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1. OBJETO

Describir el funcionamiento general del Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos del Hospital Universitario y Politécnico La Fe (en adelante, “CEIM La
Fe”).

Este documento constituye el Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) general del
CEIm La Fe.

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion para todos los miembros de CEIm La Fe y al

personal de su Secretaria Técnica.

3. DESCRIPCION

El Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario y
Politécnico La Fe, es un 6rgano independiente y de composicion multidisciplinar cuya
finalidad principal es la de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion biomédica, en un estudio
clinico con medicamentos o en una investigacion clinica con productos sanitarios, y
ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacion
correspondiente del estudio de investigacién, teniendo en cuenta los puntos de vista de

las personas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de pacientes.

La mision del CEIm La Fe es evaluar los estudios clinicos, ya sean ensayos clinicos con
medicamentos, con productos sanitarios o estudios observacionales, asi como hacer

cumplir la normativa ética y legal vigente.

El CEIm La Fe podra evaluar cualquier estudio clinico a desarrollar en Espaia, en uno

o varios centros sanitarios del pais. Su ambito de actuacién es nacional.

El CEIm La Fe cuenta con la acreditacion por parte de la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica, desde el 30 de enero de 2018. La ultima fecha de

reacreditacion ha sido el dia 9 de noviembre de 2022, por un periodo de 4 afios.
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3.1. Composicion y requisitos que debe cumplir la secretaria técnica

La Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos del
Hospital Universitario y Politécnico La Fe o CEIm La Fe, esta ubicada en la Avenida
Fernando Abril Martorrell 106, Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Torre A, Planta

7, CP. 46026, Valencia (Valencia, Espana). Los datos de contacto son:
e Teléfono de contacto: 96.124.66.05
e Fax:96.124.66.20
e Correo electronico: ceic@iislafe.es

e Pagina web: Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos - CEIm | IIS

La Fe: https://www.iislafe.es/es/investigacion/comites-eticos/comite-etica-

investigacion-medicamentos-ceim/

e Los recursos con que cuenta el Comité se estipularon inicialmente en la
Resolucion de 1 de agosto de 2003, de la Directora general de Relaciones con
las Cortes y Secretaria del Gobierno de la Conselleria de Presidencia, por la que
se dispone la publicacion del Acuerdo Marco de cooperaciéon entre el Hospital
Universitario La Fe de Valencia y la Fundacién para la Investigacion del Hospital
Universitario La Fe de la Comunidad Valenciana, [2003/9266] DOGV 4737.

Actualmente, estas condiciones de colaboracién estan reguladas en la RESOLUCION
de 24 de mayo de 2022, de la directora general de Relaciones con Les Corts, de la
Presidencia de la Generalitat, por la que se publica el convenio marco entre la
Generalitat, a través de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica y Fundacion
para la Investigacion del Hospital Universitario y Politécnico La Fe de la Comunitat
Valenciana - Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe (en adelante, IIS La Fe), para
regular las condiciones de colaboracion entre el Departamento de Salud Valencia - La
Fe, y la Fundacion [2022/4754].

En este contexto, tanto el Hospital Universitario y Politécnico La Fe como el IIS La Fe,
siendo conscientes de las necesidades del CEIm La Fe, facilitaran los medios

necesarios y requeridos por dicho Comité, como son:
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e Contratacion de personal administrativo.

e Contratacion de personal cualificado para tareas concretas en la gestion del CEIm
La Fe, previo acuerdo con el Presidente del CEIm, Gerente del Departamento y la
Direccion del 1IS La Fe (toda contratacion se realizara respetando los criterios

constitucionales de igualdad, mérito y capacidad).

e Dotaciéon de material de papeleria, infraestructura y medios tecnoldgicos suficientes
y de uso exclusivo del Comité: salas de reuniones, despachos, mobiliario,
ordenadores, teléfono, fax, acceso a internet, correo electrénico y aplicacion

informatica necesaria para la realizacion de reuniones no presenciales.

e Presupuesto econdémico especifico anual, aprobado por la direccion de la institucion,
para formacion, dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos.

En concreto, la Secretaria Técnica debera disponer de los siguientes medios e

infraestructura:

e Una jefatura desempenada por un titulado superior 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 o sus instituciones de apoyo,

al menos durante el periodo de tiempo al que haga referencia la acreditacion.

e Apoyo administrativo (personal a tiempo total o parcial segun el volumen de

actividad).

¢ Instalaciones especificas en la Torre A del Hospital Universitario y Politécnico La Fe,
que permiten la realizacion de su trabajo en condiciones que garanticen la
confidencialidad. Deberan disponer de un espacio apropiado para la realizacion de

las reuniones y para el manejo y archivo de documentos confidenciales.

¢ Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacion
recibida y generada por el Comité y conexion al sistema de informacién 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.
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e Un presupuesto econdmico especifico anual, aprobado por la Gerencia del
Departamento de Salud Valencia La Fe, destinado a las actividades de formacién
que se organicen para los miembros del CEIm La Fe asi como, en su caso,
presupuesto destinado a dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos

o invitados.

3.2. Preparacion, aprobacion, distribucion y archivo de los procedimientos

Cualquier miembro del CEIm La Fe, o de su Secretaria Técnica, puede proponer la
elaboracion de un nuevo documento (procedimiento o formulario anexo), o la
modificacion de alguno de los existentes. El Comité evaluara la conveniencia de elaborar
dicho documento o cambio, y en caso de aprobarlo, se dejara constancia en el acta de

la reunion que corresponda.

La documentacién del sistema de gestion del CEIm La Fe también debera revisarse tras

la entrada en vigor de nuevas regulaciones.

El area de Calidad del Hospital U. i P. La Fe integrara en el sistema documental la nueva

documentacion aprobada, garantizando su legibilidad y codificacion.

Las modificaciones en este procedimiento y/o en sus anexos sera registrado en el
mismo documento, especificamente en el apartado 6. REVISIONES. La modificacion
del procedimiento supondra una nueva edicion de este. La creacion o modificacion de

un anexo se registrara en el “Listado de documentos en vigor CEIm”.

Si fuera necesario entregar copias de la documentacion, el titular de la Secretaria
Técnica se encargara de su distribucion. Los mensajes enviados serviran como

constancia de dicha entrega.

3.2.1. Archivo de los procedimientos normalizados de trabajo del Comité
La documentacion en vigor se guardara en formato electronico, en el servidor del lIS La
Fe, en la carpeta que administra la Secretaria del Comité. Dichos documentos originales

permaneceran archivados durante su periodo de vigencia.
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Los registros asociados a este procedimiento se archivaran asi:

. L . Tiempo de
Documento Ubicacion Responsable Formato _p
archivo
Registro de lectura del Carpeta de . - 3 afios
- . Secretaria técnica | Electronico .
procedimiento documentos en vigor Indefinido
Declaracion de intereses en
relacion con las . .
o . Archivo de la . - 3 anos
organizaciones, sociedades I Secretaria técnica | Electronico .
o Secretaria Técnica Indefinido
y empresas sanitarias,
firmada

Los documentos obsoletos se archivaran indefinidamente en el servidor del IS La Fe,

en una carpeta especifica para documentos obsoletos.

3.3. Composicidn y requisitos de los miembros

La composicion del CEIm La Fe es tal, que se asegura la independencia de sus
decisiones, asi como, la competencia y experiencia en relacion con los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica

asistencial en medicina hospitalaria y extrahospitalaria.

La composicion actualizada de los miembros del CEIm La Fe se encuentra en el
documento anexo Listado de miembros del CEIm La Fe, y en la pagina web del IIS La
Fe.

La Secretaria Técnica guardara la informacién histérica sobre la composicion del CEIm
La Fe.

3.3.1. Sistema para la eleccion de miembros: procedimiento para el
nombramiento, requisitos minimos de los miembros y causas de cese

El CEIm La Fe estara formado por al menos diez miembros, cumpliendo los siguientes

requisitos:

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

institucion sanitaria.
e Al menos tres médicos con labor asistencial

e Un/a especialista en farmacologia clinica.
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Un/a farmacéutico/a de hospital y de atencion primaria.

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

Un miembro de la Comisién de Investigacion y un miembro del Comité de Etica

Asistencial.

e Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de los cuales

debera ser licenciado/a o graduado/a en derecho.
e Al menos uno de sus miembros debera tener formacién acreditada en bioética.

e 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 por medio del curriculo.

La pertenencia al CEIm La Fe sera incompatible con cualquier clase de intereses
derivados de la fabricacién y venta de medicamentos y productos sanitarios, y sus
miembros deberan garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tengan
acceso y anualmente deberan hacer publica una declaracidon de conflicto de interés ya
que ni el CEIm La Fe en su conjunto, ni ninguno de sus miembros, podran percibir directa

ni indirectamente remuneracién alguna por parte del promotor del estudio.

Los miembros cumplimentaran el formulario de Declaracion de actividad e interés en
relacion con las organizaciones, sociedades y empresas sanitarias. recogido en la

Instruccién n® 8/2020 elaborado por la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica.

3.3.2. Procedimiento para el nombramiento, renovaciéon y sustitucion de los
miembros del Comité

Los miembros del CEIm La Fe seran elegidos entre profesionales que se presenten y/o
acepten voluntariamente participar en el Comité. Los nombramientos son siempre a
titulo personal y no se pueden delegar en otro. En ningln caso, un miembro del CEIm

La Fe podra delegar sus funciones. En caso de que se prevea una falta de asistencia
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prolongada de un miembro, se buscara un sustituto y se seguiran los pasos habituales

para el nombramiento de un nuevo miembro, especificados en el parrafo siguiente.

Siguiendo el procedimiento establecido en el Decreto 206/2018, de 16 de noviembre,
del Consell, por el que se regula la gestion de estudios clinicos y se crea la Red de
Investigacion con medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana,
cuando el CEIm La Fe requiera el nombramiento, renovacién o sustitucion de un

miembro por otro que cubra su puesto, se tramitara la solicitud de la siguiente manera:

1. La Gerencia del Departamento de salud Valencia La Fe solicitara el nombramiento
del nuevo miembro a la RED IMEPS, y acompafara dicha solicitud con la siguiente

documentacion:
e Curriculo vitae actualizado del candidato propuesto.
e Fotocopia de sus titulaciones académicas.
e Listado de las publicaciones cientificas pertinentes.

e Declaracion de intereses en relacidbn con las organizaciones, sociedades y
empresas sanitarias, exigido por la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica.

En dicha solicitud se indicara el miembro actual del CEIm La Fe al que se propone

sustituir en su caso, y que cesara como miembro del CEIm La Fe.

2. La Comision Delegada de la RED IMEPS informara positiva o negativamente sobre
dicha propuesta, para su resolucién por parte del Director/a General de Farmacia y

Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica.

3. Si la resolucion es favorable, se tramitara el nombramiento y/o cese propuesto por la
Gerencia del Departamento de Salud Valencia La Fe, que debe resolver el Director/a

General de Farmacia y Productos Sanitarios.

4. Si la decision sobre el nombramiento de un nuevo miembro es desfavorable, el cese
del miembro antiguo no se tramitara si dicho cese supusiera la inhabilitacion del CEIm

La Fe por quedar en situacién de incumplimiento de la normativa vigente; hasta
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comunicar este hecho a la Gerencia del Departamento de Salud Valencia La Fe para
que pueda tomar las medidas oportunas para solventarlo.

La renovacion de la composicién del CEIm La Fe se realizara por el mismo
procedimiento, tras consulta con el propio CEIm La Fe, de modo que se favorecera un
sistema de renovacion de vocales que permita nuevas incorporaciones de forma regular,

como minimo cada cuatro afos, a la vez que se mantiene la experiencia del Comité.

La renovacion de los miembros del CEIm La Fe en cada periodo de acreditacion, se
producira no en mas de la mitad, para garantizar su continuidad y buen funcionamiento.
En el proceso de renovaciéon se tendran en cuantos diversos criterios como es, por
ejemplo, el tiempo de permanencia de cada facultativo en el Comité y sus
conocimientos. Sin embargo, para aquellos miembros del Comité que forman parte de

este por razén de cargo no podra definirse un periodo maximo de nombramiento.

Se tramitaran sin dilacion las propuestas de cese de un miembro del CEIm La Fe
solicitadas por la Gerencia del Departamento de Salud Valencia La Fe, previo acuerdo
de éste, siempre que estén asociadas al nombramiento de un nuevo miembro. También
se tramitaran aquellas propuestas de renuncia solicitadas a titulo personal por un
miembro del CEIm La Fe, tras ponerlo en conocimiento de la Presidencia del Comité y
de la Gerencia del Departamento de Salud Valencia La Fe.

La Gerencia del Departamento de Salud Valencia La Fe no podra realizar

nombramientos provisionales ni definitivos de miembros del CEIm La Fe.

Los nombramientos y ceses no condicionados se evaluaran en un plazo de tres meses.

Causas de cese

Los miembros del CEIm La Fe cesaran, por cualquiera de los siguientes motivos:
e Por renuncia voluntaria expresa solicitada a titulo personal.
e Por motivo de fuerza mayor (por ejemplo, traslado o jubilacion).

e Por Resolucion del Presidente del CEIm La Fe, ratificada por la Gerencia del

Departamento de Salud Valencia La Fe, motivada por el incumplimiento de las
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obligaciones por parte del miembro del Comité, entre las cuales estan la
imposibilidad de cumplir con el compromiso de carecer de conflicto de intereses.

