del CEIm en la que esté previsto evaluar el protocolo tendré lugar el por lo que
podria remitirnos su informe con minimo 2 dias previos a la realizacion de la reunion. Le estariamos muy
agradecidos si pudiera ayudarnos a evaluar adecuadamente este protocolo remitiéndonos su valoracion

del proyecto por la via que considere mas adecuada (preferiblemente por correo electrénico).

Le pedimos ademas mantener el principio de confidencialidad exigible a todo evaluador de un protocolo que
realiza esta labor como experto externo al CEIm.

Si considera que existe un conflicto de intereses que le impida realizar de manera imparcial esta evaluacion, le
rogamos nos lo comunique.

Si desea participar directamente en la reunion de evaluacion, le invitamos a que lo haga el dia
en la sala:

Para cualquier informacion adicional que desee conocer no dude en ponerse en contacto conmigo

A la espera de su respuesta, reciba un cordial saludo.
Madrid, a _de de

Dra.

Secretaria del CEIm
Hospital 12 de Octubre.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES

Declara que @:

[ 1No posee ningun interés directo o indirecto en la industria farmacéutica o en otras organizaciones
que puedan interferir con la evaluacion de ensayos clinicos que realiza este comité.

[ ] Los intereses directos o indirectos que posee en la industria farmacéutica o en otras
organizaciones que puedan interferir con la evaluacion de ensayos clinicos que realiza este CEIm, son
los relacionados a continuacion:

ASIMISMO, SE COMPROMETE A DECLARAR LOS INTERES QUE PUEDA ADQUIRIR EN UN FUTURO QUE
PUEDAN REPRESENTAR CUALQUIER INTERFERENCIA CON LA EVALUACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS
QUE REALIZA ESTE CEIm.

Madrid a,

Fdo.: Dr./ Dra.
@ Tachese lo que proceda
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Documento de confidencialidad

YO, DYDMot e e ettt et et e e
(070] D]\ TR

Me comprometo a

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

o Garantizar la confidencialidad de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalde.

i No revelar (ni autorizar a otras personas que revelen a terceros) la informacion sometida al
procedimiento de evaluacion.

o No usar (ni autorizar a que otras personas usen) la !nformacién con otros objetivos que no sean
los derivados de mi trabajo como miembro del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos.
o Eliminar de forma adecuada la documentacion confidencial tan pronto como sea posible

cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

EN Madrid, @.....ccooooveeeeeoe e
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Anexo 5: Modelo de acta (procedimiento 7)

ACTA-/202-
ASISTENCIA

Asisten:

Presidente

Vicepresidente

Vocales

Otros

Excusan Asistencia:

Excusan Asistencia y remiten evaluaciones

Reunidos los miembros del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre anteriormente citados a las 13:30 a través de ZOOM
y presencial en la Sala A, Planta Sexta del Centro de Actividades Ambulatorias del dia --/--/202- pasan a tratar el Orden
del dia.

1. LECTURA Y APROBACION DE ACTAS

2. EVALUACION DE SOLICITUDES INICIALES DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS/PRODUCTOS

SANITARIOS
2.1 Titulo del Estudio:
Cadigo Protocolo: EUCT NUMBER: Cadigo Interno:
Promotor: Participacion:
Centro: Servicio:
IP: Fecha Entrada:
Fecha Dictamen Inicial: Dictamen Inicial:
Fecha Dictamen Final: Dictamen Final:
Aclaraciones:
Evaluadores
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3. EVALUACION DE SOLICITUDES INICIALES DE OTROS ESTUDIOS (Observacionales, Proyectos...)

3.1 Titulo del Estudio:
Promotor: Cédigo Interno:
Centro: Servicio:

IP:

Fecha Entrada:

Fecha Dictamen Inicial:

Dictamen Inicial:

Fecha Dictamen Final:

Dictamen Final:

Documentos evaluados

Aclaraciones:

Evaluadores

4. EVALUACION INICIAL DE MODIFICACIONES RELEVANTES

4.1 Titulo del Estudio:

Cddigo Protocolo:

EUCT NUMBER: Cédigo Interno:

Promotor: Participacion:
Centro: Servicio:
IP: Fecha Entrada:

Fecha Dictamen Inicial:

Dictamen Inicial:

Fecha Dictamen Final:

Dictamen Final:

Fecha Registro:

Evaluacion Modificacion:

Nombre Modificacion:

Motivos de Enmienda:

Mod. Documentacién: Documento con Versiones

Observaciones:

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041

Madrid

Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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5. EVALUACION DE LAS RESPUESTAS A LA SOLICITUD DE ACLARACIONES

5.1 Titulo del Estudio:
Cddigo Protocolo EUCT NUMBER: Cadigo Interno:
Promotor: Participacion:
Centro: Servicio:
IP: Fecha Entrada:
Fecha Dictamen Inicial: Dictamen Inicial:
Fecha Dictamen Final: Dictamen Final:
Fecha Recepcion: Evaluacion Aclaracion:
Origen:
Descripcion Aclaracion:

6. EVALUACION DE LAS SOLICITUDES DEL BIOBANCO DEL HOSPITAL
7. INFORMES DE SEGUIMIENTO

7.1 Notificacion | | Otros | --/--/--
Titulo del Estudio:
Cédigo Protocolo: N° EUCT NUMBER Cadigo Interno:
Promotor: Participacion:
Centro: Servicio:
IP: Fecha Entrada:
Fecha Dictamen Inicial: Dictamen Inicial:
Fecha Dictamen Final: Dictamen Final:

8. RUEGOS Y PREGUNTAS

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Sin més asuntos que tratar, se levanta la sesion a las 15 horas del dia de la fecha.

En Madrid, a--de ---de 202-

Fdo.:

Presidenta del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Fdo.

Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 6: Declaracion de conflictos de interés de miembros del CEIm (Procedimiento 9)
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES DE MIEMBROS DEL CEIm

D miembro del CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre en
calidadde ...

Declara que @:

[ 1No posee ningun interés directo o indirecto en la industria farmacéutica o en otras organizaciones
que puedan interferir con la evaluacion de ensayos clinicos que realiza este comité.

[ ] Los intereses directos o indirectos que posee en la industria farmacéutica o en otras
organizaciones que puedan interferir con la evaluacion de ensayos clinicos que realiza este comite,
son los relacionados a continuacion:

ASIMISMO SE COMPROMETE A DECLARAR LOS INTERES QUE PUEDA ADQUIRIR EN UN FUTURO QUE
PUEDAN REPRESENTAR CUALQUIER INTERFERENCIA CON LA EVALUACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS
QUE REALIZA ESTE COMITE.

Madrid a,

Fdo.: Dr. / Dra.

@ Tachese lo que proceda

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 7: Compromiso de confidencialidad (Procedimiento 10)

Yo, D/Dia.

ConDNI ......ccovvneee. miembro del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital
Universitario 12 octubre de Madrid

Me comprometo a

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

o Garantizar la confidencialidad de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalle.

i No revelar (ni autorizar a otras personas que revelen a terceros) la informacioén sometida al
procedimiento de evaluacion.

i No usar (ni autorizar a que otras personas usen) la informacion con otros objetivos que no sean

los derivados de mi trabajo como miembro del Comité de la Etica de la Investigacion con
medicamentos.

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

EN Madrid, @.....ccoooveeeeoe e

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 8: Documentacién a aportar en ensayos clinicos (Procedimiento 11)

&=mm e

Anexo |

Documentacion del ensayo e identificacion de los documentos al
cargarios en el Portal ECM o an el Portal CTIS

Version de 31 de enero de 2022 (cambio de tiuko)
Versiones anlenones. 13 de 2nefo de 2016, 9 de mayo de 2016, 21 de oclutwe de& 2016, 10 d&
noviamibre de 2016, 22 de febrero de 2018, 10 de diciembre da 2019

En la docurneniacion del ansayo dinico se diferencian dos panes, parie | (documenioa pars enviar
& la AEMPS y al CElm y documenios para enviar solo @ la AEMPS) y pante [ (documenios & enviar
s0lo &l CElm), gue constain &n |a tabla siguisnts.

Los documentos deban presentarss con &) nomisre Indicado en la siguente tabla con & obistvo de
facilitar su vafidacicn y evaluacion. El nombre &5 descrptivo de su conlenido e Incluye la fecha d=
versltn cuando ea perinente. Presentar los documentos sin & nombre gue se indica serd causa de

subsanacion, ¥ en su caso rechazo, de b solictud con of consiguiente retraso en la evaluacion

Documentos de la Parte | para enviar a la AEMPS y al CEIm
1. Carin de presomtncicn,
Hombre ssignado automificamente por = Portal ECM

Los comentarios relovantes que el promotor quiera resaitar respecio a la evaluacion de fa solicitud
deberin indicarse en o cuadro de texto fibre para incluir cualquier informaciin que considers
relovants de i3 caria de presentacion que se rellena en ol Portal ECM.

En esle cuadio debe indicarse
* [l dia en que se ha enviado la solicitud al CEIC

# 5i gl promoior considera que el ensayoc es de bajo nivel de intervencion, la ustificacion gque
corresponda para esta caliicacion o referencia al documenio en &l que consis,

* Lina lista compieta de los medicamentos auxiianes (con su situacion regulatoria).

® [En |a solicitud dingida al CEIm indicard, ademas, ¢éndes sa describa el procedimiants de
selecoidn de ok sujsios asl como dinde a2 describe W gestidn de las mussiras bioldgicas
obtenidas en el ensayo (hoja da informacion al sujeto v/ o seccion concreta del prosocolo).

