Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Central de la Defensa
Procedimientos Normalizados de Trabajo

PROCEDIMIENTO 01: PRINCIPIOS BASICOS DE FUNCIONAMIENTO DEL CEIm DEL
HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA

Referencia: PNT 01 — PRINCIPIOS BASICOS. Version 6.

Version Sustituida: Version 5 de fecha 20 de julio de 2022.

Revisiones y controles de cambios:

Fecha Realizado Motivo Puntos/Secciones
por. Revision anual afectados
. 1) Se modifica el titulo del PNT de 00 -> 01 se actualiza la 1) Pag. 1. Primera tabla
13/06/23 D® Esperanza version, se modifica el nombre del titular de la secretaria
Gonzélez Rojano | scnica/presidenta y se afiade fecha y personas que revisan
los PNT.
o . . 2) Todo el documento
2) Se modifica la enumeracion de parrafos.
3) Pag.3,4y5
3) Se agrupa la legislacion segiin su ambito (nacional,
europea y otros) y fecha de publicacion (orden de mayor
antigiiedad a mas reciente) 4) Pag. 3
4) Se afade “Cabe mencionar que aunque el CEIm del
HCDGU cuenta con la acreditacion para evaluar ensayos
clinicos con medicamentos no se ha adherido a CTIS. 5)
. Pag. 5
5) En relacién al punto 4.1. Aspectos ético-legales
=  Se unifica en una Unica referencia el punto 3y 6
(“Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos.
Elaborada por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud.
Versioén 42, 2016”).
2 b/ Se afade: . Pag. 4
Fecha Revision =  Orden SAS/3166/2009, de 16 de noviembre, por la que
de por: se sustituyen los anexos del Real Decreto 65/2006, de
revision 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la
importacion y exportacion de muestras bioldgicas.
. = Pag4
D2 Ruth Aparicio | . Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el
06/07/23 Hernandez que se aprueba el Estatuto de la Organizacién Nacional
D2 Amelia Garcia de Trasplantes )
Luque = Pag4
. Real Decreto 192/2023 del 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios que deroga los
antiguos Reales Decretos 1591/2009 y 1616/2009, por
los que se regula la investigacion clinica con productos
sanitarios con las excepciones contempladas en el RD
192/2023.
. Pag.5
L] “Memorando de Colaboracién e Intercambio de
Informacion entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos. VERSION
21 febrero 2023".
. Pag.5
L] Criterios especificos comunes para la acreditacion,
inspeccion y renovacion de las acreditaciones de los
CEIm. Fecha de aprobacion: 20 de octubre de 2022.
Ll Pag. 5
. Pautas y orientacion operativa para la revision ética de
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la investigacién en salud con seres humanos.
Organizacién Panamericana de la Salud. OMS. 2011

L] Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se
modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la
Tecnologia y la Innovacién.

L] Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
realizacion de ensayos clinicos en Espafia. Version 18,
de 26 de junio de 2023

Se suprime:

L] Memorando de Colaboracion e intercambio de
informacion entre la AEMPS y los CEIm. VERSION: 21
de junio 2016.

=  Operational Guidelines for Ethics committees That
Review Biomedical Research. WHO, Geneva 2000.

. Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre
Organizacién Nacional de Trasplantes.

6) Anexos. Se renombran “anexo 01.1 y anexo 01.2.

De anexo 01.1. Se cambia el nombre de la persona titular de
la Secretaria Técnica de “Ruth M Aparicio Hernandez a
“Esperanza Gonzalez Rojano” y se modifica a quien va
dirigido el Documento de compromiso de la direccion del
HCD de “Ministerio de Sanidad y Consumo Agencia
Espafiola de Medicamentos y productos sanitarios.
departamento de inspeccion y control de medicamentos.
area de inspeccion de buena préactica clinica y buena
practica de farmacovigilancia. parque empresarial las
mercedes. edificio 8. c/Campezo, 1. 28022. Madrid” a
“Subinspeccion  General de Apoyo y Ordenacion
Farmacéutica Inspeccién General de Sanidad de la
Defensa”.

= Pag. 4
. Pag. 5
6) Pag. 7

Fecha aprobacién, firmay entrada en vigor: 18 de octubre de 2023 (Version 6)

Presidente del CEIm
D3 Amelia Garcia Luque

GARCIA LUQUE . i

AMELIA |-
30792412N

&

B GOBIERNO
8§/ DE ESPANA

Secretaria Técnica del CEIm
D2, Esperanza Gonzélez Rojano

Firmado digitalmente por GONZALEZ ROJANO
ESPERANZA |05304532L

NdBife défeconocimiento (DN): c=Es,
O=MINISTERIO DE DEFENSA, 0u=PERSONAS,
ou=CERTIFICADO ELECTRONICO DE EMPLEADO
PUBLICO, seialNumber=IDCES-05304532L,
SN=GONZALEZ ROJANO [05304532L,
givenName=ESPERANZA, ci=GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA 053045321

Fecha: 2023.12.19 14:0122'+0100'
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1. OBJETIVOS

Enunciar los principios en que se basa el funcionamiento del CEIm.
Sefalar la normativa legal nacional, comunitaria e internacional en que se ampara el
funcionamiento del CEIm.

2. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa
Afecta igualmente a la Direccidon del Hospital Central de la Defensa.

3. DEFINICION

La Inspeccion General de Sanidad (IGESAN) y la Direccion del Hospital Central de
la Defensa entiende como una prioridad el desarrollo de investigacion de calidad en
la Sanidad Militar.

La investigacion ha de realizarse siempre dentro de la mas exquisita atencion vy el
mejor tratamiento posible de los participantes y, a tal efecto, la IGESAN vy la
Direccion del Hospital Central de la Defensa crean y apoyan la existencia del Comité
de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm), encargado de velar por los
derechos de los posibles participantes, la correccion cientifica y metodologica de los
procesos de investigacion y el respeto a la normativa legal sobre los mismos.

Cabe mencionar que aunque el CEIm del HCDGU cuenta con la acreditacion para
evaluar ensayos clinicos con medicamentos no se ha adherido por el momento a
CTIS (Clinical Trials Information System).

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Este apoyo se concreta en los medios humanos y materiales, asi como en la
dotacién presupuestaria precisa para el mantenimiento del Comité que se recogen
en los Anexo 01.1 y Anexo 01.2 de este Procedimiento Normalizado de Trabajo
(PNT).

Este CEIm se regira por los principios éticos-legales vigentes:

4.1 PRINCIPIOS ETICO-LEGALES

Legislacién espaiola:
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» Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica.

= La importacion y exportacion de muestras biologicas para el diagnostico o la
investigacién con seres humanos requiere de la autorizacion previa por parte de la
Direccion General de Salud Publica (Subdireccion General de Sanidad Exterior) del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad conforme al Real Decreto 65/2006
de 30 de enero. Orden SAS/3166/2009, de 16 de noviembre, por la que se
sustituyen los anexos del Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se
establecen requisitos para la importacion y exportacion de muestras biolégicas.

» Para los proyectos de investigacion con técnicas de reproduccion humana
asistida debe tenerse en cuenta, ademas la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccion humana asistida, que requiere el informe favorable de la
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida previo a la autorizacion de
estos proyectos.

= Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

» Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviembre, por el que se aprueba el Estatuto
de la Organizacion Nacional de Trasplantes.

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

= 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.

» 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.

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

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

» Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre, por el que se determina la
aplicacion de los criterios y normas de garantia y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios a los servicios sanitarios de las Fuerzas Armadas.

= Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de
junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.

» Real Decreto 192/2023 del 21 de marzo por el que se regulan los productos
sanitarios que deroga los antiguos Reales Decretos 1591/2009 y 1616/2009, por los
gue se regula la investigacion clinica con productos sanitarios con las excepciones
contempladas en el RD 192/2023.
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Legislacién europea/ICH:

» 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.

» 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 circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).

» 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.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009
y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

» Normas de Buena Préactica Clinica: GCP ICH E6 (R2); Entrada en vigor el
14/06/2017; [EMA/CHMP/ICH/135/1995].

Otros documentos de referencia:

= EI Convenio de Oviedo y el Protocolo Adicional de 16 de febrero de 2001 por el
gue se prohibe la clonacién en seres humanos, asi como otras directrices referentes
a los principios éticos que deben regir la investigacion biomédica tales como la
Declaracion del Helsinki y la Recomendacion del Consejo de Europa sobre
investigacién con material biolégico de origen humano.

= UNE-EN ISO 14155:2011 Investigacion clinica de productos sanitarios para
humanos. Buenas Practicas Clinicas.

» Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacién en salud
con seres humanos. Organizacién Panamericana de la Salud. OMS. 2011

» Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos. Elaborada por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).Version 42 (2016).

= Memorando de colaboracion entre los Comités de Etica de la investigacién con
medicamentos para la evaluacion y gestion de los Estudios Observacionales con
Medicamentos. VERSION 1 noviembre 2021.

= Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafa. Version 18,
de 26 de junio de 2023.

= Criterios especificos comunes para la acreditacidon, inspeccién y renovacion de
las acreditaciones de los CEIm. Fecha de aprobacién: 20 de octubre de 2022.

= Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos. VERSION 21 febrero 2023.
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El Comité considera su funcion prioritaria la de velar por la proteccion de la salud y
los derechos de las personas susceptibles de integrarse, y que finalmente acepten
participar, en los estudios clinicos que examine.

A este respecto, prestara especial atencibn en materia de confidencialidad, con
respecto a la identidad de las personas participantes, y de los datos derivados que
se realicen con su aprobacion o bajo su supervision.

Se examinardn detenidamente los siguientes aspectos de los proyectos de
investigacion:

- Validez de los objetivos que pretenden alcanzarse.
- Adecuaciéon metodoldgica del disefio de los estudios.
- Posibilidad de confirmar o descartar las hipotesis sometidas a prueba.

- Minimizacion de riesgos, balance de riesgos y beneficios para el sujeto del
ensayo en primer término y secundariamente para la sociedad.

- Respeto a la autonomia de los candidatos a integrarse en los ensayos
clinicos, antes de iniciarse y durante el desarrollo, con especial atencion a
los grupos de poblaciéon con autonomia limitada.

- Proceso de informacion al paciente y obtencién de su consentimiento.

- Previsién de los mecanismos adecuados de reduccion, compensacion o
reparacion de molestias, dafios, o perjuicios que puedan derivarse de los
ensayos clinicos u otros estudios distintos a la practica clinica habitual.

El Comité velara también por el respeto de los intereses legitimos de los laboratorios
farmacéuticos cuyos protocolos de investigacion sean sometidos a su consideracion.

El Comité promocionara la realizacién de investigacion clinica de calidad en la Red
Sanitaria de la Defensa.

Es norma bésica del Comité la estricta confidencialidad de todo cuanto se hable en
las reuniones, asi como de las decisiones tomadas.

Para el adecuado cumplimiento de estos principios el Comité elabora y actualiza los
Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm y en particular de la Secretaria Técnica del Comité. Asi como a la
Direccién del Hospital Central de la Defensa e Inspeccion General de Sanidad.
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Anexo 01.1. DOCUMENTO DE COMPROMISO DE LA DIRECCION
DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA

Inspeccidon General de Sanidad de la Defensa. Subinspeccion General de Apoyo y Ordenacion
Farmacéutica

Declaro que el Comité de Etica en Investigacion con Medicamentos cuenta con el total apoyo de esta
Direccion y que para su buen funcionamiento, se han dispuesto los siguientes medios humanos y
materiales:

1.

Titular de la Secretaria Técnica: Médico especialista en Farmacologia Clinica con formacion
y experiencia adecuada segun el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre, con
conocimientos de medicina, metodologia de la investigacion, bioética, farmacologia y
regulacion de medicamentos, y de la investigacién biomédica en general, con vinculacién
laboral estable con la institucion de la que depende el CEIm.

Titular: Dfia. Esperanza Gonzalez Rojano.
Teléfono: 914222186

Fax: 914222190

e-mail: ceic_defensa@oc.mde.es

Direccion: Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla

Suplente de la Secretaria Técnica: Médico especialista en Farmacologia Clinica con
formacion y experiencia adecuada segun el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre, con
conocimientos de medicina, metodologia de la investigacion, bioética, farmacologia y
regulacion de medicamentos, y de la investigacién biomédica en general, con vinculacion
laboral estable con la institucion de la que depende el CEIm.

Suplente: Dia. Ruth M. Aparicio Hernandez
Teléfono: 914222186

Fax: 914222190

e-mail: ceic_defensa@oc.mde.es

Direccion: Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla

Apoyo administrativo: Personal a tiempo total o parcial segun el volumen de actividad.

Instalaciones especificas que permiten la realizaciébn de su trabajo en condiciones que
garanticen la confidencialidad:

- Ordenador personal, protegido por clave personal.

- Acceso restringido al archivo electrénico del CEIm, a la secretaria técnica y al personal
administrativo de apoyo.

- Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacién
recibida y generada por el comité y conexién al sistema de informacion de la base de datos
nacional de estudios clinicos con medicamentos y al “portal de la UE” y la “base de datos de
la UE” (cuando estén disponibles), siendo este equipamiento de uso exclusivo del comité.

Soporte informatico:
- Sala con llave para el manejo y archivo de documentos confidenciales.
- Sala de reuniones que permite la dinamica de trabajo.

Medios tecnoldgicos: teléfono, acceso a internet, fotocopiadora, correo electronico, escaner
y aplicacion informética necesaria para la realizacion de reuniones no presenciales.

Material de oficina e imprenta.

Correo y envios.
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9. Presupuesto econdmico especifico anual, aprobado por la direccién de la institucién, para
formacion de los miembros o posibles expertos.

10. Igualmente declaro que esta Direccién se compromete al mantenimiento de estos medios
durante el periodo de acreditacion.

Madrid, de de 20

Fdo. Director del Hospital Central de la Defensa
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Anexo 01.2.PRESUPUESTO ANUAL DE MANTENIMIENTO DEL CEIm

El presupuesto anual de gastos del CEIm se confecciona en base a los siguientes
conceptos:

Tiempo de Secretaria Técnica* FEA médico
37,5 h / semanales

Tiempo de administrativo** 37,5 h / semanales
Material de Archivo Carpetas

Papel Folios

Fotocopias

Ordenador Actualizar

Material Informética CD - Cartuchos
Comunicaciones Fax/Tfno.

Mensajeros Tres envios mensuales

Actividades Formativas

Consultorias de la secretaria
técnica / Opinion de expertos

Imprevistos

Total

*FEA médico, Jefatura de Secretaria Técnica, sueldo bruto segin SERMAS.
*Administrativo, sueldo bruto segin SERMAS.

Madrid, de de 20

Fdo. Director del Hospital Central de la Defensa
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PROCEDIMIENTO 02: PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION DE
LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO.

Referencia: PNT 02 - APROBACION PNT. Version 3.

Version Sustituida: Version 2 de fecha 23 de mayo de 2019.

Revisiones y controles de cambios:

Fecha de Realizado Motivo: Puntos/Secciones
realizacion | por: Revisién anual afectados
31.05.2023 D2 Esperanza 1) Se actualiza el nimero del PNT 00A-> 02, se 1) Pag.l
Gonzalez Rojano actualiza la version, se modifica el nombre del
titular de la secretaria técnica/presidenta, se
afade fecha y personas que revisan los PNT.
2) Se reestructura el documento y se organiza la | 2)  Afecta a todo el documento
informacion creando subapartados en el Punto
4: “Ambito de aplicacién”:
e 4.1 Elaboracion
e 4.2 Aprobacion/distribucion
e 4.3 Revision/Modificaciones
Fecha de Revisado por:
revision .
D? Ruth Aparicio . z
Hernandez 3) Se afiade “En este PNT se describe laforma | 3) Pag. 2
) ) de realizarlos, aprobarlos, distribuirlos y
06/07/23 D? Amelia Garcia revisarlos o modificarlos”.
Luque . . L 4) NA
4) Se suprime: “Se utilizaran parrafos
numerados con encabezados”.
5) Se afiade firma de aprobacion “por parte del 5) Pag.2y3
presidente/a o vicepresidente/a” y “tabla
resumen de cambios respecto a versién previa”.

Fecha aprobacion, firmay entrada en vigor: 18 de octubre de 2023 (Version 3).

Presidente del CEIm
D2 Amelia Garcia Luque

GARCIALUQU
AMELIA|
30792412N

Titular de la Secretaria Técnica del CEIm
D2 Esperanza Gonzélez Rojano

Firmado digitalmente por GONZALEZ ROJANO
ESPERANZA [05304532L

LEZ ROJANO [95304532L,
g —ESPERANZA, €n-GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA 053045321
Fecha: 2023.12.19 14:04:20 +01100'
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1. OBJETIVO

Describir la forma en la que debe elaborarse el borrador de un “Procedimiento
Normalizado de Trabajo” (PNT) y como debe aprobarse, distribuirse y ser
revisado/modificado.

2. AMBITO DE APLICACION

Los miembros del Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos del Hospital
Central de la Defensa.

La secretaria técnica es la responsable de recopilar, revisar y actualizar los PNT del
comite.

3. DEFINICION

En este PNT se describe la forma de realizarlos, aprobarlos, distribuirlos y revisarlos o
modificarlos.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1ELABORACION

La estructura del PNT recogerd al menos los siguientes apartados: version fechada,
titulo, firma de aprobacion por parte del presidente/a o vicepresidente/a, fecha de
elaboracion, fecha de aprobacién, objetivo, &mbito de aplicacién, definicion, descripcion
del procedimiento, anexos si fueran necesarios y tabla resumen de cambios respecto a
version previa.

Debe evitarse, en la medida de lo posible, el uso de lenguaje técnico. En caso de que
se emplearan términos técnicos, debe incluirse una definicibn aclaratoria o una
referencia al pie de pagina.

Incluira como anexos los formularios precisos para el correcto desarrollo y aplicacion
del procedimiento, que se enumeraran con el numero de PNT seguido por un nimero
arabigo. Ejemplo: anexo 01.1

4.2 APROBACION Y DISTRIBUCION

El Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) trabaja con unos PNT,
gue deben ser aprobados tras su evaluacion por el Comité.

La secretaria técnica elaborara el borrador del PNT, enviara al resto de miembros para
su discusion y aprobacién si procede en una reunion del Comité, apareciendo en la
convocatoria como punto del dia.
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La fecha de aprobaciéon por el Comité, coincidirda con la fecha de firma, y es la misma
fecha en la que entran en vigor. Los miembros del CEIm deben conocerlos y aplicarlos.

Cuando el PNT haya sido aprobado, sera firmado por el Presidente o vicepresidente y
por el titular de la secretaria técnica.

Una copia del PNT final serd remitida a cada miembro del CEIm.

El titular de la secretaria técnica del CEIm se asegurard de que todos los PNT son
archivados adecuadamente.

4.3REVISION Y MODIFICACION

Las propuestas de nuevos PNT o las enmiendas de los procedimientos ya existentes
gue sean realizadas por los demas componentes del comité, deben remitirse por escrito
a la Secretaria Técnica, la cual enviara al resto de miembros para su discusion y
aprobacion si procede en una reunion del Comité, apareciendo en la convocatoria como
punto del dia.

Todos los comentarios, modificaciones sobre PNT seran anotados y recogidos en el
acta.

El procedimiento para modificar un PNT debe ser el mismo que para la preparacion de
uno nuevo, excepto que el texto de la enmienda propuesta debe ser remitido a todos los
integrantes del comité junto con una copia del PNT vigente, para su valoracion
comparada.

Cuando se modifica un PNT, el documento original debe archivarse junto a la version
modificada.

Todos los PNT modificados deben estar firmados por el Presidente o vicepresidente y
por el titular de la secretaria técnica y se les asignara la fecha en que la enmienda fue
aprobada.

Cualquier componente del CEIm puede elevar propuestas en relacion a los PNT en
cualguier momento.

Las modificaciones en la legislacion o en las guias éticas pueden afectar el contenido
de un PNT y por tanto hacer necesaria su actualizacion. Estas enmiendas deben
tomarse en consideracion tan pronto como sea posible tras su publicacion.

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIm y en particular del personal al cargo de la Secretaria técnica del CEIm.
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PROCEDIMIENTO 03: AMBITO DE ACTUACION DEL CEIm del Hospital Central de la
Defensa

Referencia. PNT 03-AMBITO DE ACTUACION. Version 4.

Version Sustituida: Version 3 de fecha 20 de julio de 2022

Revisiones y controles de cambios:

Fecha de
realizaciéon

Realizado
por:

Motivo

Revision anual

Puntos/Secciones

afectados

30/05/2023

D2 Esperanza
Gonzalez
Rojano

Fecha de
revision

06/07/23

Revision
por:

D2 Ruth
Aparicio
Hernandez

D2 Amelia
Garcia Luque

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Se actualiza el nidmero del PNT 00B -> 03, se
actualiza la versién, se modifica el nombre de la
persona titular de la secretaria técnica/presidente y
se afiade fecha y personas que revisan el PNT.

Se afade el apartado de “Definicién”, con su
respectivo contenido “El ambito de actuacion del
CEIm abarca todo el territorio nacional tanto militar
como civil”.

Se modifica el contenido del apartado “Ambito de
Aplicacion” a “se encarga de la evaluacién de
proyectos de investigacién clinica a excepciéon de
los ensayos clinicos con medicamentos al no
haberse adherido al “Memorando de Colaboracién
e Intercambio de Informacion entre la Agencia
Espafiola de Productos Sanitarios y los Comités de
Etica de la Investigacién con medicamentos”
(anexo 03.1).

Se actualiza el PNT 03->06 donde quedaran
descritos los procedimientos segin el tipo de
estudio clinico.

Se afade: “En los criterios especificos se indica
gue debe hacerse publico el calendario de las
reuniones. En la reunion ordinaria de diciembre se
decide el calendario del afio siguiente, pero dado
qgue por el momento no existe pagina web, hasta
gue ésta se encuentre disponible, el calendario se
enviara a quien lo solicite via email”.

Se suprime la informacion relacionada con ensayos
clinicos con medicamentos: “En el caso de los
Ensayos Clinicos con medicamentos la forma de
presentacion de la documentaciéon seria a través
del portal al que hace referencia el Reglamento
(UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014. Queda
desarrollado 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. VERSION 21 febrero 2023” y la
guia “CTIS guidance for sponsors — Spain.
Version1. March 2023” y el “Documento de
instrucciones de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la
realizacion de ensayos clinicos en Espafa. Version
17, de 18 de noviembre de 2022

1) Pag.1

2) Pag. 3

3) Pag. 3

4) P4g. 3y 4

5) Pag. 3

6) NA
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1. OBJETIVO

Determinar el ambito de actuacion del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

2. DEFINICION

El ambito de actuacion del CEIm abarca todo el territorio nacional tanto militar como
civil.