Los miembros de Comité deberan asistir a todas las reuniones del Comité, a menos que
por una circunstancia sobrevenida les sea imposible. La no asistencia a la reunion por
causa mayor debera ser informada vy justificada en tiempo y forma. En el caso de que
un facultativo, miembro del CEIm La Fe, no asista a tres reuniones consecutivas o a
cinco reuniones en el plazo de un afio, aunque esté justificada su ausencia, se

considerara la posibilidad de darle de baja como miembro del Comité.

3.3.3. Estructura

El CEIm La Fe estd compuesto de un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario
Técnico y los Vocales. El Presidente y Vicepresidente seran elegidos por el CEIm La Fe
de entre sus miembros, por mayoria simple, habiendo un quérum de dos tercios del
CEIm La Fe.

Funciones del Presidente
e Presidir las reuniones del Comité.

e Elaborar, junto con la Secretaria Técnica, las actas, el orden del dia de las reuniones

correspondientes y la memoria anual del Comité.
e Velar por la consecucion de los objetivos asignados al Comité.
e Realizar cuantas funciones sean inherentes a su condicion de Presidente.
Funciones del Vicepresidente:

e Asistira en sus funciones al Presidente del Comité y le sustituira en caso de vacante,

ausencia o enfermedad.
Funciones de la Secretaria Técnica
e Gestionar la actividad del CEIm La Fe.

e Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales
necesarias para que el CEIm La Fe cumpla con su cometido en los tiempos

establecidos.
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Efectuar la convocatoria de las reuniones por orden del Presidente y las citaciones

correspondientes.
e Redactar las actas de las reuniones.
e Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.
e Redactar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual del Comité.

e Asumir las funciones generales de Secretario contempladas en la Ley 40/2015, de

1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

e Actuar como interlocutora en nombre del CEIm La Fe en lo referente a la
comunicacion con todos los agentes interesados, incluyendo la Agencia Espanola

de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Rendir, en colaboracién con los miembros del CEIm La Fe, los informes que se le
soliciten desde la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios o

cualquier otra autoridad competente para mantener su acreditacion como CEIm.
e Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion de Secretario.

e Enlas reuniones del Comité, el titular de la Secretaria Técnica tendra voz, pero no

voto.

Firmar el informe favorable del CEIm La Fe. Esta funcion podra ser delegada a

cualquier miembro del Comité.
Funciones de los vocales
e Asistir a las reuniones a las que hayan sido convocados.

e Evaluar la documentacién que reciban correspondiente a la posterior valoracion por

el Comiteé.
e Realizar aquellas tareas que les sean asignadas por el presidente.
Ademas de lo anterior, los miembros del Comité:

e Haran constar su compromiso de cumplir las funciones especificadas del CEIm La
Fe y seguiran el sistema de evaluacion de estudios clinicos establecido en este

procedimiento.
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e Deberan respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la
documentacién recibida para la evaluacion del protocolo y la identidad de los

pacientes.

e Renovaran anualmente la siguiente documentacién: curriculo vitae, compromiso de
confidencialidad y declaracion de conflictos de interés de los miembros vy, registros

de formacion.

3.4. Funciones del CEIm La Fe

Funciones generales'

a) Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales y emitir el dictamen
correspondiente, para los estudios y proyectos de investigacion en humanos (como, por

ejemplo: estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios).

b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir

el dictamen correspondiente.

c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe
final.

Funciones especificas

a) Comprobar la pertinencia del estudio, apreciando que tenga suficiente interés

especifico para la poblacién en la que se realiza la investigacion.

b) Evaluar la idoneidad de los protocolos en relacion con los objetivos del estudio, su
eficiencia cientifica (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.

c) Evaluar la idoneidad del equipo investigador y del Centro para el ensayo propuesto.

Tendra en cuenta su experiencia y capacidad investigadora para llevar adelante el

1 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.
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estudio, en funcion de las obligaciones asistenciales y docentes y de los compromisos

previamente adquiridos con otros protocolos de investigacion.

d) Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del ensayo que se dara a los
posibles sujetos de investigacion, o en su defecto, a su representante legal, asi como,
la forma en que dicha informacion sera proporcionada y el tipo de consentimiento que

va a obtenerse.

e) Conocer y evaluar el alcance de la compensacion y tratamiento que se ofrecera a los
sujetos participantes en caso de lesidbn o muerte atribuibles al ensayo clinico, y del
seguro o indemnizacién para cubrir las responsabilidades especificadas en el articulo 9
del Real Decreto 1090/2015.

f) Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones que se ofreceran a los

investigadores y a los sujetos de la investigacion por su participacion.

g) Realizar un informe acerca de las modificaciones de los protocolos de ensayo,
velando por la correccion de los protocolos propuestos desde el punto de vista

metodoldgico, ético y legal.

h) Informar a la RED IMEPS de todos aquellos protocolos de investigacion que aprueben
y que se eleven al 6rgano competente para su autorizaciéon y también de los que

finalmente se desestimen.

i) Remitir a la RED IMEPS una copia de los certificados que se emitan sobre la

adecuacion deontoldgica de los protocolos que impliquen investigacion en humanos.

j) Comunicar a la RED IMEPS los acontecimientos adversos graves o inesperados que
acontezcan durante el desarrollo del ensayo, mediante copia de la notificacion del

investigador o promotor.

k) Proponer a la Conselleria de Sanidad, a través de la RED IMEPS la suspension

cautelar de un ensayo clinico en los supuestos previstos en la legislacion vigente.

1) EI CEIm La Fe hara explicitos los criterios de idoneidad de los investigadores y del

Centro para ser objetivos en la evaluacién.
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3.5. Reuniones del CEIm La Fe

3.5.1. Periodicidad de las reuniones
El Comité realizara dos reuniones ordinarias mensuales, ya sean presenciales o no

presenciales.

Ademas, realizara tantas reuniones extraordinarias al mes como sea necesario para
cumplir con los plazos de evaluacién marcados por el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre y el Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la
AEMPS vy los CEIm.

Las reuniones extraordinarias se convocaran por razones de urgencia o por exigencias

de la normativa aplicable.

3.5.2. Procedimientos de evaluacién acelerada (fast-track)

El CEIm La Fe se encuentra formalmente adherido a los procedimientos de evaluacion
acelerada (fast-track) establecidos por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para determinados ensayos clinicos con medicamentos, de
conformidad con los requisitos y condiciones definidos por dicha Agencia.

En aquellos casos en los que resulte de aplicacion un procedimiento de evaluacion
acelerada, el CEIm La Fe adaptara la organizacion de sus reuniones, la priorizacion de
la evaluacion y la disponibilidad de sus miembros, con el fin de garantizar el
cumplimiento de los plazos reducidos establecidos, tanto para la evaluacion ética (Parte

I1) como para la emision del dictamen correspondiente.

La aplicacion del procedimiento de evaluacidon acelerada no altera los criterios éticos,
metodoldgicos ni legales utilizados por el CEIm en la evaluacion de los estudios,
manteniéndose en todo caso las garantias de independencia, confidencialidad y calidad

del dictamen.

El CEIm La Fe unicamente aplicara procedimientos de evaluacion acelerada en aquellos
supuestos expresamente previstos por la normativa vigente y por las instrucciones de la
autoridad competente, y siempre que se cumplan las condiciones establecidas para su

activacion.
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3.5.3. Publicacion de la disponibilidad para la evaluacion de estudios

El personal de la Secretaria Técnica del CEIm La Fe, elaborara un calendario de
reuniones ordinarias, que contendra un minimo de seis meses de prevision. El CEIm La
Fe hara publico el calendario de sus reuniones ordinarias a través de la pagina web del
1S La Fe, indicando su disponibilidad para la evaluacion de nuevos estudios clinicos en

cada una de ellas https://www.iislafe.es/es/investigacion/comites-eticos/comite-etica-

investigacion-medicamentos-ceim/

El nimero maximo de estudios nuevos a evaluar en cada reunién sera de 30.

3.5.4. Reuniones no presenciales

Los miembros del CEIm La Fe podran participar en las reuniones mediante
multiconferencia telefonica, videoconferencia o cualquier otro sistema analogo, siempre
y cuando se pueda garantizar la comunicacion entre ellos en tiempo real, y por tanto, la

unidad de acto.

El sistema y/o medio empleado en reuniones no presenciales es principalmente la
videoconferencia por ordenador, y en caso de fallo de dicho sistema, se realizara una

multiconferencia telefénica.

3.5.5. Requisitos de quérum y miembros del Comité de presencia obligada

Para la valida constitucion del CEIm La Fe sera necesaria la presencia de, al menos, la
mitad mas uno de sus miembros; asi como la presencia obligada del Presidente y
Secretario/a técnico o de quienes les sustituyan, alguno de los miembros no sanitarios

y al menos un médico asistencial.

Los acuerdos del Comité seran adoptados por consenso. De no ser posible el acuerdo

por mayoria de los votos, el Presidente dispondra del voto de calidad en caso de empate.
Sélo votan o dan su opinidn los miembros presentes en la revision y discusion.

El quoérum, en cada reunién, debera mantenerse hasta el final de esta. En caso de no
ser asi, se aplazara la reunion, convocandose una reunion extraordinaria en los dias

siguientes, para garantizar el cumplimiento de los plazos de evaluacién.
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De la misma manera, si al inicio de la reunidn no hay quérum, se aplazara la reunion,
convocandose una reunion extraordinaria en los dias siguientes, para garantizar el

cumplimiento de los plazos de evaluacién.

3.5.6. Obligacion de ausentarse de las evaluaciones a miembros implicados en los
estudios evaluados

Para garantizar la independencia del CEIm La Fe, los miembros implicados en alguno
de los estudios clinicos; ya sea como investigador principal o colaborador, deberan

ausentarse durante la evaluacion de este.

Asi mismo, ni el CEIm La Fe ni ninguno de sus miembros podra recibir, directa o
indirectamente, remuneracion alguna por parte de los promotores de los ensayos

clinicos o estudios observacionales presentados para su evaluacion.

3.5.7. Plan de contingencia y continuidad operativa

El CEIm garantizara la continuidad de su actividad en situaciones excepcionales que
puedan afectar al normal funcionamiento del Comité (fallos tecnoldgicos, emergencias
sanitarias, indisponibilidad de instalaciones u otras circunstancias sobrevenidas),

mediante:

e la utilizacién de sistemas de evaluacion y gestion electronica de estudios;

e la realizacion de reuniones no presenciales mediante plataformas seguras;

e el acceso remoto seguro a la documentacién por parte de los miembros del
Comité;

e la existencia de sistemas de almacenamiento electréonico con copias de

seguridad.

Estas medidas garantizan el cumplimiento de los plazos de evaluacion y la continuidad
de la actividad del CEIm.

3.6. Convocatoria de reuniones (presenciales o no)
Las reuniones se convocaran por la Secretaria Técnica del CEIm La Fe con

conocimiento del Presidente del CEIm, con una antelacion minima de cinco dias
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naturales, en caso de tratarse de reuniones ordinarias, y de tres dias naturales en

situaciones extraordinarias.

Las convocatorias de reunién del CEIm La Fe se realizaran segun el modelo

normalizado de Convocatoria de reunion.

Las convocatorias iran firmadas por la Secretaria Técnica del CEIm La Fe y haran parte

del archivo del Comité.

La Secretaria Técnica enviara la convocatoria por medio de correo electronico a todos
los miembros del CEIm La Fe, adjuntando el borrador del acta de la reunion anterior, el
orden del dia y el listado de estudios a evaluar en la siguiente reunién y el enlace a la

documentacioén a evaluar.

3.7. Asesoramiento de expertos

El CEIm La Fe podra solicitar asesoramiento oral o escrito de otras personas expertas
no pertenecientes al Comité cuando se estime oportuno, tal y como estipula el articulo
16.4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, asi “cuando el CEIm no reuna los
conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio clinico,
recabara el asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente al

Comité, que respetara el principio de confidencialidad”.

Las personas que actuen como expertos y presten dicho asesoramiento al Comité
podran asistir a las reuniones del CEIm La Fe y tendran voz, pero no voto en la toma de

decisiones. La opinidon emitida no se considera vinculante.

El titular de la Secretaria Técnica y la presidencia del Comité se encargan de nombrar
a las personas que asesoren como expertos al CEIm La Fe. En el acta de la reunién
que corresponda, debera quedar documentado el motivo de recabar dicho

asesoramiento y el nombre de la persona que ha actuado como experto.

Ademas, en el archivo del Comité se mantendran archivados los documentos que
justifiquen la cualificacion del asesor (curriculum vitae), su compromiso de
confidencialidad respecto a la informacion a la que tenga acceso y su declaracion de

ausencia de conflicto de intereses.
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3.7.1. Ensayos clinicos con menores
El CEIm La Fe debe contar entre sus miembros con expertos en pediatria o recabar el
asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el ambito de la

pediatria.

3.7.2. Ensayos clinicos con sujetos incapacitados
El CEIm La Fe debe contar entre sus miembros con expertos en la enfermedad en
cuestién, o recabar el asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y

psicosociales en el ambito de la enfermedad y del grupo de pacientes afectados.