# |mcluird el compromiss del promotor de que los datos seran recopdos y procesados conforme a
la legislacion vigente de proteccidn de datos

= |dontificara donde =e encuentra @ Informacion de seguridad de referencia para los

medicamantos en investigacidn
* Cualquisr olra iInformacidn que & pmn-nu:- considers d= ullidad para la svaluacidn, tal como la
situacion del ensayo a nival mundsal
gmg -EDncog
Figrs 1l . -
i BIE
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2. Formulario de solicitud,

Nombre: asignado automiticamenie par & Portal ECM
3. Autorizocion del promotor el solicitante, sl procede.
Haombire <<Audoriza_solicitanie==
4. Proioedlo.
Hombre: =<Protocolo_ asaa_mm_dd ==

Se recomisnda que tenga referenclas cruzadas al manual el investigador sn vez de repmducs |a
informacion del manual del nvestigador. Sin embargo, las guias de mansio de loxicidades del
Manual del Invesbgador deben figurar en el profoeolo. Seria aceptable incluidas coma un anexe
fechado especifico.

5. Resumen del protecolo.
Nambre: ==Resumen profocolo_ aaaa_mm_dd ==
. Manual del Investigador o ficha (&enica del medicamenio en investigacidn
Nombre: =«|B nombremedicamento_ asaa_mm_dd == o
<<5PC_nomivemadficamento_aaaa-mm-dd==

!. Ficha Técnica o Manual del investigador de jos medicomentos puxiliares {no
investipmios), si procede.

Nombre: =«|B nombremedicamentn_ aaaa_mm_dd == o
=<5PC_nombremedicamento_ aaan_mm_dd ==

Deberd presentanss |2 fichia 1écnica para los medicamentas sudliares no sulorizados &n Espafia
En los casos excepcionales en que el medicamenio auniiar no estuviera aulorizado en la LE
debera presentarse una justificacion para elia y un manual del investigador,

B. Ascsoiamiznto cientifico y Plan de investigacion Pedifirica, si piocede.
Nombres:  =eSoentifeddvice_nombre entdad qus #iaorEss
<=Plan de Investigacion Pediatricoe»
8. Justificacidn del cardcier de bajo nivel de intervencidn para el ensayo (8i no se incluye &n
In carta de presentacian)

Mambre: w«itazron_Bhl=»

Documentos de la parte | para enviar solo a la AEMPS

1. Autorizacion del promotor del enasyo clinico previo o fabricanie del producto en caso de
referencia cruraca a un PEL.

MNombra: ==aulprizs_ref cruzadas>

2. Docwsnientacion relativa ol cumplimiento de laa Mormas de Correcta Fabricacion del
madicamento en investigacion, cuando proceda.

MNombre: Fabricanie: <<Fabricanie_sunombiess
Imporiador: ==mpotatdor_su nombras:=
Declaracion de la persona cualificada: <<0P_su nombre==

g 2w AN ETERC [E SanCal
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3. Expediente de medicamento en investigacion parte de calided (IMPD Q), cuando proceda.
Hombre: =<|MPD_Q pombre dei medicamenio_ aana_mm_dd >=
L= partz con los datos de calldad del medicamento se pesentard da fonma separada.

El nombre de documentos gue puedan ser anexos del IMPD pero se presenien por separado, se
ldentifeardn con el prafjo IMOD Q, & <<IMPD Q certd analisis>>, =<INMPD Q ceritficado TSEs>>,
ele

Deberd presentarse una tabla de camblos con respecio a la versidn previa del IMPD disponible &n
la AENS'S cuande proceda. Esls documento s& idenfificarh come

MHamiire: «=|MPD_cambios nambre del madicamenio_ aaaa_mm_dd >>
4, Expediente de medicamento en investigacion, cuando proceds.
Mambre: =<|MPD_nomixe del medicamentc_ alan_rmm_dd ==
Cantandrd ins datos no dinicos, clinicos y valoracidn global nesge beneficie del IMP que no esién
inciyidos &n &l manual ds! investigadar y no se refieran a la pane de calidad
6. Documantacion relative sl cumplimiento de las Normas de Comrects Fabricacion del
medficamento no investigado [auxiliar), cusndo proceda,
Mombre: Fabricanie: ««<Fabricanie_sunombre==
Imporador. <importador_su nombress
Declaracidn de la pereona cualificacs: ==00 g nombres:

6. Expediente de medicomente no imvestigado |auxiliar) parte de calidad (NIMPD G}, cuando
procedn,

Mombre: =< NIMPD Q nombre medicamento_ aaaa_mm_dd =

Se t=ndrd en cuenta lo indicado en & punto 3 para &l INPD O

7. Expadiente de medicaments no investigado (NIMPD), cuando proceda.
Nombre: =<NIMPD_nombre del medicamenio_ aasa_mm_dd =

Deberd incluir respectn a los datos no clinicoa y clinicos y valoracion global rissge beneficio
Unicamente la informacion gue no consle en el manual del investigadaor

A, Efigustado del medicaimenlo.
Homire: ««Etigueta_nombre medicamenios»
2, Justificants de pago de la lasa a la AEMPS.
Nombre: <<Tasa==

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre o Av. de Cordoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Documentos de la parte [l para enviar solo al CEIm

1. Documentos &n relacidn 8 los proceduniEntos y materiad utilizedo parm & reclutsmiento
de los sujelos.

La denominaciin de todos o8 documenios de este aparaco seguird & onlent que quierd sl
-dmnb;uum £3 obilgalono que lodon &lios Incluyan algun Kiming descriptive de su coflenida,
par ajemplo:
Nombre: =<iriplico_pacienie Version1_saaa_mm_dd== o, por ejemplo,
welEin_web Version!_ asas mm_dds>»

Se debe incluir un documento con los procedimesntos de inclusidn de los suislos de ensayo y
propofeione una indeacicn clara de cudl e el pnmer acio de seleccidn. Si este aspecio ya estd
debldamente descrits en & prolocoio, debe Mdicarss asl & L8 carta de pressntacian de Ia solisiiud
para jusiificar la ausencia dei presents documento.

Los materiales de reclulamisnto inciuyen cartis, Namsdas ietefonicas, folleios publiclancs, pheters,
anuncios y sucaddneos, independientaments dal medio wilizado para su uso (ntemet, radio,
diarics, TV, slcélera). Debe indicarse como y donde se usard cada uno de loa maerisies de
reclutamisnio presentados. Mo se considera matorial de rechutamienio (as tarjetas de ident@icacian
del pacients, Lis tarjstas de contral de loma o2 1 msdcachin, o8 resumenes 88 viallas adicion ales
ahHiPruﬁmmﬁlﬁumhﬂMnlﬁnﬂpﬁlm“ﬂnbmﬁulndm*
Por @anto, en principio, dichaos materiales no deberian Incluime en la documentacion deigda al
CEIm.

Sl |a seleceibn de sujelos de ensayo incuye pubicdad se pressntanin copiss del materal
publicitano, ya sea impreso, grabaciones aaudio o video o materal para la web. Se axpondran los
procedimientos propuestos para geslionar las respuestas a los anuncios, incluidas fas copias de
las comunicaciones utiizadas para imvitar a los suweios a participar en & ensayo dinico ¥ lo previsto
Dara informar o asesoar & |38 personas contideradas no aptas para & ensayo diniea

El promotor debera terer en cuenta la guia de fa Comisidn Europea en relacion a & informacidn
gue deban contenser log anuncos ubilizados en &l reclutamiento 2

2. Documentos de hoja de informacion y consentimiento informado.

Deban ramilirse todas (a8 hojas informativas parm paricipantss v formulanos de conssnlimiants,
tanio referidas al estudio en geneml como a cualquiera de los sub-esthisdios gue existan

Todoa =sioe decumenios se podrdn denominar @ eriEra del solictarts peto &3 obiigatons gue
lodos elog incluyan algin temmino descripive de su comlenido, versign y fecha A modo de

gjempia;
Nombre: waHIP_genenl_codigo_version2_aaaa_mm_dd==
o, por afempla,
«<HIP_FG_oodigo_varnion| _sass_mm_dgdss
Fegh Eurog “Bmp 3 toedm b indh on qua sm hays facltess = on suprins ANTES de quas

: Anechment 5 Adverisng for irsls subjects del decumsnia. Detasiled guidence on the spplication brmat snd
documentation 1o be submited in &n appiicaton for an Ethics Commities cpinion on the cliniced trisl on
medicinal products for buman wuse. Eudralex vol 10 Feb 2006 Dsponile en:

Ay - 1 1

— VA ETESS 2 AT
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El promotor ha de tener en cuenta que en of dictamen del CEim figuraran los documenios fal y
como sean nombrados sgul
1. Documento de idoneidad de investigadores.

Se presentard un documente, Gnico para cada ensayo clinico, en &l que consie ba lista de los
cenfros participamtes y of nombre y of cango de los investipadores princpales, 2l como @ numarn
de sujsios de ensayo previsio en cada cenro (ver modelo de documenlo de idoneidad del
Invastigador sn al Anaxo ).

Hombre w<investigadores_versionX_dasa_mm_dds=
4. Documentons a aportar para cada centro.
Fara cada centro se debe presentar ura carpefa con los documentos indicados en (a) v (b
(a) Currieulum vilse abreviado del investigador principal en diche centro.