3. AMBITO DE APLICACION

Se encarga de la evaluaciéon de proyectos de investigacion clinica a excepcion de los
ensayos clinicos con medicamentos al no haberse adherido al “Memorando de
Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espafiola de Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos” (anexo
03.1).

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La actuacion del Comité es de ambito nacional (dictamen Gnico y vinculante para
todo el estado).

Respecto al tipo de estudios clinicos en los que intervendra el CEIm del Hospital
Central de la Defensa, quedan descritos en el PNT6.

La forma de contacto y envio de documentacion con el CEIm del Hospital Central de
la Defensa es a través de correo electronico ceic_defensa@oc.mde.es.

En los criterios especificos se indica que debe hacerse publico el calendario de las
reuniones. En la reunion ordinaria de diciembre se decide el calendario del afio
siguiente, pero dado que por el momento no existe pagina web y hasta que ésta se
encuentre disponible, el calendario se enviara a quien lo solicite via email.

4. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm del Hospital Central de la Defensa, y de forma especial en la secretaria
técnica.


mailto:ceic_defensa@oc.mde.es
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Anexo 03.1. DECLARACION DE NO CONFORMIDAD DE ADHESION
AL MEMORANDO DE COLABORACION E INTERCAMBIO DE
INFORMACION ENTRE LA AGENCIA ESPANOLA DE PRODUCTOS
SANITARIOS Y LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTO

DEPARTAMENTO DE
®  MINISTERIO ]
ﬁ’i DE SANIDAD = 1redican 1tos y I]?)%%ISC(;UV[ENTO%

Area de Ensayos Clinicos

Declaro la:

[] Conformidad
X No Conformidad*

del CEIm Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla para adherirse al nuevo “Memorando de
Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos, versién 21 de febrero de
2023”, donde se establecen las responsabilidades en materia de evaluacion y gestion de ensayos
clinicos con medicamentos, asi como a la nueva forma de trabajo y plazos que implica la aplicacion
del Reglamento Europeo 536/2014 mediante el uso de CTIS (Clinical Trials Information System).

*La no conformidad afectard a la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos a través de CTIS, es decir, el
CEIm podra seguir evaluando estudios observacionales con medicamentos, investigaciones clinicas con
productos sanitarios, y proyectos de investigacion biomédica. Sin embargo, ¢l CEIm se compromete a seguir
evaluando las modificaciones sustanciales de los ensayos clinicos con medicamentos que no hayan transicionado

a CTIS; en ¢l momento en que transicionen, la AEMPS informara al promotor de que debe cambiar el CEIm
evaluador para dicho ensayo.

- - Firmado digitalmente por
Ana Margarita Montoro de Francisco M O NTO RO MONTORO DE FRANCISCOANA
L MARGARITA [05389704E
DE . Nombre de reconodimiento (ON)

S GOl

Firmado: Presidente/a del CEIm

i sOBIERNO c=ES)IgSMERISTERIO DE DEFENSA,
N Talls " G ou=PERSORAS/ ou=CERTIFICADO
F RANC IS ELECTRONICO DE EMPLEADO

En Madrid, a 9 de Marzo de 2023 PUBLICO,
ANA serialNumb er=IDCES-05389704E,
sn=MONTORO DE FRANCISCO |

MARGARITA | rrciims ennionose
FRANCISCO ANA MARGARITA|

05389704‘E ?:Sﬁ:g‘;oaw14‘2735+m'00‘

CORREOQ ELECTRONICO Ci CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 1 28022 MADRID
¢ TEL: 9182253 30/31

aecaem@aemps.es
FAX:918225336
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PROCEDIMIENTO 04: COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS DEL CEIm.
ACREDITACIONES Y REACREDITACIONES

Referencia: PNT 04 — COMPOSICION DEL CEIM / Versién 7

Version Sustituida: Version 6 de 18 de octubre de 2023

Revisiones y controles de cambios:

Fecha

Realizado
por:

Motivo

Revisién anual

Puntos/Secciones
afectados

30/05/23

D2 Esperanza
Gonzéalez Rojano

Fecha
de
revision

06/07/23

18/10/23

15/11/23

Revisidn
por:

D? Ruth Aparicio
Hernandez

D? Amelia Garcia
Luque

CEIm

CEIm

1) Generales:

la) Cambia el titulo del PNT 01 -> 04 y se afade
“acreditaciones y reacreditaciones”. Se modifica version,
fecha, persona titular de la secretaria técnica/presidente. Se
afade fecha y personas que revisan el PNT.

1b) Se restructura el documento afiadiendo diversos
apartados y subapartados.

2) Se afade contenido al apartado de 1. Objetivo: “Registrar
el histérico de acreditaciones y reacreditaciones”.

3) Se afiade apartado de 2. Definicion “‘La composicién del
CEIm se adaptara conforme a la normativa vigente. Se
describe el procedimiento de nombramiento, cese vy
renovacion de sus miembros”.

4) Apartado 4.

Se afiade subapartado 4.1. “Composicion del CEIm” y se
actualiza su composicion segin normatica vigente. Se
anhade que el miembro lego “no debera trabajar en una
institucion sanitaria”, que “al menos uno de sus miembros
sea delegado de proteccion de datos o, en su defecto, un
experto con conocimientos suficientes del Reglamento (UE)
2016/679” y que “al menos 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. Quedara documentada
esa independencia’. Se afade: “en el Anexo 04.1 se
identifica a todos los miembros que forman parte del CEIm
con sus nombre y dos apellidos, titulacién, y en calidad de
qué forman parte del comité” y “previo a su nombramiento y
sera renovado anualmente”.

Se afiade en el subapartado 4.2:“El resto de los miembros
seran vocales 'y (PNT 10)”.

Se suprime del apartado 4.2.2.Siguiendo los “Criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccion vy
renovacion de las acreditaciones de los CEIm” (AEMPS,
marzo de 2017)” con la finalidad de que la Secretaria
Técnica fuera profesional e integrada en el organigrama se
decidi6 por parte de la Inspeccién General de Sanidad que
el Comité de ética de la Investigacion formara parte del
Servicio de Farmacologia Clinica. Se afiade: “donde se
observa que la Secretaria Técnica del CEIm forma parte del
Servicio de Farmacologia Clinica. La Jefatura de la
Secretaria Técnica la ostentaran los médicos de este

la)Pag.1

1b)Todo documento

2) Pag.3

3) Pag.3

4)Pag.3,4y5
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Servicio (Anexo 01.1, PNT 01).”

Se afiade en el apartado 4.2 Estructura del CEIm: “El resto
de los miembros seran vocales y (PNT 10)”

Apartado 4.3: Eleccion de los miembros: Se suprime: “sera
comunicado al Director del Hospital Central de la Defensa”.
En su lugar, se afiade: “previa aportacion de CV”,
“precisando un quérum de, al menos, la mitad mas uno de
los miembros. Su nombramiento sera realizado por el
Presidente o vicepresidente (Anexo 04.4)” y en relacion alos
cargos electos “por el Presidente o la secretaria técnica
(Anexo 04.5)".

Se suprime: “un quérum de, al menos, dos tercios de los
miembros del CEIm” y se sustituye por: “la mitad mas uno”.

Subapartado 4.4. Se afiade: “Prevision de falta de asistencia
prolongada, superior a un afio” y que “se comunicaran a la
IGESAN (Anexo 04.7)".

Subapartado 4.4.1. Se afiade: “Cuando el Secretario técnico
titular no pueda asistir a alguna de las reuniones, sus
funciones en el desarrollo de la misma, seran realizadas por
el secretario técnico suplente” y “en funciones”.

Se afiade subapartado “4.4.2 Procedimiento para la
sustituciéon de miembros cuando se prevea una falta de
asistencia prolongada” con su contenido correspondiente.

5) Se afiade Apartado 4.5. Se afiade al titulo y se modifica el
contenido de Comisién permanente “en situaciones
excepcionales y de emergencia”.

6) Se afnade el apartado 4.6 de “Registro de Formacion” con
Su respectivo contenido.

7) Apartado 4.7. Se actualiza la fecha de reacreditacion: Se
solicita reacreditacion como CEIm a la Subinspeccion
General de Apoyo y Ordenacién Farmacéutica de la
Inspeccién General de Sanidad de la Defensa con fecha
31/03/2022, obteniéndose la acreditacion el 27 de julio 2022
con validez de 4 afios (27/07/26).

8) Se actualizan anexo 04.1, anexo 0.4.2, anexo 04.7 se
modifica a quién se realiza la comunicacion de cambios de
composicion. Antes era a la AEMPS y ahora a la
Subinspeccién  General de Apoyo y Ordenacion
Farmacéutica Inspeccion General de Sanidad de Ia
Defensa.

9) Del Anexo 04.4 se suprime: “Le significo que a la mayor
brevedad posible debera aportar a la Secretaria del CEIm
un breve “Curriculum Vitae” y firmar el Documento de
Declaracion de Compatibilidad, al objeto de comunicar su
nombramiento al organismo oficial en el plazo legal
establecido en 15 dias”.

10) Se afade apartado 4.2.2: “Sustituciéon del Presidente y
vicepresidente

5) Pag.7

6) Pag.7

7) Pag.8

8) Pag.9, 10, 11, 12y 17

9) NA

10) Pag. 7
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1. OBJETIVO

Establecer la composicion y requisitos del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

Registrar el historico de acreditaciones y reacreditaciones.

2. DEFINICION

La composicién del CEIm se adaptara conforme a la normativa vigente. Se describe
el procedimiento de nombramiento, cese y renovacioén de sus miembros.

3. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa, asi como a la
Direccion del Hospital, en la medida que la secretaria técnica esta integrada en el
organigrama de la institucion.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

41 COMPOSICION DEL CEIm

De acuerdo con la normativa legal, el CEIm del Hospital Central de la Defensa estara
compuesto al menos por un minimo de diez miembros, debiendo formar parte del
mismo los siguientes perfiles:

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

= Al menos tres médico/as asistenciales.

= Un/a especialista en farmacologia clinica.

» Un/a farmacéutico/a de hospital.

= Un/a farmacéutico/a de atencion primaria.

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

= Al menos dos miembros deben ser ajenos a las profesiones sanitarias, uno de
los cuales debera ser licenciado o graduado en derecho.

= Ademads, al menos uno de sus miembros debe tener formacién acreditada en
bioética.
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= Puesto que en el Centro existe una Comision de Investigacion y un Comite de
Etica Asistencial, un miembro de cada uno de ellos debera formar parte del
CEIm.

= Al menos uno de sus miembros sea delegado de proteccion de datos o, en su
defecto, un experto con conocimientos suficientes del Reglamento (UE
2016/679).

Al menos 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.
Quedara documentada esa independencia.

En la designacion de dichos profesionales se atendera al principio de presencia
equilibrada entre mujeres y hombres, salvo por razones fundadas y objetivas,
debidamente motivadas.

La composicion del CEIm debera asegurar la independencia de sus decisiones, asi
como su competencia y experiencia en relacion con los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial en
medicina hospitalaria y extrahospitalaria. En el Anexo 04.1 se identifica a todos los
miembros que forman parte del CEIm con sus nombre y dos apellidos, titulacién, y en
calidad de qué forman parte del comité.

No podran ser miembros del CEIm quienes manifiesten intereses profesionales o
personales que puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de los
principios éticos y salvaguardar los derechos de los participantes en los estudios de
investigacion. A este respecto, cada miembro del CEIm firmara a modo de
aceptacion, previo a su nombramiento y sera renovado anualmente, un documento de
Declaracion de Compatibilidad (Anexo 04.2).

El investigador principal o los colaboradores de un estudio clinico no podran patrticipar
en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean
miembros del comité. Cuando se den dichas circunstancias, en el acta donde se
refleje la evaluacion del estudio por el comité quedara constancia de que este
principio se ha respetado.

En ningan caso un miembro del CEIm podra delegar sus funciones ni ser sustituido
provisionalmente.

4.2 ESTRUCTURA DEL CEIM

Los CEIm contaran con una presidencia, una vicepresidencia y una secretaria técnica
que tendran, al mismo tiempo, la consideracién de miembros del Comité. El resto de
los miembros seran vocales.

Cuando el CEIm no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar
un determinado estudio clinico recabard el asesoramiento de al menos alguna
persona experta no perteneciente al comité, que respetara el principio de
confidencialidad (PNT 10).

4.2.1 Presidente y vicepresidente
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La presidencia ostentara la representacion del Comité y su titular sera elegido por los
vocales de forma que se garantice la independencia.

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

4.2.2 Secretaria técnica

Cada CEIm acreditado debe contar con una Secretaria Técnica profesional y estable
integrada en el organigrama de la institucion a la que el mismo esté adscrito o de sus
instituciones de apoyo. Se adjunta organigrama (Anexo 04.3) donde se observa que
la Secretaria Técnica del CEIm forma parte del Servicio de Farmacologia Clinica. La
Jefatura de la Secretaria Técnica la ostentaran los médicos de este Servicio (Anexo
01.1, PNT 01).

La secretaria técnica dispondra de los siguientes medios e infraestructura:

a) Una jefatura, desempefiada por un titulado superior con conocimientos de
medicina, metodologia de la investigacion, bioética, farmacologia y regulacion de
medicamentos y de la investigacion biomédica en general;

b) Apoyo auxiliar administrativo;

c) Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su trabajo en
condiciones que garanticen la confidencialidad. Debera disponer de un espacio
apropiado para la realizacion de las reuniones y para el manejo y archivo de
documentos confidenciales;

d) Un presupuesto economico especifico anual, aprobado por la direccién de la
institucion, destinado a las actividades de formacion que se organicen para los
miembros del CEIm asi como, en su caso, presupuesto destinado a asesoria de
expertos (Anexo 01.2, PNT 01).

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

En el CEIm del HCD, el secretario técnico actuard como secretario del propio comité.

4.3 ELECCION DE LOS MIEMBROS

La eleccion de los miembros del CEIm se realizara entre los profesionales que se
presenten voluntariamente previa aportacién de su CV. Estos seran elegidos por los
miembros del propio CEIm precisando un quérum de, al menos, la mitad mas uno de
los miembros. Su nombramiento sera realizado por el Presidente o vicepresidente
(Anexo 04.4).

Sin embargo, la eleccion del Presidente, Vicepresidente y Secretario (cargos
electos) corre a cargo del propio CEIm y su nombramiento sera realizado por el
Presidente o la secretaria técnica (Anexo 04.5).También sera considerado cargo
electo el representante de este Comité en el Comité regional de la Comunidad de
Madrid.
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La eleccion constara en el acta correspondiente.

4.4 SUSTITUCION Y RENOVACION DE LOS MIEMBROS

Podr& ser motivo de sustitucion de un miembro del CEIm si se produce alguna de las
siguientes circunstancias:

a. La solicitud de cese por parte del interesado.

b. La falta de asistencia, no justificada previamente, a 3 6 mas reuniones
consecutivas, o bien a 4 6 mas reuniones durante el periodo de un afio.

c. Elincumplimiento reiterado de las normas de funcionamiento del Comité.

d. La desaparicion del motivo que llevd a su inclusion en el Comité (si es que
hubo alguna razén especifica).

e. Nuevas circunstancias laborales o profesionales que sean incompatibles
con el desarrollo de su labor en el Comité.

f. Previsidn de falta de asistencia prolongada, superior a un afio.

En caso de sustitucion, el nuevo miembro deberd cumplir las condiciones
especificas del sustituido (relacion con la profesion médica, titulacion especifica,
relacion con la institucion, etc) y sera nombrado siguiendo el proceso general
establecido en el punto anterior.

El periodo minimo de renovacion de los miembros del CEIm serd cada 4 afios,
permitira nuevas incorporaciones de forma regular, a la vez que se mantiene la
experiencia del comité, para ello se producira en no menos de la cuarta parte ni en
mas de la mitad.

Se comunicaran a la Direccion del Hospital (Anexo 04.6) y a IGESAN (Anexo 04.7)
los cambios habidos en la composicion del Comité en el plazo de quince dias a partir
del nombramiento de nuevos miembros, adjuntando un curriculum vitae de los
nuevos componentes y un ejemplar firmado a modo de aceptacién del documento de
Declaracion de compatibilidad.

La eleccién y sustitucion constara en el acta correspondiente, y se ird actualizando la
“‘composicion actual” del CEIm del Hospital Central de la Defensa (anexo 04.1)

4.4.1 Sustitucién Temporal del Secretario. Secretario en Funciones.

Cuando el Secretario técnico titular no pueda asistir a alguna de las reuniones, sus
funciones en el desarrollo de la misma, seran realizadas por el secretario técnico
suplente y si éste Gltimo no pudiera asistir seran realizadas por uno de los asistentes
designado por el Presidente con la mayor antelacion posible y ejercerd& como
secretario en funciones.

Si el secretario en funciones forma parte del equipo investigador (al igual que
cualquier otro vocal del Comité), no participara en la discusion, no tendra voto, pero
podr& levantar acta.
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4.4.2 Sustitucion del Presidente y Vicepresidente.

En caso de que ni el presidente ni el vicepresidente pudieran asistir a alguna de las
reuniones, sus funciones en el desarrollo de la misma, seran realizadas por el vocal
gue mayor antigedad como miembro del CEIm.

4.4.3 Procedimiento para la sustitucion de miembros cuando se prevea una falta
de asistencia prolongada

En caso de que la falta de asistencia prolongada recaiga sobre un miembro cuya
presencia sea exigida para cumplir con la normativa vigente para el correcto
funcionamiento del CEIm, se solicitara por parte de la Secretaria Técnica a la
Direccion del Hospital, a la Direccion de Atencion Primaria, a asociaciones de
pacientes u otras organizaciones, la busqueda lo mas rdpidamente posible de un
candidato para poder mantener el correcto funcionamiento. No se podra funcionar
salvo causas mayores, a través de la Comision Permanente.

Sin embargo, no serd sustituido si el CEIm sigue reuniendo los requisitos legales
minimos.

Para facilitar la evaluacion de estudios, los miembros con falta de asistencia
prolongada no seran tenidos en cuenta para el quorum.

El tiempo maximo de falta de asistencia prolongada serd de un afio, a partir de este
comento se tramitara su cese y constara en acta.

Los miembros del CEIm que prevean una situacion de falta de asistencia prolongada
deberan notificarlo a la Secretaria Técnica.

4.5. COMISION PERMANENTE (EN SITUACIONES EXCEPCIONALES Y DE
EMERGENCIA)

Debe contar con la asistencia de un tercio de sus miembros, con un minimo de
cuatro, siempre se tendra que contar con la asistencia del Presidente/a (o quién lo/la
sustituya), el Secretario/a Técnico/a (o quién lo/la sustituya), un médico y un
miembro ajeno a las profesiones sanitarias.

Su funcién serd la toma de decisiones en situaciones de urgencia que determine el
presidente.

4.6 REGISTRO DE FORMACION

Anualmente todos los miembros del CEIm entregaran su CV actualizado dejando
constancia de la formacion realizada junto con el documento de Declaracion de
compatibilidad y el documento de conflicto de intereses (Anexo 04.2) asi como el
documento de confidencialidad (Anexo 13.1).

Ademas se invita a todos los miembros que informen de las actividades realizadas
por correo electrénico para que la Secretaria Técnica deje constancia en el acta
correspondiente.

4.7 ACREDITACIONES/REACREDITACIONES
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>

Con fecha 20/01/06 se acredita por primera vez el CEIC del Hospital Central
de la Defensa Gomez Ulla por la AEMPS.

Este CEIC pasa a denominarse CEIC de la Inspeccion General de Sanidad, lo
gue se notifica a la AEMPS con fecha 29/05/09.

Se re-acredita por la AEMPS con fecha 11/01/10.

Se solicita re-acreditacion a los 2 afios, con fecha 04/11/11, la inspeccion tiene
lugar los dias 8 y 9 de febrero de 2012, se re-acredita con fecha 06 febrero de
2013 (validez 4 afos).

Se solicita acreditacion como CEIm a la AEMPS, la inspeccion tiene lugar los
dias 14,15 y 21 de diciembre de 2017, emitiéndose el informe final el 23 de
marzo de 2018 y emitiéendose la acreditacion como CEIm el 23 de abril de
2018, con validez de 4 afios (23 de abril de 2022).

Se solicita reacreditacion como CEIm a la Subinspeccion General de Apoyo y
Ordenacién Farmacéutica de la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa
con fecha 31/03/2022, obteniéndose la acreditacion el 27 de julio 2022 con
validez de 4 afos (27/07/26)

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los
componentes del CEIm y en particular de la secretaria técnica del Comité.



Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Central de la Defensa
Procedimientos Normalizados de Trabajo

Anexo 04.1. Composicion actual del CEIm del Hospital Central de la Defensa
(Version de fecha: 18/10/23)

Presidente: i
Da AMELIA GARCIA LUQUE.
Médico. Especialista en Farmacologia Clinica. Miembro de la Comision de Investigacion del HCD.

Vicepresidente:
D. MIGUEL ANGEL SANTOS-RUIZ DIAZ.

Farmacéutico. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Centro Universitario de la Defensa.

Secretaria Técnica:

D2, ESPERANZA GONZALEZ ROJANO [TITULAR]

Médico. Especialista en Farmacologia Clinica. Miembro de la Comision de

Investigacion del HCD.

D2 RUTH M2 APARICIO HERNANDEZ. [SUPLENTE]

Médico. Especialista en Farmacologia Clinica. HCD. Miembro de la Comision de Investigacion del
HCD.

VOCALES:

D2 ANA MARGARITA MONTORO DE FRANCISCO

Médico. Especialista en Alergologia. Master en Bioética y Derecho Sanitario
Seccion de Sanidad del Ala 14 Base Aérea de Los Llanos, Albacete.

D2 PILAR PRATS OLIVAN

Farmacéutico. Especialista en Farmacia Hospitalaria. HCD.

D. MANUEL DOMINGUEZ SALGADO

Médico. Especialista en Neurologia. HCD. Miembro del Comité de Etica Asistencial.
D2 RAQUEL NIEVA HERRERO

Diplomada Universitaria en Enfermeria. HCD.

D2 ESTHER VALDES CRUZ

Médico. Especialista en Medicina de Familia y Comunitaria. Centro Salud “Los Yébenes .
No vinculado al Centro.

D2 RONA HERDILIM PENSO ESPINOZA

Médico. Especialista en Endocrinologia y Nutricion. HCD.

D. GERMAN RAMIREZ OLIVENCIA

Médico. Especialista en Medicina Interna. HCD.

D2 IRENE GONZALEZ DEL POZO

Médico. Especialista en Anestesiologia y Reanimacion. HCD.