3.8. Elaboracion y aprobacion de actas

La Secretaria Técnica redactara las actas de las reuniones utilizando el modelo
normalizado, que especificara necesariamente: el tipo de reunion (presencial o no), los
asistentes (presentes y ausentes), la fecha y hora, el lugar donde se ha realizado, el

numero de acta, la asistencia o consulta de expertos y el orden del dia de la reunién.

El modelo normalizado también establece que el orden del dia de las reuniones del
CEIm La Fe contendra, al menos, los siguientes apartados:

e Lectura y Aprobacion del Acta de las reuniones previas Evaluacién de nuevos
Estudios Clinicos.

e Evaluacion de nuevos Proyectos de Investigacion.

e Discusion de aclaraciones solicitadas en estudios valorados previamente.
e Evaluacion de las modificaciones sustanciales presentadas.

e Conocimiento de los informes de los estudios que se realizan.

e Ruegos y Preguntas.

En las actas se dejara constancia que, para cada estudio evaluado, se han ponderado
los aspectos metodologicos, éticos y legales. La Secretaria Técnica recogera todos los
puntos tratados, deliberaciones y acuerdos adoptados en la reunion, asi como las
menciones efectuadas relativas a estudios evaluados (nuevos estudios, modificaciones,

aclaraciones o informes), las decisiones adoptadas y la motivacion de estas.
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Ademas, en las actas del Comité se identificara claramente las versiones de los
documentos evaluados en cada reunidn y el proyecto de investigacion de forma

inequivoca y trazable.

En las actas también se dejara constancia del seguimiento del estudio, desde su inicio
hasta la recepcion del informe final. Por ello en éstas se plasmara actividad de revision

de los informes de seguimiento y las decisiones adoptadas.

En los casos en que un miembro del Comité sea el investigador o colaborador de un
estudio clinico / proyecto, quedara constancia en el acta de la reunion en la que se haya
evaluado el estudio / proyecto, que no han participado en la evaluacion, ni en el dictamen

de su propio protocolo.

Cualquier miembro tiene derecho a solicitar la trascripcion literal de su intervencion, en

el acta de la reunion, siempre y cuando la aporte en tiempo y forma.

Una vez elaborada el acta de la reunién, se distribuira a los miembros del CEIm La Fe
para su ratificacion. En caso de solicitarse alguna correccion en el acta, el acta corregida
y con las modificaciones propuestas, se distribuira nuevamente a todos los miembros

del CEIm La Fe para su aprobacion.

Las actas, una vez validadas con las firmas del titular de la presidencia y el titular de la

Secretaria Técnica del CEIm La Fe, se archivaran por orden cronologico.

3.9. Procedimiento de elaboracidén y aprobacion de la memoria
Anualmente la Secretaria Técnica realizara una Memoria de Actividad del CEIm La Fe,
en la que se incluira como minimo los siguientes apartados, sin incluir informacion

confidencial:
¢ NP°de reuniones plenarias y otras.
e Para cada tipo de estudio:

- N° de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen.

Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.

Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.

Informes anuales de seguridad evaluados.
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- Informes de resultados evaluados.

e Modificacion de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones de
aprobacion.

e Composicion actual del Comité y modificaciones si las hubiera, incluyendo las
fechas de aplicacion.

e Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y
formacién del CEIm La Fe.

e Listado de actividades formativas de los miembros del Comité.
Una vez elaborada la Memoria anual de actividad del CEIm La Fe los titulares de la
Secretaria Técnica y de la presidencia del Comité deben firmarla y presentarla al Comité

para su aprobacion.

La memoria sera aprobada en una reuniéon del Comité, quedando constancia de esto en

el acta correspondiente.

El plazo maximo para su elaboracion y entrega a la Conselleria de Sanidad Universal y

Salud Publica (Red IMEPS) sera en el primer cuatrimestre siguiente al afo vencido.

3.9.1. Actividad evaluadora del CEIm y seguimiento de la capacidad evaluadora

De conformidad con los criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion
y renovacién de la acreditacién de los Comités de Etica de la Investigaciéon con
medicamentos, la autoridad sanitaria competente verificara, en los procedimientos de
reacreditacion, que el CEIm mantiene una actividad evaluadora suficiente para
garantizar su capacitacion efectiva en la evaluacion de ensayos clinicos con

medicamentos.

A estos efectos, la verificacion de la actividad evaluadora podra tener en cuenta, con
caracter general, el niumero de nuevos ensayos clinicos con medicamentos evaluados
por el CEIm en los dos afos previos al procedimiento de reacreditacion, asi como el
desempeno del Comité en relacion con los plazos, procedimientos y criterios

establecidos en la normativa vigente y en el Reglamento (UE) n° 536/2014.

La actividad evaluadora del CEIm y, en su caso, las acciones formativas y de
capacitacion realizadas se reflejaran y documentaran en la Memoria Anual de Actividad
del Comité.
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3.10. Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida de algun
miembro del CEIm La Fe

3.10.1. Causas

Como se ha indicado antes, la pertenencia al CEIm La Fe sera incompatible con
cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y
productos sanitarios. Los miembros haran constar ante la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica, antes de su toma de posesion la no concurrencia de dicha circunstancia.

Las causas para declarar la incompatibilidad sobrevenida de algun miembro del CEIm

La Fe seran las siguientes:

e Colaboracion actual con la empresa farmacéutica en la fabricacion y/o venta de

medicamentos y/o productos sanitarios.
e Ser accionista o con intereses comerciales en una compania (patentes, etc.).

e Intereses econdmicos en una empresa privada relacionada con la salud (como
propietario, empleado, accionista, consulta privada, etc.), que puedan ser

significativos en relacion con la toma de decisiones.

3.10.2. Evaluacioén por el Comité y documentacion del proceso

Cuando por una circunstancia sobrevenida algun miembro del CEIm La Fe pueda
colaborar con terceros que tengan intereses derivados de la fabricacidon y venta de
medicamentos y/o productos sanitarios, este debera informarlo al titular de la

Presidencia y de la Secretaria Técnica del Comité.

La informacién sera presentada y valorada por todos los miembros del Comité en la

siguiente reunion ordinaria.

Se informara oportunamente a la Gerencia del Departamento de Salud Valencia La Fe,
para que tome las decisiones que corresponda respecto a la continuidad o cese de dicho

facultativo como miembro en el Comité.
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En el acta de la reunién en la que se haya evaluado el caso de incompatibilidad
sobrevenida de algun miembro del Comité, se dejara constancia de la valoracion

realizada por el CEIm La Fe y las decisiones adoptadas.

La Secretaria Técnica archivara la documentacion asociada al caso y que justifique

dicha circunstancia.

3.11. Procedimiento para asegurar la confidencialidad del funcionamiento
interno del Comité

3.11.1. Gestion de la documentacion de los estudios evaluados
El CEIm La Fe asegurara la confidencialidad en la gestion de la documentacién de los

estudios evaluados por medio de estas acciones:

e Solicitando a todos sus miembros declaracion, por escrito, de su compromiso a

respectar la confidencialidad de la informacién a la que tengan acceso.
e Archivando toda la documentacién en papel en un espacio de acceso restringido.

e Almacenando la documentacion en formato electronico en servidores y
aplicaciones web con acceso restringido y un sistema de control de acceso por

medio de contrasefias y perfiles de seguridad.

¢ Instalaciones apropiadas para la realizacion de las reuniones.

3.11.2. Mecanismos de destruccion de documentacion

Los miembros del CEIm La Fe y el personal de la Secretaria Técnica tienen a su
disposicion, en todos los pasillos del recinto hospitalario, contenedores especificos para
depositar la documentacion confidencial que deba ser destruida. Dichos contenedores
estan cerrados bajo llave y, disponen de una ranura para depositar el papel en su interior

que impide sacar la documentacion.

El papel es recogido periédicamente y llevado a una empresa externa especializada y

contratada expresamente por el centro para la destruccion del papel.
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3.12. Procedimientos administrativos

3.12.1. Ensayos clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con
productos sanitarios

El CEIm La Fe actuara como Comité evaluador siempre que el promotor asi lo decida y
el mismo CEIm esté conforme. El promotor debe presentar la documentacion de los
ensayos clinicos con medicamentos a través de CTIS, siguiendo las Instrucciones de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos sanitarios para la realizacion de
ensayos clinicos en Espafia. La documentacion se podra presentar cualquier dia del

mes.

En el momento en que el promotor sube los documentos en dicho Portal, el estudio se
da de alta automaticamente en la aplicacion CTIS y la Secretaria Técnica del CEIm La

Fe recibe una notificacion por medio de correo electrénico.

La documentacion que presentar en el caso de los ensayos clinicos con productos
sanitarios es la misma que se detalla a continuacidn para ensayos clinicos con
medicamentos. En el caso de investigaciones clinicas con productos sanitarios la
documentacién debe ser escaneada y enviada mediante un correo electrénico a la
direccion ceic@iislafe.es, bien con certificado electronico de identificacion o DNI
electronico. En el correo electronico el Promotor debe indicar: titulo del estudio, codigo
de protocolo, promotor y nombre del investigador principal del Hospital Universitario y

Politécnico La Fe (si procede).

Los documentos deben nombrarse segun las directrices de las Instrucciones de la
AEMPs para la realizacién de ensayos clinicos en Espafia. La documentacion que no
sea nombrada segun estas Instrucciones podra ser causa de subsanacion, y en su caso

rechazo, de la solicitud.

El personal de la Secretaria Técnica anota los datos del nuevo estudio en la base de
datos FUNDANET, asignandole automaticamente un codigo consecutivo de
identificacion interna al ensayo clinico, tal y como se describe en el apartado 3.15.4.
Sistema de informacion de datos.

La Secretaria Técnica informara al area de Gestion Econdmica del IIS La Fe, sobre las

nuevas solicitudes de evaluacion de ensayos clinicos. El Promotor pagara las cuotas
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por concepto de evaluacién a través del IIS La Fe hasta que la AEMPS establezca otro

procedimiento para hacerlo.

La Secretaria Técnica hara llegar a los miembros del Comité la documentacion del
ensayo clinico para su revision al menos cinco dias antes de la reunién ordinaria en la
que se evaluara el estudio. Ademas, enviara junto con la convocatoria, el resumen de

los ensayos clinicos a evaluar.

El CEIm La Fe evaluara los ensayos clinicos en reuniones ordinarias, segun un
calendario previamente establecido y aprobado, y en reuniones extraordinarias, que se
celebraran por razones de urgencia o por exigencias de la normativa aplicable. El plazo

maximo para evaluar el ensayo clinico es de 45 dias.

Para la evaluacion de los estudios se establecera un sistema rotativo de ponentes, en
el cual se asignan los estudios a cada uno teniendo en cuenta su especializacion,
conocimientos y experiencia. Todos los miembros del Comité podran consultar toda la
documentacién de los estudios. Si lo considera necesario para realizar la evaluacioén del

ensayo, el Comité podra citar expertos externos en la materia (ver apartado 3.7).

Para la evaluacion del ensayo se utilizara la aplicacion web de Fundanet. En esta se ha

integrado la Lista guia de evaluacion de protocolos de Estudios Clinicos.

Si algun miembro del Comité es el investigador principal del ensayo en cuestion, éste

permanecera fuera de la sala de reunién mientras se realiza la evaluacion.
Tras la evaluacion del estudio, la Secretaria del Comité elaborara dos documentos:
e El Informe de la Parte |, que enviara a la AEMPS por medio de CTIS.

e ElDictamen de la evaluacién del ensayo, que enviara al promotor. Este dictamen

podra ser:
- Favorable

- Solicitud de aclaraciones o de informacién adicional: el CEIm podra

solicitar informacién complementaria una sola vez. En ese caso el plazo de la
evaluaciéon se extiende en 31 dias naturales (12 dias para que el promotor

responda y 19 para evaluar la respuesta).
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- Desfavorable: ya sea en primera revisidbn o tras haber solicitado
informacion complementaria y resultar inadecuada, y haciendo constar

expresamente los motivos que fundamentan dicha decision.

La Secretaria Técnica introducira en la base de FUNDANET el resultado de la valoracion

del ensayo.

Los miembros del Comité evaluaran las aclaraciones presentadas o las modificaciones

relevantes y emitira dos documentos:
e Informe de la Parte | y la enviara a la AEMPS por medio de CTIS.

e Dictamen de la evaluacion del ensayo, que enviara al promotor. Este Dictamen

podra ser: favorable o desfavorable.

La Secretaria Técnica anotara el resultado del dictamen final en la base de datos
FUNDANET.

A. DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIm

Documentos de la Parte | para enviar a la AEMPS y al CEIm

1. Carta de presentacion
Nombre: asignado automaticamente por el Portal ECM.

Los comentarios relevantes que el promotor quiera resaltar respecto a la evaluacion de
la solicitud deberan indicarse en el cuadro de texto libre para incluir cualquier
informacion que considere relevante de la carta de presentacion que se rellena en el

Portal ECM. En este cuadro debe indicarse:
e El dia que se ha enviado la solicitud al Comité

e Si el promotor considera que el ensayo es de bajo nivel de intervencién
proporcionando la justificacion que corresponda para esta calificacion o

haciendo referencia al documento en el que consta.

e Una lista completa de los medicamentos auxiliares (con su situacion regulatoria)
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e En la solicitud dirigida al CEIm indicara, ademas, donde se describe el
procedimiento de seleccion de los sujetos, asi como donde se describe la gestidn
de las muestras biolégicas obtenidas en el ensayo (hoja de informacion al sujeto

y/ 0 seccién concreta del protocolo).

e Incluird el compromiso del promotor de que los datos seran recogidos, y
procesados conforme a la legislacion vigente de proteccion de datos.

e Identificara donde se encuentra la informacién de seguridad de referencia para

los medicamentos en investigacion.

e Cualquier otra informacion que el promotor considere de utilidad para la

evaluacién, tal como la situacién del ensayo a nivel mundial.
2. Formulario de solicitud
Nombre: asignado automaticamente por el Portal ECM
3. Autorizacion del promotor al solicitante, si procede
Nombre: <<Autoriza_solicitante>>
4. Protocolo
Nombre: <<Protocolo_ aaaa_mm_dd >>

Se recomienda que tenga referencias cruzadas al manual del investigador en vez de

reproducir la informacion del manual del investigador.

5. Resumen del protocolo

Nombre: <<Resumen protocolo aaaa_mm_dd >>

6. Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigaciéon

Nombre: <<IB nombremedicamento__ aaaa_mm_dd >> o]

<<SPC_nombremedicamento _aaaa-mm-dd>>

7. Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no

investigados), si procede

Nombre: <<IB nombremedicamento aaaa_mm_dd >> o]

<<SPC_nombremedicamento_aaaa_mm_dd >>
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Debera presentarse la ficha técnica para los medicamentos auxiliares no autorizados en
Espafa. En los casos excepcionales en que el medicamento auxiliar no estuviera
autorizado en la UE debera presentarse una justificacion para ello y un manual del

investigador.
8. Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica, si procede

Nombres: <<ScientificAdvice_nombre entidad que asesora>> <<Plan de Investigacion

Pediatrico>>

9. Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencién para el ensayo (si no se

incluye en la carta de presentacion)
Nombre: <<Razon_ BNI|>>

Documentos de la parte |l para enviar solo al CEIm

1. Documentos con relaciéon a los procedimientos y material utilizado para el

reclutamiento de los sujetos

La denominacion de todos los documentos de este apartado seguira el criterio que
quiera el solicitante, pero es obligatorio que todos ellos incluyan algun término

descriptivo de su contenido, por ejemplo:

Nombre: <<triptico_paciente Version1_aaaa_mm_dd>> o, por ejemplo, <<texto_web

Version1 aaaa_mm_dd>>.

Se debe incluir un documento con los procedimientos de inclusion de los sujetos de
ensayo y proporcionar una indicacién clara de cual es el primer acto de seleccion. Si
este aspecto ya esta debidamente descrito en el protocolo, debe indicarse asi en la carta

de presentacion de la solicitud para justificar la ausencia del presente documento.

Los materiales de reclutamiento incluyen cartas, llamadas telefénicas, folletos
publicitarios, poésteres, anuncios y sucedaneos, independientemente del medio utilizado
para su uso (internet, radio, diarios, TV, etcétera). Debe indicarse como y dénde se
usara cada uno de los materiales de reclutamiento presentados. No se considera
material de reclutamiento las tarjetas de identificacion del paciente, las tarjetas de
control de toma de la medicacion, los resumenes de visitas adicionales a la HIP y otros
materiales similares destinados al paciente que ya esta participando en el estudio. Por
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tanto, en principio, dichos materiales no deberian incluirse en la documentacion dirigida
al CEIm.

Si la seleccidon de sujetos de ensayo incluye publicidad, se presentaran copias del
material publicitario, ya sea impreso, grabaciones audio o video o material para la web.
Se expondran los procedimientos propuestos para gestionar las respuestas a los
anuncios, incluidas las copias de las comunicaciones utilizadas para invitar a los sujetos
a participar en el ensayo clinico y lo previsto para informar o asesorar a las personas
consideradas no aptas para el ensayo clinico.

2. Documentos de hoja de informacién y consentimiento informado

Deben remitirse todas las hojas informativas para participantes y formularios de
consentimiento, tanto referidas al estudio en general como a cualquiera de los sub-

estudios que existan.

Todos estos documentos se podran denominar a criterio del solicitante, pero es
obligatorio que todos ellos incluyan algun término descriptivo de su contenido, version y

fecha. A modo de ejemplo:
Nombre: <<HIP_general_cddigo_version2_aaaa_mm_dd>> o, por ejemplo,
<<HIP_FG_cddigo_version1_aaaa_mm_dd>>

El promotor ha de tener en cuenta que en el dictamen del CEIm figuraran los

documentos tal y como sean nombrados aqui.
3. Documento de idoneidad de investigadores

Se presentara un documento, Unico para cada ensayo clinico, en el que conste la lista
de los centros participantes y el nombre y el cargo de los investigadores principales, asi
como el numero de sujetos de ensayo previsto en cada centro (ver modelo de

documento de idoneidad del investigador en el anexo IlI).
Nombre: <<Investigadores_versiénX_aaaa_mm_dd>>
4. Documentos a aportar para cada centro

Para cada centro se debe presentar una carpeta con los documentos indicados en (a) y

(b).

7

GENERALITAT  Lafe
VALE NClANA Repnrmmem

e Salut

YRy

Pagina 29 de 65

CSV:FRSD3BM2:ILYSRUE6:AZMQ4CIV  URL de validaci6:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRSD3BM2:1L Y SRUE6:AZM Q4CIV

CSV:FRAU4IXX:TCP1KIS8:SR1SXEZI  URL de validacion;https:.//www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRAU4I X X : TCP1K | S8: SR1SXEZI



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE (CEIM LA FE)
- Guia Funcional -
REV02 (04/2026)

(a) Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro.

En el curriculum (de 2 paginas aproximadamente) debe acreditarse su formacion en los
principios de buena practica clinica, su experiencia profesional en ensayos clinicos y
atencién a pacientes. En el curriculum de cada investigador principal es el lugar en el
que debe indicarse “cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los
investigadores” si es que existe. El promotor es responsable de informar al investigador
de aquellas circunstancias que deben ser declaradas (ver siguiente parrafo),
apareciendo éstas caso de existir como texto libre en un apartado del curriculum o en
un anexo especifico a este sobre la declaracion de conflicto de intereses. La ausencia
de referencia alguna en el curriculum sera entendida como ausencia de cualquiera de

estas circunstancias.

El juicio de un profesional concerniente a su interés primario (p. €j., la salud de los
enfermos o la integridad de una investigacion) puede estar indebidamente influenciado
por un interés secundario de cualquier indole, no Unicamente econémico-financieros con
el promotor, sino también de prestigio y promocion personal o profesional. Se podrian

resumir en:
a.1. Intereses personales:

e Honorarios o beneficios personales en especies (conflictos econdmico-

financieros)
e Promocion personal o profesional
a.2. Intereses institucionales:

e Financiacion que beneficia al departamento o unidad bajo responsabilidad

directa del investigador, sin que éste lo reciba personalmente
e Ayudas econdmicas para crear una unidad o departamento

e Apoyo financiero para la contratacion de personal en dichas unidades, o la

financiacion de la investigacion en la unidad.

a.3. Coincidencia temporal y competencia de estudios con los mismos criterios de

seleccion:
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e La aceptacién en la participacion en mas de un ensayo clinico en la misma
patologia y con la misma poblacion (criterios de seleccion similares), puede
generar un conflicto respecto a en cual de los estudios coexistentes se invitara

al paciente a participar.
(b) Idoneidad de las instalaciones.

Se presentara una declaracidén escrita por parte del director del centro sanitario o
institucion en que se encuentre el centro del ensayo o persona delegada, en el que se
justifique la idoneidad del centro del ensayo clinico, teniendo en cuenta la naturaleza y
utilizacion del medicamento en investigacion, la idoneidad de las instalaciones, el
equipamiento, los recursos humanos y la descripcion de los conocimientos
especializados. Debera constar de forma clara en el pie de firma nombre y apellidos de
la persona que firma y el cargo que ostenta (ver modelo de documento idoneidad de las

instalaciones en el anexo V).
Para cada centro, se indicara el tipo de documento y el nombre del centro. Por ejemplo:

Nombre: <<Instalaciones_PuertadeHierro>> <<CV IP_PuertadeHierro>>

<<Instalaciones_ ValleHebron>><<CV IP_ValleHebron>>

3.13. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
Los documentos referentes al seguro se presentaran con la palabra seguro teniendo en

cuenta las consideraciones que se expresan mas abajo:
Nombre: <<Seguro>>

El promotor debe presentar un certificado de la compafia de seguros (ver modelo de
certificado en Anexo VA) donde se indique que se cumple con la legislacion vigente.
Cuando haya un cambio de la compafiia de seguros o se presente una modificacion de
ampliacién de centros, se debera presentar un nuevo certificado de la compania de
seguros que incluya todos los centros participantes. En aquellos casos en los que el
certificado de la compania de seguros plantee dudas, el CEIm podra solicitar la pdliza
completa. Para los casos de pdlizas que contengan clausulas de exclusion de
aceptacion dudosa respecto a la cobertura del seguro requerida legalmente en Espafia,
ante la posible dificultad de modificar estas y como una solucién excepcional a esta
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situacion, los CEIm podran valorar la aceptacion de un compromiso adicional de
responsabilidad del promotor por el que este se comprometa a indemnizar los dafios y
perjuicios sufridos como consecuencia del ensayo que puedan no estar cubiertos por

dichas pdlizas, siguiendo el modelo del Anexo VB.

En los ensayos clinicos con medicamentos encuadrados dentro de la definicion de
“investigacion clinica sin animo comercial”, el promotor puede presentar un compromiso
de contratar un seguro (ver modelo de compromiso del promotor en el Anexo VI). El
CEIm emitira un dictamen favorable condicionado a que el promotor presente un
certificado de la compafiia de seguros (ver modelo de certificado en el Anexo VA) en un
plazo de treinta dias naturales. El estudio no se podra iniciar hasta que el CEIm emita
el dictamen favorable porque considere que ya se cuenta con el seguro o garantia

financiera exigidos.

En los ensayos clinicos con medicamentos clasificados como “ensayos clinicos de bajo
nivel de intervencion”, no es obligatorio contratar un seguro especifico si los danos y
perjuicios sobre el sujeto de estudio que pudieran resultar como consecuencia de un
ensayo clinico estan cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional
individual o colectivo del centro sanitario u organizacion donde se lleve a cabo el ensayo
clinico, para lo cual el promotor debe presentar un certificado del representante del
centro u organizacion donde se indique que la podliza de seguro del centro u organizacion
cubre este tipo de ensayos clinicos (ver modelo de certificado del representante del
centro / organizacion en el Anexo VII). No obstante, si el promotor decide contratar un
seguro especifico para el estudio, no es necesario el certificado del representante del
centro / organizacion, sino que se debe presentar el certificado de la compafiia de

seguros (Anexo V).

3.14. Memoria econdémica
La memoria econdmica debe seguir la estructura indicada en el apartado 15 del
Documento de Instrucciones:

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Documento-

Instrucciones.pdf. Nombre: <<Memoria Econdmica>>.
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3.15. Prueba del pago de la tasa al CEIm La Fe cuando proceda

Nombre: <<Tasa>>

B. PLAZOS DE VALIDACION Y EVALUACION

El promotor debera presentar la documentacién del ensayo clinico, 8 dias antes de la
reunion. El proceso que sigue una solicitud desde la fecha de entrada se resume en la

figura siguiente:

Solicitud inicial (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de entrada de solicitud valida)

sin subsanacion niaclaraciones e AR T [5]

con subsanacion

conaclaraciones - -lclc il

con subsanacion y aclaraciones

0 20 40 60 80 100

Ovalidacion Bsubsanacion Hevaluacion Opeticion de informacion Oresolucion

La secretaria técnica del CEIm validara la parte Il, y la AEMPS la parte I, en un plazo
maximo de 10 dias naturales. En caso de ser necesario subsanar la solicitud, el
promotor dispondra de 10 dias naturales para presentar la informacién solicitada y la
AEMPS (parte 1) y el CEIm (parte Il) de 5 dias naturales para comunicar al promotor si
la solicitud es valida o no. En caso de que la parte | o la parte Il no se consideraran
validas, la solicitud completa se considerara no valida. En caso de que el promotor no
responda a una peticién de subsanacion de la solicitud respecto a la parte | o a la parte
Il en el plazo solicitado se considerara que ha desistido de la solicitud completa del
ensayo. El plazo maximo de evaluacion sera de 45 dias naturales a partir de la fecha de
solicitud valida. La fecha de solicitud valida es el dia natural siguiente a la ultima de las
fechas de entrada efectiva de una solicitud que contiene toda la documentacion
necesaria para la AEMPS y el CEIm, teniendo en cuenta que la fecha de entrada en el
caso de una solicitud sin firma electronica sera la fecha entrada del justificante de envio
telematico firmado. Si hay peticion de subsanacion, esta fecha sera el dia natural

siguiente a la fecha de la respuesta del promotor a la peticion de subsanacion por la
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AEMPS o el CEIm. La ultima fecha si se responde en relacién con la parte | y con la

parte Il.