En &l cumculum (de 2 pagiras aproxmadaments) debe acrediarse su formacion en los principics
de buena practica dinlca, su sxperiencia profesional en ensayos clinioos y alencin a pacieni=s
En o cumcuium de cada imvestigador princigal es el ugar en ef que debe indicarse “cualquier
circunstancia que podiers inffwir on fa imparciaiidad oo fos investigedores” 5| e gque sxlats,
El promator en responsabie de informar & invesbgador de aquelles circunstanciss que deben ser
declaradas (ver miguientz pdralo), aparecendo dsi@s caso de existir como texio libre en un
aparlado del curculum o en un ancko especifico a esle sobre la declaracion de confliclo de
intereass La ausencia de referencla alguna en el curmculum serd entendida como ausencia da
cualquiera de estas circunatancias

Ei juidio da un profesional concemients a su interéa primanio (p. &), i3 sakud de ios enfermos o la
integridad de una nvestigacin) pusde estar indebidaments influsnciado por un interés secundario
de cuslquier indole, no (nicament2 econdmicofinanciercs con & promolor, sino tambén de
prestigio y promocion personal o profesional. Se podrian resumir en:

&1 Iniesses pereonales;

*  honorarios o beneficios personales en especies (conflicios sconamico-fnancicros)
* promocion personal o profesional

a2, Intereses inalihutionales
+ financiacan que bansfcia al deparfaments o undad bap responsabiidad directa del
investigador, sin que £ste lo reciba personalments.
*  ayudas econGMicas para crear una unidad o departamenio
*  apoyo financero pars @ contratacidn de persanal en dichas unidades o iz financiacdn
de la investigacion en ia unidad
2 3. Coincidencia t=mporal y compaiencia de estudion con kos mismos crtsnos de selecoidn
#  La aceptacdn en la parBcipacion en mas de wh ensayo clinico en la misma patologia y
con k& misma poblacsdn (crenos de selecckdn similanres), pusds gensrar un confilcio
respecto @ en cudl de los extudios cosxistentes se invitard al pacients a parficipar
(b} idoneidad de las instelsciones.
Se presentara una declaracion escrita por parte ded director del centro sanitano o instibucion en gue
8= encusnira & centro del snsayo o persona delegada, en el que se usiifique |a idoneldad del
ceniro del ensayo clinico, feniendo on cuenta ta naturaleza y ubiizacion dol modicamento en
Investigaciin, @ donsidad de 1@ insialaconss, el equipamisnio, loa recursos humanos ¥
descripsion de los conocimientos especializados Debera constar de forma clara en e pie de firma

=211 LAKIETERG € LAl
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nombre y apeilidos de & persona gua fima y el cargo gue ostenta (ver modelo de documento
idoneidad o= las nstalaciones &n el anaxo 1T}

Fara cada centro, e indicara el Spo de documanto y el nombre del centro. Por ssemplo:
MNambre: <<|nsialacionssPusdadeHisrnge=>
=Gy IP_PuerisdeHsam==-
<<|nstalaciones_ ValleHebron=e
=<V IP_\alleHebrons=»
5. Prueba de I coberiura de seguro o garanifa fnanciem

Los documentos rafereniss al SQua B presertanin con @ palatra ssgure tanienda en cusnts ias
consideracionss que s& expresan mas abajo
Nombre:  =<Saguro==

El promodor debe pressntar un cedificado de la companiia de seguros (ver modelo de cerfificado &n
Anexo VA) donde s indigue gue se cumple con la legslackin vigants Cuando haya un cambio de
la compafila de seguros © se presenie una modificacion de amplacdn de centros, se debesa
presentar un nuevo certficado de la compafia e seguros gue inchhya fodos los ceniros
participani=s. En aguslios casos en los que el cerfificado de |a compaiila de seguros planies
dudan, &l CEim podrd solickar @ pilza complsta Para o cascs de pdlizas gue contengan
cliusidas de exclusidn de aceplacidn dudosa respecto a la coberura del seguro requenda
legalments em Espafia, ant2 la posible dificultad de modficar estas y como una solucidn
eucepcional & exla siluacidn, los CEIm podran valorar la acsplacion de un compromiso adiconal de
responsabilided del promoior por el gue esio se comprometa @ indemnizar los dafos y perjuicios
sufridos ooMo consecusncia del ensayo que pusdan no estar cubiedos por dichas polizas,
wguiondo el modelo del Anexo VB.

En los ensayos dinicos con medicamsntos sncuadrados dentro de la definicidn de sinvestigacidn
dinica sin anima comercals, el promotor pusde presentar un compromiso de contratar un seguro
{ver modelo de comprormiso del premalor en el Anexo VI E1 CEIm emilich un diclamen favorable
condicionado a que ef promotor presente un certficado de fa compafiia de seguros (ver modeic da
ceflificada en &l Ansvo VA) en un plaza da teints dias naturalzs. El estudio no se podrd iniclar
hasta gue el CEim emita el dictamen favorable porgue considers que ya se cuenta con el seguro o
garantia financiera exigidon

En los ensayos cincos con medicamenios clasificados como “ensayos clinicos de bajo nvel de
imErvencidn”, no es abigalono coniratar un seguro sapecifico s los dafios y penuichos sobre & aujeio
de estudhio que pudioran resullar como CconsEcuBnCia de un ensayoe clinco estan cubierios por el
s=que de responsabilidad eivil profesionsl individusl o coleclivo del cenlro sanitano U organizacidn
donde se brve a cabo & ensayo clinico, para lo cual el promotor debe presentar un cerbficado del
representanis del cenflo U organizacion donds se indigue que la pdiza de seguro del cenlro o
organizacion cubre osée fipo de onsavos ciinicos (ver modeio do ceriificado del representants del
gentrn | organzacdn en & Anexa Vi) Mo cbstants, = el promolor deside contratar un seguia
especiico para ¢ eshudio, no ea necesario ¢ cerificado del representanie del centro / onganizacion,
mno gue g2 debe presentar & certificado de @ compariia de seguima (Ansmm V)

6. Memoria economica.

L& rrempotia econdmica dabs sequil la sslructura indicsda en & apartado 15 del Decumeanio de
Instrucciones.

Wil LA ETERG) [ BAATAT
S

Agercis Fapnals de
Wjcaream j
Proiustnn Dunkarian
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Mombre:  <<Memoria Economicess
7. Prueba del pago de la tesa sl CEIm cuando proceda.
Nombre: s<Tasas=

Documentos de una modificacion sustancial

Tanto la AEMPS come el CEim sclamenie recibian s modficacones sobre ios documenics gue
les corfesponda evaluar

1. Carin de presentocion,

Homtare: asignado automilicamenie por & Poral ECM
Lo comentarios relavanies que el promotor quiera resaliar respecto a la svaluackdn de fa solicriud
deberan indicarse en el cuadro de texto ibre “2. Comentarios a tener en cuenta con ks soliciud” de
la cara de presanizcion gue se rallena en el Portal ECML
En esle espacio debe indicarse:

* |3 identificacidn de la medficacdn sustancial mediants wna facha y un ndmen o codigo.

* i la modificacion relevante alecla solo & @ panz |, & la parte |y I o & la parte || y culies son os
documenios del ensayo gue cambian.

* |ndicacidn de las partes @ las gque afecta la modficacion (Calidad (IMPD o NCF), preclinca o
clinica) indicando cuando proceda que la modificacion afecta a la informacion de seguridad de
refgrencia o = k modificacion se refiere a unas meddas urpentes de segundad nofificadas
previaments

2. Formulario de solicitud de modificacion relevanie.

Mot asignade automiticamente por & Poral ECK

Can el fin de evitar ermomes, la modificacion sustancial debe estar identificads con una facha y un

numers o ofdigo en & aparado E1 del formulario de modificacidn relevants, gue tiene gue

identificar globalmente iodos los cambios de la modificaciin.

Esta fecha y numero no es |a ideniificacidn o2 la mnueva versidn de protocolo o de ofros

documentos que cambien. Ls modificacion cebe tenor la misma identificacion para la AEMPS v al

CEim y en iodos loa palses &n caso de que |a modificacidn saa intermacional

En el apartado F del formuiano de solicitud se incluird |a tabla de cambios con un listado dal texto

pravio i texts nusve &n gUe S& concretan los cambos Indicades &n &l “Rasumen y [ustificacidn de

los cambios’ haciendo referencia en cada caso al documenio ¥ apartado del mésmo que cambia.

Cuando i3 exiensidn de esie agartado no sea suficiente se hard referencia a un documenta

independiente

3. Reaumnen y justificacién de loa cambios.

Mombre: << Resumen_Carmbios_ aasa_mm_dd_ndmero o coddigo de la M3

El documenio de ‘Resumen y |ustificacién de los cambios™ deba tensr una exienidn mdxma de

1.200 palabras conleniendo una sinlesis de los cambics introducidos sus mofivacionss y las

consecuEncias de la modifcacion

1+12

Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre
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4. Tobin comparativa texto previc-texto nuevo.

Se indicash para cada camblo e iexo previo, = tewto nusvo y |a justiicacion del mismo,
identficando o documento y apariado en ol mismo gue cambia. Esta tabla se presentard cuando
£3ta informacion no quepa en & apartado F ded formulano de modificacion ickevanie.
Momibre: <« Tabla_Cambioa_ azza_mm_dd_nimero o codgo de la M5
B Nueva versiin de los documentos gus s& modifiquen, Incluido & lTormulario de soliciud
inicial revisado cumndo proceda, kdenfificsdos con una nueva fecha.

Se presentari una copia de los documentos modiicados, con W f=cha actuakrada y en los que
s2an visibles los cambios (control de camibeca). Cuando proceda s enviard fambién el formutania

de soliciiud inicial actualizado
Nombre:  cada documento se nombrard sagun ko indicado en los documantoa de la paris |
¥ parie [,

6. Muevos documentos (). s erviard sclamente al CEim cuando se afadan ceniros, los
coffespondientes 4 low nuevos centros), cuando proceda

Nombre:  cada documento se nombrard segun ko indicado en los documantoa de ka parie |
¥ parie 1,

7. Documentos que avalen los cambios, cuando proceds jef. one publicac dn),
Nombre: =<info_soporiess=
B. Prueba del pago de la taaa &l CEIm cuanda proceda.
Nombre: wxTasaes
Todos ios documanics de @ parte | podrdn present@rse en ngles. Sin embarga:
* Fi formulane de scbcfiud dado gue alimanta & registro espafiol de estudios clinecoa, daberd
comener la infarmacion en los campos de lexto libre en espaliol € ingids
* El resumen del protecolo debera presentarns en esparnol

* El stiquetads generaiments debera constar en espanol, siendo admisibles los efiquetados
mullilingles Podrd valoraree |a dispon iblidsd del sbquatads en obra lengua, sempre y cuando
el promator justifigue la difcultad de disponer ded efiguetado en eapanol, ¥ que e chiquetado en
ofra lengua no causand confusicn &n la distribecion y adminiaracibn del medicamenio

* Los documentos de la parte I dingidos al sujein de ensayo y gue son evalados por & CEIm,
debaran constar unicamente en costellanc. Mo cbafanie, cuando se soicite, el promotor es
responsable de proporcionar [a raduccidn Ndedigna de dicha informacién a olras lenguas. Estas
traducciones no tenen que enviarse al CElm

Fagrm i i BIETERD 2 BANOAT

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre o Av. de Cordoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



d
‘l:m Hospital Universitario t'f'/’z
wecio 12 Cle Octubre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

Anexo 9: Requisitos para la realizacién de EOm. (Procedimiento 11)

REQUISITOS PARA REALIZAR ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOM) EN EL
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Se pueden llevar a cabo dos procedimientos dependiendo del estudio aprobado o no por otro CEIm.

1) PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION DE NUEVOS EOM (sin aprobacién previa de otros CEIm)

Si el CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre actia como CEIm evaluando un EOm, segun las
disposiciones establecidas en el RD 957/2020, del 03 de noviembre, se evaluaran los siguientes
documentos:

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

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

c) Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone realizar el
estudio y niUmero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad auténoma. Si
el estudio se prevé realizar en otros paises, listado de paises.

d) Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los sujetos participantes e
investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion clinica sin animo comercial, el
promotor deberd presentar una declaracion responsable firmada por el promotor y por el
investigador coordinador de que el estudio cumple con todas las condiciones referidas en el parrafo
e) del articulo 2.2 en el RD 957/2020, del 03 de noviembre

e) Formulario de recogida de datos.

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

g) En su caso, documentacion de la aprobacion del protocolo por el 6rgano correspondiente, en el
caso de estudio impuesto al titular de autorizacion de comercializacion de un medicamento por la
autoridad nacional competente o la Comision Europea.

i) Compromiso firmado por el investigador principal y los colaboradores de nuestro centro
(identificados con nombre y dos apellidos)

j) Curriculo vitae actualizado de los Investigadores Principales y colaboradores de nuestro
centro.

k) Conformidad del Jefe de Servicio firmado de nuestro centro

[) Encaso de otro centro que pertenezcan a este CEIm, aceptacién por parte del responsable del
centro e idoneidad de las instalaciones.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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* Si se presenta una enmienda relevante para evaluar, ademas de los documentos modificados (con
control de los cambios realizados), debe enviarse una carta de presentacion que resuma y justifique
los cambios.

Los documentos se enviaran por correo (ceicdoc@h120.es) en cualquier momento, y se evaluaran en
la siguiente reuniébn del CEIm (el calendario se encuentra disponible en:
https://imas12.es/servicios/ceim/ ), siempre que la solicitud se reciba al menos entre 7-10 dias antes
de la fecha del reunion.

2) NOTIFICACION DE LOS EOm APROBADOS POR OTROS CEIm

Se debe presentar protocolo, ademas de los apartados F, G, H I, a excepcion del Consentimiento
informado o la Hoja de Informacién al paciente. Ademas, se presentara una copia de la aprobacion
del CEIm. Se debe enviar por correo (ceicdoc@h120.es) cualquier dia del mes. Se puede enviar un
resumen del protocolo en lugar del protocolo completo.

En estos casos, el CEIm reconoce la aprobacion y el estudio no se evaluara nuevamente. La Secretaria
Técnica de CEl evalua la viabilidad local y se realizard un informe de viabilidad. Sin embargo, no se
podra firmar el contrato hasta que no se envie este informe; el mismo, se realizara una vez que la
Secretaria Técnica tenga a su disposicién todos los documentos requeridos.

El contrato entre Promotor, Investigador Principal y la Fundacion para la Investigacién Biomédica
del Hospital 12 de Octubre se tramitara en paralelo a la solicitud de evaluacion por parte del CEIm
0 CCAA cuando proceda; y para ello deben contactar con el Area de Gestién de Contratos de la
Fundacién. Contacto: ensayos.hdoc@salud.madrid.org. Modelos y documentacion adicional:
http://imas12.es/documentacion-fundacion/

3) OBLIGACIONES DEL PROMOTOR

Segun el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.se debe comunicar al CEIm la fecha de inicio y;
tan pronto como finalice el estudio, dentro de un maximo de quince dias después de su interrupcion
o finalizacion, el promotor debe notificar al CEIm, y proporcionar una copia del informe final (dentro
de los seis meses posteriores a su interrupcion o finalizacion).

*Informacidén a tener en cuenta: si el CEIm solicita aclaraciones o documentacion adicional, el
promotor dispone de 12 dias para responder. Pasado ese tiempo la solicitud se considera
desestimada y debera volver a presentarse.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
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Anexo 10: Requisitos para la realizacion de estudios con productos sanitarios. (Procedimiento 11)

REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS
EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Se establecen los dos procedimientos que se describen a continuacion:

1) EVALUACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS SIN DICTAMEN DE OTRO
CEIm

El Real Decreto 1090/2015 de ensayos clinicos con medicamentos por el que también se regulan las
investigaciones clinicas con productos sanitarios (PS), en su disposicion adicional segunda sefiala que en los
casos de realizarse un estudio con producto sanitario en varios centros, el dictamen sera emitido por un CEIm,
que serd unico y vinculante.

Las investigaciones clinicas y modificaciones relevantes pueden presentarse en cualquier dia del mes, y se
evaluaran en la siguiente reunion establecida en el calendario, siempre que la documentacion sea
recepcionada al menos 10 dias naturales antes de la reunion en la que se vaya evaluar

De acuerdo al Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del consejo de 5 de abril de 2017 a
continuacion se relacionan los documentos necesarios para la evaluacién como CEIm que deben remitirse al
siguiente correo electronico stecnicacei@h120.es:

e Carta de solicitud (Breve descripcion del producto en investigacion, su clasificacion y demas
informacion necesaria para identificar el producto o el tipo de producto).

e Protocolo en inglés o espafiol y resumen en espafiol, (versionados y fechados).

e Los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja de informacién para
el sujeto de la investigacion (versionada y fechada).

e Los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y su CV (identificado con nombre y
dos apellidos) de todos los centros participantes. Deben referenciarse las Buenas Précticas Clinicas
(BPCs) actualizadas, ya sea en el CV o adjuntando el certificado de BPC.

e Elcompromiso y CV de los investigadores colaboradores de nuestro centro que esta previsto que
participen en la investigacion (identificados con nombre y dos apellidos).

e Los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones de todos los centros participantes.

En referencia a la idoneidad de las instalaciones entendemos que cada centro decide en quien delega la
firma; esta situacion puede variar por centros y el CEIm no entra a valorar quien debe o no firmar. Sin
embargo en los casos en los que la persona delegada coincida con el IP del ensayo se considera que podria
existir conflicto de intereses y por lo tanto debe recabarse la firma de algin otro responsable del centro. En
nuestro hospital el documento de idoneidad de las instalaciones lo cumplimenta y obtiene directamente el
promotor (o CRO), estando delegado para la firma el jefe de servicio donde se vaya a realizar el ensayo. En
aquellos casos en los que el Investigador principal coincide con el jefe de servicio es el director del Instituto
(Dr. Arenas) quien firma el mencionado documento. En estos casos el IP puede dirigir el documento
cumplimentado a la Secretaria del Dr. Arenas (Dfia. Yolanda Bastante fundacion.hdoc@salud.madrid.org,
917792839, Centro de Actividades Ambulatorias (CAA), Blogue D - Planta 62) para la obtencion de la firma.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
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e Memoria econdmica (detallando los pagos al investigador principal, servicios implicados, pruebas
extraordinarias).

e Una copia de la poliza del seguro o del justificante de la garantia financiera de la investigacion
clinica o un certificado de ésta donde se incluya el nombre del Hospital, el Investigador Principal
y la Fundacion de investigacion, de todos los centros participantes (cuando proceda).

e Los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos de la investigacion.

e Carta del promotor comprometiéndose al suministro del dispositivo objeto de estudio en el
Centro, si procede.

o Certificado de marcado CE, si procede.

e Enlos casos en los que el producto en cuestion no disponga de marcado CE debe notificarse a la
AEMPS y debe adjuntarse esta notificacion.

*En cuanto a los documentos de idoneidad de instalaciones e investigadores puede emplearse el
modelo publicado en las Instrucciones para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos,
disponible en la pagina web de la AEMPS, y deben presentarse para cada uno de los centros
participantes.

En el caso de enmiendas relevantes, debe aportarse ademas de los documentos modificados (con control de
cambios), la carta donde se resuman y justifiquen los cambios propuestos.

2) NOTIFICACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS QUE YA HAN SIDO APROBADOS POR OTRO CEIm

En estos casos el Comité NO EVALUA, solo se realiza una valoracion de la viabilidad local por parte de la
Secretaria Técnica del CEIm. Se remitird por correo electrénico (ceicdoc@hl20.es) la siguiente
documentacion:

e Resumen del protocolo preferiblemente en espafiol.

o Certificado de marcado CE, si procede.

e Documento de idoneidad del investigador principal. En este documento o en un anexo se deben indicar
los investigadores colaboradores en el Hospital 12 de Octubre. (Todos identificados con nombre y dos
apellidos)

e Documento de Idoneidad de las Instalaciones, firmada por el director del centro o persona delegada
pudiendo ser el responsable o jefe de servicio, donde se detallen todos los servicios implicados en el

Hospital.

e Memoria econdmica: En este documento se detallara el desglose de los pagos al investigador principal,
servicios implicados, pruebas extraordinarias.

e Modelo de certificado de seguro donde se incluya el nombre del Hospital, el Investigador Principal y la
Fundacion de Investigacion Biomeédica Hospital 12 de Octubre.

e Dictamen de aprobacion del CEIm que lo ha evaluado.

e Listado de centros participantes con su correspondiente IP.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
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En los casos en los que el estudio requiera la firma de un contrato éste se tramitard y firmara una vez la
secretaria técnica haya emitido la aprobacion o el informe de viabilidad de la investigacion. Solo se podra
firmar el contrato una vez la Secretaria Técnica tenga a su disposicion todos los documentos requeridos. En
caso de que sea un ensayo clinico con producto sanitario se requiere del dictamen del CEIm y de la resolucion
de la AEMPs.