D2 ALBERTO GUGEL DE LA VILLA

Licenciado en Derecho.

D2 PATRICIA HIDALGO COLLAZOS.

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia de Atencion Primaria.
Direccion Asistencial Centro. Servicio Madrilefio de Salud. No vinculado al Centro.
D2 EUGENIA GARCIA ALBA

Miembro lego. Ajeno a profesiones sanitarias. No vinculado al centro.
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Anexo 04.2. Declaracion de Compatibilidad / Conflicto de intereses de los
Miembros del CEIm.

Yo, con DNI:

Correo electrénico:

Centro de trabajo:
CEIm

Por la presente declaro que los Unicos intereses directos o indirectos que tengo en la
fabricacion, distribucion y venta de medicamentos y productos sanitarios, con los
investigadores implicados en los mismos y con las personas que financian ensayos
clinicos, son los siguientes:

Actividades o intereses en Si/No Actualmente Hace mas de 1 afio Hace mas de 5
empresas con actividad de o
N o - o pero menos de 5 afnos
fabricacion, distribucién o
venta de medlcamen_tos 0 en el afio
productos sanitarios
anterior

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion o de consejo de
administraciéon

Accionista

(Ver dorso del documento)
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Si se ha contestado afirmativamente en alguna de las casillas anteriores, debe
aportarse informacién adicional respecto a la actividad, la compafia/empresa y los
productos implicados:

Actividades o intereses en Periodo de Empresa Producto
empresas con actividad de o
fabricacién, distribucion o actividad

venta de medicamentos o
productos sanitarios.

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion de consejo de
administracion

Accionista

Otras

*Asi mismo, se debe indicar si existe algin grado de parentesco de consanguinidad hasta 4° grado o de afinidad hasta 2° grado
con personas que mantengan o hayan mantenido vinculos con las entidades enumeradas o con otras que supongan o puedan
suponer un motivo de conflicto de intereses en el desempefio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico)

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

Si hubiera algiin cambio por nueva adquisicion de intereses, lo notificaria a la mayor
brevedad a este Comité de ética en investigacibn con medicamentos Yy
cumplimentaria una nueva declaracion de intereses detallando los cambios.

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

FIRMA: FECHA:

* Este documento requiere de renovacion anual o antes en caso de cambios de estado “compatibilidad /conflicto
de intereses”. La Secretaria Técnica del CEIm verificara la ausencia de conflicto de interés.
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Anexo 04.3. Organigrama del CEIm en la Institucion.

MINISTERIO DE DEFENSA

l

SUBSECRETARIA DE DEFENSA

l

INSPECCION GENERAL DE SANIDAD
DE LA DEFENSA

l

DIRECCION DEL
HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA
“GOMEZ ULLA”

l

SUBDIRECCION

l

DEPARTAMENTO SERVICIOS CENTRALES

!

Servicio de Farmacologia Clinica

l

Secretaria Técnica

Comité de Etica de
Investigacion con
medicamentos del Hospital
Central de la Defensa.
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Anexo 04.4. Documento de Nombramiento de Vocales del CEIm

De: Presidente del CEIm del Hospital Central de la Defensa.
Fecha
A: Dr. D.

A propuesta del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos y con
conocimiento del Director del Hospital Central de la Defensa tengo a bien nombrarle,
como miembro del citado Comité, en calidad de

Agradeciendo de antemano su colaboracion reciba un cordial saludo.

Madrid a de de 20 _

Fdo:

Le adjunto copia de los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm
actualmente en vigor.
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Anexo 04.5. Documento de Nombramiento de Cargos Electos del
CElm

De: Presidente/Secretario del CEIm del Hospital Central de la Defensa.
Fecha
A: Dr. D.

A propuesta del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos, con
conocimiento del Director del Hospital Central de la Defensa, tengo a bien nombrar a
Ud, como (Presidente, Vicepresidente, Secretario, Representante ante
el CEIm Regional) del citado Comité.

Agradeciendo de antemano su colaboracion reciba un cordial saludo.

Madrid, a de de 20 _

Fdo:
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Anexo 04.6. Comunicacion de cambios en el CEIm a la Direccion
del Hospital.

Hospital Central de la Defensa
Direccion

Excmo. Sr. General Director D.

De acuerdo a los PNT del CEIm, comunico los cambios recientemente habidos en la
composicion del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

CESE
D.// D2
Con motivo de

Fecha:

NOMBRAMIENTO
D. /I D

En calidad de

Fecha:

Atentamente:

Madrid, de de

Fdo.

Secretaria Técnica del CEIm.
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Anexo 04.7. Comunicacion de cambios en la composicion del CEIm
a la IGESAN.

Inspeccidn General de Sanidad de la Defensa. Subinspeccion General de Apoyo y Ordenacion
Farmacéutica

De acuerdo a los PNT del CEIm del Hospital Central de la Defensa, le comunico los cambios
recientemente habidos en la composicion del CEIm.

CESE
D.// D2
Con motivo de

Fecha:

NOMBRAMIENTO
D. // D%

En calidad de

Fecha:

Se adjunta la siguiente documentacién en relacién con el nuevo miembro del CEIm.

1. Curriculum Vitae.
2. Declaracion de Compatibilidad.
3. Composicion actual del CEIm

Atentamente:

Madrid, de de

Fdo.

Secretaria Técnica del CEIm.
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PROCEDIMIENTO 05: FUNCIONES DEL CEIm DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA

DEFENSA GOMEZ ULLA Y DE SUS MIEMBROS

Referencia: PNT 05 — FUNCIONES DEL CEIm / Versién 5

Version Sustituida: Version 4 de fecha 29 de junio de 2022

Revisiones y controles de cambios:

Fecha de
realizaciéon

Realizado
por:

Motivo

Revision anual

Puntos/Secciones

afectados

30/05/2023

D2 Esperanza
Gonzalez
Rojano

Fecha de
revision

06/07/23

Revision
por:

D2 Ruth
Aparicio
Hernandez

D2 Amelia
Garcia Luque

1) Se actualiza el numero del PNT, la version, la fecha 'y
la persona titular de la secretaria técnica/presidente y se
aflade fecha y personas que revisan el PNT.

2) Se afiade Apartado 2: Definicién “Se desarrollan las
funciones que pudiera tener encomendadas en calidad
de CEl asi como aquellas necesarias para evaluar
Estudios Observacionales con medicamentos (EOM) e
investigaciones clinicas con productos sanitarios”.

3) Se afiade en el Apartado 3:”Ambito de aplicacion” y al
tipo de estudio que se evalia”.

4) Se renombra el apartado 4.1:’"Descripcion de las
funciones del CEIm y sus miembros”. Se renumeran los
titulos y los subtitulos. Se crean los siguientes
subapartados: 4.1 “Funciones del comité”, 4.2
“Funciones del presidente”,4.3 “Funciones del
vicepresidente”,4.4 “Funciones del secretaria
técnica”,4.5 “Funciones de los vocales”. Las tareas que
desempefia cada perfil se enumeran con letras

5) Apartado 4.1. Se afiaden como funciones del Comité:
“articulo 32 del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios” y “como
minimo anual”.

6) Se afiaden como funciones del presidente: "i) Firmar,
junto con la secretaria técnica las actas de las reuniones
tras su aprobacion, j) Firmar, junto con la secretaria
técnica los PNTs aprobados, k) Firmar, junto con la
secretaria técnica la memoria anual” y ) “Actuar como
interlocutora, junto con la Secretaria Técnica, en nombre
del CEIm en lo referente a la comunicacion con todos
los agentes interesados, incluyendo la IGESAN y la
AEMPS”. Donde figura “Secretario” se cambia por
“Secretaria Técnica”. Apartado h) se sustituye “ensayo”
por “estudio”.

7) Apartado funciones de la Secretaria técnica, se
suprime:

. El comité evalle protocolos de investigacion clinica
con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagnésticas, 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.

L] El comité evallie 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

1) Pag.1

2) Pag.3

3) Pag. 3

4)Pag.3a6

5) Pag. 4

6) Pag. 5

7) NA
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caso, en el tratamiento de la enfermedad.

“b. Evaluar la documentacion que se vaya a tratar en la
reunién” y “c. Enviar cumplimentada el modelo de hoja
de evaluacion al correo ceic_defensa@oc.mde.es
preferiblemente tras la reunion (anexo:xx) para que en
la evaluacién se haya tenido en cuenta la unidad de
acto.

9) Anexo 05.2 se actualiza la referencia a los modelos
utilizados para realizar el informe de viabilidad y se
sustituye “disefio” por “tipo de estudio”.

8) Se afiade en el apartado 4.5 Funciones a los vocales:

8) Pag. 6

9) Pag. 9

Fecha aprobacién, firmay entrada en vigor: 15 de noviembre 2023 (versién 5)

Presidente del CEIm Titular de la Secretaria Técnica del CEIm
D3 Amelia Garcia Luque D2 Esperanza Gonzélez Rojano

GARGIA
LUQUE
AMELIA |
30792412N

Firmado digitalmente por GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA |05304532L
Nombréde Féconocimiento (DN): c=ES,
0=MINISTERIG'DE DEFENSA, ou=PERSONAS,
ou=CERTIFICADO ELECTRONICO DE
EMPLEADO PUBLICO,
serialNumber=IDCES-05304532L,
sn=GONZALEZ ROJANO (05304532t
givenName=ESPERANZA, cn=GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA (05304532

Fecha: 2023.12.19 14:17:16 401'00"
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1. OBJETIVOS

Definir las funciones del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del
Hospital Central de la Defensa.

Definir las funciones de los distintos miembros del CEIm.

2. DEFINICION

Se desarrollan las funciones que pudiera tener encomendadas en calidad de CEIl asi
como aquellas necesarias para evaluar Estudios Observacionales con medicamentos
(EOM) e investigaciones clinicas con productos sanitarios.

3. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa y al tipo de
estudio que se evalla.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Funciones del Comité:

El CEIm ponderara los aspectos metodologicos, éticos y legales del protocolo
propuesto, asi como el balance de riesgos y beneficios, emitiendo el dictamen
correspondiente. Para ello:

a. Evaluara la idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio,
su eficiencia cientifica (la posibilidad de alcanzar conclusiones validas, con la
menor exposicion posible de sujetos) y la justificacion de los riesgos y
molestias previsibles, ponderadas en funcion de los beneficios esperados
para los sujetos y la sociedad.

b. Evaluara la informacion escrita sobre las caracteristicas del estudio que se
dara a los posibles sujetos de la investigacion, o en su defecto, a su
representante legal, la forma en gque dicha informacion sera proporcionada y
el tipo de consentimiento que va a obtenerse.
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c. En caso de estudios experimentales, comprobara la prevision de la
compensacion y tratamiento que se ofrecera a los sujetos participantes en
caso de lesion o muerte atribuibles al estudio clinico y en caso de requerir
seguro la indemnizacion para cubrir las responsabilidades especificadas en
el articulo 32 del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, el articulo 9 del Real Decreto 1090/2015, de
04 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. En el caso de otros estudios se
aplicara el articulo 18 de la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion
Biomédica, en relacion a compensaciones por dafios y su aseguramiento.

d. Conocerd y evaluara el alcance de las compensaciones que se ofreceran a
los investigadores y a los sujetos de la investigacion por su participacion.

e. Evaluara la idoneidad del equipo investigador para el estudio propuesto.
Tendrd en cuenta su experiencia y capacidad investigadora para llevar
adelante el estudio, en funcién de sus obligaciones asistenciales y de los
compromisos previamente adquiridos con otros protocolos de investigacion.

f. Evalu_aré las modificaciones sustanci_ales de los estudios cl_inicos autc_)rizados
(medicamentos, productos sanitarios y otros) y emitird el dictamen

correspondiente.

g. Realizara el seguimiento del estudio desde su inicio hasta la recepcion del
informe final, como minimo anual. Esta actividad debera realizarse en
reuniones ordinarias del CEIm plasmando las decisiones en el acta

correspondiente.

Proporcionara ayuda a los investigadores que lo soliciten para la elaboracion del

protocolo, el disefio del estudio o la realizacion del mismo.
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4.2 Funciones del Presidente:

a.

o o

Velar por el cumplimiento de los principios basicos que rigen las actividades del
Comité.

Garantizar el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo.

Fijar las fechas y el Orden del Dia de las reuniones, con el asesoramiento de la
Secretaria Técnica.

Presidir y moderar las reuniones, asegurando la buena marcha de las mismas.

Es responsable, junto con la Secretaria Técnica, de la custodia de los documentos
que se generen.

Adoptar las decisiones urgentes que sean estrictamente imprescindibles.

~ Convocar la reunion de la Comision Permanente, cuando lo considere preciso o a
instancias de la Secretaria Técnica u otros miembros del CEIm.

Suspender con caracter cautelar, el desarrollo de un estudio clinico, cuando por
motivos de defensa de los derechos o de la salud de los sujetos incluidos en el
estudio, por motivos éticos u otros - siempre de caracter urgente - lo aconsejen. Tal
decision debera ser refrendada o revocada por el Comité.

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

Firmar, junto con la secretaria técnica los PNTs aprobados.
Firmar, junto con la secretaria técnica la memoria anual.

Actuar como interlocutora, junto con la Secretaria Técnica, en hombre del CEIm
en lo referente a la comunicacion con todos los agentes interesados, incluyendo la
IGESAN y la AEMPS.

4.3 Funciones del Vicepresidente:
Realizar las funciones del Presidente en su ausencia.

4.4 Funciones de la Secretaria Técnica:

a.
b.

Gestionar la actividad del CEIm.

Actuar como interloc_utora en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacion
con todos los agentes interesados, incluyendo la AEMPS.

Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales
necesarias para que el CEIm cumpla con su cometido en los tiempos establecidos.
Las fechas de las reuniones presenciales se fijaran con antelacién de un afio.

Rendir en colaboracién con los miembros del CEIm, los informes que se le
soliciten desde la AEMPS o de cualquier otra autoridad competente.

Desde la secretaria técnica se convocaran las reuniones del Comité, enviando el
orden del Dia, y estudios 0 documentacién a evaluar por correo electronico.

Desde la secretaria técnica se podra invitar al Investigador y/o Promotor de un
estudio clinico a la reunion del CEIm en que se evalle el protocolo propuesto por
ellos, la invitacion se realizara por correo electrénico.

Al objeto de agilizar la evaluacién, nombrara 2 ponentes para cada uno de los
estudios presentados entre los distintos miembros no legos del Comité.
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h.

Recabara el asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente
al comité, que respetara el principio de confidencialidad, cuando el CEIm no retna
los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio
clinico. Este asesoramiento sera considerado especificamente cuando:

Redactar Acta de las reuniones, y firmarlas con el Presidente, tras su aprobacion.
Ademas, el secretario redactara un acta de las reuniones que habiendo sido
convocadas no se han llevado a cabo, incluyendo el motivo de esta incidencia, por
ejemplo la falta de quérum o la ausencia de al menos un miembro ajeno a la
profesién sanitaria”.

Informar acerca de las comunicaciones recibidas por parte de Investigadores,
Promotores, CROs o Autoridades Sanitarias, asi como de otras actividades
realizadas.

Redactar los escritos que tengan su origen en el Comité, firmandolos, o en su
caso, recabando la firma o el visto bueno del Presidente, y archivando las copias de
los mismos.

Garantizar la confidencialidad de los documentos presentados al Comité.

Cargar y explotar la informacion generada en un archivo informatico o base de
datos del Comité.

Es responsable, junto con el Presidente, de la custodia de los documentos que se
reciban y generen.

Archivar y custodiar los documentos que se especifican en los apartados
anteriores.

Ejecutar los acuerdos del Comité, cuando no sean explicitamente atribuidos por el
Comité o su Presidente a otros miembros del mismo.

Realizar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual del CEIm.

Asesorar a la Direccidon del hospital en la valoracion de la viabilidad en el centro
de los estudios de Investigacion Biomédica que cuenten con Dictamen Favorable de
un CEl o CEIm acreditado en Espafia. Ver anexo 05.2

Al igual que el Comité, la Secretaria Técnica proporcionara ayuda a los
investigadores que lo soliciten para la elaboracion del protocolo, el disefio del
estudio o la realizacion del mismo (actividad de consultoria/ asesoria).

4.5 Funciones de los Vocales:

a.

Asistir 'y participar activamente en las reuniones emitiendo voto cuando se
requiera.

Evaluar la documentacion que se vaya a tratar en la reunion

Enviar cumplimentada el modelo de hoja de evaluacion al correo
ceic_defensa@oc.mde.es preferiblemente tras la reunion (anexo:xx) para que en
la evaluacion se haya tenido en cuenta la unidad de acto.

En cada reunion se recogera hoja de firmas de asistencia. Ver anexo 05.1.
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3. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm.
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Anexo 05.1-Hoja de asistencia. Fecha:

Nombre y apellidos Modalidad de asistencia Firma

(Presencial / Telematica)
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Anexo 05. 2 Procedimiento de Informe de Viabilidad en caso de
estudios clinicos con Dictamen Favorable de un CEI/CEIm
acreditado en Espana.

1) En el caso de que se reciba en la Secretaria Técnica un protocolo ya
aprobado por un CEIl/ CEIm acreditado en Espafia NO sera evaluado por el
CEIm del HCDGU.

2) La Secretaria Técnica realizara los siguientes procedimientos:

a. Gestion e inclusion de documentos en las bases de datos electronica y
fisica.

b. Verificara los requisitos necesarios (servicios implicados, idoneidad de
instalaciones, idoneidad del investigador principal, memoria econémica

y seguro si aplicase, asi como cualquier aspecto importante a nivel
local).

c. Realizara un informe de viabilidad segun modelo incluido en el Anexo
09.11 del PNT 06, y en el que se especificaran todos los datos del
proyecto y la documentacién valorada en la verificacion.

d. Enviara a la Direccion del centro (o0 a quién se delegue la funcion) el
informe de viabilidad con la conclusion final (viable/no viable),
concluyendo su funcion de asesoramiento con ésta.

3) La solicitud de Informe de Viabilidad se debera acompafar de la siguiente
documentacion:
a. Con caracter general:
i. Copia del Dictamen Favorable del CEIm “evaluador”.
i. Documentacién del estudio al completo presentada al CEIm
“evaluador” (y que ha obtenido Dictamen Favorable).

b. Asi mismo, la documentacion minima a verificar seré la especificada en
el PNT 06 (apartados Al, A2, B1, B2, Cy D), en el que se indica la
documentacion detallada en funcién de la clasificacién segun el tipo de
estudio (que se corresponde con el minimo exigible por cualquier
CEI/CEIm).

4) La documentacion necesaria para solicitar el informe de viabilidad se debera
remitir al siguiente correo electronico ceic_defensa@oc.mde.es.
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PROCEDIMIENTO 06: PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Referencia: PNT 06-PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS / Version 4

Version Sustituida: Version 3 de fecha 28 de abril de 2021.
Revisiones y controles de cambios:

Garcia Luque

(articulo 34 del RD 192/2023) en las que estos se utilizan al
margen de su finalidad prevista y/o en las que no se modifica
la practica clinica habitual.

C) Para la evaluacion por el CEIm de la investigacion clinica
relacionada con la demostracion de la conformidad de los
productos sanitarios (articulo 31 del RD 192/2023)”.

Se afiade “1) Carta de solicitud de evaluacion dirigida al CEIm,
indicando los Centros participantes, asi como la relacion de la
documentacion enviada. La carta de presentacion debe incluir una lista
completa de los productos en investigacion (con su situacion
regulatoria) y si posee o no marcado CE”, 4) 4) Manual del
Investigador o ficha técnica del producto en investigacion, 5)
Procedimiento de seleccion, en caso de ser necesario y 9) Idoneidad del
investigador. Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de
los centros participantes y el nombre y el cargo de los investigadores
principales de cada centro, asi como el nimero de sujetos de ensayo
previsto en cada centro y un curriculum vitae actualizado del
investigador principal y 13) Péliza de responsabilidad civil si: a) el
producto no tiene marcado CE, b) tiene marcado CE, pero se utiliza en
una indicacion diferente de la contemplada en la conformidad, o c) el
CElI considere que las intervenciones o procedimientos a los que seran
sometidos los sujetos en el ensayo suponen un riesgo superior al que
corresponderia a su atencién en la practica clinica habizual”

6) Se unifica en un unico apartado “4.1.3. Otros estudios (proyectos de

Fecha de Realizado | Motivo Puntos
realizacion | por: Revisién anual /Secciones
afectados
. 1) Se modifica el titulo del PNT de 03 -> 06 se actualiza la version, se ,
06/09/2023 D? Esperanza modifica el nombre del titular de la secretarfa técnica/presidente y se 1) Pag. 1
Gonzalez afiade fecha y personas que revisan los PNT.
Rojano
2) Se afiade “Apartado 2. Definicion: Se describen los procedimientos 2) P4g. 4
administrativos que se realizan dependiendo del tipo de estudio a
evaluar excepto los ensayos clinicos con medicamentos ya que, por el
momento, el CEIm del HCDGU no se ha adherido a CTIS”.
3) Apartado 3. Ambito de aplicacién: Se afiade “Investigacion clinica con | 3) Pag. 4
productos sanitarios” y se suprime lo relacionado con ensayos clinicos
con medicamentos y se indica CEIm vs CEI.
4) Apartado 4.1.1 se indica el anexo donde figura el pago de la tasa de
evaluacion (anexo 06.1) o exencion de ésta (anexo 06.2) y “Si se trata de | 4) Pag. 5
un EOM multicentrico, se debe incluir una lista (tabla) indicando todos
los centros participantes e Investigador principal de cada centro”.
5)Pag. 6,7y 8
. .y, 5) Apartado 4.1.2. Se unifica lo relacionado con productos sanitarios a
Fechade Revision “Estudios clinicos con productos sanitarios”. Se afiade “La evaluacion
revision por: por el CEIm de la investigacion clinica relacionada con productos
sanitarios tanto incluye los siguientes tres casos:
A) Aquellos productos sanitarios que presentan marcado CE,
investigacion sobre el seguimiento clinico
05/09/23 D2 Ruth poscomercializacion, (articulo 34 del RD 192/2023) en las
Aparicio que estos se utilizan en las indicaciones aprobadas y en las
Hernandez que no se modifica la préactica clinica habitual.
D2 Amelia B) Aquellos productos sanitarios que presentan marcado CE
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investigacion)” los estudios con procedimiento invasivo y otros estudios, | 6) Pag. 7
sin procedimiento invasivo.

Apartado 4.1.3. Se suprime: “Se entenderd por “procedimiento invasivo” | NA
toda aquella intervencion realizada con fines de investigacion que
implique un riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado (Ley
14/2007, articulo 3). Los medicamentos, productos sanitarios y los
implantes de células, tejidos u 6rganos estan excluidos del &mbito de
esta Ley”.