Cuando la documentacion esté correcta y completa se valida la solicitud de evaluacién

del ensayo clinico en la aplicacion CTIS.

Tanto para la parte | como para la parte Il se podra solicitar informacién complementaria
una sola vez, extendiendo en ese caso dicho plazo en 31 dias naturales (12 dias para
que el promotor responda y 19 para evaluar la respuesta). En caso de que el promotor
no responda a una peticion de informacion complementaria durante la evaluacion
respecto a la parte | o a la parte Il en el plazo solicitado se considerara que ha desistido
de la solicitud completa del ensayo. En caso de que el promotor desista de la parte | o
de la parte Il, el desistimiento aplicara a la solicitud completa del ensayo, y el promotor

recibira una resolucién comunicandole que se acepta dicho desistimiento.

La AEMPS enviara la resolucién de la solicitud al promotor y al CEIm en los 5 dias
naturales posteriores a la fecha en que se haya completado el plazo de evaluacion de
la parte | y el promotor haya remitido a la AEMPS el dictamen del CEIm de la parte II.
Cuando la conclusion sobre la parte | sea que el ensayo es autorizable o autorizable con
condiciones, las conclusiones sobre la parte | se comunicaran al promotor en la
resolucién de autorizacion del ensayo. Solo en el caso de que la conclusion de la parte
| sea denegar la autorizacion del ensayo se comunicaran las razones al promotor 5 dias
antes de que reciba la resolucion. Se considerara que el ensayo esta autorizado si el
solicitante indicado por el promotor no ha recibido la resolucion de autorizacion en los 5
dias naturales siguientes al envio a la AEMPS del dictamen del CEIm sobre la parte Il y
a la fecha limite para la recepcion de las conclusiones de la parte | (la fecha que sea
posterior). Como excepcion al parrafo anterior, se necesitara una autorizacién por

escrito en los siguientes casos:

e Cuando el ensayo clinico se refiera a un medicamento que necesite o tenga una
calificacion de producto en fase de investigacion clinica (PEI), a un medicamento
de terapia avanzada o a un medicamento que contenga un organismo

modificado genéticamente.
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e Cuando la AEMPS haya comunicado al promotor una solicitud de aclaraciones
sobre la parte | dentro del plazo de 45 dias desde la fecha de solicitud valida o

el dictamen del CEIm sea desfavorable.

3.15.1. Evaluacion de Estudios Observacionales con medicamentos

Los plazos de evaluacién de los estudios observacionales con medicamentos son:

1. EI CEIm evaluara la documentacion correspondiente, y emitira un dictamen en el

plazo de treinta dias naturales desde la fecha en que hubiera validado la solicitud.

2. El CEIm podra solicitar aclaraciones al promotor del estudio, en cuyo caso se
interrumpira el plazo de emision del dictamen hasta su efectivo cumplimiento por el
promotor o, en su defecto, hasta el transcurso del plazo concedido. De no obtenerse
respuesta en el plazo indicado, el CEIm emitira un dictamen desfavorable a la

realizacion del estudio.

El promotor debe presentar toda la documentacion en formato digital mediante un correo
electronico a la direccion ceic@iislafe.es, bien con certificado electronico de
identificacion o DNI electrénico. En dicho correo electrénico deben indicar el titulo del
estudio, codigo de protocolo, promotor e Investigador Principal en el Hospital U. i P. La
Fe.

Documentacién que presentar al CEIm La Fe:

Todos aquellos Estudios Postautorizaciéon que en el momento de su presentacion no
dispongan de una valoracién realizada por un CEIm / Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) (o Comité de Etica de la Investigacion, en su caso) acreditado, deberan

presentar la siguiente documentacion para su revision por el CEIm La Fe:
1. Carta de presentacion.

2. Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido
que se detalla en el anexo | del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que
se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano. Podra ser
aceptado en inglés, con un resumen en la lengua oficial del Estado. Se indicara su

version y fecha.
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3. Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento

informado, o justificacion de su exencion. Se indicara su version y fecha.

4. Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone
realizar el estudio y numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada

comunidad auténoma. Si el estudio se preveé realizar en otros paises, listado de paises.

5. Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion
clinica sin animo comercial, el promotor debera presentar una declaracién 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.

6. Formulario de recogida de datos.

7. En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un
documento que indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa

que actua en su nombre.
8. Datos de facturacion

Una vez recibida la documentacion, la Secretaria Técnica da de alta el estudio en la
base de datos de Estudios Clinicos FUNDANET, asignandoles automaticamente un
codigo de identificacion, tal y como se describe en el apartado de. 3.15.4. Sistema de

informacién de datos.

La Secretaria Técnica revisa la documentacién para comprobar que esta completa. En
caso de no ser correcta o no estar completa, se pondra en contacto con el Promotor
para que proceda a subsanarlo en un plazo aproximado al marcado por la AEMPs para

los ensayos clinicos.

La Secretaria Técnica hace llegar a los miembros del Comité la documentaciéon del

estudio al menos cinco dias antes de la reunién ordinaria.

La evaluacion de este tipo de estudios se realiza en reuniones ordinarias, aunque se

podria por causas de urgencia, evaluar el estudio en reunién extraordinaria.

7

GENERALITAT  Lafe
VALE NClANA dDepanumem

e Salut

YRy

Pagina 36 de 65

CSV:FRSD3BM2:ILYSRUE6:AZMQ4CIV  URL de validaci6:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRSD3BM2:1L Y SRUE6:AZM Q4CIV

CSV:FRAU4IXX:TCP1KIS8:SR1SXEZI  URL de validacion;https:.//www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRAU4I X X : TCP1K | S8: SR1SXEZI



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE (CEIM LA FE)
- Guia Funcional -
REV02 (04/2026)

Para la evaluacion se establece un sistema rotativo de ponentes, de forma que el
ponente designado recibe la documentacion del estudio, via on-line y al menos cinco
dias antes de la reunion. Ademas, la asesoria juridica y el miembro lego, también
reciben la informacion via on-line, y prestaran especial atencién a la copia de las hojas
informativas al paciente, consentimientos y podliza de seguro, asi como todo el protocolo

del ensayo clinico.

Para la evaluaciéon del estudio se utiliza como apoyo la Lista guia de evaluacion de
protocolos de estudios clinicos, disponible en la aplicacion online para la evaluacion de
estudios del CEIm La Fe.

Si se considera necesario, el CEIm podra citar a aquellos agentes y expertos externos
que considere requiera para realizar la evaluacion del estudio. Si uno de los miembros
del Comité es a su vez Investigador del Principal del estudio, éste permanecera fuera

de la sala de reunidén mientras se realiza la evaluaciéon de su estudio.
El CEIm La Fe una vez realizada su valoraciéon, emite un informe que puede ser:
- Favorable.

- Solicitud de aclaraciones o de informacién adicional: la aprobaciéon definitiva del

estudio queda pendiente de recibir informacion adicional por parte del Promotor o
revisar en profundidad del algun aspecto del protocolo, interrumpiéndose el plazo
de evaluacion hasta que se reciba la respuesta. Esta documentacion debe

aprobarse en la reunion ordinaria.

- Desfavorable: ya sea en primera revision o tras haber solicitado informacion
complementaria y resultar ésta insuficiente, haciendo constar expresamente los
motivos que han fundamentado tal decision. En el caso de que el CEIm La Fe fuera
el unico comité que evaluara el estudio y su valoracion resultase desfavorable, el

proceso finalizaria en ese momento.

Recibida la respuesta a las aclaraciones hechas al Promotor o al investigador principal,
el CEIm se reunira de nuevo para valorar de nuevo el estudio. El resultado de la
evaluacién dara lugar al Dictamen final, siendo este favorable o desfavorable.

7

GENERALITAT  Lafe
VALE NClANA dDepanumem

e Salut

YRy

Pagina 37 de 65

CSV:FRSD3BM2:ILYSRUE6:AZMQ4CIV  URL de validaci6:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRSD3BM2:1L Y SRUE6:AZM Q4CIV

CSV:FRAU4IXX:TCP1KIS8:SR1SXEZI  URL de validacion;https:.//www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRAU4I X X : TCP1K | S8: SR1SXEZI



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE (CEIM LA FE)
- Guia Funcional -
REV02 (04/2026)

El dictamen final se anotara en la base de datos de estudios clinicos FUNDANET. La
Secretaria Técnica comunicara al Promotor sobre el dictamen final, quién a su vez

informara al Investigador principal sobre el mismo.

3.15.2. Modificaciones sustanciales

Como establecen las Instrucciones de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafa, el
procedimiento de evaluacion de una modificacion sustancial sera el mismo que el de
una solicitud inicial pero el plazo de evaluacion sera de 38 dias naturales desde la fecha
de solicitud valida.

El personal de la Secretaria Técnica anotara los datos de la modificacion sustancial en
la base de datos FUNDANET.

La Secretaria Técnica informara al area de Gestion Econédmica del IIS La Fe, sobre las
nuevas modificaciones sustanciales de ensayos clinicos. El Promotor pagara las cuotas
por concepto de evaluacion a través del IIS La Fe hasta que la AEMPS establezca otro

procedimiento para hacerlo.

La Secretaria Técnica hara llegar a los miembros del Comité la documentacion de la
modificacion sustancial para su revision al menos cinco dias antes de la reunion
ordinaria en la que se evaluara el estudio. Ademas, enviara junto con la convocatoria, el

resumen de las solicitudes a evaluar.

El CEIm La Fe evaluara las modificaciones sustanciales en reuniones ordinarias, segun
un calendario previamente establecido y aprobado, y en reuniones extraordinarias, que
se celebraran por razones de urgencia o por exigencias de la normativa aplicable. El

plazo maximo para evaluar el ensayo clinico es de 38 dias.

Se encargaran de la evaluacion de las modificaciones sustanciales los ponentes que se
asignaron para la valoracién inicial del estudio. Todos los miembros del Comité podran
consultar toda la documentacion de las modificaciones sustanciales, pues esta estara

disponible en un area de acceso restringido de la pagina web del IIS La Fe.

Para la evaluacion de las modificaciones sustanciales se utilizara la aplicacion web de

Fundanet.
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Si algun miembro del Comité es el investigador principal del ensayo en cuestion, éste

permanecera fuera de la sala de reunidon mientras se realiza la evaluacién de la solicitud.

Tras la evaluacion de la modificacion sustancial, la Secretaria del Comité elaborara dos

documentos:

e ElInforme de la Parte |, que enviara a la AEMPS por medio de correo electrénico

a la direccion: evaluacion-en@aemps.es.

o EIl Dictamen de la evaluacion del ensayo, que enviara al promotor de este. Este

dictamen podra ser:
- Favorable

- Solicitud de aclaraciones o de informacién adicional.

- Desfavorable: ya sea en primera revision o tras haber solicitado informacion
complementaria y resultar inadecuada, y haciendo constar expresamente los

motivos que fundamentan dicha decision.

La Secretaria Técnica introducira en la base de FUNDANET el resultado de la valoracion

del ensayo.

A. DOCUMENTACION QUE PRESENTAR AL CEIm:
1. Carta de presentacion
Nombre: asignado automaticamente por el Portal ECM

Los comentarios relevantes que el promotor quiera resaltar respecto a la evaluacion de
la solicitud deberan indicarse en el cuadro de texto libre “2. Comentarios para tener en

cuenta con la solicitud” de la cara de presentaciéon que se rellena en el Portal ECM.
En este espacio debe indicarse:
La identificacion de la modificacion sustancial mediante una fecha y un numero o cédigo.

Si la modificacion relevante afecta solo a la parte |, a la parte | y Il o a la parte Il y cuales

son los documentos del ensayo que cambian.
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Indicaciéon de las partes a las que afecta la modificacion (Calidad (IMOD o NCF),
preclinica o clinica) indicando cuando proceda que la modificacion afecta a la

informacion de seguridad de referencia.
2. Formulario de solicitud de modificacion relevante
Nombre: asignado automaticamente por el Portal ECM

Con el fin de evitar errores, la modificacién sustancial debe estar identificada con una
fecha y un numero o cédigo en el apartado E.1 del formulario de modificacién relevante,

que tiene que identificar globalmente todos los cambios de la modificacion.

Esta fecha y numero no es la identificacién de la nueva versién de protocolo o de otros
documentos que cambien. La modificacion debe tener la misma identificacion para la
AEMPS y el CEIm y en todos los paises en caso de que la modificacion sea

internacional.

En el apartado F del formulario de solicitud se incluira la tabla de cambios con un listado
del texto previo y texto nuevo en que se concretan los cambios indicados en el
“Resumen vy justificacion de los cambios” haciendo referencia en cada caso al
documento y apartado de este que cambia. Cuando la extension de este apartado no

sea suficiente se hara referencia a un documento independiente.
3. Resumen y justificacion de los cambios
Nombre: <<Resumen_Cambios_ aaaa_mm_dd_numero o cédigo de la MS>>

El documento de “Resumen vy justificacion de los cambios” debe tener una extension
maxima de 1200 palabras conteniendo una sintesis de los cambios introducidos sus

motivaciones y las consecuencias de la modificacién.
4. Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

Se indicara para cada cambio el texto previo, el texto nuevo y la justificacion de este,
identificando el documento y apartado en el mismo que cambia. Esta tabla se presentara
cuando esta informacion no quepa en el apartado F del formulario de modificacién

relevante.