En caso de que sea una investigacion clinica tipo observacional de seguimiento poscomercializacion solo es
necesario el dictamen del CEIm.

Para ello deben contactar con el Area de Gestion de Contratos de la Fundacién. Contacto:
ensayos.hdoc@salud.madrid.org.

Si no dispone de los modelos de contratos necesarios pueden encontrarlos en el siguiente enlace
http://imas12.es/documentacion-fundacion/
Se realizara pago por tramitacion de Ensayo Clinico. Contacto: facturacion.hdoc@salud.madrid.org

CUALQUIER CAMBIO DEL EQUIPO INVESTIGADOR DURANTE LA MARCHA DEL ENSAYO DEBE SER NOTIFICADO
POR MAIL A LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIm. SI ESTE CAMBIO REQUIERE MODIFICACION DEL CONTRATO
DEBEN APORTARSE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN UNA MODIFICACION RELEVANTE DISPONIBLE EN:
http://imas12.es/documentacion-ceic/

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
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Anexo 11: Requisitos para la realizacion de proyectos. (Procedimiento 11)

REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Se establecen los dos procedimientos que se describen a continuacion segun se tenga 0 no este
dictamen previo

1) EVALUACION DE PROYECTOS NUEVOS (SIN DICTAMEN DE OTRO CEI)

El envio de la documentacion debera ser remitido por correo electrénico (ceicdoc@hl2o0.es). Se
enviara la siguiente documentacion:

A. Memoria/protocolo del proyecto de investigacion (inglés o espafiol, versionado y fechado).

B. Hoja de informacion y Consentimiento Informado del posible participante (versionada y
fechada). En caso de no aportar justificar la causa

C. Compromiso firmado del investigador principal en nuestro centro y CV (Identificados con
nombre y dos apellidos).

D. Compromiso firmado de los investigadores colaboradores (si procede) en nuestro centroy CV
(Identificados con nombre y dos apellidos).

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

F. Memoria econdémica. 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 participacion en el estudio,
asi como los elementos pertinentes de todo contrato previsto entre el promotor y el centro.

G. Pdliza de seguro (si precisa) indicando nombre de IP, Hospital y Fundacion de Investigacion
Biomédica del Hospital 12 de Octubre

*En caso de enmiendas al proyecto debe presentarse la documentacién modificada (con
control de cambios) acompafiadas de una carta con la justificacién y resumen de los cambios.

En los casos de:

1) Proyectos que se presenten a convocatorias de financiacion publica o privada a través de
Hospital 12 de Octubre,

2) Trabajos académicos

Antes de su presentacion al CEIm se requiere el Informe de valoracion de la Comisién de
Investigacion del Hospital, que debera ser solicitado a través de: Tramitacion de Proyectos
Nacionales e Internacionales/Area de Gestion de Proyectos. Gestion de la Investigacion (email:
fvalero.imasl2@h12o0.es). Una vez valorado por esta Comision, si se requiere evaluacion del
CEIm seran remitidos por esta Area de Gestion al CEIm.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
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2) NOTIFICACION DE PROYECTOS QUE YA HAN SIDO EVALUADOS POR OTRO CEIm/CEI

En estos casos el Comité NO EVALUA, sélo se realiza una valoracion de la viabilidad local por parte de
la Secretaria Técnica del CEIm. Se remitira por mail (ceicdoc@h120.es) la documentacion indicada en
el punto 1, salvo la Hoja de Informacion al paciente y Consentimiento, y una copia del Informe
Favorable emitido por del CEIm que ha evaluado el estudio. Ademaés se debe indicar en un documento
separado, cual es la implicacion de los investigadores de nuestro centro (por ejemplo: obtencion de
muestras biolGgicas con caracter prospectivo o que se encuentran almacenadas en el biobanco del
centro, andlisis de las muestras, proporcionar datos clinicos de pacientes......)

*Informacién a tener en cuenta: si el CEIm solicita aclaraciones o documentacion adicional, el
promotor dispone de 3 meses para responder. Pasado ese tiempo la solicitud se considera
desestimada y debera volver a presentarse.

Puede encontrar estos requisitos y otros, asi como modelos de documentacién en la web:
https://imas12.es/servicios/ceim/
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Anexo 12: Plazos de validacion-evaluacién en ensayos clinicos y Modelo de documento de
validacion de la AEMPS (Procedimiento 11)

Calendario de validacion-evaluacion de ensayos clinicos iniciales-portal CTIS
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Anexo 13: Dictamen del Comité de ética de investigacion con medicamentos parte |l
(Procedimiento 11)

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Dfia. ..o, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

—  CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor para que se realice el ensayo clinico:
TITULO:

EUCT NUMBER:

CODIGO PROMOTOR:

PROMOTOR:

TIPO DOCUMENTO
HIP:

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

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del ensayo, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el articulo 7 del reglamento (UE) 536/2014 y considerando
que:

— El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de informacion al
sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el encabezamiento), y el plan de
reclutamiento de sujetos previstos son adecuados y cumplen con los requisitos para la obtencion del
consentimiento informado previstos en el capitulo Il del Real Decreto 1090/2015. Podran realizarse
versiones linglisticas de los documentos aprobados mencionados, siendo responsabilidad del promotor
garantizar al CEIm que se trata de una traduccion fiel de los documentos aprobados por el CEIm.

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

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

— El uso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a los previsto en el Real
Decreto1716/2011

— Paralarealizaciéon del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previstos en el anexo
Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por el promotor y por
los responsables de las instituciones correspondientes.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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— Se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales y se recogera la decision adoptada en el

acta correspondiente.

Este Comité emite un DICTAMEN FAVORABLE/ DESFAVORABLE (se exponen los motivos), SOLICITUD DE
ACLARACIONES (se listan las aclaraciones) en la reunién celebrada el dia

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacidn vigente Real Decreto 1090/2015
para que la decision del citado CEIm sea valida.

Por lo tanto, este CEIm, actuando como Comité Evaluador, tanto en su composicién como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su funcionamiento,
teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare algin conflicto de
interés, se ausentard durante la evaluacion.

3.

Para que conste donde proceda, lo firmo en Madrid, a

Firmado.
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

*Se adjunta el anexo I: Composicion del CEIm

ANEXO II:
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN
ESPANA
NC° CEIm:
EUCT NUMBER:
CcODIGO PROMOTOR:
PROMOTOR:
1. INVESTIGADOR PRINCIPAL. CENTRO PARTICIPANTE

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 13: Dictamen del Comité de ética de investigacion con medicamentos parte Il. (CTIS)

N° CElm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

La Secretaria del Comité de Etica de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

—  CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor para que se realice el ensayo clinico:
TITULO:

EUCT NUMBER:

CODIGO PROMOTOR:

PROMOTOR:

TIPO DOCUMENTO
HIP:

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

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del ensayo, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el articulo 7 del reglamento (UE) 536/2014 y considerando
que:

— El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de informacion al
sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el encabezamiento), y el plan de
reclutamiento de sujetos previstos son adecuados y cumplen con los requisitos para la obtencion del
consentimiento informado previstos en el capitulo Il del Real Decreto 1090/2015. Podran realizarse
versiones linglisticas de los documentos aprobados mencionados, siendo responsabilidad del promotor
garantizar al CEIm que se trata de una traduccion fiel de los documentos aprobados por el CEIm.

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

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

— El uso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a los previsto en el Real
Decreto1716/2011

— Paralarealizaciéon del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previstos en el anexo
Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por el promotor y por
los responsables de las instituciones correspondientes.

— Se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales y se recogera la decision adoptada en el
acta correspondiente.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid

Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Este Comité emite un DICTAMEN FAVORABLE/ DESFAVORABLE (se exponen los motivos), SOLICITUD DE
ACLARACIONES (se listan las aclaraciones) en la reunién celebrada el dia

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacidn vigente Real Decreto 1090/2015
para que la decision del citado CEIm sea valida.

Por lo tanto, este CEIm, actuando como Comité Evaluador, tanto en su composicién como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su funcionamiento,
teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare algin conflicto de
interés, se ausentard durante la evaluacion.

En Madrid, a
ANEXO II:
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN
ESPANA
N°CEIm.
EUCT NUMBER:
CODIGO PROMOTOR:
PROMOTOR:
2. INVESTIGADOR PRINCIPAL. CENTRO PARTICIPANTE

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 14: Opinidn final de la Parte | ensayo clinico con medicamento. (Procedimiento 11)
N° CEIm:

OPINION FINAL DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

(D] 0T H , Secretaria del Comité de Etica de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO
12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité, en la reunién celebrada el dia ha evaluado la propuesta del promotor para que se
realice el ensayo clinico titulado:

EUCT NUMBER:
CODIGO PROMOTOR:
PROMOTOR:

TIPO DOCUMENTO VERSION
PROTOCOLO:
MANUAL DEL INVESTIGADOR

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacidn del ensayo, ha valorado
las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiere) y trasmite a la Agencia Espafiola de
medicamentos su opinion:

NO EXISTEN OBJECIONES sobre la parte I.
SE DENIEGA por los siguientes motivos
SE SOLICITAN ACLARACIONES

Se han ponderado los aspectos metodologicos éticos y legales .Que en dicha reunién se cumplieron los
requisitos establecidos en la legislacion vigente Real Decreto 1090/2015 para que la decision del citado CEIm
sea vélida.

Por lo tanto este CEIm, actuando como Comité Evaluador, tanto en su composicién como en sus procedimientos,
cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y
que la composicidn del CEIm es la indicada en el Anexo | que aparece a continuacion, teniendo en cuenta que
en el caso de que algiin miembro participe en el ensayo o declare algun conflicto de interés, se ausentara durante
la evaluacion.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor, lo firmo en Madrid,a _/_/

Firmado.
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre
*Se adjunta el Anexo I: Composicion del CEIm

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 15: Dictamen de estudios observacionales con medicamentos. (Procedimiento 11)

Ne CEIm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIm)

Dia. ...