7) Se afiade “Apartado 4.2 Registro de entrada de las solicitudes de 7) Pag. 7
evaluacion. La fecha de recepcion (entrada) y envio (salida) de los
correos electronicos sirve como fecha de registro de entrada de la
documentacion para la evaluacién de un estudio. Del mismo modo esta
fecha se traslada a un registro electronico (base de datos)”.

8) Se afiade al Apartado 4.3 “Reclamacion al solicitante” en el titulo y se
afiade “teniendo en cuenta toda la documentacion que precise en funcion
del tipo de estudio”. Se modifica “15 dias habiles” por “20 dias
naturales” y se afiade “En los EOm, se dispondra de un plazo maximo de
10 dias naturales para validar la solicitud a partir de la fecha de su
presentacion (Articulo 13, RD: 957/2020) y “El CEIm del HCDGU
informa a los promotores de los periodos inhabiles: Navidad (del 23
diciembre al 7 de enero) y verano (del 15/06/23 al 15/09/23).. Se
consideraran inhabiles a efectos de computo de dias tanto para la
validacion como para la evaluacion y emision del dictamen”.

8)Pag. 7y 8

. . . Lo . . 9) NA
9)Se suprime: “con la excepcion de la investigacion clinica con implantes de )

células, tejidos u 6rganos no seran evaluados por este Comité, al realizarse
este tipo de investigacion en centros y unidades de obtencion y en
establecimientos autorizados al efecto, ninguno de ellos del &mbito militar”.

10) Se afade al “Apartado 4.4 Sistema de identificacion de proyectos de
investigacion y documentos anexos: Los proyectos de investigacion se 10) Péag. 8
identifican de manera consecutiva nombrandose con nimeros arabigos
seguido de las dos ultimas cifras del afio natural en curso. Ej. 02/23”.

11) Se afiade “Apartado 4.5 Distribucién de documentacion durante la
fase de evaluacion de acuerdo con la convocatoria y el orden del dia”. 11) Pag. 8

12) Se afiade al “Apartado 4.6 Criterios para designacion de
evaluadores y modelos de informe de los evaluadores”, “se tendra en 12) Pag. 8y 9
cuenta la el area de conocimiento de cada miembro del CEIm” y “ 48
horas tras la celebracién de la reunién del CEIm para que se haya
tenido en cuenta la unidad de acto. El modelo de informe de evaluacion
es libre para cada evaluador pero el CEIm dispone de un modelo que
puede seguirse (anexo 06.3)”.

13) Se afiade el “Apartado 4.7 Comunicacion de las decisiones 13) Pag. 9
adoptadas: destinatarios, contenido, plazos de comunicacion,
mecanismo utilizado”. Se ariade: ““‘la Secretaria Técnica contactara por
correo electrénico con el promotor del proyecto de investigacion para
comunicarle la decisién tomada durante la reunion del CEIm”, “en el
plazo que venga estipulado por la normativa correspondiente o en su
defecto en 20 dias naturales”.

14) Se afiade “Apartado 4.8 Casos de revision rapida”. Este CEIm no 14) P4g. 9
dispone de procedimientos de “revision rapida”. Todos los estudios son
evaluados en reuniones ordinarias o en caso de ser necesario mediante
la activacion de la “Comision Permanente”.

15) Se aflade “Apartado 4.9: Procedimientos y plazos para presentar 15) P4g. 9

alegaciones a las decisiones del comité”. Se sustituye “1 mes” por “30
dias naturales.

16) Anexo 06.1 se aiiade “ A fecha de actualizacion de este PNT el cobro
de la tasa por evaluacion no se encuentra disponible”. 16) Pag. 10

17) Se afiade Anexo 06.2 17) Pag. 11
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1. OBJETIVO

Determinar los procedimientos administrativos a seguir, en funcion del tipo de
estudio que se presenta al CEIm del Hospital Central de la Defensa.

2. DEFINICION

Se describen los procedimientos administrativos que se realizan dependiendo del tipo
de estudio a evaluar excepto los ensayos clinicos con medicamentos ya que, por el
momento, el CEIm del HCDGU no se ha adherido a CTIS.

3. AMBITO DE APLICACION

Investigacion clinica con productos sanitarios, estudios observacionales con
medicamentos (EOm) (CEIm) y otros estudios que se someten a evaluacion por el CEL.

Igualmente es de aplicaciéon a los investigadores, promotores, CROs y demas actores
que se relacionen con el CEIm en la evaluacion y seguimiento de un estudio.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIm PARA LA EVALUACION DE UN
ESTUDIO, MODIFICACIONES Y SEGUIMIENTOS.

4.1.1 ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS (EOM)

Se define, segun el RD 957/2020, como «Estudio observacional con medicamentos»:
toda investigacion que implique la recogida de datos individuales relativos a la salud de
personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones requeridas para ser
considerado ensayo clinico establecidas en el articulo 2.1.i) del RD 1090/2015, y que
se realice con alguno de los siguientes propositos:
1.° Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores
modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relacion con los
recursos empleados para alcanzarlos.
2. ° Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos
y otros riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo
los posibles factores de riesgo o modificadores de efecto, asi como medir la efectividad
de las medidas de gestion de riesgos.
3. ° Obtener informacion sobre los patrones de utilizacién de los medicamentos en la
poblacién.
Los estudios observacionales con medicamentos deberan tener como finalidad
complementar la informacion ya conocida del medicamento sin interferir con la préactica
clinica habitual.

Para la evaluaciéon por el CEIm de un estudio observacional con medicamentos (EOm) es
necesario enviar por correo electronico a la direccion ceic_defensa@oc.mde.es la
siguiente documentacion (anexo Il RD957/2020), para ser validada por la secretaria técnica:
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1) Protocolo _completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y
contenido que se detalla en el anexo | del RD 957/2020. Podra ser aceptado en
inglés, con un resumen en la lengua oficial del Estado (espafiol). Se indicara su
version y fecha.

2) Hoja de informacién para los sujetos patrticipantes y formulario de consentimiento
informado, o justificacion de su exencion (solicitud al CEI/m). Se indicara su
version y fecha.

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

4) Fuentes de financiacién del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una
investigacion clinica sin &nimo comercial, el promotor debera presentar una
declaracion responsable firmada por el promotor y por el investigador coordinador
de que el estudio cumple con todas las condiciones referidas en el parrafo e) del
articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

5) Formulario de recogida de datos, si no se incluyen las variables a estudiar en el
protocolo.

6) 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 actia en su nombre.

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

8) Idoneidad del investigador principal del centro (Cv breve).

9) Idoneidad de las instalaciones.

10) Memoria econémica (si aplica).

11) Comprobante de pago de la tasa de evaluacién (anexo 06.1) o exencion de ésta
(anexo 06.2).

12) Si se trata de un EOM multicentrico, se debe incluir una lista (tabla) indicando
todos los centros participantes e Investigador principal de cada centro.

Cualquier modificacion realizada sobre el protocolo/hoja de informacién de un
EOm ya aprobado, se debe informar al Comité, quien evaluar4 en una reunion las
consideradas “relevantes” e informara de las “no relevantes” (ambas seran recogidas
en acta de reunion), procediendo de manera similar respecto a la validacion de la
documentacion.

4.1.2 ESTUDIOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS
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La evaluacién por el CEIm de la investigacion clinica relacionada con productos
sanitarios incluye los siguientes casos:

A) Aguellos productos sanitarios que presentan marcado CE, investigacion
sobre el seguimiento clinico poscomercializacion, (articulo 34 del RD 192/2023)
en las que estos se utilizan en las indicaciones aprobadas y en las que no
se modifica la practica clinica habitual.

B) Aquellos productos sanitarios que presentan marcado CE (articulo 34 del
RD 192/2023) en las que estos se utilizan al margen de su finalidad
prevista y/o en las que no se modifica la practica clinica habitual.

C) Para la evaluacién por el CEIm de la investigacion clinica relacionada con la
demostracion de la conformidad de los productos sanitarios (articulo 31 del
RD 192/2023).

En todos ellos, es necesario enviar por correo electronico a ceic_defensa@oc.mde.es,
la siguiente documentacion, para ser validada por la secretaria técnica:

1) Carta de solicitud de evaluacion dirigida al CEIm, indicando los Centros
participantes, asi como la relacién de la documentacion enviada. La carta de
presentacion debe incluir una lista completa de los productos en investigacion
(con su situacion regulatoria) y si posee o no marcado CE.

2) Protocolo en espafiol o inglés. Incluyendo, la Declaracion de cumplimiento de la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

3) Resumen del protocolo en espaiiol.

4) Manual del Investigador o ficha técnica del producto en investigacion.

5) Procedimiento de seleccion, en caso de ser necesario.

6) Hoja de informacién o consentimiento informado o solicitud al Comité de la
exencion de dicho consentimiento (debidamente justificado en caso de estudios
retrospectivos).

7) Cuaderno de recogida de datos, si no se incluyen las variables a estudiar en el
protocolo.

8) Compromisos firmados de los investigadores del Centro.

9) Idoneidad del investigador. Debera enviarse un documento en el que conste la
lista de los centros participantes y el nombre y el cargo de los investigadores
principales de cada centro, asi como el nimero de sujetos de ensayo previsto en
cada centro y un curriculum vitae actualizado del investigador principal.

10)ldoneidad de las instalaciones.

11)Memoria economica si la hubiera.

12)Comprobante de pago de la tasa de evaluacién (anexo 06.1) o exencion de ésta
(anexo 06.2).

13)Pdliza de responsabilidad civil si: a) el producto no tiene marcado CE, b) tiene
marcado CE, pero se utiliza en una indicacion diferente de la contemplada en la
conformidad, o c) el CEI considere que las intervenciones o procedimientos a los
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gue seran sometidos los sujetos en el ensayo suponen un riesgo superior al que
corresponderia a su atencién en la practica clinica habitual

Cualquier modificacion relativa a un estudio con producto sanitario ya aprobado, se debe
informar al Comité, quien evaluara en una reunion las consideradas “relevantes” e informara
de las “no relevantes” (ambas seran recogidas en acta de reunion), procediendo de manera
similar respecto a la validaciéon de la documentacion.

4.1.3 OTROS ESTUDIOS (PROYECTOS DE INVESTIGACION)

Se incluye tanto los proyectos de investigacion con procedimiento invasivo como
aquellos sin procedimiento invasivo.

Para la evaluacion por el CEIm sera necesario enviar, por correo electronico a ceic-
_defensa@oc.mde.es, la siguiente documentacion para su validaciéon por la
secretaria técnica:

1) Protocolo en espafiol o inglés.

2) Resumen del protocolo en espariol.

3) Hoja de informacién o consentimiento informado o solicitud al Comité de la
exencion de dicho consentimiento (debidamente justificado en caso de estudios
retrospectivos).

4)  Cuaderno de recogida de datos, si no se incluyen las variables a estudiar en
el protocolo.

5) Pdliza de responsabilidad civil (si la requiere).
6) Memoria econémica.
7) ldoneidad del investigador principal (Cv breve).

8) Idoneidad de las instalaciones.

9) Comprobante de pago de la tasa de evaluacion (anexo 06.1) o exencién de
ésta (anexo 06.2).

Cualquier modificacion relativa a un estudio con procedimiento invasivo ya aprobado,
se debe informar al Comité, que evaluara en una reunién las consideradas “relevantes”
e informara de las “no relevantes” (ambas seran recogidas en acta de reunion),
procediendo de manera similar en la enmienda que en la evaluacion inicial respecto a
la validacion de la documentacion.

4.2 REGISTRO DE ENTRADA DE LAS SOLICITUDES DE EVALUACION.

La fecha de recepcion (entrada) y envio (salida) de los correos electronicos sirve como
fecha de registro de entrada de la documentacion para la evaluacion de un estudio. Del
mismo modo esta fecha se traslada a un registro electronico (base de datos).

4.3 VALIDACION DE LA SOLICITUD DE EVALUACION Y RECLAMACION AL
SOLICITANTE.
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Tras la recepcién y revision de la documentacion recibida por correo electronico se
procedera a validar dicha solicitud teniendo en cuenta toda la documentacion que
precise en funcién del tipo de estudio por la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital
Central de la Defensa.

Se informa a través de un correo electronico dirigido al promotor que la solicitud de
evaluacion ha sido aceptada al tramite de evaluacion inicial.

La secretaria técnica, validara la documentacion entregada en un plazo maximo de 20
dias naturales y reclamara la que considere oportuna en funcion del tipo de estudio. En
los EOm, se dispondra de un plazo méximo de 10 dias naturales para validar la
solicitud a partir de la fecha de su presentacion (Articulo 13, RD: 957/2020).

El CEIm del HCDGU informa a los promotores de los periodos inhabiles: Navidad (del
23 diciembre al 7 de enero) y en verano (del 15/06/23 al 15/09/23). Se consideraran
inhabiles a efectos de cdémputo de dias tanto para la validacion como para la
evaluacion y emision del dictamen.

En caso de ser necesario subsanar la solicitud el promotor debera presentar la
informacion solicitada, y la Secretaria Técnica comunicara al promotor si la solicitud es
valida o no.

4.4 SISTEMA DE IDENTIFICACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION Y
DOCUMENTOS ANEXOS. GESTION Y ARCHIVO DE DOCUMENTACION
IMPRESA Y/O DIGITAL

Los proyectos de investigacion se identifican de manera consecutiva nombrandose con
nameros arabigos seguido de las dos ultimas cifras del afio natural en curso. Ej. 02/23.

El CEIm mantendra tanto un archivo fisico como digital de los estudios evaluados con
la documentacion generada de los mismos.

Toda la documentaciéon que se derive del estudio se le asignara ese mismo numero,
gue se archivara tanto en un expediente fisico, como digital con ese nimero.

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

La distribucién de la documentacion (de acuerdo con el orden del dia) se realizara por
correo electronico desde la secretaria a los componentes del CEIm, de 7-10 dias antes
de la reunién como norma general y se guardara copia de forma electrénica del envio.

4.6 CRITERIOS PARA DESIGNACION DE EVALUADORES Y MODELOS DE
INFORME DE LOS EVALUADORES.

Para cada estudio se asignara 2 evaluadores.

La eleccion de los evaluadores se hara en funcion del tema de investigacion por la
Secretaria Técnica y se tendra en cuenta la el area de conocimiento de cada miembro
del CEIm.

Se recomienda que los evaluadores presenten un “modelo de evaluacion” a la
Secretaria Técnica por correo electronico, siendo 6ptimo su envio en las siguientes 48
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horas tras la celebracion de la reunion del CEIm para que se haya tenido en cuenta la
unidad de acto. EI modelo de informe de evaluacion es libre para cada evaluador pero
el CElm dispone de un modelo que puede seguirse (anexo 06.3).

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

La correspondencia con el promotor, AEMPS, u otros organismos se realizara
preferentemente desde la Secretaria Técnica, siempre que sea posible por correo
electronico.

La Secretaria Técnica contactara por correo electronico con el promotor del proyecto de
investigacion para comunicarle la decision tomada durante la reunién del CEIm. Se emitira
certificado de aprobacion, denegacion del estudio o solicitud de aclaraciones (mayores o
menores), en el plazo que venga estipulado por la normativa correspondiente o en su
defecto en 20 dias naturales.

En caso de solicitarse aclaraciones mayores, sera evaluada la respuesta en otra reunion del
Comité, si son menores seran evaluadas por la secretaria técnica.

4.8 CASOS DE REVISION RAPIDA

Este CEIm no dispone de procedimientos de “revision rapida”. Todos los estudios son
evaluados en reuniones ordinarias 0 en caso de ser necesario mediante la activacion de la
“Comisién Permanente”.

4.9 PROCEDIMIENTOS Y PLAZOS PARA PRESENTAR ALEGACIONES A LAS
DECISIONES DEL COMITE

El investigador o promotor tiene un plazo de 30 dias naturales, contado desde el dia
siguiente al recibo de la notificacién (que se realizara por correo electrénico) para interponer
recurso a la decisién adoptada.

La secretaria técnica trasladara el recurso al resto de vocales, que decidiran la conveniencia
o no de reevaluar el estudio.

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm
y en particular de la secretaria técnica del Comité.
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Anexo 06.1 Tasas de evaluacion, gestion y seguimiento de
proyectos de investigacion del CEIm del HCD Gémez Ulla.

MODALIDAD A: ESTUDIOS OBSERVACIONALES

= Modalidad A.1: Estudios Observacionales con medicamentos (EOm):

o Evaluacioén inicial;: 650,00 €
o Enmienda: 175,00 €

= Modalidad A.2: Estudios observacionales con Productos Sanitarios
o Evaluacién inicial;: 650,00 €
o Enmienda: 175,00 €

MODALIDAD B: ESTUDIOS EXPERIMENTALES

= Modalidad B.1: Ensayos Clinicos con medicamentos:
o Evaluacién inicial;: 1.500,00 €
o Enmienda: 600,00 €

= Modalidad B.2: Estudio experimental con Productos sanitarios
o Evaluacion inicial: 1.500,00 €
o Enmienda; 600,00 €

MODALIDAD C: OTROS ESTUDIOS CON PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

o Evaluacion inicial: 650,00 €
o Enmienda;: 175,00 €

MODALIDAD D: OTROS ESTUDIOS SIN PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

o Evaluacion inicial: 350,00 €
o Enmienda: 175,00 €

*A estas cantidades hay que sumar el IVA correspondiente (21%)

Exenciones de costes administrativos:

El promotor solicita la exencion de los costes administrativos de la evaluacién del estudio
Clinico referenciado en base al cumplimiento de todos los siguientes criterios:

a.

b.

C.

El promotor es un centro del sistema sanitario publico, una universidad, un grupo cientifico, un/a
investigador/a independiente o una institucion sin animo de lucro.

El estudio propuesto no forma parte de ningun programa de desarrollo clinico cuya finalidad sea
la comercializacion del medicamento o producto sanitario objeto de la investigacion.

El promotor no ha contratado, ni prevé hacerlo, los servicios de una empresa privada (por ejemplo
una CRO) para el desarrollo, ejecucién, coordinacion, gestion del estudio o evaluacion de los
resultados.

El promotor no cuenta con ningun tipo de financiacién proveniente de una empresa privada.

Los investigadores no van a percibir ningin tipo de remuneracién por la participacion en este
estudio.

| A fecha de actualizacion de este PNT el cobro de la tasa por evaluacion no se encuentra disponible.

10
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f.

Anexo 06.2 Solicitud de exencion de tasa administrativas

DECLARA, BAJO SU RESPONSABILIDAD

1) Que se cumplen todos los criterios para ser considerado un Estudio de Investigacion Clinica sin
animo comercial, por tratarse de una investigacién llevada a cabo por los investigadores, sin la
participacién de la industria farmacéutica o de productos sanitarios, que reune todas las
caracteristicas siguientes

a) El promotor es una universidad, hospital, organizacién cientifica publica, organizacién sin
animo de lucro, organizacion de pacientes o investigador individual.

b) La propiedad de los datos de la investigacidn pertenece al promotor desde el primer
momento del estudio.

¢) No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los datos
para usos regulatorios o que generen una propiedad industrial.

d) El disefio, la realizacién, el reclutamiento la recogida de datos y la comunicacién de
resultados de la investigacion se mantienen bajo el control del promotor.

e) Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de
desarrollo para una autorizacién de comercializacién de un producto.

2) Que el promotor no ha contratado, ni prevé hacerlo, los servicios de una entidad (por ejemplo
una CRO) y/o profesional para el desarrollo, ejecucion, coordinaciéon, gestion del estudio o
evaluacién de los resultados.

3) Que el promotor no cuenta con ningun tipo de financiacion proveniente de una entidad publica
o privada.

4) Que los investigadores no van a percibir ninglin tipo de remuneracion, directa ni indirecta,
por la participacién en el estudio.

En caso de que no se cumpla alguno de los tres Ultimos puntos se debe especificar y
justificar el motivo:

11
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Anexo 06.3 Hoja de evaluacion de ponentes.

EVALUADOR: FECHA EVALUACION:

NUMERO: «Referencia»

TITULO: «Titulo»

CODIGO: «C6digo» PROMOTOR: «Promotor»
INVESTIGADOR PRINCIPAL: «Investigador»

Justificacion del estudio.

En funcion de la fase de desarrollo del fa&rmaco, patologia en estudio, etc...

Definicion del objetivo del estudio.

Obijetivo principal y secundario; hipotesis a priori, etc...
Criterios de seleccion de pacientes.

Criterios de inclusion / exclusion

Definicion del Tratamiento.
Control adecuado; tt° reproducibles; tt° asociados; cumplimiento, etc...

Aleatorizacién.
Asignacion aleatoria ciega; estratificacion; descripcion del método; etc...

Enmascaramiento.
Necesario; simple o doble ciego; doble enmascaramiento; otros; eficaz;
etc...

Variable Principal de Valoracion.
Obijetivos; clinicamente relevante; etc...

Criterios de Evaluacion de la respuesta.
Objetivossubjetivos; sensibles; especificos; validados; éxito/fracaso;
seguimiento; etc.

Pérdidas.
Antes y después de la aleatorizacidn; retiradas; abandonos; etc...

Disefio estadistico.
Tamario de la muestra; sesgos relevantes; errores alfa y beta; % de
pérdidas; test; etc...

Acontecimientos adversos.

Hoja de recogida; algoritmo de causalidad; notificacién a los CEICs y
AASS...

Cumplimiento de las normas de la buena practica clinica.
Adecuacion del Placebo.

Seleccion Equitativa de la muestra.

Compensacién por Dafios / Seguro de Riesgos.

HOSPITAL: «Hospital»

A

D

SERVICIO: «<SERVICIO»

NA

12
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Minimizacion de Riesgos.
Relacion riesgo/beneficio; Riesgo no superior o mayor que el minimo;
etc...

Hoja de informacion para los sujetos.
Contenido segun RD, Facil comprension, etc...

Obtencion del Consentimiento Informado.
Oral, escrito, por sustitucion. Notificacion al M° Fiscal, si procede, etc...

Evaluacion economica.
Tipo de andlisis Costo/beneficio/utilidad Costes directos e indirectos;
etc...

Competencia del Equipo Investigador.
Experiencia en investigacion; otros estudios en marcha; obligaciones
asistenciales; etc.

A: Adecuado. D: Dudoso. I: Inadecuado.NA: No Aplicable

OBSERVACIONES / COMENTARIOS / ACLARACIONES A SOLICITAR.

Firma del evaluador:

13
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PROCEDIMIENTO 07: REGISTRO Y ARCHIVO DE DOCUMENTACION

Referencia: PNT 07 - REGISTRO Y ARCHIVO DOCUMENTACION / Versiéon 5

Version Sustituida: Version 4 de fecha 20 de julio de 2022.