Nombre: <<Tabla_Cambios_ aaaa_mm_dd_numero o cédigo de la MS>>
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5.Nueva version de los documentos que se modifiquen, incluido el formulario de

solicitud inicial revisado cuando proceda, identificados con una nueva fecha

Se presentara una copia de los documentos modificados, con la fecha actualizada y en
los que sean visibles los cambios (control de cambios). Cuando proceda se enviara

también el formulario de solicitud inicial actualizado.

Nombre: cada documento se nombrara segun lo indicado en los documentos de la parte

| y parte Il.

6. Nuevos documentos (ej. se enviara solamente al CEIm cuando se anadan

centros, los correspondientes a los nuevos centros), cuando proceda

Nombre: cada documento se nhombrara segun lo indicado en los documentos de la parte

|y parte Il.

7. Documentos que avalen los cambios, cuando proceda (ej. una publicacién)
Nombre: <<Info_soporte>>

8. Prueba del pago de la tasa al CEIm cuando proceda

Nombre: <<Tasa>>

Todos los documentos de la parte | podran presentarse en inglés. Sin embargo:

-El formulario de solicitud dado que alimenta el registro espafol de estudios clinicos,

debera contener la informacién en los campos de texto libre en espafiol e inglés.
-El resumen de protocolo debera presentarse en espaiiol.

- El etiquetado generalmente debera constar en espafiol, siendo admisibles los
etiquetados multilingles. Podra valorarse la disponibilidad del etiquetado en otra lengua,
siempre y cuando el promotor justifique la dificultad de disponer del etiquetado en
espanol, y que el etiquetado en otra lengua no causara confusion en la distribucion y

administracion del medicamento.

-Los documentos de la parte Il dirigidos al sujeto de ensayo que constan en el punto 16
dirigidos al CEIm deberan constar unicamente en castellano. No obstante, cuando se
solicite, el promotor es responsable de proporcionar la traduccion fidedigna de dicha

informacion a otras lenguas. Estas traducciones no tienen que enviarse al CEIm.
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B. PLAZOS DE VALIDACION Y EVALUACION

El proceso que sigue una solicitud desde la fecha de entrada se resume en la figura

siguiente:

Modificacidn sustancial (plazos maximos en dias naturales desde |a fecha de entrada de una
solicitud de madificacidn valida)

sin subsanacion ni aclaraciones |

con subsanacion

con aclaraciones |0

con subsanacion v aclaraciones

5]

0 20 40 B0 80 100
Ovalidacidn  @subsanacidn  Bevaluacion  @peticion de informacion Qresolucion

Para la validacion, sera de aplicacion lo mismo que en el caso de la validacion de la
solicitud inicial de autorizacién de un ensayo clinico, pero el plazo de validacion sera de
6 dias naturales. Cuando la documentacion esté correcta y completa se valida la

solicitud de evaluacion del ensayo clinico en la aplicacion CTIS.

El procedimiento de evaluacién de una modificacién sustancial sera el mismo que el de
una solicitud inicial pero el plazo de evaluacion sera de 38 dias naturales desde la fecha
de solicitud valida. La respuesta a una peticién de informacion sobre la parte | debera
presentarse tanto al CEIm como a la AEMPS simultaneamente. En el caso de una
modificacion sustancial que solo afecte a la parte Il, la autorizacion se entendera
concedida o denegada en la fecha en que el CEIm comunique al promotor su dictamen
con las conclusiones de la parte Il del informe de evaluacion. Las modificaciones que
solo afecten a la parte Il deben enviarse solo al CEIm y las que afecten a la fabricacion
de los medicamentos o cumplimiento de normas de correcta fabricacion, solo a la
AEMPS.

Las modificaciones sustanciales que conlleven cambios en la parte | y en la parte Il, se
consideraran autorizadas si el solicitante indicado por el promotor no ha recibido la
resolucién de autorizacién en los 5 dias naturales siguientes a la comunicacion a la
AEMPS del dictamen favorable del CEIm sobre la parte Il, una vez finalizado el plazo de

evaluacion de la parte | (la fecha que sea posterior). Las modificaciones sustanciales
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que solo conlleven cambios en la parte | se consideraran autorizadas si el solicitante
indicado por el promotor no ha recibido la resolucién de autorizacién en los 5 dias
naturales siguientes a la finalizacion del plazo de evaluacion. No obstante, lo indicado

en el parrafo anterior, se necesitara una autorizacion por escrito en los siguientes casos:

e Cuando la modificacion se refiera a cambios en la fabricacion de alguno de los
medicamentos del ensayo que necesite o tenga una calificacion de producto en
fase de investigacion clinica (PEI), de un medicamento de terapia avanzada o

de un medicamento que contenga un organismo modificado genéticamente.

e Cuando la AEMPS haya comunicado al promotor una peticion de informacion
sobre la parte | dentro del plazo de 38 dias naturales desde la fecha de solicitud

valida o el dictamen del CEIm sea desfavorable.

3.15.3. Gestion de la documentacion diferenciando casos de revision rapida de
documentacioén

El personal de la Secretaria técnica recibira la documentaciéon y anotara la informacion
del proyecto / estudio en la base de datos interna. Después la enviara por medio de
correo electronico a los miembros de la Comision Permanente). Una vez, se ha
alcanzado un acuerdo al respecto, el titular de la Secretaria Técnica pone en marcha
las acciones que corresponda, e incluye la valoracién del proyecto /estudio en el orden
del dia de la siguiente reunién ordinaria del Comité.

3.15.4. Sistema de informaciéon de datos

Cuando se recibe la documentacion de un nuevo estudio - ya sea ensayo clinico con
medicamentos o0 con productos sanitarios, estudio observacional o proyecto de
investigacion el personal de apoyo de la Secretaria Técnica, le asigna un nimero interno
de archivo, unico para ese estudio, y abre una carpeta archivo en el servidor identificada

con dicho cédigo.

El numero interno de archivo asignado tiene esta composiciéon: XXXX-YYY-Z donde,
XXXX es el afno de presentacion del estudio, YYY es el numero secuencial de recepcion

y Z es también un numero secuencial de recepcion.
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La Secretaria Técnica usa una base de datos ad hoc para anotar la informacion de los
estudios presentados al Comité. Los principales campos para cumplimentar en ésta son:

e Fecha de entrada de la documentacion.

e Numero de protocolo: Cdédigo del promotor.

e Numero interno de archivo asignado

e Archivo: lugar de archivo asignado a la documentacion del estudio.

e Numero EuCT: Numero identificativo asignado por la AEMPS a cada ensayo

clinico.
e Fase: Fase de investigacion del estudio.
e Titulo del estudio: Copia literal del titulo tal y como consta en el protocolo.

e Equipo investigador: Nombre del investigador principal y de los investigadores

colaboradores

e Servicio / area clinica: Se elige de la lista desplegable, el servicio al que

pertenece el investigador principal.
e Promotor: Nombre del promotor.
e CRO: nombre de la CRO (en caso de que exista).

e Contacto de la CRO: nombre y datos de contacto del promotor o su

representante.
e Diseno: breves lineas acerca del objetivo del estudio.

e Fecha Fin: Fecha de finalizacion del estudio (esta casilla se cumplimentara

cuando finalice el estudio).
e Evaluador: miembro(s) del CEIm La Fe al que se le asigna el presente estudio.
e Pacientes previstos: numero de pacientes acordados en el contrato.

e Numero de pacientes en screening: pacientes que se encuentran en fase de

posible participacion en el estudio.
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e Numero de pacientes incluidos: numero de pacientes que han sido incluidos,

aunque no hayan completado el estudio.

e Numero de pacientes finalizados: niumero de pacientes que han terminado el

estudio.

3.15.5. Intercambio de informacién entre la AEMPS y el CEIm

El Reglamento (UE) No 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, establece un portal y base de datos Unico para la autorizacion de ensayos
clinicos en la Unién Europea. La situacion de partida en Espana es la de un unico portal
y dos sistemas de bases de datos para la gestidon de los ensayos en la AEMPS y los
CEIm, respectivamente. Por otro lado, el nuevo sistema de autorizacion de ensayos
clinicos requiere de una comunicacion e intercambio de informacion frecuente entre
AEMPS y CEIm.

Una vez en funcionamiento el portal y base de datos unicos en la UE, la AEMPS
determinara la necesidad de afiadir funcionalidades nacionales al sistema europeo para
garantizar su funcionamiento en nuestro pais. Mientras, como norma general, la AEMPS
y el CEIlm se comunicaran e intercambiaran informacion y documentos que consideren
necesarios a través de la aplicacion CTIS. Ello no impide que se establezcan otros
canales de comunicacion que faciliten el desarrollo del proceso. Dado que el proceso
establecido de autorizacion del ensayo clinico y sus modificaciones sustanciales
responde a plazos muy tasados, es necesario que el intercambio de informacion entre
la AEMPS y el CEIm se ajuste a la posibilidad de trabajar en dichos plazos. Hay que
llamar la atencién sobre que dichos plazos son plazos maximos y que el procedimiento

de evaluacion y decision no tiene por qué agotarlos en ninguna de sus fases.

La siguiente tabla muestra los calendarios para solicitudes iniciales de ensayos

clinicos expresados en dias naturales:
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EVALUACION
PARTE I: fase I, Il y IV
. . ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORI‘)‘ADDR INTEGRACION Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES Y ENVIO A
DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR
AEMPS? CONCLUSIONES PROMOTOR RESPUESTA A DE CONCL.
AEMPS

s 10

PARTE I: fase_l, alérgenos y terapias avanzadas

LA AEMPS ENVIARA LA RESOLUCION DE
PARTE I'Y PARTE Il (5 dias) b

. INTEGRACION ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR | CElm ENVIA Y ENvioA | RESPUESTA | CONCLUSIONES | Y ENVIO A
DE EVALUACION A COMENTARIOS | Lo i r DEL SOBRE LA PROMOTOR
CEIm® A AEMPS CONCLUS PROMOTOR | RESPUESTA A DE CONCL.
: AEMPS FINALES
30
PARTE
. . RESPUESTA EVALUACION Y ENVIO A
EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR Y AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEN

EVALUACION ACLARACIONES

(a) Bl plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada
de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm. AEMPS
(b) La AEMPS enviara la resolucion del EC integrando las conclusiones de parte 1y _
Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte II,
siempre que se haya completadoe el pericdo de evaluacion de la parte |.

La evaluacién de una solicitud inicial debera haber concluido como maximo entre 45y
96 dias desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso de no haber sido necesarias
ni una subsanacién ni peticion de aclaraciones este plazo maximo sera de 45 dias. En
caso de haber sido necesaria una subsanacién y peticidon de aclaraciones sera de 96
dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacion, pero no una peticién de
aclaraciones sera de 65 dias. En caso de no haber sido necesaria una subsanacion,

pero si una peticion de aclaraciones sera de 76 dias.

La siguiente tabla muestra los calendarios para modificaciones sustanciales parte |

en ensayos clinicos expresados en dias naturales:
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EVALUACION
PARTEL: fase Il llly IV
] ] ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR INTEGRACION Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES | YENVIO A
DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR
AEMPS? CONCLUSIONES PROMOTOR | RESPUESTAA | DE CONCL.
AEMPS FINALES

—— T

PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas

LA AEMPS ENVIARA LA RESOLUCION DE
PARTE |'Y PARTE II (5 dias) b

] INTEGRACION ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR | CElm ENViA Y ENvioa | RESPUESTA | CONCLUSIONES | Y ENVIOA
DE EVALUACION A COMENTARIOS | poon e DEL SOBRE LA PROMOTOR
CEIm? A AEMPS CONCLUS PROMOTOR | RESPUESTAA DE CONCL.
: AEMPS FINALES
23 8
PARTE
. . RESPUESTA EVALUACION Y ENVIO A
EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR Y AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEN

EVALUACION ACLARACIONES

(a) El plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada
de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm. AEMPS
(b) La AEMPS enviara la resolucion del EC integrando las conclusiones de parte 1y _
Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte I,
siempre que se haya completado el pericdo de evaluacion de la parte |.

La evaluacion de una solicitud de modificacion relevante debera haber concluido como
maximo entre 38 y 85 dias naturales desde la fecha de entrada de la solicitud. En
caso de no haber sido necesarias ni una subsanacion ni peticion de aclaraciones este
plazo sera de 38 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacién y peticion de
aclaraciones sera de 85 dias. En caso de haber sido necesaria una subsanacion, pero
no una peticion de aclaraciones sera de 54 dias. En caso de no haber sido necesaria
una subsanacion, pero si una peticidn de aclaraciones sera de 69 dias. La evaluacién
de la parte | y de la parte 1l discurrira en paralelo, y el CEIm enviara sus conclusiones
respecto a las dos partes a la AEMPS de forma simultanea. La AEMPS enviara al

promotor las conclusiones sobre la parte | integradas en la resolucion.