........................ , Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del HOSPITAL

UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité en lareunion celebrada el dia xx/xx/xxxx ha evaluado la propuesta del promotor para
que se realice el estudio observacional con medicamento de seguimiento prospectivo/ otros disefios, titulado:

TIPO DOCUMENTO VERSION

Protocolo

Hoja Informacién de Paciente -

Y considera que este estudio:

(0]

Cumple con la definicidn de investigacion sin interés comercial segun lo establecido en el parrafo €) del
articulo 2.2 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamento, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. Eliminar el parrafo en caso de tener interés comercial

El proyecto tiene un disefio de seguimiento prospectivo/ otros disefios

El proyecto se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el
que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano y su realizacion es
pertinente.

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los
beneficios esperados.

El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencién del consentimiento
informado o, alternativamente, se acepta la exencion de consentimiento propuesta para este estudio.
La capacidad de los investigadores es apropiada para llevar a cabo el estudio.

Se han evaluado las compensaciones econdmicas previstas (cuando las haya) y su posible interferencia
con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041

Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del Comité y emite un DICTAMEN FAVORABLE / DESFAVORABLE (se expecifican los
motivos) /SOLICITUD DE ACLARACIONES (se listan las aclaraciones) sobre la realizacion de dicho estudio.

El estudio sera realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por el Dr./Dra. como Investigador
Principal.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor, lo firmo en Madrid, a

Firmado.: Dra
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

*Se adjunta Anexo |: Composicion del Ceim
*Se adjunta Anexo II: Listado centros e investigadores participantes

ANEXO I1l: COMPROMISOS CONTRAIDOS POR EL INVESTIGADOR CON RESPECTO AL
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Se recuerda al investigador que la ejecucion del estudio le supone los siguientes compromisos con el Comité:

e Ejecutar el estudio con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos como
en los aspectos éticos.

¢ Notificar al Comité todas las modificaciones o enmiendas en el estudio y solicitar una nueva evaluacion
de las relevantes.

e Enviar al Comité un informe final al término de la ejecucion del estudio. Este informe debera incluir los
siguientes apartados:

v" Numero de registro del estudio en bases de datos publicas de proyectos de investigacion, si
procede.

v" Memoria final del estudio, la enviada a las agencias reguladoras..
v" Publicacién/es cientifica/s generada/s por el estudio

v"Informacién (tipo y modo) transmitida a los sujetos del estudio sobre los resultados de la
Investigacion y sobre los que afecten directamente a su salud (si procede)

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es



d
‘AE Hospital Universitario ¢+12
$Madrid 12 de OCtUbre Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

Anexo 16: Dictamen de estudios con productos sanitarios (Procedimiento 11)

N° CElm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
PARA INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

DAa. .o , Secretaria del Comité de Etica de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO
12 DE OCTUBRE.

- CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor para que se realice la investigacion clinica con

Producto Sanitario con/sin marcado CE y que se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de la
finalidad prevista/que no se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de la finalidad prevista:

TITULO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
CcODIGO PROTOCOLO:

TIPO DOCUMENTO VERSION
Plan de investigacion clinica
Hoja de informacion al participante y documentos de
consentimiento informado

Que este Comité ha realizado la evaluacion, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015y en el
articulo 7 del reglamento (UE) 536/2014 y considerando que:

- La investigacion clinica se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 192/2023 y en el
reglamento (UE) 2017/745 y su realizacion es pertinente.

- El proceso de seleccion y de reclutamiento de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencion del consentimiento
informado o, alternativamente, consta qué base legitima, distinta al consentimiento, se invoca para el
tratamiento de datos.

- Las compensaciones previstas a los participantes (cuando las haya) son adecuadas, asi como las
previsiones de indemnizacién por dafios y prejuicios que puede sufrir el participante.

- El procedimiento para el manejo de datos personales es adecuado.

- La obtencion y uso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante la investigacion clinica se
adecuan a lo previsto en la LIB 14/2007 y el Real decreto 1716/2011 (cuando las haya)

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Este Comité emite un DICTAMEN FAVORABLE /DESFAVORABLE (se listan los motivos) en la reunion celebrada
el dia

Para que conste donde proceda lo firmo en Madrid a

Firmado.:
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre
*Se adjunta Anexo I: Composicion del CEIm

ANEXO II:
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

N° CEIm:
CODIGO PROTOCOLO:
PROMOTOR:

TITULO:

1 NOMBRE INVESTIGADOR PRINCIPAL, NOMBRE CENTRO 1.

Comité de Etica de Investigacion con medicamentos, Hospital 12 de Octubre o Av. de Cordoba s/n 28041
Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 ¢ e-mail: stecnicaceic@hl2o0.es
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Anexo 16: Dictamen de estudios con productos sanitarios. Solicitud de Aclaraciones (Procedimiento
11)

N° CEIlm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
PARA INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

DAa. oo ,» Secretaria del Comité de Etica de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO
12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor , para que se realice la investigacion clinica
con Producto Sanitario con/sin marcado CE y que se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de la
finalidad prevista/que no se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de la finalidad prevista:

TITULO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
CcODIGO PROTOCOLO:

TIPO DOCUMENTO VERSION
Plan de investigacion clinica

Hoja de informacién al participante y documentos de
consentimiento informado

Que este comité evaluo la documentacion recibida, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015,
en el articulo 7 del reglamento (UE) 536/2014, en el Real Decreto 192/2023 y el Reglamento (UE) 2017/745. Y
considera que es susceptible de aprobacion si se afiade la siguiente informacién complementaria o se realizan
las siguientes modificaciones:

Protocolo:

HIP/CI:

IMPORTANTE: Ademaés de realizar los cambios solicitados en los documentos correspondientes, es necesario
gue respondan a cada uno de los puntos / preguntas de documentos de aclaraciones, en un documento aparte.
Der lo contrario no se evaluaré las respuestas.

Comité de Etica de Investigacion, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cordoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 e e-mail: ceic@hl20.es
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Envien la nueva versién de los documentos que se modifican con control de

cambios (cambios marcados) para su evaluacion, asi como una copia “limpia” para archivar.
Los documentos modificados deberan ni identificados (tanto en el propio documento como
en el archivo electrénico) con nimero de version y fecha, que sera distinto a la inicial, si lo
hubiera. Para una mejor gestibn documental recomendamos que separen la HIP/CI del
protocolo, cada uno con su version y fecha.

La respuesta y la documentacion modificada, si procede, debe remitirse a la direccion de
correo electronico .Indique en el asunto la palabra ACLARACIONES seguida del nimero
de registro del estudio en el CEIm (codigo CEIm)

El promotor tendré un plazo de 15 dias para contestar.

Quedando a la espera de la informacion solicitada, la saluda, atentamente.

Firmado.:
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre
*Se adjunta Anexo I: Composicion del CEIm

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm Hospital 12 de Octubre e Av. de C6rdoba s/n 28041 Madrid

Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Planta 62  e-mail: ceicdoc@hl2o0.es
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Anexo 16: Dictamen de estudios con productos sanitarios. Modificaciones (Procedimiento 11)

N° CEIlm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
PARA INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

Dia. Secretaria del Comité de Etica de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12
DE OCTUBRE.

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor ,,» para que se realice la modificacion

sustancial de la investigacion clinica con Producto Sanitario con/sin marcado CE y que se utiliza siguiendo sus
instrucciones de uso y dentro de la finalidad prevista/que no se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y
dentro de la finalidad prevista:

TITULO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
CODIGO PROTOCOLO:

TIPO DOCUMENTO VERSION
Plan de investigacion clinica
Hoja de informacion al participante y documentos de
consentimiento informado

Y considera que:

El CEIm, tras la evaluacion de la modificacion sustancial n® ,

Emite un DICTAMEN FAVORABLE en la reunién celebrada el dia ,

Para que conste donde proceda lo firmo en Madrid a :

Firmado.: Dra. ,

Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

*Se adjunta Anexo I: Composicion del CEIm

*Se adjunta Anexo Il: Centros e investigadores Participantes en caso de cambio de IP o ampliacion de centros

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm Hospital 12 de Octubre e Av. de C6rdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Planta 62  e-mail: ceicdoc@hl2o0.es
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Anexo 17: Dictamen de proyectos de investigacién. (Procedimiento 11)
N° CEIm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Diia. , Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12
DE OCTUBRE.

CERTIFICA:

Que este Comité en la reunion celebrada el dia __-ha evaluado la propuesta del investigador para que se realice
el proyecto de investigacion , titulado: “”

TIPO DOCUMENTO VERSION
Protocolo

Hoja Informacién de Paciente

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios deontoldgicos que rigen en
este Centro, cumpliendo los requisitos metodoldgicos necesarios y las normas de funcionamiento interno del
Comité. Se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales y se recogera la decisién adoptada en el
acta correspondiente.

Este Comité /INFORMA FAVORABLEMENTE/ DESFAVORABLE (se exponen los motivos)/SOLICITUD DE
ACLARACIONES (se listan las aclaraciones) a la realizacion de dicho proyecto.

El estudio serd realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por el/la Dr. /Dra. como Investigador
Principal

Lo que firmo en Madrid, a _de__de _,

Firmado:
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre.
*Se adjunta el Anexo I: Composicion del CEIm

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm Hospital 12 de Octubre e Av. de C6rdoba s/n 28041 Madrid

Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Planta 62  e-mail: ceicdoc@hl2o0.es
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ANEXO 1I: COMPROMISOS CONTRAIDOS POR EL INVESTIGADOR CON
RESPECTO AL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Se recuerda al investigador que la ejecucion del estudio le supone los siguientes compromisos con el Comité:

e Ejecutar el estudio con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos como
en los aspectos éticos.
¢ Notificar al Comité todas las modificaciones o enmiendas en el estudio y solicitar una nueva evaluacién
de las relevantes.
e Enviar al Comité un informe final al término de la ejecucion del estudio. Este informe debera incluir los
siguientes apartados:
v" Numero de registro del estudio en bases de datos publicas de proyectos de investigacion, si
procede.
v" Memoria final del estudio, la enviada a las agencias reguladoras.
v" Publicacién/es cientifica/s generada/s por el estudio.
v"Informacién (tipo y modo) transmitida a los sujetos del estudio sobre los resultados de la
Investigacion y sobre los que afecten directamente a su salud (si procede)

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm Hospital 12 de Octubre e Av. de C6rdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Planta 62  e-mail: ceicdoc@hl2o0.es
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Anexo 18: Dictamen de enmiendas parte Il Ensayo clinico con medicamentos.
(Procedimiento 11)
NOCEIm:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dia. , Secretaria del Comité de Etica de Investigacion con
medicamentos del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor ___, de la modificacion sustancial n® __ -
correspondiente al ensayo clinico:

Codigo de protocolo:
EUCT NUMBER:
Titulado:

El CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre, en su reunion del _ , tras la evaluacion
de los siguientes documentos modificados:

TIPO DOCUMENTO VERSION

Considera que:

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacion a la parte |, ha valorado las
respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (s//as hubiera)y ha transmitido a la Agencia
Espafiola de medicamentos su opinidn final sobre laparte I.