Revisiones y controles de cambios:

Fecha Realizado Motivo Punto /Seccion
or: Al afectado
P Revision anual
a
ey 20'521?:;?:?;2”0 1) Se modifica el titulo del PNT de 04-> 07 se actualiza la version, se 1) Pag.1
) modifica el nombre del titular de la secretaria técnica y de la
presidenta.
2) Se afiade “Apartado 2”. Definicion. 2) Pag. 2
3) Se suprime lo relacionado con ensayos clinicos con 3) Afecta a todo el documento.
medicamentos.
4) Apartado 4.1: Se afiade “soporte informatico y archivo fisico”. Se 4)Pag. 2y 3
actualiza el ejemplo de 47/19 -> 47/23. Se incluye al Presidente entre
las personas que tienen acceso al archivo.
5) Apartado 4.3. Se afiade “enmiendas no relevantes” y se suprime 5) Pag. 5
“enmiendas no relevantes”. 5
. 6) Pag. 7y 8
6) Se modifica el nombre de los anexos.
7) En el anexo 07.1 se afiade punto 8,9, 10 Y H. 7) Pag. 7
Fecha Revisién
de por:
revision
D2 Ruth Aparicio
09/10/23 Hernandez
D2 Amelia Garcia
Luque

Fecha aprobacion, firmay entrada en vigor: 15 de noviembre 2023 (versién 5).

Presidente del CEIm
D2 Amelia Garcia Luque

GARGIA
LUQUE
AMELIA |
30792412N

Titular de la Secretaria Técnica del CEIm
D2 Esperanza Gonzalez Rojano

Firmado digitalmente por
GONZALEZ ROJANO ESPERANZA |
053045321

Nombre de-fecgnocimiento (DN):
c=ES;0=MINISTERIO DE DEFENSA,
0u=PERSONAS, ou=CERTIFICADO
ELECTRONICO DE EMPLEADO
PUBLICO,
serialNumber=IDCES-05304532L,
sn=GONZALEZ ROJANO 053045321,
givenName=ESPERANZA,
cn=GONZALEZ ROJANO ESPERANZA
053045321

Fecha: 2023.12.19 14:23:20 +01'00"
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1. OBJETIVO

Determinar el procedimiento de registro y archivo de la documentacion recibida y
enviada por la Secretaria Técnica del CEIm.

2. DEFINICION

La documentacion relacionada con el correcto funcionamiento del CEIm debe ser
registrada y archivada tanto en formato fisico como digital.

3. AMBITO DE APLICACION

Afecta a la Secretaria Técnica del Hospital Central de la Defensa.

Igualmente es de aplicacion a los investigadores, promotores, CROs y demés actores
gue se relacionen con el CEIm en la evaluacion y seguimiento de un estudio.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DEL REGISTRO Y
ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

La documentacion enviada por parte del promotor y/o investigador para evaluacion,
sera registrada y archivada en formato electrénico y en formato fisico (en papel).

Este CEIm estima conveniente la impresion de la documentacion de los distintos
proyectos de investigacion y de toda la correspondencia que genere, al objeto de
cumplir con la normativa de Buenas Practicas Clinicas (BPC). Sin embargo, es
imprescindible que promotores/investigadores y CROs faciliten en formato digital la
documentacion, para facilitar su envio a los distintos miembros del CEIm y generar la
base de datos en formato electronico.

4.1 TIPOS DE ARCHIVO: DIGITAL/IMPRESO
4.1.1 Documentacion digital y soporte informatico

Se abrird un expediente para cada proyecto de investigacion, al que se asignara un
codigo de expediente (n° arabigo por orden de entrada y afio de presentacion al
Comité (ultimos 2 digitos); ejemplo: 47/23).

La documentacion recibida se ordenard en subcarpetas que serdn nombradas /
enumeradas de igual forma que la carpeta fisica que se cree para cada expediente e
incluird la documentacién minima que se recoge a continuacion en el apartado de
documentacion impresa.

La base de datos que recoge los expedientes codificados se almacenan en una
carpeta en Red que se denomina “CEIm”, cuyo acceso y mantenimiento se
especifica en un apartado de este PNT.

La Secretaria Técnica dispondra de un ordenador en el Hospital Central de la Defensa,
al objeto de mantener un archivo digitalizado de la documentacion sefialada con
anterioridad de los distintos estudios clinicos, con clave de acceso personalizada.
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Ademas toda la documentacion relacionada con el Comité se mantendra en la carpeta
CEIm se encuentra dentro del servidor de ficheros del HCD(SRVHMGUAIWO01), en el
ambito de seguridad que proporciona la WAN PG del MINISDEF (red de propdsito
general del Ministerio de Defensa).

En relacion con la seguridad y privacidad los accesos a dichas carpetas son
gestionados por los administradores del servidor dentro de la gestion de usuarios del
AD (Directorio Activo del dominio MDEF) para nuestra unidad (HCD). En el caso del
CEIm, solo tienen acceso como usuarios los miembros de la secretaria técnica (Titular,
Suplente y personal administrativo) y presidente.

La carpeta CEIm es respaldada en backup en cinta a diario, semanal y mensualmente
en una libreria de cintas con mantenimiento 8X5. A su vez tenemos otro respaldo en un
servidor fisico (SRVHMGUAIWO04), contemplando un improbable desastre de la
libreria.

4.1.2 Documentacion impresa y archivo fisico

La documentacion recibida por correo electronico serd archivada en la carpeta
correspondiente al estudio, abierta a tal efecto. Asi como, se imprimira el propio correo
electronico, que servira de registro de documentacion.

En la secretaria del CEIm del Hospital Central de la Defensa se conservaran todos los
documentos esenciales relacionados con cada proyecto de investigacion evaluado,
durante al menos diez afios, y al menos tres afios después de finalizado el estudio.

Esta documentacion se archivara en un lugar que permita garantizar la confidencialidad
de la informacion durante el tiempo requerido.

En caso de cese de la actividad del Comité, el Hospital Central de la Defensa
mantendra el archivo de la documentacién durante el plazo establecido.

Cada proyecto de investigacion se archivard& como documentacién impresa
acompafiandose de un indice en formato de lista de verificacion (anexo 07.1).

El archivo de la documentacion se realiza en una sala destinada a este propadsito, que
se cierra con llave, y al que tiene acceso el Presidente y los miembros de la Secretaria
Técnica del Comité, manteniendo asi la seguridad y confidencialidad de la
documentacion. No se mantendra abierta esta sala sin nadie de la Secretaria Técnica
presente en ella.

El acceso a este archivo se realiza a través de la Secretaria Técnica del Comité.
Cuando se consulte informacion se dejard debidamente registrado en un documento
destinado a tal efecto (anexo 07.2).

Igualmente se mantendra convenientemente archivada cualquier otra documentacion
relacionada con el desarrollo de los estudios o con las actividades del Comité:

» Sobre la autorizacién administrativa de existencia del CEIm.
1) Resoluciones de acreditacién y de posteriores modificaciones.

2) Las intercomunicaciones con los responsables de los estudios o con
las Autoridades Sanitarias.
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3) Nombramientos o ceses de los miembros del CEIm.

4) Documentos de Declaracion de Intereses de los miembros del
CEIm. Seran renovados anualmente.

5) Curriculum vitae (cv) de los miembros actuales o que hayan
pertenecido al Comité. El cv (0 su actualizacién) se renovara
anualmente y deberd ser firmado y fechado por los miembros
actuales.

» Sobre la actividad del CEIm.
1) Convocatorias a las reuniones.
2) Las actas de las reuniones.
3) Memorias anuales
» Sobre la normas de funcionamiento del CEIm.

1) Procedimientos Normalizados de Trabajo, que incluiran la version
actual y las anteriores

2) Presupuesto Anual del Comiteé.

4.2 CONTENIDO DEL ARCHIVO

A. EVALUACION INICIAL y B. MODIFICACIONES (ENMIENDAS)

a. Solicitud de evaluacién/ enmienda a través de correo electrénico por parte del
investigador y/o el promotor o su representante.

b. Documentacion a evaluar: protocolo y las modificaciones de éste (si aplica),
adecuadamente versionadas.

c. Hoja de informacion al paciente, consentimiento informado y modificaciones,
adecuadamente versionadas (si aplica).

d. Memoria econémica (si aplica).
e. Seguro de responsabilidad civil (si aplica).

f. Copia de cualquier correspondencia con la AEMPS u otras autoridades
competentes.

g. Cualquier otra documentacién relevante.

C. SOLICITUD DE INFORMACION: ACLARACIONES MAYORES / A.
MENORES (si aplica).

Los dictamenes o informes emitidos por el Comité, especificando la version de los
documentos revisados.

D. RESPUESTA A LA SOLICITUD DE INFORMACION: A. MAYORES /
A.MENORES (si aplica).

Se archivaran los nuevos documentos a evaluar, asi como las modificaciones de los
mismos adecuadamente versionados.
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E. CERTIFICADO DICTAMEN POSITIVO / DENEGACION
F. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS
La documentacion relativa a las actividades de seguimiento del estudio.

4.3 ENTRADA DE DOCUMENTACION

La documentacion principal que recibe el CEIm esta relacionada con los estudios de
investigacion que evalla: nuevos proyectos de investigacion, enmiendas relevantes de
estudios ya evaluados u otras notificaciones. A continuacion se sefialan los principales
tipos de documentacion recibida:

a. Presentacion de nuevos proyectos de investigacion.

b. Presentacion de nuevas enmiendas relevantes y no relevantes: cambios en
el protocolo, cambios en la hoja de informacion al paciente, ampliacion de
centros, cambios de investigadores principales, cambios del manual del
investigador por aspectos relevante sobre la seguridad del participante,
material relevante para el participante, cambios relevantes en el periodo de
reclutamiento.

c. Notificaciones: eventos adversos graves, informes de seguridad, informes
anuales, desviaciones del protocolo, actualizacion de poélizas de seguro,
inclusion de primeros pacientes, notificacion de cierre de centros,
cancelacion de estudios, finalizacion del estudio.

El correo electronico del CEIm: ceic_defensa@oc.mde.es es la forma oficial de realizar
el registro de entrada de la distinta documentacion remitida por el promotor /
investigador / CRO en los estudios clinicos distintos a ensayos clinicos con
medicamentos.

Se registra la entrada en un documento Excel en el que cada hoja representa un afio
natural y que forma parte de la carpeta en Red “CEIm” que se describe a continuacion.

“CEIm” es una carpeta en Red a la que solo tienen acceso los miembros de la
Secretaria Técnica.

En dicha carpeta se archiva toda la documentacioén recibida en formato electrénico.

“CEIm” incluye tanto la documentacion referida a cada proyecto de investigacion como
la relacionada con la actividad del CEIm.

Dicha carpeta esta organizada en subcarpetas, de las cuales las mas importantes son
las siguientes:

a. Documentacion relativa a la acreditacion del CEIm.

b. Actas. Con subcarpetas con el nombre del afio, que incluye las actas de
las distintas reuniones.

c. Convocatorias. Con subcarpetas con el nombre del afio, y dentro de cada
una de ellas las convocatorias de las distintas reuniones. También se
guarda desde la inspeccion realizada en diciembre de 2017 por la AEMPS
el correo justificativo del envio de la convocatoria, documentacion que se
anexa.
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d. PNTs. Contienen los PNT en vigor y las versiones anteriores. En esta
carpeta se documentara (guardando el correo de envio), la distribucion de
los PNT en vigor a los miembros del CEIm.

e. Composicion del CEIm y documentacion relativa a sus miembros.

Estudios Presentados. Con subcarpetas con el nombre del afio, y en la
carpeta de cada afio, una carpeta para cada uno de los estudios
presentados, con la documentacion sefialada en este PNT.

g. Memorias. Con subcarpetas con el nombre del afio.

h. Tasas del CEIm. Contiene subcarpetas en las que se gestiona los pagos
en concepto de tasas del CEIm por evaluacion y seguimiento de proyectos
de investigacion.

4.4 SALIDA DE DOCUMENTACION

La salida de documentacion se realiza a través del correo electronico:
ceic_defensa@oc.mde.es

Toda la documentacion se registrara como “salida” en un documento Excel, en el
gue cada hoja del documento Excel representa un afio natural.

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre la Secretaria Técnica del
CEIm.
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ANEXO 07.1 INDICE (Formato lista de verificacion)

A.

EVALUACION INICIAL

SI

NO

N/A

1. Solicitud de evaluacién (correo electronico).

2. Protocolo / Memoria del proyecto de investigacion.

3. Hoja de informacién al paciente / Consentimiento informado / Solicitud de

exencion de HIP/CI.

4. Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

5. Dictamen Positivo de otro CEl / CEIm

6. Memoria econémica

7. Seguro de responsabilidad Civil / Garantia Financiera

8. Idoneidad de instalaciones

9. Idoneidad del IP- CV

10.

Solicitud de exencion de tasas administrativas

11.

Otra documentacion relevante:

. SOLICITUD DE INFORMACION (por CEIm)

12.

Certificado de Aclaraciones mayores

13.

Certificado de Aclaraciones menores

RESPUESTA A LA SOLICITUD DE INFORMACION (por promotor)

14.

Respuesta a Aclaraciones Mayores

15.

Respuesta a Aclaraciones Menores

CERTIFICADO DICTAMEN POSITIVO / DENEGACION

DOCUMENTACION DE SEGUIMIENTO

OTRA DOCUMENTACION (describir por escrito)

SOLICITUD DE MODIFICACION RELEVANTE

INFORME FINAL




Comité de Etica de Investigacién con medicamentos del Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla

Procedimientos Normalizados de Trabajo

ANEXO 07.2: REGISTRO DE SALIDA Y ENTRADA DE DOCUMENTACION DEL CEIM

DEL HCDGU (Abril 2018_post-acreditacion)

NOTA: Los documentos son Unicamente de consulta para miembros del CEIm de HCDGU.

CODIGO ESTUDIO

SALIDA
(FECHA Y HORA)

ENTRADA
(FECHA Y HORA)

MIEMBRO
DEL CEIm




Comité de Etica de Investigacién con medicamentos del Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla
Procedimientos Normalizados de Trabajo

PROCEDIMIENTO 08 ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA

Referencia: PNT 08-MEMORIA ANUAL/ Versién 5

Version Sustituida: Version 4 de fecha 20 de julio de 2022.

Revisiones y controles de cambios:

Fecha Realizado por:

Motivo

L _ Punto / Seccion
Revision anual:

afectado

06/10/23 | D2 Esperanza
Gonzalez Rojano

09/10/23 | D2 Ruth Aparicio
Hernandez

D2 Amelia Garcia
Luque

1) Se modifica el titulo del PNT DE 05-> 08 se actualiza la | 1)Pag.1
version, se modifica el nombre del titular de la secretaria
técnica y de la presidenta.

2) Se afiade Apartado de Definicion. 2)Pag.2
3) Se crean subapartados del punto 4 y se afiade contenido. 3) Pag. 2

4) Se indica que la memoria es distribuida junto con la | 4) Pag. 3
convocatoria.

5) Se modifica el nombre y contenido del anexo 08.1 5)Pag.4y5

Fecha aprobacién, firmay entrada en vigor: 15 de noviembre 2023 (versién 5)

Presidente del CEIm Titular de la Secretaria Técnica del CEIm
D2 Amelia Garcia Luque D2 Esperanza Gonzéalez Rojano
GARCIAEUQUE 5% sy comnzronmo
AMELIA| M oo O
30792412N & e e

226 082328 40100 sn=GONZALEZ ROJANO [05304532L,

givenName=ESPERANZA, cn=GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA 053045321
Fecha: 2023.12.19 14:26:19 +01'00"
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1. OBJETIVO

Determinar contenido de la memoria y el mecanismo de aprobacion de ésta.

2. DEFINICION

Se describe el contenido, los plazos de elaboracion de la memoria y asi como su
aprobacion y distribucion.

3. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa, y especialmente
a la Secretaria Técnica del CEIm.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
4.1 CONTENIDO DE LA MEMORIA

El contenido de la memoria queda reflejado en el Anexo 08.1.

Entre sus apartados figurara (Anexo 08.1):
a. Numero de reuniones plenarias/no plenarias, ordinarias/extraordinarias,
presenciales/semipresenciales/no presenciales (virtuales).
b. Para cada tipo de estudio:
i. Numero de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y sentido
del dictamen.
ii. Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.
iii. Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.
iv. Informes anuales.
c. Maodificacién de los PNT, indicando acta y reunion de aprobacion (si
hubiera cambios)
d. Composicion actual del comité y modificaciones si las hubiera,
incluyendo fechas de aplicacion
e. Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el
funcionamiento del CEIm
f. Listado de actividades formativas de los miembros del comité.

La memoria no contendra informacion confidencial.

4.2 ELABORACION, DISTRIBUCION Y APROBACION
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Seré elaborada por la Secretaria Técnica en el primer cuatrimestre del afio siguiente al
gue se hace referencia, distribuida junto con la convocatoria y aprobada en una reunién
del Comité y posteriormente firmada por los titulares de la Presidencia y Secretaria
Técnica.

Se enviard en el primer cuatrimestre del afio siguiente al que hace referencia la
memoria a la Subdireccién con copia a la Direccidn del Hospital Central de la Defensa,
quien informara a la Inspeccion General de Sanidad. Asi mismo se enviara a la
AEMPS en el mismo periodo descrito.

4. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae en la Secretaria Técnica y en el
resto de miembros del CEIm.
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ANEXO 08.1:~MEMORIA ANUAL DEL CEIm DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA
DEFENSA (ANO: aaaa)

DATOS GLOBALES DE ACTIVIDAD
1. NUmero de reuniones:

Total de reuniones

Plenarias No plenarias

Presenciales Semipresenciales No presenciales
(mixtas: Skype + presencial) (virtuales)

Ordinarias Extraordinarias

2. Estudios evaluados:

N° total de estudios evaluados con “unidad de acto”

N° total de seguimientos anuales

N° total de estudios gestionados

N° total de asesorias/consultorias

A) Investigacion clinica con productos sanitarios

Numero de estudios nuevos evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen

Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen

Informes sobre la marcha de los estudios evaluados

N° de estudios con marcado CE en las que éstos se utilizan en las indicaciones
aprobadas y en las que no se modifica la practica clinica habitual.
(poscomercializacion)

N° de estudios con marcado CE en las que éstos se utilizan al margen de su finalidad
prevista y/o en las que no se modifica la practica clinica habitual.

N° de estudios sin marcado CE para demostracion de la conformidad.

B) Estudios observacionales con medicamentos

Numero de estudios nuevos evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen

Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen

Informes sobre la marcha de los estudios evaluados
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C) Proyectos de investigacion

Numero de estudios nuevos evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen

Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen

Informes sobre la marcha de los estudios evaluados

3. Modificaciones de los PNT, indicando acta y reunién de aprobacion:

PNT ACTA

4. Composiciéon actual del comité y modificaciones si las hubiera, incluyendo
fechas de aplicacion:

5. Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento
del CEIm

6. Listado de actividades formativas de los miembros del comité

7. Otros.

En Madrida......
El Presidente Secretaria Técnica
-Firma- -Firma -
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PROCEDIMIENTO 09: REUNIONES, CONVOCATORIAS Y ACTAS

Referencia: PNT 09 — REUNIONES, CONVOCATORIAS Y ACTAS / VERSION 6

Version Sustituida: Version 5 de 20 de julio de 2022

Revisiones y controles de cambios:

Fecha

Realizado
por:

Motivo
Revision anual

Puntos/Secciones
afectados

24/11/23

D2 Esperanza
Gonzalez
Rojano

Fecha
de
revision

/11/23

Revision
por:

D2 Ruth
Aparicio
Hernandez

D2 Amelia
Garcia Luque

1) Se madifica el titulo del PNT de 06-> 09 se actualiza
la version, se modifica el nombre del titular de la
secretaria técnica/presidenta y se afiade fecha y
personas que revisan los PNT. Se afiade apartado de
Definicion.

2) Se afnade contenido al Apartado 4.1 “en primera
convocatoria” y “En situaciones excepcionales y de
emergencia, debidamente justificadas, se podra prever
una segunda convocatoria en la que, para constituir
vélidamente la reunion del comité, se tendra que contar
con la asistencia de un tercio de sus miembros, con un
minimo de cuatro.

3) Se suprime: la composicion de la Comisién
permanente ya que figura en el PNTO04, lo relacionado
con los Ensayos clinicos con medicamentos, “Ultimo
miércoles”, en el Apartado 4.7 “Casos en que se puede
hacer una revision rapida de la documentaciéon” (ya
figura en el PNT 06).

4) Se actualiza el nimero de anexos y se crea contenido
para adecuar el dictamen a cada tipo de estudio.

5) Se afiade en relacién a la Solicitud de Aclaraciones
mayores que “seran resueltas por la Secretaria Técnica
y los ponentes asignados sin necesidad de evaluarse en
la préxima.

6) Se afiade contenido al Apartado 4.7.

5) Apartado 4.9, se madifica los requisitos minimos que
debe contener el acta.

1) Pag. 1

2) Pag. 2

3) NA

4) Pag. 7->27

5) Pag. 5

6) Pag. 5

6) Pag. 6

Fecha aprobacién, firmay entrada en vigor: 18 de diciembre de 2023 (version 6)

Presidente del CEIm
D3 Amelia Garcia Luque

GARGIA
LUQUE
AMELIA |

30792412N

%
ELIA,cn=

AMELIA 30792412

Fecha: 20231226 08:24:03 40100

Secretaria Técnica del CEIm
D2 Esperanza Gonzélez Rojano

Firmado digitalmente por GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA 05304532L
Nombre de reconocimiento (DN): c=ES,
0=MINISTERIO DE DEFENSA,
0u=PERSONAS, 0u=CERTIFICADO
ELECTRONICO DE EMPLEADO PUBLICO,
serialNumber=IDCES-05304532L,
sn=GONZALEZ ROJANO [05304532L,
givenName=ESPERANZA, cn=GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L,

Fecha: 2023.12.19 14:36:17 +01'00"
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1. OBJETIVOS

Los objetivos consisten en:

Definir las caracteristicas de las reuniones del CEIm.

Determinar el quérum requerido para la celebracion de las reuniones.
Establecer periodicidad de las reuniones.

A Wb PR

Hacer una relacion de la documentacion que se facilitara a los miembros del
Comité para la celebracion de las reuniones.

5. Establecer los criterios que valorara el Comité para la toma de decisiones.
6. Definir el significado de las distintas decisiones posibles.
7. Determinar el procedimiento a seguir con las decisiones adoptadas.