Los plazos indicados corresponden a los maximos reglamentarios establecidos en el
Reglamento (UE) n°® 536/2014. La gestion operativa de los plazos se realizara conforme
a las tareas y fechas activas del sistema CTIS, que prevaleceran en caso de

discrepancia.
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Cuando resulte de aplicacién un procedimiento de evaluacién acelerada, el CEIm La Fe
ajustara su actuacion conforme a los plazos especificos establecidos por la autoridad

competente y gestionados a través del sistema CTIS.

3.15.6 Evaluacion y toma de decisiones

El personal de la Secretaria Técnica del CEIm La Fe se encarga de dar de alta el estudio
en la base de datos y, comprobar y validar la documentacién recibida (ver apartado
3.12).

Después, asigna a cada estudio varios ponentes. Estos informan al resto de los
miembros del Comité durante la reunion ordinaria. Los miembros del Comité debaten y
de forma consensuada emiten el dictamen del estudio. No obstante, cualquier miembro
del CEIm La Fe dispondra de toda la documentacién completa para su estudio y opinion,
en un area de acceso restringido que se encuentra en la pagina web del IIS La Fe. De
esta manera toda la documentacion de los estudios estara disponible para cualquier

miembro del Comité.

El miembro del Comité con formacion en Derecho evalla toda la parte administrativa y
legal, de todos los estudios. De la misma forma, el miembro lego evalua la Hoja de
Informacion al Paciente y la pdéliza de seguro, con el fin de que califique su comprensién

y adecuacion a las normas.

Cuando se estime que los miembros del Comité no reunen los conocimientos y
experiencia necesarios para evaluar un determinado ensayo clinico se recabara el
asesoramiento de una persona experta no perteneciente al Comité, que respetara el

principio de confidencialidad. La opinién emitida no se considera vinculante.

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

del Comité, saliendo de la reunién mientras dure la discusién del estudio.
La evaluacion se centrara en los puntos siguientes:
Aspectos Generales

e Tipo de Ensayo Clinico
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e Promotor

e Investigador principal

e Ambito del estudio

e Aspectos Metodoldgicos

e Justificacion y Pertinencia

e Medicamentos en investigacion

e Informacion preclinica y clinica

e Objetivo

e Variables que considerar

e Disefo y Método

e Poblacion y criterios de inclusion y exclusién

e Tamafo muestral y métodos estadisticos para emplear

e Definicion del tratamiento experimental y control si lo hubiera

e Enmascaramiento y rotura del ciego

e Medidas anticonceptivas y control de embarazos

e Identificacion de riesgos y medidas para minimizar danos.

e Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo.

e Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo
Aspectos Eticos y Legales

e |doneidad del investigador

e |doneidad de las instalaciones

e Hoja informacién al paciente

e Consentimiento informado

¢ Normas de buena practica clinica: CPMP/ICH/135/95 y Declaracion de Helsinki
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e Pdliza de seguro

e Acuerdo econdémico

e Confidencialidad

e Condiciones publicacion

e Justificacion de la investigacion en personas incapaces de dar su consentimiento

e Aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre le promotor y el centro que han

de constar en el contrato
e Modalidades de seleccién de los sujetos del ensayo.

e Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de

muestras biolégicas del sujeto del ensayo.
Aspectos practicos
e Sigue las normas de la buena practica clinica
e Monitorizacion del ensayo
e Calendario y recogida de datos
e Calidad cientifica del investigador

Para que un miembro del CEIm La Fe pueda evaluar toda la documentacion de un
estudio, ésta se cuelga en un area de acceso restringido que se encuentra en la pagina
web del IIS La Fe.

El evaluador dejara constancia de su evaluacién en una lista-guia de evaluacion del
CEIm La Fe, que también se encuentra informatizada (segun se estipula en el Manual

de Uso de la Lista- Guia de Evaluacién de protocolos de investigacion clinica).
La evaluacion del protocolo dara como resultado una de las siguientes decisiones:
a) Aprobacion definitiva.

b) Solicitud de aclaraciones o de informacion complementaria. La aprobacion definitiva
del ensayo queda pendiente de recibir informacion adicional o revisar en profundidad

algun aspecto del protocolo.
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c) Denegacion definitiva, ya sea en la primera revisién o tras haber solicitado informacién

complementaria y resultar ésta insuficiente.

Si se considera necesario se podra citar al promotor o al investigador principal del
ensayo con objeto de aclarar algun aspecto del protocolo, si bien no podra estar

presente durante la evaluacion.

El CEIm informara rapidamente y por escrito de forma documentada al

investigador/institucion de:
e Sus decisiones/opiniones relacionadas con el ensayo
e Las razones de sus decisiones/opiniones

¢ Procedimientos para apelar sus decisiones/opiniones.

3.15.6.1. Criterios para la toma de decisiones
Los acuerdos del Comité, como o6rgano colegiado que es, seran adoptados por
consenso y si no es posible por la mayoria de los votos, disponiendo el Presidente del

voto de calidad en caso de empate.

La confidencialidad y secreto de lo tratado en las reuniones viene explicito con el

nombramiento y pertinencia como miembro del CEIm.

Para que las decisiones sobre un protocolo concreto sean validas se requerira la
participacion de cdmo minimo la mitad mas uno de sus miembros. De ellos, al menos
uno sera ajeno a la profesion sanitaria. La reunién se suspendera si no se reunen los

requisitos anteriores.

3.15.6.2. Tipo de decisiones
Los resultados de la evaluacion se reflejaran en el acta de la reunion en cuestion y se

emitiran los dictdmenes correspondientes. Para ello, se utilizan los siguientes modelos:

Dictamenes relacionados con ensayos clinicos presentados al CEIm segun el RD
1090/2015 de Ensayos Clinicos

e Dictamen Favorable de EC
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e Dictamen Desfavorable de EC

e Solicitud de aclaraciones de EC

e Dictamen de modificacion sustancial de EC

e Informe de aprobacién del Ensayo clinico para la AEMPS

¢ Informe de aclaraciones del Ensayo clinico para la AEMPS
Dictamenes relacionados con Estudios Observacionales

e Dictamen Favorable de EEOO

e Dictamen desfavorable de EEOO

e Solicitud de aclaraciones de EEOO

e Dictamen de modificacion sustancial de EEOO
Dictamenes relacionados con Proyectos de Investigacion

e Dictamen Favorable de proyecto de investigacion

e Dictamen Favorable de tesis/ TFG/ TFM

e Solicitud de aclaraciones de proyecto de investigacion

e Solicitud de aclaraciones de tesis/ TFG/ TFM

e Dictamen Desfavorable de proyecto de investigacion

e Dictamen de modificacién sustancial de proyecto de investigacion

Los dictamenes emitidos por el CEIm La Fe seran elaborados segun los modelos
normalizados, y seran comunicados a los promotores para su conocimiento, y en el caso
de solicitar aclaraciones, para su contestaciéon. En este modelo se reflejan todas las

versiones y fechas de los documentos evaluados.
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3.15.7. Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion rapida de
estudios / proyectos

Los casos en que se puede realizar una revision rapida de la documentacion seran los
estipulados por la normativa vigente, entre los que se encuentran los «EC de bajo nivel

de intervencion», cualquier cambio menor y/o peligro para el sujeto.

Para la revision rapida de estudios / proyectos, existira una Comisién permanente
compuesta por el titular de la Presidencia del Comité, o en caso de ausencia de este el

vicepresidente, el asesor juridico y el farmacéutico y el titular de la secretaria técnica.

Desde la Secretaria técnica se enviara por medio de correo electrénico la
documentacion del estudio /proyecto a los miembros de la comisién permanente para la
revision. Dicho estudio se incluird en el orden del dia de la siguiente reunidén ordinaria

del Comité, para que sea presentado a todos los miembros y se emita el dictamen.

3.15.7.1. Procedimiento de evaluacion de modificaciones

Cualquier modificacion sustancial, en las condiciones autorizadas para un ensayo
clinico, debe ser evaluada por el CEIm La Fe y la AEMPs antes de su puesta en marcha.
Sin embargo, si se dieran circunstancias que pudieran poner en peligro la seguridad de
los sujetos participantes, el promotor y el investigador adoptaran las medidas urgentes
oportunas para proteger a los sujetos de cualquier riesgo inmediato. El promotor
informara lo antes posible tanto a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos

Sanitarios como al CEIm de dichas circunstancias y de las medidas adoptadas.

3.15.7.2 Procedimiento de evaluacion de aclaraciones

Tal y como se describe en el apartado 3.13.2, el Comité podra solicitar aclaraciones al
Promotor. En esos casos, una vez este haya remitido la documentacion
correspondiente, el Comité revisa que el promotor responde correctamente a las

aclaraciones y ha aportado la documentacion solicitada.

3.15.8. Seguimiento y notificaciones

Gestion de los informes y documentacion de seguimiento
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El CEIm La Fe realiza un seguimiento de los estudios clinicos desde su inicio hasta la
recepcion del informe final. EI promotor es el responsable de presentar al CEIm y a la
AEMPS un informe anual de seguimiento. Debe presentarse de forma anual a partir de
la fecha de inicio del ensayo en Espafia y hasta la fecha de fin del ensayo en Espafia.
Sus datos respecto al n® de participantes en el ensayo seran acumulativos y se
presentaran datos anuales referentes a incumplimientos graves, retiradas y abandonos

y medidas correctivas adoptadas.

Se presentara a la AEMPS y al CEIm a través el Portal ECM utilizando la opcion “E i)
Informe sobre la marcha del ensayo” en “EC autorizado” Debera presentarse de acuerdo
con modelo “Anexo Xl. Informe anual de seguimiento de ensayo clinico Version de 18
de abril de 2017; actualizada 23 de junio de 2017”, publicado en el “Documento de
instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
realizacion de ensayos clinicos en Espafa. Version de 23 de junio de 2017 Fecha y

ubicacion: 29 de junio de 2017”. Este modelo contiene la siguiente informacion:

N° de sujetos incluidos

N° de sujetos que han abandonado la investigacion y motivos

N° de sujetos que han completado el estudio

Fecha de finalizacion

Ademas de los informes de seguimiento, el promotor debe notificar el CEIm la siguiente

informacion:

e El informe anual de seguridad. Se comunicara a la AEMPS y al CEIm a través del
Portal ECM.

e Actualizaciones del manual del investigador que no conlleven una modificacion

sustancial. Deberan presentarse como anexo al informe anual de seguridad.

e Los cambios en los datos de contacto del promotor, solicitante o representante legal
y los cambios de solicitante deben comunicarse utilizando H.- Cambio en los datos
de contacto. En este caso deberan enviarse como documentos adjuntos los formatos

XML y pdf del formulario de solicitud actualizado.
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e Elresumen de los resultados del ensayo debe enviarse a la AEMPS y al CEIm antes
de transcurrido un afo desde la fecha de finalizacion global del ensayo. El envio
debe realizarse a través del Portal ECM, seleccionando «EC autorizado» y la

funcionalidad de «E.- final de resultados».

e Medidas urgentes de seguridad. Si se dieran circunstancias que pudieran poner en
peligro la seguridad de los sujetos, el promotor y el investigador adoptaran las
medidas urgentes oportunas para proteger a los sujetos de cualquier riesgo
inmediato. El promotor informara lo antes posible tanto a la AEMPS como al CEIm
de dichas circunstancias y de las medidas adoptadas para minimizar riesgos e
inconvenientes para los participantes. En dicha comunicacidon es necesario indicar
la fecha en que se realiz6 la interrupcion (en el caso de implique una interrupcién
parcial o total del ensayo), la justificacion para adoptar dicha medida, el efecto de
esta (paises o centros afectados cuando no sean todos, interrupcion del
reclutamiento, interrupcion del tratamiento, interrupciéon completa del ensayo,
numero de pacientes afectados, etcétera) y un informe sobre la situacion actual del
ensayo, al menos en Espafa. Esta notificacion se hara a través del Portal ECM.

e La fecha de inicio del ensayo en Espafia. En general es el primer acto de seleccion
de posibles sujetos para un ensayo clinico. Podria entenderse como tal, la fecha de
inicio del primer centro, es decir la fecha en que se considera que en el primer centro

esta todo listo para poder comenzar a reclutar.

e La fecha de la primera visita del primer sujeto incluido en Espafa. Debe entenderse
como tal, la fecha en que el primer sujeto seleccionado en Espafa o su
representante legalmente designado firma el consentimiento informado para

participar en el ensayo.

e La fecha de fin de reclutamiento en Espafia. Se considera la fecha en que se da por

terminada la seleccion de sujetos en Espana.

e La fecha de finalizacién del ensayo en Espafa y la fecha de finalizacién global. En
general la fecha de finalizacion del ensayo se considerara la fecha de la ultima visita
del ultimo paciente. En el caso de que la finalizacion del ensayo sea anticipada, se
considerara esta fecha como la fecha de finalizacién del ensayo.
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e Incumplimientos graves. El promotor de un ensayo clinico debe comunicar a la
AEMPS y al CEIm los incumplimientos graves de la legislacion vigente de ensayos
clinicos o de la versioén del protocolo autorizada en el momento del incumplimiento-
que hayan ocurrido en Espafa, sin demoras y en el plazo maximo de siete dias
naturales a partir de la fecha en que haya tenido conocimiento del incumplimiento.
Siempre que a criterio del CEIm la gravedad del incumplimiento del promotor o
investigador asi lo requiera, el Comité podra solicitar inspeccion a la autoridad

competente.