Se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales y se recogera la decision adoptada
en el acta correspondiente.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacién a la parte Il del ensayo, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y capitulo Il del reglamento (UE) 536/2014 y las
normas de funcionamiento interno del Comité y emite un DICTAMEN FAVORABLE/
DESFAVORABLE (se exponen los motivos)/ SOLICITUD DE ACLARACIONES (se listan las
aclaraciones)

Que el CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre, tanto en su composicibn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente
que regula su funcionamiento, y que la composicion del CEIm Hospital Universitario 12 de
Octubre es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algiin miembro
participe en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra participado en la evaluacion
ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Madrid, a

Firmado.:
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

*Se adjunta el Anexo I: Composicion del CEIm
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Anexo 18: Dictamen de enmiendas parte Il Ensayo clinico con medicamentos. (CTIS)

Ne° CEIC:

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

La Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE.

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor. ,»» de la modificaciéon
sustancial correspondiente al ensayo clinico:
Codigo de protocolo:
N° de EudracCT:
EUCT NUMBER:
Titulado:
El CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre, en su reunién del , tras la

evaluacion de los siguientes documentos modificados:

Tipo de Documento Subtipo de Documento

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacion a la parte |, ha valorado las
respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la Agencia
Espafiola de medicamentos su opinion final sobre la parte I.

Se han ponderado los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y se recogera la decision adoptada
en el acta correspondiente.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacidn a la parte Il del ensayo, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y capitulo Il del reglamento (UE) 536/2014 vy las
normas de funcionamiento interno del comité y emite un DICTAMEN FAVORABLE/
DESFAVORABLE (se listan los motivos)

Que el CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre, tanto en su composicibn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente
que regula su funcionamiento, teniendo en cuenta que en el caso de que alglin miembro participe
en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el
dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

En Madrid, a
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Anexo 19: Enmienda parte | Ensayo clinico con medicamento. (Procedimiento 11)
N° CEIm:

OPINION FINAL DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Diia. , Secretaria del Comité de Etica de Investigacién con medicamentos del
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor , de la modificacion sustancial n®
, correspondiente al ensayo clinico:
Cadigo de protocolo:
EUCT NUMBER:
Titulado:
El CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre, en su reunién del , tras la evaluacion de los
siguientes documentos modificados:
Tipo de Documento Subtipo de Documento

Considera que:

— Que este Comité ha realizado la evaluacion sobre aspectos metodolégicos éticos y legales
de la modificacion a la parte | y trasmite a la Agencia Espafiola de medicamentos que
NO EXISTEN OBJECIONES a la misma/ SE DELEGA en la AEMPS la decision final sobre la
modificacion. SE SOLICITAN LAS ACLARACIONES (se listan las aclaraciones)

Que el CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre, tanto en su composicibn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente
que regula su funcionamiento, y que la composicion del CEIm Hospital Universitario 12 de
Octubre es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algiin miembro
participe en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra participado en la evaluacion
ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Madrid, a

Firmado.:
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre
*Se adjunta el anexo [ Composicion del CEIm
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Anexo 20: Dictamen de enmienda para otro tipo de estudios. (Procedimiento 11)
N° CEIm:
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dfia. , Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor , para la modificacion
sustancial n° sobre los documentos correspondientes al Proyecto de

Investigacion/Estudio ObservacionalAitulado:

El CEIm del Hospital Universitario 12 de Octubre, en su reunion del , tras la evaluacion de los
siguientes documentos modificados:

Tipos de Documento Version

Considera que:

Se han ponderado los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y se recogera la decision adoptada
en el acta correspondiente.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la modificacion, de acuerdo con lo previsto en las
normas de funcionamiento interno del comité y emite un DICTAMEN FAVORABLE/
DESFAVORABLE (se especifican los motivos)/SOLICITUD DE ACLARACIONES (se listan las
aclaraciones)

Que el CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre, tanto en su composicibn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente
que regula su funcionamiento, y que la composicion del CEIm Hospital Universitario 12 de
Octubre es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algiin miembro
participe en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra participado en la evaluacion
ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del estudio.

Lo firmo en Madrid, a __

Firmado.:

Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre
*Se adjunta el anexo I: Composicion del CEIm
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Anexo 21: Documentacion a presentar para evaluar la viabilidad de un estudio en el
centro. (Procedimiento 12)

REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS (Real
Decreto 1090/2015) EN EL HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

En los ensayos en los que somos CEIm evaluador nos ajustamos a los requisitos descritos en el
Documento de Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) para la realizacion de ensayos clinicos, disponible en la web de la AEMPS.

Para ser CEIm de Referencia:

Si desean que nuestro CEIm sea el evaluador/ referencia de un ensayo clinico deben enviar un
email de solicitud a ceic@h120.es, indicando la fecha prevista o el mes previsto de presentacion.
Si en la fecha prevista no se presenta, deben volver a solicitar e informar la nueva fecha de
presentacion ya que no se traslada la solicitud a menos que lo informen.

Las enmiendas relevantes deben acompanarse siempre de una carta donde se resuman y
justifiquen los cambios asi como las versiones limpias y con control de cambios.

Los ensayos clinicos y modificaciones relevantes pueden presentarse en cualquier dia del mes a
través de la Plataforma CTIS, y se evaluaran en la siguiente reunion establecida en el calendario,
siempre que la documentacion sea recepcionada y validada segun los tiempos establecidos en
CTIS.

En el caso de presentacion de ensayos nuevos y modificaciones la documentacion debera venir
listada en documento aparte donde se reflejard CLARAMENTE el nombre de los documentos y
las versiones. Si se solicitasen aclaraciones y hubiese cambios en las versiones deberan listarse
también en documento aparte.

Para solicitar Viabilidad del CEIm

En aquellos casos en los que el ensayo clinico (EC) se vaya a realizar en nuestro centro y haya
sido evaluado por cualquier CEIm acreditado en nuestro pais, la Secretaria Técnica del CEIm
asesorard a la direccion sobre la viabilidad del EC en el hospital.

Se debe remitir al siguiente correo electronico ceicdoc@hl20.es los documentos que se
especifican a continuacion:

1. Protocolo.
2. Resumen del protocolo, preferiblemente en espafiol.

3. Documento de Idoneidad de las Instalaciones, firmada por el director del centro o
persona delegada pudiendo ser el responsable o jefe de servicio, donde se detallen
todos los servicios implicados en el Hospital.

En referencia a la idoneidad de las instalaciones entendemos que cada centro decide en quien
delega la firma; esta situacion puede variar por centros y el CEIm no entra a valorar quien debe
o no firmar. Sin embargo, en los casos en los que la persona delegada coincida con el IP del
ensayo se considera que podria existir conflicto de intereses y por lo tanto debe recabarse la
firma de algun otro responsable del centro. En nuestro hospital el documento de idoneidad de
las instalaciones lo cumplimenta y obtiene directamente el promotor (o0 CRO), estando delegado
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para la firma el jefe de servicio donde se vaya a realizar el ensayo. En aquellos casos en los que
el Investigador principal coincide con el jefe de servicio es el director del Instituto quien firma el
mencionado documento. En estos casos el IP puede dirigir el documento cumplimentado a la
Secretaria (fundacion.hdoc@salud.madrid.org, 917792839, Centro de Actividades Ambulatorias
(CAA), Bloque D - Planta 6%) para la obtencion de la firma.

4. Memoria economica: En este documento se detallara el desglose de los pagos al
investigador principal, servicios implicados, pruebas extraordinarias.

5. Modelo de certificado de seguro donde se incluya el nombre del Hospital, el
Investigador Principal y la Fundacioén de Investigacion Biomédica Hospital 12 de
Octubre.

6. Junto con toda la documentacion, se debera indicar cudl es el CEIM DE REFERENCIA

*El dictamen del CEIm evaluador (incluyendo nuestro centro) y la resolucion de la
Autoridad Reguladora (AEMPS/ EMA) se enviaran en cuanto estén disponibles*

Contrato y facturacion

El contrato de ensayo clinico se tramitard y firmaré una vez la Secretaria Técnica haya emitido
la aprobacion o el informe de viabilidad del ensayo. Solo se podré firmar contrato una vez la
Secretaria Técnica tenga a su disposicion todos los documentos requeridos a excepcion de la
aprobacion del CEIm y Autoridades reguladoras (AEMPS, EMA). Para ello, deben contactar
con el Area de Gestion de Contratos de la Fundacion.

Contacto: ensayos.hdoc@salud.madrid.org. Si no dispone de los modelos de contratos
necesarios pueden encontrarlos en el siguiente enlace http://imas12.es/documentacion-
fundacion/

Se realizara pago por tramitacion de Ensayo Clinico.

Contacto: facturacion.hdoc@salud.madrid.org

EN AMBOS CASQOS, seamos o ho CEIm:

El promotor debe notificar a la Secretaria Técnica del CEIm_a través de CTIS, la fecha de visita
de inicio y/o inclusién del primer paciente en el centro. En dicho momento deben haber
enviado el dictamen del CEIm evaluador y la resolucion de la AEMPs.