2. DEFINICION

Se detallan los objetivos relacionados con la celebracién de las reuniones del CEIm,
las convocatorias y las actas.

3. AMBITO DE APLICACION.

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 CARACTERISTICAS DE LAS REUNIONES/QUORUM TOMA DE DECISIONES

Las reuniones podran realizarse preferiblemente de forma presencial aunque
también podran ser no presenciales por videoconferencia o de caracter mixto. En
caso de urgencia podran establecerse los medios que se consideren convenientes y
debera constar en acta.

Los requisitos para que la reunidn sea valida es alcanzar un quérum de la mitad mas
uno de los componentes del Comité miembros, en primera convocatoria. En
situaciones excepcionales y de emergencia, debidamente justificadas, se podra
prever una segunda convocatoria en la que, para constituir validamente la reunién
del comité, se tendra que contar con la asistencia de un tercio de sus miembros, con
un minimo de cuatro.

En ambos casos, siempre tendran que asistir el Presidente/a (o quién lo/la
sustituya), el Secretario/a Técnico/a (o0 quién lo/la sustituya), un médico y un
miembro ajeno a las profesiones sanitarias.

Si no es posible la reunidn presencial, se dispone de los medios para convocarla a
través de SKYPE empresarial, asi mismo en caso de necesitarlo, el Servicio de
Informatica puede facilitar el acceso a cualquier herramienta que permita reuniones
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virtuales. Ademas el hospital dispone de Servicio de Telemedicina. Todo ello permite
asegurar la comunicacion entre los miembros en tiempo real y por tanto con unidad
de acto.

En caso de fallo de las medidas adoptadas se recurrira a la Comision permanente.

En caso de reuniones no presenciales o en caso de reunion de “Comision
permanente” la persona que actue como secretario sera la encargada de realizar el
acta, recogiendo el listado de participantes en la reunion.

A la reunién se podra invitar al investigador principal en el Centro, que puede acudir
si considera oportuno, para solventar dudas respecto al estudio formuladas por los
distintos vocales. Este punto no afecta a la evaluacién de los TFG.

4.2 PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES

El Comité se reunira como minimo una vez al mes, fijandose la fecha y hora de
reuniébn en miércoles a las 10:00 horas de forma general, salvo conveniencia de
miembros, causas de fuerza mayor, o ante la ausencia de actividad. Se convocara
por correo electrénico a los miembros y se procurara distribuir la documentacion (a
través de correo electronico) entre 7-10 dias antes de la reunion.

En caso de necesidad, para cumplir los tiempos establecidos en la evaluacion, se
realizara una convocatoria extraordinaria por la misma via (correo electrénico) y con
la documentacion necesaria para evaluacion (como minimo 48 horas antes de la
celebracion de la reunién).

4.3 DOCUMENTACION A ENVIAR A LOS MIEMBROS DE CEIM PARA LAS REUNIONES

Como norma general, todos los miembros del CEIm, dispondran de:

a. Convocatoria. Anexo 09.1

b. Acta de la reuniéon anterior. Anexo 09.2

c. Documentacion relativa a la evaluacién de nuevos proyectos de
investigacion.

d. Documentacion relativa al seguimiento de estudios: respuesta a
aclaraciones mayores, solicitud de enmiendas, etc.

e. Cualquier otra documentacion que la Secretaria Técnica juzgue de
interés.

f. Hoja de evaluacién para ponentes.

La Secretaria Técnica, nombrard entre los miembros del CEIm, al menos dos
profesionales sanitarios como ponentes que expondran al resto del Comité las
peculiaridades del protocolo, facilitando su evaluacién. Del mismo modo, se podra
recabar la opinidon de expertos en el tema a evaluar.
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4.4 CRITERIOS PARA LA TOMA DE DECISIONES

4.4.1 Elementos a considerar

Se examinardn detenidamente los siguientes aspectos de los proyectos de
investigacion:
1) La pertinencia de la investigacion clinica, teniendo en cuenta el
conocimiento disponible.
2) Validez y relevancia de los objetivos que pretenden alcanzarse.

3) La idoneidad de su disefio para obtener conclusiones fundamentadas con
el niumero adecuado de sujetos en relacion con el objetivo del estudio.

4) Posibilidad de confirmar o descartar las hipotesis sometidas a prueba.
5) Correccion metodoldgica del disefio de los estudios.

6) Los criterios de seleccion y retirada de los sujetos de la investigacion, asi
como la seleccion equitativa de la muestra.

7) Minimizacion de riesgos, y balance de riesgos y beneficios para el sujeto
del estudio en primer término y secundariamente para la sociedad.

8) La justificacidon de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacion con
los beneficios esperables para los sujetos de la investigacion, para otros
pacientes y para la comunidad.

9) Las previsiones para el seguimiento de la investigacion.

10) La idoneidad del investigador y de sus colaboradores.

11) La idoneidad de las instalaciones.

12) Proceso de informacién al paciente y obtencion de su consentimiento.

13) La idoneidad de la informacion escrita para los sujetos de la investigacion
y el procedimiento de obtencion del consentimiento informado, y la
justificacion de la investigacion en personas incapaces de dar su
consentimiento informado.

14) El seguro o la garantia financiera previstos para la investigacion.

15) Las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o
compensacion para los investigadores y sujetos de la investigacion.

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

4.5 RESOLUCIONES ADOPTADAS.

La evaluacion de protocolos de estudios clinicos podra dar lugar a los siguientes tipos
de decisiones:

a) Aprobaciéon (Anexo 09.3; Anexo 09.4; Anexo 09.5; Anexo 09.6).

b) Solicitud de informacién menor, aprobandose sin necesidad de nueva
evaluacion en una reunidbn con quorum, cuando se reciban las
modificaciones si son acordes con lo solicitado a criterio de la secretaria
técnica (Anexo 09.7).
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c) Solicitud de informaciéon mayor, que impiden su aprobacién por la
secretaria técnica y precisan de evaluacion en la siguiente reunion del CEIm
(Anexo 09.7) salvo situaciones de urgencia en las que seran resueltas por la
Secretaria Técnica y los ponentes asignados sin necesidad de evaluarse en
la proxima reunion.

d) Rechazo (Anexo 09.8).

Como norma general no se producira el rechazo de un protocolo, sin pedir informacion
previamente y solo se denegara si no responde adecuadamente a las modificaciones
solicitadas.

Podr& rechazarse un protocolo, cuando a juicio del Comité, el investigador designado
no reuna los criterios de idoneidad o tenga unos compromisos previos de investigacion
sobre la misma patologia o indicacion, que pudiese dar lugar a sesgos de seleccién de
sujetos o provocase incumplimiento de los compromisos previamente adquiridos.

4.6 PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES

Existiendo quérum para celebrar la reunion, las decisiones se realizaran con la mitad
mas uno de los presentes con capacidad de voto. Teniendo en cuenta que la
Secretaria Técnica tiene voz pero no voto, y el Presidente, o el que actie como tal,
tiene voto de calidad en situacién de empate.

En caso que alguno de los componentes del Comité sean investigadores en algun
estudio presentado, no participaran en la discusion ni en la votacion.

En las reuniones del Comité no se admitira el voto delegado de ningin miembro.

A fin de acelerar lo mas posible la evaluacion de los estudios, podra llegarse a
acuerdos en el Comité en el sentido de aprobarlo, condicionado a las posibles
respuestas a las aclaraciones solicitadas.

En tales casos, se autorizara al Presidente/Secretario (de forma delegada) a firmar los
certificados de aceptacion del estudio, si la respuesta es acorde con lo expresado por
el Comité.

4.7 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE MODIFICACIONES/ENMIENDAS

Si hay algun cambio en la investigacion que se propone respecto a la que recibi6 el
dictamen favorable, se debe advertir en dicha solicitud y la Secretaria Técnica del
CEIm.

Las modificaciones pueden ser relevantes/sustancial o no relevantes/sustancial. Las
enmiendas relevantes seran registradas, informadas y evaluadas en reunion del
CEIm y las no relevantes seran uUnicamente registradas e informadas en reunion
pero no necesitan evaluacion por parte del CEIm.

De acuerdo al RD 957/2020 (articulo 2 1-f), “se define modificacion sustancial como
todo cambio, a partir de la obtencién del dictamen favorable del Comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos (en adelante, CEIm), de cualquier aspecto del
estudio observacional que pueda tener repercusiones importantes en la seguridad,
bienestar fisico o mental de los sujetos participantes, o que pueda afectar a los
resultados obtenidos en el estudio y a su interpretacién, asi como la inclusion de
nuevas fuentes de financiacion”



Comité de Etica de Investigacién con medicamentos del Hospital Central de la Defensa
Procedimientos Normalizados de Trabajo

4.8 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE ACLARACIONES

Las respuestas a las aclaraciones menores solicitas seran evaluadas por la
Secretaria Técnica, que emitira certificado de aprobacion si éstas son adecuadas.

Por lo general, en caso de aclaraciones mayores, precisaran la evaluacion en una
reunion del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos.

4.9 MODELO DE ACTA (anexo 09.2) Y CLAUSULA CORRESPONDIENTE A VOTOS
PARTICULARES

De cada sesion que celebre el CEIm se levantara acta por el secretario, que
especificara:

e Tipo de reunién (presencial, semipresencial o telematica)

e Asistentes (presentes en la sala, presentes via telemética y no asistentes)
e Fechay hora

e Lugar donde se ha realizado

e Numero de acta

e Asistencia o consulta de expertos.

e Resumen de los puntos tratados en la reunién, identificando claramente las
versiones de los documentos evaluados en cada reunion y el proyecto de
investigacion de forma inequivoca

e Que para cada estudio evaluado, se han ponderado los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales

e Conflictos de interés presentados por los miembros del CEIm, recogiendo de
manera explicita la ausencia de los miembros afectados durante la
evaluacion del estudio objeto del conflicto, de forma que quede constancia
que dichos miembros se han ausentado durante la discusién y votacion

e Indicando en los seguimientos que se han revisado los informes de
seguimiento y se han reflejado las decisiones adoptadas

En el acta figurard, a solicitud de los respectivos miembros del CEIm, el voto
contrario al acuerdo adoptado, su abstencion y los motivos que lo justifiquen.

Asimismo, todos los miembros tienen derecho a solicitar la trascripcion integra de su
intervencién o propuesta, siempre que aporte en el acto, o en el plazo que sefiale el
presidente, el texto que se corresponda fielmente con su intervencién, haciéndose
asi constar en el acta o uniéndose copia a la misma.

4. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm.
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Anexo 09.1. MODELO DE CONVOCATORIA / ORDEN DEL DIA.

COMITE DE ETICADE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
CONVOCATORIA ORDINARIA n° orden/ afio
Por su Presidente, se le convoca el proximo xxx dia de mes de afio a las xx_horas y en la Sala de Reuniones

del Comité (xx* Planta, Control B) o por videoconferencia (SKYPE empresarial) a la reunion del Comité de
Etica de la Investigacién con medicamentos con el siguiente orden del dia:

1°. LECTURA Y APROBACION, SI PROCEDE, DEL ACTA DE LA REUNION ANTERIOR.

2°, EVALUACION DE NUEVOS PROTOCOLOS DE ESTUDIO:

Cadigo : Cadigo de registro (Ej.: 1/21).

CEIm-REF.: Descriptivo sobre el CEIm que actda de referencia. (Ej.: CEIm-
HCDGU)

Tipo de estudio: Clasificacion:

1) Estudios observacionales con Medicamentos (EOM)

2) Investigacion clinica con Productos Sanitarios (PS)

3) Proyecto de investigacion (PI)

4) Otros-competencia CEIm y Otros-no competencia del CEIm
*Si es estudio es académico se especificara si es TFG, TFM, TD.
**Multicéntrico. Independiente sin &nimo comercial.

Fecha de registro:

Fecha en la que se recibe correo por parte del IP o fecha en la
que desde la Secretaria Técnica se envia un correo dirigido al IP.

Fecha de validacion:

Fechals en la que se produce la validacion de los correos
recibidos por parte del IP.

Fecha de evaluacién CEIm:

Fecha de la reunion ordinaria/ extraordinaria en la que se evalla
el estudio en reunién del CEIm

Protocolo: (Titulo, versién y fecha)

Protocolo version x de fecha dd/mm/aaaa

HIP / Cl:(versién y fecha)

o HIP/CI version x de fecha dd/mm/aaaa

PROMOTOR:

Datos identificativos del promotor

CRO:

Datos identificativos de la empresa de Organizacion de
Investigacion por Contracto (CRO) con funciones delegadas.

Investigador coordinador:
(En caso de estudio multicéntrico)

D/D® Nombre / Apellidos.
Datos de filiacion (Servicio /Hospital)

Investigador principal:

D/D3 Nombre / Apellidos

Datos de filiacion.

Servicio de

Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla.

Investigador/es colaborador/es:

D/D3 Nombre / Apellidos
Servicio de
Hospital Central de la Defensa Gdmez Ulla.

Ponentes:

D/D?. Nombre / Apellidos

D/D? Nombre / Apellidos

[Se asigna a al menos 2 ponentes de entre los miembros del
CEIm, a excepcién de miembros no sanitarios]

Se incluye como documentacion a evaluar:
1. Protocolo version x de fecha dd/mm/aaaa.
2. HIP/CI, Solicitud de exencién de obtencién del consentimiento al CEIm o
justificacion de no necesidad de ninguno de los dos anteriores.

3. Otros documentos que deban afiadirse en funcion del disefio del estudio segin los
requerimientos para cada uno de ellos ( PNT 06)
4. ldoneidad del investigador: CV breve (No aplica a TFG).
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5. ldoneidad de las instalaciones: Documento firmado por el jefe de servicio (No aplica
a TFG).

6. Documento cumplimentado de tasas de evaluacion o solicitud de exencion de las
mismas.

3° SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS EVALUADOS POR EL CEIm

A) RESPUESTAAACLARACIONES MAYORES:

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacién:

Fecha de evaluacién CEIm
Protocolo:

(Titulo, versién y fecha)
HIP/CI:

(version y fecha)
PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:
Investigador principal:
Investigadores colaboradores:
Ponentes: D/D?. Nombre / Apellidos

D/D?. Nombre / Apellidos

[Se asigna al mismo ponente de la evaluacion inicial.]

- Con fecha dd/mm/aaaa se recibe la respuesta a las ACLARACIONES MAYORES solicitadas y que
deben ser evaluadas en la reunion.

Se incluye como documentacion a evaluar:
1. Documentos que han sido modificados a peticion del CEIm (versiones sucesivas y fecha).
2. Documento CEIm de solicitud de Aclaraciones Mayores (como guia de lo solicitado).

B) EVALUACION DE ENMIENDAS RELEVANTES

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm:
Protocolo:

(Titulo, versién y fecha)

HIP/ ClI:

(versién y fecha)
PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:
Investigador principal:
Investigadores colaboradores:
Ponentes: D/D?. Nombre / Apellidos

D/D?. Nombre / Apellidos

[Se asigna al mismo ponente de la evaluacion inicial.]

- Con fecha dd/mm/aaaa se recibe la solicitud de ENMIENDA RELEVANTE N° (X), que debe ser
evaluada en la reunion:
Se incluye como documentacién a evaluar:
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1. Documentos que han sido modificados por el IP (generando versiones sucesivas y fecha).

C) RESPUESTAAACLARACIONES MENORES.

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm:
Protocolo:

(Titulo, version y fecha)

HIP/ CI:

(version y fecha)
PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:
Investigador principal:
Investigadores colaboradores:
EVALUACION POR SECRETARIA TECNICA

Tramite: Solicitud de 22 aclaraciones menores. |

Tramite: Dictamen favorable. |

Tras la evaluacion por la secretaria técnica de aspectos metodoldgicos, éticos y legales se decide solicitar 22
ACLARACIONES MENORES // DICTAMEN FAVORABLE, gue se detallan a continuacion:
PROTOCOLO

[texto con los comentarios]

HIP/CI

[texto con los comentarios]

OTROS DOCUMENTOS:

[texto con los comentarios]

D) OTROS / NOTIFICACIONES:

4° SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS TRAS 1 ANO DE APROBACION POR EL CEIm:
** No se realiza seguimiento de los TFG.

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm::
Fecha de respuesta de aclaraciones:
Protocolo:

(Titulo, version y fecha)

HIP / Cl:

(version y fecha)
PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:
Investigador principal:
Investigadores colaboradores:

-Con fecha dd/mm/aaaa la IP informa que actualmente... [Resumen de lo que se traslade por el IP]

5° OTROS TEMAS DE INTERES
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(Contenido variable: 1)ACTIVIDADES FORMATIVAS DE LOS MIEMBROS DEL CEIm; 2) )
PROPUESTA DE ACTIVIDADES FORMATIVAS; 3) REVISION ANUAL DE PNTs) 4) APROBACION DE LA
MEMORIA ANUAL; 5) ACTIVIDAD DE SECRETARNIA TECNICA)

6° RUEGOS Y PREGUNTAS

Secretaria Técnica del CEIm del HCDGU
Madrid, ade de 20
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Anexo 09.2. MODELO DE ACTA.

ACTA N° (x)/afio DEL COMITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION CON

ASISTENTES:

MEDICAMENTOS DEL HOSPITAL
CENTRAL DE LA DEFENSA, en su sesion
ordinaria de dia (dd) de (mes) de (aaaa).

Siendo las 10:00 horas del dia de la fecha y

Excusan su asistencia:

existiendo quérum para iniciar la reunion,
pasan a tratarse los puntos contenidos en el
Orden del Dia, previamente enviado a todos

- Se aprueba por unanimidad (si es el caso)

sus miembros.

1° LECTURA Y APROBACION, SI PROCEDE, DEL ACTA DE LA REUNION ANTERIOR

2° EVALUACION DE NUEVOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Cadigo : Cadigo de registro (Ej.: 1/21).

CEIm-REF.: Descriptivo sobre el CEIm que actta de referencia. (Ej.: CEIm-
HCDGU)

Tipo de estudio: Clasificacion :

1) Estudios observacionales con Medicamentos (EOM)

2) Investigacion clinica con Productos Sanitarios (PS)

3) Proyecto de investigacion (PI)

4) Otros-competencia CEIm y Otros-no competencia del CEIm
*Si es estudio es académico se especificard si es TFG, TFM, TD.
**Multicéntrico. Independiente sin &nimo comercial.

Fecha de registro:

Fecha en la que se recibe correo por parte del IP o fecha en la
que desde la Secretaria Técnica se envia un correo dirigido al IP.

Fecha de validacion:

Fecha/s en la que se produce la validacion de los correos
recibidos por parte del IP.

Fecha de evaluacién CEIm:

Fecha de la reunidn ordinaria/ extraordinaria en la que se evalta
el estudio en reunion del CEIm

Protocolo: (Titulo, versidn y fecha)

Protocolo version x de fecha dd/mm/aaaa

HIP / Cl:(version y fecha)

o HIP/CI version x de fecha dd/mm/aaaa

PROMOTOR:

Datos identificativos del promotor

CRO:

Datos identificativos de la empresa de Organizacion de
Investigacion por Contracto (CRO) con funciones delegadas.

Investigador coordinador:
(En caso de estudio multicéntrico)

D/D?. Nombre / Apellidos.
Datos de filiacion (Servicio /Hospital)

Investigador principal:

D/D? Nombre / Apellidos

Datos de filiacion.

Servicio de

Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla.
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Investigador/es colaborador/es: D/D?. Nombre / Apellidos

Servicio de

Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla.
Ponentes: D/D?. Nombre / Apellidos

D/D?. Nombre / Apellidos
[Se asigna a al menos 2 ponentes de entre los miembros del
CEIm, a excepcion de miembros no sanitarios]

| Tramite: Solicitud de aclaraciones menores.

| Tramite: Solicitud de Aclaraciones Mayores

Tramite: Dictamen favorable.

Tras la exposicién del proyecto por uno de los ponentes, se procede a la evaluacion por parte del CEIm que tras la
discusion de aspectos metodoldgicos, éticos y legales se decide SOLICITAR ACLARACIONES MENORES/
MAYORES o DICTAMEN FAVORABLE.

Los detalles més relevantes de la evaluacidn se detallan a continuacion:

PROTOCOLO

[texto con los comentarios de CEIm]

HIP/CI

[texto con los comentarios de CEIm]

OTROS DOCUMENTOS:

[texto con los comentarios de CEIm]
1. ldoneidad del investigador principal: Se valora y se acepta // No se acepta y motivos.
2. ldoneidad de las instalaciones/conformidad del Jefe de Servicio correspondiente de HCDGU: Se
valora y se acepta // No se acepta y motivos.
3. Documentacion relativa a las tasas administrativas (solicitud de abono o exencion del mismo)
4. Otros documentos necesarios para la evaluacion segun el disefio (PNTO03).

3° Seguimiento de estudios evaluados por el CEIm
A) RESPUESTAAACLARACIONES MAYORES:

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm:

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP/ClI:
(versién y fecha)

PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

Ponentes: D/D?. Nombre / Apellidos
D/D?. Nombre / Apellidos
[Se asigna al mismo ponente de la evaluacion inicial.]

| Tréamite: Solicitud de aclaraciones menores.

| Tramite: Solicitud de 22 aclaraciones mayores

| Tramite: Dictamen favorable.

Tras la explicacién por uno de los ponentes de las respuestas a las aclaraciones mayores, se procede a la evaluacion
por parte del CEIm que tras la discusion de aspectos metodolégicos, éticos y legales se decide solicitar 22

12
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ACLARACIONES MAYORES// MENORES // DICTAMEN FAVORABLE que se detallan a continuacién:

PROTOCOLO

[texto con los comentarios de CEIm]

HIP/CI

[texto con los comentarios de CEIm]

OTROS DOCUMENTOS:

[texto con los comentarios de CEIm]

B) EVALUACION DE ENMIENDAS RELEVANTES

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacion CEIm:

Protocolo:
(Titulo, versién y fecha)

HIP/ ClI:
(version y fecha)

PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

Ponentes:

D/D?. Nombre / Apellidos
D/D?. Nombre / Apellidos
[Se asigna al mismo ponente de la evaluacion inicial.]

| Tramite: Solicitud de aclaraciones menores.

| Tréamite: Solicitud de 22 aclaraciones mayores

Tramite: Dictamen favorable.

Tras la explicacion por uno de los ponentes de la propuesta de ENMIENDA RELEVANTE N° (X), se procede a la
evaluacion por parte del CEIm que tras la discusion de aspectos metodolégicos, éticos y legales se decide solicitar
ACLARACIONES MAYORES// MENORES // DICTAMEN FAVORABLE, que se detallan a continuacion:

PROTOCOLO

[texto con los comentarios de CEIm]

HIP/CI

[texto con los comentarios de CEIm]

OTROS DOCUMENTOS:

[texto con los comentarios de CEIm]

C) RESPUESTAAACLARACIONES MENORES.