Todos los informes y documentacion de seguimiento se revisan en las reuniones
ordinarias del Comité. La secretaria técnica del CEIm se encargara de anotar en

FUNDANET la informacion de todos los informes y documentacion recibidos.

Una vez se ha valorado la documentacion referente al seguimiento del estudio, la
Secretaria Técnica toma las medidas oportunas de acuerdo con la decision tomada por
el CEIm La Fe al respecto, por ejemplo: envio de acuse de recibo al promotor, consulta

al promotor de las dudas surgidas tras la revision de la documentacion, etc.

Las modificaciones que no sean sustanciales, segun el “Documento de instrucciones de
la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de
ensayos clinicos en Espafia, no deben enviarse, ni a la AEMPS ni al CEIm. En todo
caso, si el promotor notifica una modificacion sustancial al CEIm, se revisara como una
notificacion en reunion ordinaria del Comité y la secretaria técnica del CEIm se

encargara de anotar en FUNDANET la informacion de dicha modificacién no sustancial.

Suspension de un ensayo clinico en curso

El CEIm La Fe, por su naturaleza, no posee la facultad de suspender un ensayo clinico
en curso. Sin embargo, podra solicitar a la Conselleria de Sanidad, a través del

coordinador del PECME la suspension cautelar de un ensayo en los siguientes casos:

e Siseviolala Ley.
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e Si se alteran las condiciones de su autorizacion. Si no se cumplen los principios
éticos recogidos en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios
e Para proteger a los sujetos del ensayo.

e En defensa de la salud publica.

Estimacion, adecuaciéon deontolégica, modificaciones y reacciones adversas:

El CEIm La Fe, por estar en el ambito de la Comunitat Valenciana, esta obligado a:

Informar a la RED IMEPS de todos aquellos protocolos de investigacion que
aprueben y que se eleven al 6rgano competente para su autorizacion, y también de
los que finalmente se desestimen, En dichos informes los protocolos se identificaran
de acuerdo con lo establecido por la Direcciéon General de Farmacia y Productos

Sanitarios.

e Remitir a la RED IMEPS una copia de los certificados que se emitan sobre la
adecuacion deontolégica de los protocolos que impliquen la investigacion en

humanos.

e Realizar un informe acerca de las modificaciones de los protocolos de los ensayos,
remitiendo a la RED IMEPS.

e Comunicar a la RED IMEPS las reacciones adversas graves o inesperadas (ver
apartado Definiciones) que acontezcan durante el desarrollo del ensayo, mediante

copia de la notificacién del investigador o promotor.

Vigilancia de los acontecimientos adversos

Las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas deben notificarse a la
AEMPS pero no al CEIm. En todos los casos, tanto si la reaccion adversa ha ocurrido
en Espafa como si ha ocurrido en otro pais, la notificacion debe hacerse Unicamente a

través de Eudravigilance_CTM.
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No es necesario enviar informes semestrales referentes a reacciones adversas graves

€ inesperadas.

3.16. Referencias y principios basicos

3.16.1. Normativa Internacional
e Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril

de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

e Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial. Principios éticos para las

investigaciones médicas en seres humanos. Brasil, octubre 2013.

e Declaracion Universal sobre el genoma humano y los derechos humanos, aprobada

el 11 noviembre 1997.

e Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC).

3.16.2. Normativa Nacional
e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica. Vigencia desde 05 de Julio
de 2007. Revision vigente desde 06 de abril de 2022

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafol de Estudios Clinicos. Vigencia desde 13 de
enero de 2016.

e Circular 8 /2011, sobre criterios para la unidad de actuacion especializada del
ministerio fiscal en materia de proteccion de menores (XIV. Actuacion en expedientes

sobre ensayos clinicos e investigacion biomédica).

e Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios

observacionales con medicamentos de uso humano.

e Instrucciones para la realizacién de estudios observacionales con medicamentos:
Procedimientos, plazos y formato de los datos que incluira el Registro Espafiol de

estudios clinicos.
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e Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios que establece los requerimientos generales en

relacion a las investigaciones clinicas con productos sanitarios.

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

sanitarios.
e Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de Salud de la Comunitat Valenciana.

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y de documentacion clinica.
BOE n° 274. RGPD: Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales;

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

e Guia ICH tripartita y armonizada para la buena practica clinica.

e Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la

acreditacion de los CEIm).

3.16.3. Normativa Autonémica

e Decreto 17/2012, de 20 de enero, del Consell Por el que se maodifica el Decreto
73/2009, de 5 de junio, del Consell regulador de la gestion de ensayos clinicos y
estudios postautorizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios
(Version vigente: 04.12.2018).

e Decreto 206/2018, de 16 de noviembre, del Consell, por el que se regula la gestidn
de estudios clinicos y se crea la Red de Investigacion con Medicamentos y Productos

Sanitarios de la Comunitat Valenciana.

e Decreto 203/2022, de 2 de diciembre, del Consell, de regulacion del procedimiento
de autorizaciéon para la realizacion de estudios observacionales prospectivos con

medicamentos de uso humano y de ordenacion del Comité Autonémico de Estudios
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Observacionales Prospectivos de Medicamentos de la Comunitat Valenciana
(CAEPO).

e DECRETO 130/2016, de 7 de octubre, del Consell, por el que se crea y regula el
Comité de Bioética de la Comunitat Valenciana y se crean los comités de bioética
asistencial de los departamentos de salud como 6érganos garantes de los derechos
de personas usuarias y pacientes del Sistema Valenciano de Salud. [2016/7945]
(DOGV num. 7895 de 13.10.2016) Revision vigente desde 11 de Diciembre de 2018.

e ORDEN 8/2016, de 23 de noviembre, de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica, por la que se regulan los comités de bioética asistencial en el ambito de los
departamentos de Salud.

4. REGISTROS

La Secretaria Técnica se encargara de mantener el archivo de la documentacion del
CEIm La Fe en las instalaciones y sistemas de uso exclusivo y acceso restringido que
le sean asignadas.

Las personas autorizadas para el acceso y recuperacion son:
e Miembros del CEIm
e Miembros de la secretaria técnica del CEIm

En caso de cese de actividad la documentaciéon del Comité debe conservarse en la
institucion durante al menos tres anos, transcurridos desde la finalizacion del dltimo

ensayo evaluado.

Actualmente, toda la documentacion generada por el CEIm La Fe se tramita y archiva

de forma exclusivamente electronica.

Se mantiene el archivo fisico Unicamente para la documentacion histérica generada con

anterioridad a la implantacién del sistema de gestion documental electrénico.

La documentacion electronica se gestiona en los sistemas corporativos del IIS La Fe,

con acceso restringido y las medidas de seguridad necesarias para garantizar la

7

GENERALITAT  Lafe
VALE NClANA Repnrmmem

e Salut

YRy

Pagina 60 de 65

CSV:FRSD3BM2:ILYSRUE6:AZMQ4CIV  URL de validaci6:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRSD3BM2:1L Y SRUE6:AZM Q4CIV

CSV:FRAU4IXX:TCP1KIS8:SR1SXEZI  URL de validacion;https:.//www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=FRAU4I X X : TCP1K | S8: SR1SXEZI



COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACIQN CON MEDICAMENTOS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE (CEIM LA FE)

- Guia Funcional -
REV02 (04/2026)

confidencialidad, integridad, trazabilidad y conservacién de la informacion durante los

plazos legalmente establecidos.

El procedimiento para organizar el archivo del CEIm La Fe se diferencia entre: la
documentacion relacionada con la actividad del CEIm La Fe y la documentacion esencial

de los estudios clinicos.

4.1. Documentacion relacionada con la actividad del CEIm La Fe
El Comité debera conservar la documentacion relacionada con la acreditacion,
funcionamiento y actividad del CEIm hasta tres afnos después del cese de su actividad

y afectara como minimo a los siguientes documentos:
¢ Resoluciéon de acreditacion y renovaciones
e Actuaciones de inspeccion realizadas al Comité
e Presupuesto anual asignado
e Convocatorias y actas de las reuniones
e Archivo histérico de procedimientos normalizados de trabajo del Comité.
e Memorias de actividad

e Curriculum vitae de los miembros actuales o que hayan pertenecido al Comité

(so6lo en formato digital).
e Calendario de reuniones

En caso de cese de la actividad del Comité debera definirse el procedimiento de
transferencia del archivo y su responsable. La documentaciéon podra ser archivada en
cualquier formato (papel o electrénico), siempre que se garantice la integridad de la

informacion en el tiempo de conservacion establecido.

4.2. Documentacion esencial de los Ensayos Clinicos
El CEIm La Fe conservara todos los documentos esenciales relacionados con cada
estudio clinico evaluado durante, al menos, tres afos tras la finalizacion de este o

durante un periodo mas largo si asi lo establece la Agencia Espafiola de Medicamentos
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y Productos Sanitarios en colaboracion con las comunidades auténomas. El contenido
del archivo relativo a ensayos clinicos se ajustara a las instrucciones para la realizacion
de ensayos clinicos en Espafia que se publiqguen por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los soportes utilizados para conservar los documentos esenciales seran, con caracter
general, en formato electréonico y deberan garantizar que los documentos permanecen
completos y legibles durante el periodo previsto de conservacién y que estan a
disposicion de las autoridades competentes en caso de que lo soliciten. Cualquier
modificacion de los registros habra de ser trazable, permitiendo conocer el dato inicial y

el corregido, asi como la fecha y firma del autor.

La documentacion esencial debera archivarse agrupada por estudios y en condiciones
que permitan garantizar la confidencialidad de la informacion durante el tiempo de

archivo requerido.

Cuando existan procesos judiciales abiertos se conservaran los documentos esenciales

mientras no haya una decisién judicial firme.

La Secretaria Técnica codificara y archivara la documentacion de los estudios, utilizando
las herramientas de la base de datos FUNDANET.
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5. DOCUMENTOS ANEXOS

1.
2.
3
4.
5.
6
7
8

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

CSV:FRSD3BM2:ILY SRUE6:AZMQACIV

Registro lectura

Listado de documentos en vigor CEIm

Listado de miembros del CEIm La Fe

ANEXO II_Compromiso de confidencialidad
ANEXO Ill_Declaracion Intereses

ANEXO IV_Tiempo suficiente
CONVOCATORIA DE REUNION ORDINARIA
Convocatoria Reunion ExtraOrdinaria

Acta Reunion Ordinaria

Acta reunion extraordinaria

Dictamen Favorable EC

Dictamen denegacion EC

Aclaraciones EC

Dictamen Aprobaciéon Enmienda EC

Dictamen Aprobacioén InvCli PS sin CE
Dictamen denegacion InvCli PS

Solicitud Aclaraciones InvCli PS sin CE
Dictamen Modificacion InvCli PS sin CE
Dictamen Aprobacion InvCli PS con CE
Solicitud aclaraciones InvCli PS con CE
Aprobacién Enmienda InvCli PS con CE
Dictamen Aprobacion InvCli PS con CE Gravoso
Solicitud Aclaraciones InvCli PS con CE gravosos
Dictamen Modificacion InvCli PS con CE gravosos
Dictamen Aprobacion EOm

Solicitud aclaraciones EOm

Dictamen Aprobacion enmienda EOm
Dictamen Desfavorable EOm

Dictamen Favorable PI

Dictamen Aprobacion TESIS

Dictamen aprobacion TFG

Dictamen aprobacion TFM

Dictamen desfavorable PI

Solicitud Aclaraciones PI
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35. Solicitud de aclaraciones TESIS

36. Solicitud Aclaraciones TFG

37. Solicitud Aclaraciones TFM

38. Dictamen Aprobacion enmienda Pl

6. REVISIONES

REV02 (04/2026): Se reordenan y actualizan los anexos incorporando los
dictamenes de Investigacion Clinica con producto sanitario y eliminando los
obsoletos. También se incorpora el procedimiento de evaluacién acelerada o fast-
track para ensayos clinicos con medicamentos.

REV01 (11/2024): Este documento remplaza al PNT del CEIm CEIm-PE-01 v02, se
introducen los cambios necesarios para incorporar el sistema CTIS a la forma de

trabajo del CEIm y se actualiza al formato institucional del Hospital La Fe.
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Este procedimiento de trabajo fue revisado y aprobado por los miembros del

CEIm La Fe su reunioén del dia 06/05/2026, numero de Acta 612.

Secretaria del CEIm La Fe Presidencia de CEIm La Fe

Firmat per Juan Eduardo Megias Vericat, el Firmat per Oscar Diaz Canbronero,
02/ 06/ 2026 07: 53: 54 1" 01/ 06/ 2026 22: 47: 20

Juan Eduardo Megias Vericat Oscar Diaz Cambronero

APROBADO
Directora Médica Departamento Salud Valencia La Fe

Fi rmado por M Sal one Matoses Jaen, el
28/ 06/ 2026 18: 04: 44

Cargo: DI RECTORA MED| CA HOSPI TAL

UN VERSI TARI | POLI TECNI C LA FE

Dra. M. Salomé Matoses Jaén
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