CUALQUIER CAMBIO DEL EQUIPO INVESTIGADOR DURANTE LA MARCHA DEL ENSAYO DEBE
SER NOTIFICADO POR CORREO ELECTRONICO A LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIm. SI ESTE
CAMBIO REQUIERE MODIFICACION DEL CONTRATO DEBEN APORTARSE LOS DOCUMENTOS
REQUERIDOS EN UNA MODIFICACION RELEVANTE DISPONIBLE EN: https://imas12.es/ceim/

11
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Anexo 22: Modelo de informe de viabilidad local. (Procedimiento 12)

INFORME DE VIABILIDAD PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO EN EL HOSPITAL 12 DE
OCTUBRE

La Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacion (CEIM)

CERTIFICA

El estudio cuenta con un dictamen favorable de un CEl acreditado en Espafia y
tras evaluar los aspectos locales del estudio titulado: “”.

Del cual es Investigador Principal el DR. del Servicio de .

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios
deontoldgicos que rigen en este Centro, y siendo correctos los aspectos locales
necesarios, esta Secretaria INFORMA FAVORABLEMENTE a la realizacién de dicho
proyecto en este Centro.

Lo que firmo en Madrid, a

Firmado:
Secretaria Técnica del CEIm Hospital 12 de Octubre

12
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Anexo 23: Lista guia para la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos/
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Anexo 24: Lista guia para la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos/

productos sanitarios parte Il. (Procedimiento 13)

E Hospital Universitario

SaludMadrid
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Anexo 25: Modelo de evaluacion de EOm y otros proyectos. (Procedimiento 13)

SaludMadrid
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Anexo 26: Hoja de evaluacién de respuesta aclaraciones. (Procedimiento 13)

EVALUACION DE ACLARACIONES PARTE 1 Y Il
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Anexo 27 Hoja de evaluacién de enmiendas relevantes. (Procedimiento 13)
ENMIENDAS Y MODIFICACIONES
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Anexo 28: Modelo de seguimiento de ensayo clinico. (Procedimiento 15)

MINETERIC sjancis espafiols os DEPARTAMENTO DE
R e .“ )i MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

Anexo Xl

Informe anual de seguimiento del ensayo clinico

Version de 10 de diciembre de 2019
Versiones anteriores: 18 de abnl de 2017; 23 de junio de 2017

FECHA INFORME
PERIODO INFORME !

Datos generales del ensayo clinico

TITULO

N° EudraCT

Cod. Protocolo (promotor)
Promotor

Fase Elija un elemento

Situacion actual del ensayo clinico a nivel

general/internacional
N° Sujetos Previstos

N° Sujetos Incluidos

N° Sujetos Finalizados

Situacion actual del ensayo clinico en Espana

Fecha de Autorizacion Haga clic aqui para escribir una fecha
Estado Actual Elija un elemento.

Fecha Haga clic aqui para escribir una fecha
Finalizacion Anticipada Elija un elemento

Causas de interrupcion o

fin anticipado

La prima de la pdliza de seguro que cubre este ensayo clinico esta pagada
hasta...(indicar fecha) (en caso de ensayo clinico de bajo nivel de intervencion
no procede incluir esta frase en el informe anual)

' Anual desde la fecha de inicio del ensayo en Espafa. Debe cubrir el periodo hasta la fecha de
finalizacion del ensayo en Espafia.

| CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
. 28022 MADRID
smhaem@aemps.es Pagma 1de:S TEL:918225073

FAX:-9182251 61
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sobre el reclutamiento en Espaiia (Incluir datos acumulativ
(copie y pegue la fila de datos de centro tantas veces como centros participantes haya. Marque cons

Elijaun [IBaja Eficacia

elemento CJAcontecimiento Adverso Grave
Oincumplimiento Protocolo
[Desconocido

[JOtras Causas

[JBaja Eficacia
ClAcontecimiento Adverso Grave
SUMA DE TODOS LOS CENTROS Oincumplimiento Protocolo

CIDesconocido
[CJOtras Causas

Ver la seccion “Glosario” para rellenar las casillas correctamente

* Definir el motivo del estado del centro en caso de no iniciado & on o cierre i Sino se ha reclu "giin sujeto 3l finalizar el periodo de reclutamiento. & estado a indicar sera cerrado sin
reclutamiento.
*Incluir el nimero en cada casila (por e si hay 5 retiradas y abandonos. incluir 3 en la casilla de i Adversoy2en
MINISTERIO DE ]
CONSUMO Y BIENESTAR
. SOCIAL
Piagna2ce3 Agencia Espafiola de
‘Medicamentos y Productos
e
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Anexo Xl

Informe anual de seguimiento del ensayo clinico

Version de 10 de diciembre de 2019
Versiones anteriores: 18 de abril de 2017; 23 de junio de 2017

FECHA INFORME
PERIODO INFORME *

Datos generales del ensayo clinico

TITULO

N° EudraCT

Cod. Protocolo (promotor)
Promotor

Fase Elija un elemento

Situacion actual del ensayo clinico a nivel

general/internacional
N° Sujetos Previstos

N° Sujetos Incluidos
N° Sujetos Finalizados

Situacion actual del ensayo clinico en Espana

Fecha de Autorizacion Haga clic aqui para escribir una fecha
Estado Actual Elija un elemento
Fecha Haga clic aqui para escribir una fecha
Finalizacion Anticipada Elija un elemento

Causas de interrupcion o
fin anticipado

La prima de la pdliza de seguro que cubre este ensayo clinico esta pagada
hasta...(indicar fecha) (en caso de ensayo clinico de bajo nivel de intervencion
no procede incluir esta frase en el informe anual)

' Anual desde la fecha de inicio del ensayoc en Espafa. Debe cubrir el periodo hasta la fecha de
finalizacion del ensayo en Espafia.

| CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
= 28022 MADRID
P
smhaem@aemps.es agina 102 3 TEL:918225073

FAX-9182251 61
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GLOSARIO
Numero de sujetos previstos: tamafio de la muestra estipulado en el protocolo.

Numero de sujetos incluidos (entered) = nu de sujetos seleccionados — Fallos de seleccion.

Numero de sujetos finalizados = numero de pacientes completados + mimero de retiradas y abandonos.
Numero de sujetos seleccionados o reclutados (screened): mimero de sujetos que han firmado el consentimiento informado

Fallos de seleccion (screening failures): mimero de sujetos que. habiendo firmado el consentimiento informado. no cumplen finalmente con los
criterios de seleccion para ser incluidos en el ensayo o deciden retirar su consentimiento antes de su inclusion.

Numero de sujetos completados (completed): mimero de sujetos que han finalizado los procedimientos de seguimiento definidos en el ensayo.

Numero de retiradas (withdrawal) y abandonos (dropout): incluye el mimero de pacientes retirados por el investigador y el nimero de pacientes que
han abandonado el ensayo (por decision propia). yqucnovanaszrsomendosamngmprocedmmtodc]ensayoapanuddmomﬂnodela
retirada/abandono. Nota: si 2 un paciente se le ha retirado el med: en v de del ensayo, no se le considera una
retirada del ensayo.
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Anexo 29: Registro de las consultas realizadas al archivo del CEIm. (Procedimiento

1-+12

Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

16)
DOCUMENTACION FECHA DE FECHA DE NOMBRE Y
SOLICITADA MOTIVO RETIRADA DEVOLUCION APELLIDOS FIRMA
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Anexo 30: Cursos/publicaciones de los miembros del CEIm durante 2021-2023

1+12

Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

VIl CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (ANCEI). Los comités de ética de a investigacion en tiempos de
incertidumbre, celebrado los dias 2 y 3 de junio de 2021, en formato virtual.
Asisten Maria Ugalde Diez. Xxxx

Webinar CTIS: ¢ Estas preparado para la submission centralizada? Organizado por
Sermes CRO y celebrado de forma online el 21 de junio 2021. Asisten: Maria
Ugalde Diez, Sarahi Valdez y Cristina Pineda Escamilla.

VI Congreso de aspectos éticos de la investigacion 2021: “Afrontando los nuevos
tiempos”. Celebrado en formato virtual los dias 23 y 24 de noviembre de 2021.
Asisten: Cristina Pineda Escamilla.

VI JORNADA ANUAL DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIm) celebrada el 25/11/2021 por streaming. Asistieron
Sarahi Valdez y Maria Ugalde y Cristina Pineda Escamilla.

VIl CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (ANCEI). Etica en la investigacion y sociedad, celebrado en
Céceres los dias 5y 6 de mayo de 2022. Asisten: Maria Ugalde Diez, Sarahi Valdez
IX JORNADAS DE ASPECTOS BIOETICOS DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA
celebrada el 22 y 23 de noviembre de 2022 de modo presencial, en el campus de
Chamartin del Instituto de Salud Carlos lll, en Madrid. Asisten: Maria Ugalde Diez,
Sarahi Valdez.

VIl JORNADA ANUAL DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIm) celebrada el 24/11/2022 por streaming. Asistieron
Sarahi Valdez y Maria Ugalde y Cristina Pineda Escamilla.

IX CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (ANCEI). Investigacion biomédica: conciliando ética y tecnologia,
celebrado en Gijén los dias 25y 26 de mayo de 2023. Asisten: Maria Ugalde Diez,
Sarahi Valdez y Cristina Pineda Escamilla.

COMUNICACION ORAL IX CONGRESO ANCEI: Pruebas diagnésticas para seleccion
de pacientes en ensayos clinicos con medicamentos y legislacion aplicable.
Pineda Escamilla C, Valdez Acosta S, Ugalde Diez M, Goyache G. MPCEIm Hospital
Universitario 12 de Octubre. Madrid.

Jornada “Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos: Visidn de los agentes
implicados”. Organizada por REGIC junto con la Plataforma de Medicamentos
Innovadores de Farmaindustria y la (AEMPS), celebrada el 8 de junio en Hospital
Universitario Santa Cristina de Madrid. Asisten: Cristina Pineda Escamilla,
Cristina Martin-Arriscado y Sarahi Valdez como ponente.
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