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacion CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP/CI:
(version y fecha)

PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:
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‘ EVALUACION POR LA SECRETARIA TECNICA

| Tramite: Solicitud de 22 aclaraciones menores.

| Tramite: Dictamen favorable.

Tras la evaluacion por la secretaria técnica de aspectos metodoldgicos, éticos y legales se decide solicitar 22
ACLARACIONES MENORES // DICTAMEN FAVORABLE, que se detallan a continuacion:

PROTOCOLO

[texto con los comentarios]

HIP/CI

[texto con los comentarios]

OTROS DOCUMENTOS:

[texto con los comentarios]

D) OTROS / NOTIFICACIONES:

4° SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS TRAS 1 ANO DE APROBACION POR EL CEIm:

** No se realiza seguimiento de los TFG.

Cadigo:

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacion CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP / CI:
(version y fecha)

PROMOTOR:

CRO:

Investigador coordinador:

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

-Con fecha dd/mm/aaaa la IP informa que actualmente... [Resumen de lo que se traslade por el IP]

5° OTROS TEMAS DE INTERES

(Contenido variable: 1)ACTIVIDADES FORMATIVAS DE LOS MIEMBROS DEL CEIm; 2) )
PROPUESTA DE ACTIVIDADES FORMATIVAS; 3) REVISION ANUAL DE PNTs) 4) APROBACION DE LA MEMORIA

ANUAL; 5) ACTIVIDAD DE SECRETARNIA TECNICA)

6° RUEGOS Y PREGUNTAS

Se levanta sesion siendo las hh horas mm minutos.

Presidente del CEIm del HCDGU
Fdo.:

Madrid, a de de 20

Secretaria Técnica Titular del CEIm del HCDGU
Fdo.:
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Anexo 09.3. MODELO DE CERTIFICADO DICTAMEN FAVORABLE
PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION (LIB 14/2007)

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICADE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

D/D? ........... , médico responsable de la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Central de la Defensa

Gomez Ulla.

investigacion:

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado con fecha .... (acta....) la propuesta para que se realice el proyecto de

Cddigo :

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP / CI:
(version y fecha)

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

Y considera que:

- El estudio es pertinente, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los requisitos legales
aplicables, en particular la Ley 14/2007, de investigacién biomédica vy, el Real Decreto 1716/2011 (si
fuera de aplicacion), de 18 de noviembre por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
biol6gicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio
y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

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

- Son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el modo de reclutamiento
previstos.

-Se siguen los principios éticos de la Declaracién de Helsinki vigente.

-Se cumplen los PNT del Comité de ética de la investigacion con medicamentos del Hospital Central de la
Defensa

Por tanto, este CEIm ACEPTA que dicho estudio sea realizado en:

El HCDGU/HGZ/CUD (Madrid-Zaragoza)/ etcétera, porel ........ , como investigador principal.

Lo que firmoen Madrida ..................
Fdo.:
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ANEXO: Compromisos contraidos por el investigador con respecto al

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los

siguientes compromisos con el comité:

1) Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos
cientificos como éticos.
2) Notificar al CEIm todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una
nueva evaluacion de las enmiendas relevantes.
3) Enviar al CEIm un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe
deberd incluir los siguientes apartados:
o Indicacion del nimero de registro del proyecto en base de datos publicas de proyectos
de investigacion, si procede;
o Lamemoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias
financiadoras de la investigacion;
o Larelacién de la publicaciones cientificas generadas por el proyecto;
o Eltipoy modo de informacion transmitida a los sujetos del proyecto sobre los
resultados que afecten directamente a su salud, si procede;
o Eltipoy modo de informacion transmitida a los sujetos del proyecto sobre los

resultados generales del proyecto, si procede;

IMPORTANTE:

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podréa realizar el sequimiento de los

proyectos durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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COMPOSICION DEL CEIm del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

A FECHA dd/mm/aaaa

Presidente:
D2. /D.

. id )
D2 /D.

D2./D. (Titular)
Da. / D. (Suplente)

VOCALES:
D2./D.
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Anexo 09.4. MODELO DE CERTIFICADO DICTAMEN FAVORABLE
PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (RD

957/2020)

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

(CEIm) DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

D/D* ........... , médico responsable de la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Central de la Defensa

Goémez Ulla.

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado con fecha .... (acta....) la propuesta para que se realice el proyecto de

investigacion:

Cadigo :

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP / ClI:
(version y fecha)

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

Y considera que:

- El estudio cumple con la definicion de investigacion SIN INTERES COMERCIAL segun lo
establecido en el parrafo e) 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 Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos (si aplica).

- El proyecto es un estudio observacional con medicamentos, de seguimiento PROSPECTIVO (si
aplica).

- El proyecto es un ESTUDIO POSAUTORIZACION SOLICITADO AL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION COMO CONDICION DE AUTORIZACION (si
aplica).

- 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 relacidn con los objetivos del estudio
y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- El proceso de seleccidn de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencion del consentimiento
informado o, alternativamente, se acepta la exencion de consentimiento propuesta para este estudio.

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

-Se siguen los principios éticos de la Declaracién de Helsinki vigente.
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-Se cumplen los PNT del Comité de ética de la investigacion con medicamentos del Hospital Central de la
Defensa

Por tanto, este CEIm ACEPTA que dicho estudio sea realizado en:

» EIHCDGU/HGZ/CUD (Madrid-Zaragoza)/ etcétera, porel ........, como investigador principal.

Lo que firmo en Madrida ..................
Fdo.:
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ANEXO: Compromisos contraidos por el investigador con respecto al

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los

siguientes compromisos con el comité:

1) Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos
cientificos como éticos.
2) Notificar al CEIm todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una
nueva evaluacion de las enmiendas relevantes.
3) Enviar al CEIm un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe
deberd incluir los siguientes apartados:
o Indicacion del nimero de registro del proyecto en base de datos publicas de proyectos
de investigacion, si procede;
o Lamemoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias
financiadoras de la investigacion;
o Larelacién de la publicaciones cientificas generadas por el proyecto;
o Eltipoy modo de informacion transmitida a los sujetos del proyecto sobre los
resultados que afecten directamente a su salud, si procede;
o Eltipoy modo de informacion transmitida a los sujetos del proyecto sobre los

resultados generales del proyecto, si procede;

Se recuerda al investigador el requisito de solicitar a la AEMPS la publicacion en el Registro
Espafiol de estudios clinicos al inicio de los estudios de seguimiento prospectivo y se
recomienda para el resto de estudios observacionales con medicamentos. Ademas, se recuerda
que se debera actualizar la informacion de seguimiento en dicha plataforma y enviar las

notificaciones e informes correspondientes al CEIm.

IMPORTANTE:

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podréa realizar el seguimiento de los

proyectos durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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COMPOSICION DEL CEIm del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

A FECHA dd/mm/aaaa

Presidente:
D2. /D.

. id )
D2 /D.

D2./D. (Titular)
Da. / D. (Suplente)

VOCALES:
D2/ D.
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Anexo 09.5. MODELO DE CERTIFICADO DICTAMEN FAVORABLE
PARA INVESTIGACIONES CON PRODUCTOS SANITARIOS (RD
192/2023)

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

D/D ........... , médico responsable de la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Central de la Defensa
Goémez Ulla.

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado con fecha .... (acta....) la propuesta para que se realice el proyecto de

investigacion:

Cadigo :

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP / ClI:
(version y fecha)

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

Y considera que:

- El estudio es pertinente, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los requisitos legales
aplicables, en particular el RD 192/2023,

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio
y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

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

- Son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el modo de reclutamiento
previstos.

-Se siguen los principios éticos de la Declaracién de Helsinki vigente.

-Se cumplen los PNT del Comité de ética de la investigacion con medicamentos del Hospital Central de la
Defensa

Por tanto, este CEIm ACEPTA que dicho estudio sea realizado en:

= EIHCDGU/HGZ/CUD (Madrid-Zaragoza)/ etcétera, por el ........, como investigador principal.

Lo que firmoen Madrida ..................
Fdo.:
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ANEXO: Compromisos contraidos por el investigador con respecto al

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los

siguientes compromisos con el comité:

1) Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos

cientificos como éticos.

2) Notificar al CEIm todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una

nueva evaluacion de las enmiendas relevantes.

3) Enviar al CEIm un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe

deberd incluir los siguientes apartados:

o

Indicacion del nimero de registro del proyecto en base de datos publicas de proyectos
de investigacion, si procede;

La memoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias
financiadoras de la investigacion;

La relacion de la publicaciones cientificas generadas por el proyecto;

El tipo y modo de informacidn transmitida a los sujetos del proyecto sobre los
resultados que afecten directamente a su salud, si procede;

El tipo y modo de informacién transmitida a los sujetos del proyecto sobre los

resultados generales del proyecto, si procede;

IMPORTANTE:

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podra realizar el seguimiento de los

proyectos durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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COMPOSICION DEL CEIm del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA
A FECHA dd/mm/aaaa

Presidente:
D2, /D.

. id )
D2 /D.

Secretaria Técnica:
Da. / D. (Titular)
Da. / D. (Suplente)

VOCALES:
D2./D.
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Anexo 09.6. MODELO DE CERTIFICADO DICTAMEN FAVORABLE
PARA OTROS (no incluido en los anexos 09.3, anexo 09.4 o anexo
09.5)

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

D/D* ........... , médico responsable de la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Central de la Defensa
Gomez Ulla.

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado con fecha .... (acta....) la propuesta para que se realice el proyecto de

investigacion:

Cadigo :

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP / ClI:
(version y fecha)

Investigador principal:

Investigadores colaboradores:

Y considera que:

- 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.

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

- Son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el modo de reclutamiento
previstos.

-Se siguen los principios éticos de la Declaracién de Helsinki vigente.

-Se cumplen los PNT del Comité de ética de la investigacién con medicamentos del Hospital Central de la
Defensa

Por tanto, este CEIm ACEPTA que dicho estudio sea realizado en:

» EIHCDGU/HGZ/CUD (Madrid-Zaragoza)/ etcétera, porel ........, como investigador principal.

Lo que firmoen Madrida ..................
Fdo.:

25



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

ANEXO: Compromisos contraidos por el investigador con respecto al

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los

siguientes compromisos con el comité:

1) Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos

cientificos como éticos.

2) Notificar al CEIm todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una

nueva evaluacion de las enmiendas relevantes.

3) Enviar al CEIm un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe

deberd incluir los siguientes apartados:

o

Indicacion del nimero de registro del proyecto en base de datos publicas de proyectos
de investigacion, si procede;

La memoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias
financiadoras de la investigacion;

La relacion de la publicaciones cientificas generadas por el proyecto;

El tipo y modo de informacidn transmitida a los sujetos del proyecto sobre los
resultados que afecten directamente a su salud, si procede;

El tipo y modo de informacidn transmitida a los sujetos del proyecto sobre los

resultados generales del proyecto, si procede;

IMPORTANTE:

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podra realizar el seguimiento de los

proyectos durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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COMPOSICION DEL CEIm del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA
A FECHA dd/mm/aaaa

Presidente:
D2, /D.

. id )
D2 /D.

Secretaria Técnica:
Da. / D. (Titular)
Da. / D. (Suplente)

VOCALES:
D2./D.
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Anexo 06.7. Solicitud de informacion al investigador/promotor

Del: COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA

Al: Investigador/promotor:

D/D*........... Titular de la Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Hospital Central de la Defensa.

S oL I C1 T A

Que en la reunién del Comité celebrada el dia ........ , y segun consta en el Libro de Actas
(Acta ....... ), se evaluo el estudio:

Cdédigo CEIm-HCD :
CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacion CEIm:
Protocolo:

(Titulo, version y fecha)
HIP / CI:

(version y fecha)

Promotor:

CRO:

Investigador principal:
Investigadores colaboradores:

Se solicita la siguiente informacion:
= Protocolo:
= Hoja de informacién (HI)/Consentimiento informado (CI):
= CRD:

= Documentos correspondiente:

Madrid,........... de .o, de ...
Fdo.:
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Anexo 09.8. MODELO DE CERTIFICADO DE RECHAZO.

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA

D/D* ........... , médico responsable de la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Central de la Defensa

Goémez Ulla.

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado con fecha .... (acta....) la propuesta para que se realice el estudio clinico:

Cadigo :

CEIm-REF.:

Tipo de estudio:

Fecha de registro:

Fecha de validacion:

Fecha de evaluacién CEIm

Protocolo:
(Titulo, version y fecha)

HIP / CI:
(version y fecha)

Investigador principal:

Y considera que: (lo que corresponda)

- El estudio NO se plantea siguiendo los requisitos y postulados éticos y su realizacion es

pertinente.

- NO 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.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios disponibles
NO son apropiados para llevar a cabo el estudio.

- NO son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el modo de

reclutamiento previstos.

Por tanto, este CEIm NO ACEPTA/RECHAZA que dicho estudio sea realizado en:

» EIHCDGU/HGZ/CUD (Madrid-Zaragoza)/ etcétera, porel ........ , como investigador

principal.

Lo que firmo en Madrida ...................

Fdo.:
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COMPOSICION DEL CEIm del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA GOMEZ ULLA
A FECHA dd/mm/aaaa

Presidente:
D2, /D.

Vicepresidente:
Da. /D.

Secretaria Técnica:
Da. / D. (Titular)
D&,/ D. (Suplente)

VOCALES:
D2./D.
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PROCEDIMIENTO 10: ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

REFERENCIA: PNT 10-ASESORAMIENTO DE EXPERTOS / Version 3

Version Sustituida: Version 2 de fecha 26 de septiembre de 2019

Fecha

Realizado
por:

Motivo
Revision anual

Puntos/Secciones
afectados

27/11/23

D2 Esperanza
Gonzalez
Rojano

Fecha
de
revision

30/11/23

Revision
por:

D2 Ruth
Aparicio
Hernandez

D2 Amelia
Garcia Luque

1) Se actualiza el nimero del PNT 07-> 10, se actualiza
la version, se modifica el nombre del titular de la
secretaria técnica/presidenta, se afiade fecha vy
personas que revisan los PNT. Se afiade apartado de
“Definicién” y se modifican los “Objetivos”

2) Se suprime: lo relacionado con: “Este asesoramiento
seré considerado especificamente cuando: “a) El comité
evalle protocolos de investigacion clinica con
procedimientos quirrgicos, técnicas diagnoésticas,
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) El comité 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”.

3) Se mantendran archivados los documentos que
justifiquen la cualificacion de la persona experta,
confidencialidad y conflicto de intereses. Sera designado
por la persona titular de la presidencia y debera quedar
documentado por la persona titular de la secretaria
técnica en el acta de la reunion el motivo de recabar
dicho asesoramiento

4) Se crean los anexos 10.1y 10.2

1) Pag. 1

2) NA

3) Pag. 2

4) Pag. 4,5y6

Fecha aprobacion, firmay entrada en vigor: 18 de diciembre de 2023

Presidente del CEIm
D3 Amelia Garcia Luque

GAREIA

AMELIA |
30792412N

LUQUE AMELIA 30792412N
GOBIERNO  Noibres imiento (DN): c=£S,
LUQUE DEESPANA  o=MiN EFENSA,
/~PERSONAS, 0u=CERTIFICADO
ELECTRONICO DE EMPLEADO PUBLICO,
serialNumber-

Imente por GARCIA

MELIA [30792412N

U
Fecha: 2023.12.26 08:24:34 £01 00

5 GOBIERNO
DEESPANA  oul3

Secretaria Técnica del CEIm
D2 Esperanza Gonzalez Rojano

Firmado digitalmente por GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L
Nombre de reconocimiento (DN):
c=E9/6LMINISTERIO DE DEFENSA,
RIONAS 6u=CERTIFICADO
ELECTRONICO DE EMPLEADO
PUBLICO,
serialNumber=IDCES-05304532L,
sn=GONZALEZ ROJANO [05304532L;
givenName=ESPERANZA,
cn=GONZALEZ ROJANO ESPERANZA |
053045321

Fecha: 2023.12.19 14:40:17 +01'00'
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1. OBJETIVO

e Determinar el modo de solicitud de asesoramiento de expertos
e Definir los modelos de solicitud de asesoramiento y consulta

e Determinar los documentos especificos de la persona experta (curriculum,
declaracion de conflicto de intereses y compromiso de confidencialidad)

2. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa, y a los posibles
candidatos de ser expertos.

3. DEFINICION

Se describe el modo de solicitud de asesoramiento de expertos.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Cuando el comité 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, que respetara el principio de
confidencialidad.

La persona experta debera declarar por escrito la ausencia de conflicto de interés
con el promotor del estudio, asi como de confidencialidad y no puede ser miembro
del equipo investigador (Anexo 10.1 y anexo 10.2). La persona experta debera
entregar curriculum vitae haciendo referencia a su experiencia en el tema consultado
por el Comité. Se mantendran archivados los documentos que justifiquen la
cualificacion de la persona experta, confidencialidad y conflicto de intereses.

Ser4 designado por la persona titular de la presidencia y deberd quedar
documentado por la persona titular de la secretaria técnica en el acta de la reunion
el motivo de recabar dicho asesoramiento.

Los expertos tendran voz pero no voto.

El procedimiento de consulta sera a través de una invitacion a una reuniéon del
Comité (sin un formato previo de preguntas), o bien a través de un dossier formato
pregunta-respuesta, elaborado ad hoc por la Secretaria Técnica y enviado
previamente al resto de miembros del Comité para las aportaciones pertinentes.

En concepto de compensacion por el trabajo realizado, se le asignara una dieta cuya
cuantia esta establecida oficialmente por el Ministerio de Defensa.

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
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La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre los miembros del CEIm, y
en particular de la Secretaria Técnica del CEIm.
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Anexo 10.1. Compromiso de confidencialidad del asesoramiento por expertos.

Yo
NIF

Me comprometo a:

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

confidencialidad.

- No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion

sometida al procedimiento de evaluacion.

- No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacion con otros objetivos

gue no sean los derivados de mi trabajo como miembro del CEIm.

- Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto como sea

posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

FIRMA y FECHA
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Anexo 10.2. Compromiso de conflicto de intereses del asesoramiento por
expertos.

Yo, con DNI:

Correo electrénico:

Centro de trabajo:
CEIm

Por la presente declaro que los Unicos intereses directos o indirectos que tengo en la
fabricacion, distribucion y venta de medicamentos y productos sanitarios, con los
investigadores implicados en los mismos y con las personas que financian ensayos
clinicos, son los siguientes:

Actividades o intereses en Si/No Actualmente Hace mas de 1 afio Hace mas de 5
empresas con actividad de ~
fabricacién, distribucién o 0 pero menos de 5 anos
venta de medlcamentos 0] en el afio
productos sanitarios
anterior

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion o de consejo de
administracion

Accionista

(Ver dorso del documento)
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Si se ha contestado afirmativamente en alguna de las casillas anteriores, debe
aportarse informacién adicional respecto a la actividad, la compafia/empresa y los
productos implicados:

Actividades o intereses en Periodo de Empresa Producto
empresas con actividad de o
fabricaciéon, distribucion o actividad

venta de medicamentos o
productos sanitarios.

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion de consejo de
administracion

Accionista

Otras

*Asi mismo, se debe indicar si existe algin grado de parentesco de consanguinidad hasta 4° grado o de afinidad hasta 2° grado
con personas que mantengan o hayan mantenido vinculos con las entidades enumeradas o con otras que supongan o puedan
suponer un motivo de conflicto de intereses en el desempefio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico)

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

Si hubiera algiin cambio por nueva adquisicion de intereses, lo notificaria a la mayor
brevedad a este Comité de ética en investigacion con medicamentos Yy
cumplimentaria una nueva declaracion de intereses detallando los cambios.

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

FIRMA: FECHA:
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PROCEDIMIENTO 11: SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS CLINICOS

REFERENCIA: PNT 11-SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS CLINICOS / Version 4

Version Sustituida: Version 3 de fecha 30 de junio de 2021

Garcia Luque

que debe solicitarse informacién adicional y/o debe
tomarse alguna medida correctora, se notificara al
promotor y se hara constar la decision en el acta.Si el
estudio puede seguir sin modificaciones, en el acta
Unicamente constard la informacion de seguimiento
evaluada”.

Fecha Realizado MOt.'\.’P Puntos/Secciones
Revision anual
por: afectados
a
2711/23 gorlfzs;)lzrzanza 1) Se af:tualiza el nL’Jr_n_ero del PNT 08-> 11, se actualiza | 1) Pag. 1
Rojano la version, se modifica el nombre del titular de la
secretaria técnica/presidenta, se afiade fecha y
personas que revisan los PNT. Se afiade apartado de
“Definicion”.
2) Se suprime todo lo relacionado con ensayos clinicos | 2) NA
con medicamentos y productos sanitarios asi
como“Todos los documentos relativos a los estudios se
archivaran en una carpeta etiquetada con el cédigo del
estudio, que a tal efecto asigna la secretaria técnica. La
documentacién se ordenara por orden creciente de fecha
de entrada (la més reciente arriba y la mas antigua abajo)”
porque ya figura descrito en el PNT.
Fecha Revision 3 L .
. 3) Se afade: “En el momento de la aprobacién del estudio ,
de o por: se recordaran al promotor sus obligaciones referidas al 3) Pag. 2
revision seguimiento del estudio, que incluyen la elaboracién de un
informe anual y un informe final.Estos informes se
D2 Ruth realizaran en formato libre, segun el criterio del promotor o
Aparicio investigador. Se tendran que enviar una vez al afio hasta
30/11/23 Hernandez finalizacién del estudio y seran valorados en una reunion
del Comité. Durante el seguimiento se comprobara y
D? Amelia archivara la informacion remitida. Si el Comité considera

Fecha aprobacion, firmay entrada en vigor: 18 de diciembre (version 4)

Presidente del CEIm
D2 Amelia Garcia Luque

GARCIA LUQUE &2

AMELIA|

30792412N

ARCIA LUQUE AMELIA |

~MINISTE

5n=GARCIALUQUE 30792812N,
jvenName=AMELIA, cnaGARCIA LUQUE AMELIA |

307924120

Fecha: 2023.12.26 08:45:08 +0100

Secretaria Técnica del CEIm
D2 Esperanza Gonzélez Rojano

Firmado digitalmente por GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L
Nombre.de-raconocimiento (DN): c=ES,
0=MINISFERIO:DE DEFENSA,
©ou=PERSONAS, ou=CERTIFICADO
ELECTRONICO DE EMPLEADO PUBLICO,
serialNumber=IDCES-05304532L,
sn=GONZALEZ ROJANO |05304532L,
givenName=ESPERANZA,
<n=GONZALEZ ROJANO ESPERANZA |
05304532L

Fecha: 2023.12.19 14:37:47 +01'00'
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1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento para el seguimiento por el CEIm de los distintos
estudios clinicos evaluados por el CEIm del HCDGU.

2. AMBITO DE APLICACION

Estudios clinicos que cuenten con el dictamen favorable del CEIm del HCDGU
y que se lleven a cabo en el &mbito de responsabilidad de nuestro CEIm.

3. DEFINICION

El seguimiento incluye estudios observacionales, investigaciones clinicas con
productos sanitarios, proyectos de investigacion (Ley 14/2007) y otros estudios
que cuenten con aprobacion del CEIm.

4. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DE
SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS CLINICOS

Los procedimientos que adoptara el Comité para realizar el seguimiento del
proyecto de investigacion seran los siguientes:

a. Evaluacion de informes periédicos, como minimo anuales hasta
recepcion del informe final (pueden ser utilizados como documentos guia
el anexo 11.1y el anexo 11.3)

b. Evaluacion de informes periédicos de seguridad (anuales y cuando
fueran necesario en el caso de medicamentos y productos sanitarios)

c. Evaluacion de cualquier informacién relevante para el participante
respecto al desarrollo o los resultados de la investigacion

d. Evaluacion de informe final del estudio (pueden ser utilizados como
documentos guia el anexo 11.2 y el anexo 11.4).

En el momento de la aprobacion del estudio se recordaran al promotor sus
obligaciones referidas al seguimiento del estudio, que incluyen la elaboracion
de un informe anual y un informe final.

Estos informes se realizaran en formato libre, segun el criterio del promotor o
investigador. Se tendran que enviar una vez al afio hasta finalizacién del
estudio y seran valorados en una reunion del Comité.

Durante el seguimiento se comprobara y archivara la informacion remitida. Si el
Comité considera que debe solicitarse informacion adicional y/o debe tomarse
alguna medida correctora, se notificara al promotor y se hara constar la
decision en el acta.
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Si el estudio puede seguir sin modificaciones, en el acta Gnicamente constara
la informacién de seguimiento evaluada.

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

1. La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los
componentes del CEIm. En especial, corresponde a la Secretaria técnica
del CEIm.
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Anexo 11.1. INFORME ANUAL DE SEGUIMIENTO DE ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS (EOM) O DE
INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS
(PARA EL PROMOTOR O EQUIPO INVESTIGADOR)

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL CEIm)
Fecha de recepcién del informe:

Cddigo del promotor:

Titulo del estudio, version y fecha:

Promotor:

CRO:

CEIm (Cdédigo interno):

Fecha de aprobacién por CEIm, N° DE ACTA:

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL PROMOTOR)

Situacion de la fase de reclutamiento

. H Abierta Fecha prevista de cierre del reclutamiento:
. Cerrada Fecha de cierre del reclutamiento:
Numero de participantes en el estudio que, hasta la fecha de este informe: 5
TODOS LOS CENTROS ESPANA Hospital

. Han sido incluidos (han firmado el C. informado)..................cc.c...... [ ] [ ] [ ]
. Siguen en el eStUdIO™ ...
. Han finalizado el eStudio ...........ccoiiiiii e % I:I %
. Han sido excluidos antes de la finalizacion

» Por reacciones adversas graves e inesperadas........................ I:I I:I I:I

> POF OtrAS CAUSAS™ .. ....uueereeieei e e et e e e e e e e e [ ] [ ] [ ]

**QOtras causas: finalizacién prematura, desviacion de protocolo, retirada de consentimiento, pérdida en el seguimiento, por decision del investigador.

Fechay firma:
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Anexo 11.2. INFORME DE FINALIZACION DE ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS (EOM) O DE
INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS
(PARA EL PROMOTOR O EQUIPO INVESTIGADOR)

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL CEIm)
Fecha de recepcién del informe:

Cddigo del promotor:

Titulo del estudio, version y fecha:

Promotor:

CRO:

CEIm (Cédigo interno):

Fecha de aprobacién por CEIm, N° DE ACTA:

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL PROMOTOR)

Situacion de la fase de reclutamiento

. Abierta Fecha prevista de cierre del reclutamiento:
. H Cerrada Fecha de cierre del reclutamiento:
Numero de participantes en el estudio que, hasta la fecha de este informe:
TODOS LOS CENTROS  ESPANA Hospital
. Han sido incluidos (han firmado el C. informado)................c..cccuee.en. [ ]

. Siguen €N el eSTUAIO ... ..uvneieiee e |:|

Han finalizado el @Studio. .........oooiiii e

. Han sido excluidos antes de la finalizacion
» Por reacciones adversas graves e inesperadas......................... l:l

3 P Or OtrAS CAUSAS™ ... e e, |:|

D
UL
UL

* Otras causas: finalizacién prematura, desviacién de protocolo, retirada de consentimiento, pérdida en el seguimiento, decision del investigador.
Fechay firma:
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Anexo 11.3. INFORME ANUAL DE SEGUIMIENTO DE OTRO TIPO DE ESTUDIO CLINICO
(PARA EL PROMOTOR O EQUIPO INVESTIGADOR)

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL CEIm)
Fecha de recepcién del informe:

Cddigo del promotor:

Titulo del estudio, version y fecha:

Promotor:

CRO:

CEIm (Cddigo interno):

Fecha de aprobacién por CEIm, N° DE ACTA:

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL PROMOTOR)

Situacion de la fase de reclutamiento / recogida de datos:

» Por incumplir criterios de seleccion ................coooiiiiiiiiiinn.
> POrotras CauSas™........o.oiiiiiiii s

. H Abierta Fecha prevista de cierre del reclutamiento/recogida de datos:
. Cerrada Fecha de cierre del reclutamiento/recogida de datos:
NUumero de participantes en el estudio que, hasta la fecha de este informe: 3

TODOS LOS CENTROS  ESPANA Hospital
. Han sido incluidos (han firmado el C. informado)............................ [ ] [ ] [ ]
. Siguen en el estudio .........ouieiiii i
. Han finalizado el estudio............coooiiiii i % I:I %
. Han sido excluidos antes de la finalizacion

**Qtras causas: finalizacién prematura, desviacion de protocolo, retirada de consentimiento, pérdida en el seguimiento, por decision del investigador.
Fechay firma:
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Anexo 11.4. INFORME DE FINALIZACION DE OTRO TIPO DE ESTUDIO CLINICO
(PARA EL PROMOTOR O EQUIPO INVESTIGADOR)

(INFORMACION A COMPLETAR POR EL CEIm)
Fecha de recepcién del informe:

Cddigo del promotor:

Titulo del estudio, version y fecha:

Promotor:

CRO:

CEIm (Cédigo interno):

Fecha de aprobacién por CEIm, N° DE ACTA:

(INFORMACION A COMPLETAR EL PROMOTOR)

Situacion de la fase de reclutamiento/ recogida de datos:

. Abierta Fecha prevista de cierre del reclutamiento/ recogida de datos:
. H Cerrada Fecha de cierre del reclutamiento/ recogida de datos:
Numero de participantes en el estudio que, hasta la fecha de este informe:
TODOS LOS CENTROS  ESPANA Hospital
. Han sido incluidos (han firmado el C. informado)............................
. Siguen €N el eStUdIO .......eueieiie
. Han finalizado el estudio............coooiiiiiiii e
. Han sido excluidos antes de la finalizacion

» Por incumplir criterios de seleccion ...
> Porotras Causas™.........cooiiiiiii i

I
L
UL

*Otras causas: finalizacion prematura, desviacién de protocolo, retirada de consentimiento, pérdida en el seguimiento, decision del investigador.
Fechay firma:
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PROCEDIMIENTO 12: INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA DE MIEMBROS DEL

COMITE

REFERENCIA: PNT 12-INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA / Versién 3

Version Sustituida: Version 2 de 26 de septiembre de 2019

- Motivo .
Fecha Realizado " Puntos/Secciones
) Revision anual
por: afectados
a
21111123 (D;orI]Ezs;grzanza 1) Se actualiza el numero del PNT 09-> 12, se actualiza | 1) Pag. 1
Roi la version, se modifica el nombre del titular de la
ojano ; P . ~
secretaria técnica/presidenta, se afiade fecha vy
personas que revisan los PNT. Se afiade apartado de
“Definicién”.
2) Se modifica el nombre del anexo 2) Pag. 2
Fecha Revision
de por:
revision
D2 Ruth
Aparicio
S Hernandez
D2 Amelia
Garcia Luque

Revisiones y controles de cambios:

Fecha aprobacién, firmay entrada en vigor: 18 de diciembre 2023 (version 3)

Presidente del CEIm
D2 Amelia Garcia Luque

GARCIAEUQUE ¥

AMELIA|
30792412N

Secretaria Técnica del CEIm
D2 Esperanza Gonzélez Rojano

Firmado digitelmente por GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L
lombre de feconocimiento (DN): c=ES,
O=MINISTERIO DE DEFENSA,
=PERSONAS, 0u=CERTIFICADO
ELECTRONICO DE EMPLEADO PUBLICO,
serialNumber=IDCES-053045321,
sn=GONZALEZ ROJANO (053045321,
ivenName=ESPERANZA, Gi=GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L
Fecha: 2023.12.19 14:4248 +0100'
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1. OBJETIVO

Determinar causas de incompatibilidad sobrevenida de miembros del Comité, y
acciones del Comité ante estas situaciones.

2. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

3. DEFINICION

Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida del algun miembro del
CEIm.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE
INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA DE MIEMBROS DEL
COMITE

Entre las causas de incompatibilidad sobrevenida para que un miembro no forme parte
del CEIm del Hospital Central de la Defensa se encuentra:

1. Tener intereses en la industria farmacéutica

2. Dejar de formar parte de la Comision de Investigacion del Hospital, en el
caso del vocal que representa a esta Comision

3. Dejar de formar parte del Comité de ética asistencial del Hospital, en el caso
del vocal que representa a esta Comision

4. Dejar de ser lego, en el caso del vocal que representa a los intereses de los
pacientes

5. Otras causas justificadas

Tras el conocimiento de una incompatibilidad sobrevenida, el Comité, a través de la
Secretaria Técnica tramitara la baja como vocal (Anexo 12.1)

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre los miembros del CEIm, y
en particular de la Secretaria Técnica del CEIm.
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Anexo 12.1. Declaracion de Incompatibilidad sobrevenida para formar parte
del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

3 , miembro del
CEIm del Hospital Central de la Defensa, en calidad de: (vocal, presidente,
vicepresidente, secretaria técnica, lego, vocal médico asistencial, vocal
farmacéutico...)

Declara que:

[ ] Tener interés directo o indirecto en la industria farmacéutica o en otras
organizaciones que pueden interferir con la evaluacion de estudios clinicos que realiza
el comité

[ ]Haber causado baja en la Comisién de Investigacion del Hospital

[ ] Haber causado baja en el Comité de ética asistencial del Hospital

[ ] Haber dejado de ser lego en materia sanitaria

[ ] Otra causa justificada:
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PROCEDIMIENTO 13: CONFIDENCIALIDAD DEL FUNCIONAMIENTO INTERNO DEL
CEIm DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA

REFERENCIA: PNT 13 CONFIDENCIALIDAD / Version 4

Version Sustituida: Version 3 de fecha 20 de julio de 2022

: Motivo .
Fecha Realizado Revision anual Puntos/Secciones
por: afectados
27/11/23 D Esperanza | 1) ge actualiza el nimero del PNT 10-> 13, se actualiza 1) Pag.1
Gonzalez la versién, se modifica el nombre del titular de la
Rojano secretarfa técnica/presidenta, se afiade fecha vy

personas que revisan los PNT. Se aflade apartado de
“Definiciéon” y se amplia el Apartado de objetivos.

2) Se modifica contenido del anexo 13.1 y 13.2 para | ) pag.4y5
adecuarse a la normativa vigente

Fecha Revision

de por:
revision
D2 Ruth
Aparicio
80/11/23 Hernandez
D2 Amelia

Garcia Luque

Revisiones y controles de cambios:

Fecha aprobacion, firmay entrada en vigor: 18 de diciembre 2023 (version 4)

Presidente del CEIm Secretaria Técnica del CEIm
D3 Amelia Garcia Luque D2 Esperanza Gonzéalez Rojano
GARCIALUQUE i
AMELIA| T

0U=CERTIFICADO ELECTRONICO DE EMPLEADO
PUBLICO, serialNumber=IDCES-05304532L,
5n=GONZALEZ ROJANO (053045321,
givenName=ESPERANZA, en-GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L

Fecha: 2023.12.19 144439 +0100"

30792412N
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1. OBJETIVO

Determinar los procedimientos a seguir para asegurar la confidencialidad del
funcionamiento interno del Comité, concretamente:

e Gestion de la documentacion de los estudios evaluados.
e Mecanismos de destruccion de documentacion.

¢ Modelo de declaracion de los miembros comprometiéndose a respetar la
confidencialidad de la informacién a la que tengan acceso.

2. AMBITO DE APLICACION

Afecta a los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa, y especialmente
a la secretaria técnica del CEIm.

3. DEFINICION

Determinar los procedimientos a seguir para asegurar la confidencialidad del
funcionamiento interno del Comité.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Modelo de declaracion de los miembros comprometiéndose a respetar la
confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso.

Todos los miembros del Comité asi como su Secretaria Técnica (anexo 13.1), deberan
firmar una declaracion de confidencialidad al formar parte del Comité y que se renovara
anualmente.

Del mismo modo, firmaran una declaracion de confidencialidad los asesores (PNT 10)
o los invitados (anexo 13.2) a las reuniones del Comité, por cualquier otro motivo.

4.2 Gestion de la documentacion de los estudios evaluados

Todos los documentos relativos a los estudios se archivaran en una carpeta etiquetada
con el codigo del estudio, que a tal efecto asigna la secretaria técnica. La
documentacion se ordenara por orden creciente de fecha de entrada (la méas reciente
arriba y la mas antigua abajo).

El archivo fisico de la documentacion se realiza en una sala destinada a este proposito,
gue se cierra con llave, y al que tiene acceso la Secretaria Técnica del Comité,
manteniendo asi la confidencialidad de la informacion contenida en dichas carpetas. El
acceso de otros miembros del CEIm se realizara segun lo recogido en el PNT 07.

Respecto a la informacion digital, la informacion de cada uno de los estudios se
mantendra en una base de datos ubicada en un servidor de ficheros del Hospital
Central de la Defensa Gomez Ulla, al que tiene acceso protegido mediante clave
exclusivamente Secretaria Técnica (tal y como se describe en el PNT 07).
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El envio de documentacion por correo electronico se realizara a cuentas de correo
corporativo/institucional. En caso de envio a cuentas de correo electronico en las que
se pudiera ver comprometida la seguridad y la confidencialidad, la documentacion sera
enviada en un archivo comprimido en zip y protegido por contrasefa.

4.3 Mecanismos de destruccion de documentacion.

Respecto a la destruccion de documentacion confidencial, se seguiran los cauces
establecidos en nuestro Hospital, en el Servicio de Farmacologia Clinica existe un
contenedor destinado a tal fin. Actualmente el Hospital tiene contratada una empresa
externa para esta gestion.

5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre los miembros del CEIm, y
de cualquier persona que asista 0 asesore en las reuniones.
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Anexo 13.1. Declaracion de compromiso de confidencialidad en calidad de
Secretaria técnica o miembro del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del Hospital Central de la Defensa.

La pertenencia al CEIm

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

Yo
NIF

Me comprometo a:

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

confidencialidad.

- No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion

sometida al procedimiento de evaluacion.

- No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién con otros objetivos

gue no sean los derivados de mi trabajo como miembro del CEIm.

- Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto como sea

posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

FIRMA y FECHA

* Este documento requiere de renovacién anual




Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla
Procedimientos Normalizados de Trabajo

Anexo 13.2. Declaracién de compromiso de confidencialidad como invitado al
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del Hospital Central de la
Defensa.

Yo
NIF

Me comprometo a:

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

confidencialidad.

- No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion

sometida al procedimiento de evaluacion.

- No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién con otros objetivos

gue no sean los derivados de mi trabajo como miembro del CEIm.

- Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto como sea

posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

FIRMA y FECHA




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

PROCEDIMIENTO 14: GESTION Y REGISTRO DE LA FORMACION DE LOS
MIEMBROS

Referencia: PNT 14 — GESTION Y REGISTRO DE LA FORMACION DE LOS MIEMBROS
/ VERSION 1

Version Sustituida: NA

Revisiones y controles de cambios:

3 Motivo .
Fecha Realizado - Puntos/Secciones
) Elaboracion de un nuevo PNT
por: afectados
28/11/23 D2 Esperanza
Gonzalez
Rojano

Fecha Revision

de por:
revision
D2 Ruth
Aparicio
10/12/23 Hernandez
D2 Amelia

Garcia Luque

Fecha aprobacién, firmay entrada en vigor: 18 de diciembre de 2023 (version 1)

Presidente del CEIm Secretaria Técnica del CEIm
D3 Amelia Garcia Luque D2 Esperanza Gonzéalez Rojano
GARCIALUQUE S Rl

AMELIA| S ' G 5 e

30792412N

ELECTRONICO DE EMPLEADO PUBLICO,
serialNumber=IDCES-05304532L,
sn=GONZALEZ ROJANO 053045321
givenName=ESPERANZA, cn=GONZALEZ
ROJANO ESPERANZA [05304532L

Fecha: 2023.12.19 14:45:49 +01'00"
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1. OBJETIVOS

Los objetivos consisten en:

¢ Procedimiento de elaboracion y aprobacién del plan de formacion.

e Gestidon del registro y archivo de las actividades de formacién de los
miembros del comité.

e Evaluacion del aprovechamiento de la formacion impartida.

2. DEFINICION

El presente Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) establece las directrices y
pasos a seguir para la gestion y registro de la formacion de los miembros del Comité
de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm) del Hospital Central de la
Defensa, ademas de la elaboracion y evaluacion del plan de formacion orientado al
mantenimiento o mejora de competencias o actuaciones del miembros del CEIm.

3. AMBITO DE APLICACION.

Afecta a todos los miembros del CEIm del Hospital Central de la Defensa.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DEL PLAN DE
FORMACION.

De acuerdo con los “Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y
renovacion de las acreditaciones de los Comités de Etica de la Investigacion con
Medicamentos (CEIm)” realizado por el grupo BPC del 20/10/2022 se elaborara
anualmente un plan de formacion que contemplara las necesidades formativas
identificadas y las exigencias legales vigentes.

Este plan sera sometido a aprobacién en una reunion del CEIm.

La direccion del Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla debera proporcionar al
CEIm de los medios necesarios para el acceso a cursos de formacién necesarios
para el correcto desempefio de su actividad.

Este apartado se dividird en deteccion de necesidades de formacion, en elaboracion
del plan anual de formacién y gestién del plan anual de formacion.

A. DETECCION DE NECESIDADES DE FORMACION.
Detectar las lineas formativas que van a configurar el Plan de Formacion anual.

1. Elaboracion de una encuesta oral de deteccion de necesidades, durante una
reunion del CEIm, que quedara constancia en acta. En esta encuesta se
adecuaran la formacion orientandola a la metodologia, ética y legislacion.

2. Eleccion de un miembro de CEIm o ajeno a éste para impartir la formacion.
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3. Solicitar apoyo a la Jefatura de Docencia e Investigacion del Hospital Central
de la Defensa.

4. Se realizard anualmente al menos 3 “pildoras” formativas durante el afio. Las
“pildoras” formativas consisten en una breve charla informativa sobre el tema
a tratar durante una reunion del CEIm, constara en acta.

5. Como parte de la formacion, se enviara a todos los miembros del CEIm los
distintos nimeros de ICB digital (revista especializada en CEIms).

B. ELABORACION DEL PLAN ANUAL DE FORMACION

En la elaboracion del Plan de Formacién anual, se contempla la oferta formativa del
Hospital Central de la Defensa y la implantacion de una oferta formativa propia del
CEIm adecuada a sus objetivos estratégicos y vinculada a la deteccion de nuevas
necesidades formativas.

La oferta formativa debera ser acreditada siempre que sea posible.

C. GESTION DEL PLAN DE FORMACION

El Plan de Formacioén se divulga a través del correo institucional a los miembros del
CEIm.

La Secretaria Técnica debera:
e Comunicar a los miembros del CEIm las actividades formativas.

¢ Implementar el cronograma de actividades que difundira y actualizara.

4.2 GESTION DEL REGISTRO Y ARCHIVO DE LAS ACTIVIDADES DE
FORMACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.

Anualmente todos los miembros del CEIm deberan entregar su Curriculum Vitae
(CV) actualizado dejando constancia de la formacién realizada.

Ademas se invita a todos los miembros que informen de las actividades realizadas
por correo electrénico para que la Secretaria Técnica deje constancia en el acta
correspondiente.

4.3 EVALUACION DEL APROVECHAMIENTO DE LA FORMACION IMPARTIDA.

La evaluacion del aprovechamiento de la formacion impartida se realizar4 de
acuerdo con los criterios establecidos en el plan de formacion anualmente aprobado.

Se llevara a cabo mediante la encuesta de valoracion de las “pildoras” (Anexo 14.1)
y comentarios que reciba la Secretaria Técnica de los distintos miembros del CEIm,
permitiendo asi medir de manera objetiva el grado de adquisicion de conocimientos
y habilidades por parte de los miembros del CEIm.
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5. RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

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



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

Anexo 14.1. MODELO ENCUESTA DE VALORACION FORMACION.

Encuesta de satisfaccion global del curso
(Si no aplica escribir N/A)

Nivel de los contenidos

Valorar en una escala del 1 al 10

Utilidad de los contenidos

Valorar en una escala del 1 al 10

Material de formacion

Valorar en una escala del 1 al 10

Estructura de la formacion

Valorar en una escala del 1 al 10

Duracion

Valorar en una escala del 1 al 10

En general, que le ha parecido la formacion

Valorar en una escala del 1 al 10

Comentarios
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Anexo 14.2. MODELO PLAN DE FORMACION ANUAL

PLAN DE FORMACION PARA EL_ANO 20XX

Fecha acta de aprobacion:

Actividades formativas previstas:

Nueva normativa en Productos Sanitarios.

Fecha prevista

Responsable de la
formacion

Normativa en Estudios Observacionales con
Medicamentos

Fecha prevista

Responsable de la
formacion

Normativa en Proteccion de datos

Fecha prevista

Responsable de la
formacion

).9,9,0.0.0,0,0.0,0,0.9.9,0,0.0,0,0.9,0,0,0,0,0,0,0.¢

Fecha prevista

Responsable de la
formacion

Firma:




