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OBJETIVO

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) del Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitari de Bellvitge, tienen por objeto describir las
funciones de los cargos del Comité (Presidencia, Vicepresidencia y responsable de Secretaria
Técnica), de los miembros vocales acreditados del Comité, y al personal de apoyo adscrito a
la Secretaria Técnica. Los PNT aportan unas guias de actuacion claras que proporcionan
uniformidad a todos los procesos derivados de la actividad del Comité y, por otra parte,
reducen las posibilidades de error, garantizando el cumplimiento de las principales normativas
legales aplicables y el respeto a los cddigos y declaraciones bioéticas. Ademas, estas guias
de actuacién tienen como objetivo mejorar la organizacién y ejecucién de las actividades en el
seno del CEIm.

Por su caracter publico, estos PNT garantizan a promotores, investigadores, Autoridades
Sanitarias competentes, pacientes y otros agentes implicados en la investigacién clinica o
biomédica en general, unos estdndares de calidad ética y legal acorde con las exigidas por la
normativa legal vigente y las Normas de Buena Practica Clinica (BPC).

Finalmente, esta descripcién de los procedimientos es esencial para la formacion de los
nuevos miembros que se incorporan al Comité o a su Secretaria Técnica.

AMBITO DE APLICACION

El presente PNT se aplicara a todos los procedimientos que afecten al funcionamiento general
del CElm y, de forma mas especifica, a la gestién y evaluacién de los distintos proyectos de
investigacion biomédica que se le presenten a evaluacion metodoldgica, ética y legal.

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recaera sobre todo el
personal (técnico y administrativo) adscrito al CEIm. Los cargos del Comité, Presidente,
vicepresidenta y secretario técnico velaran por su cumplimiento y difusién como parte de sus
funciones.
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DATOS GENERALES

Denominacion oficial

Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitari
de Bellvitge

Dependencia organizativa

Hospital Universitari de Bellvitge
Dependencia funcional

Direccion Asistencial del centro
Localizacion

Antic Modul del Banc de Santander
C/ Feixa Llarga, s/n

08907 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

Contacto Secretaria Técnica

Tel. 93260 7389
Fax: 93260 7648

Correo electrénico:  presidenciaceic@bellvitgehospital.cat
Correo responsable de Secretaria Técnica: esospedra@bellvitgehospital.cat

Web: https://bellvitgehospital.cat/es/investiga-con-nosotros/ceic/presentacion




PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 9 de 148
CEIm Hospital PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOs | -écha de Edicion: 15/06/22
P Fecha de aprobacién:
Universitari de DE TRABAJO 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4
INTRODUCCION

El Decret 406/2006, de 24 de octubre, del Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya, en su Articulo séptimo, punto primero, establece que los Comités Eticos de
Investigacion Clinica dispondran de unas Normas de Funcionamiento Interno cuyo
contenido minimo se ajustara a lo establecido en el anexo del mencionado Decreto.
Las normas deberan ser aprobadas por la Direccio General d’Ordenacio Professional i
Regulacio Sanitaria del Departament de Salut, previa lectura y aprobacion por parte
del plenario del Comité.

Por su parte, la Instruccio 1/2017 de la Direccio General d’'Ordenacié Professional i
Regulacio Sanitaria del Departament de Salut, relativa al procedimiento de
acreditacién de los Comités de Etica de Investigacion Clinica como Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos, establece en su anexo | el contenido minimo
de las normas de funcionamiento interno del Comité o procedimientos normalizados
de trabajo de los CEIm.

Transcurridos 4 afios desde la acreditacién del Comité como Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm), se presenta una nueva version de las
Normas de funcionamiento interno que sustituye a la ultima version aprobada con
fecha de 14 de diciembre de 2017. El contenido de estas Normas se ajusta a lo
establecido por el Articulo 16 del RD 1090/2015, que rige las Normas generales de
funcionamiento de los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm),
y que en su punto tercero establece el contenido minimo de sus Procedimientos
Normalizados de Trabajo.

Es importante remarcar que las normas que aqui se presentan estan sujetas a revisién
periddica. EI Comité, en todo caso, notificara a la Direccio General d’Ordenacio i
Regulacio Sanitaria del Departament de Salut cualquier modificacion de estas normas
en el plazo maximo de un mes desde su aprobacion por parte del plenario, segun lo
establecido en el articulo noveno, punto tercero, del Decret 406/2006. EI
procedimiento para la revisién y aprobacion de estas Normas figura en el apartado
segundo, punto tercero de este documento.
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El Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitari de
Bellvitge fue acreditado inicialmente por la Direccié General de Recursos Sanitaris
(DGRS) del Departament de Sanitat i Seguretat Social, mediante resolucion de fecha
31 de diciembre de 1993. Tras la entrada en vigor del Decret 406/2006 del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, el comité ha renovado
sucesivamente su acreditacion mediante resoluciones de la DGRS de fecha 4 de abril
de 2008, de fecha 24 de mayo de 2012 y, finalmente, mediante resolucién de fecha 13
de febrero de 2017, acreditacion que vencio el 26 de febrero de 2022.

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge esta registrado en la Office for Human
Research Protections (OHRP) del U.S. Department of Health y Human Services Office
of the Secretary Office of Public Health & Science Office for Human Research
Protections (HHS), con el cddigo IRB00005523 y Federalwide Assurance Number
FWAOQ0010235.

PRINCIPIOS BASICOS Y LEGISLACION DE REFERENCIA

La actuacion del Comité se rige por la normativa legal vigente para los distintos tipos
de proyectos de investigacion biomédica considerados: ensayos clinicos con
medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de
intervencion y observacionales), investigaciones clinicas con procedimientos
invasivos, estudios observacionales con medicamentos, otros estudios
observacionales y proyectos de investigacibn con muestras bioldgicas de origen
humano.

Por otra parte, también son aplicables normativas de &mbito general como son la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales; Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacion de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion
de datos); y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
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clinica.

. Asimismo, la actuacién del Comité tendra en consideraciéon las Normas de Buena
Practica Clinica (BPC) vigentes en la Unién Europea (UE), las “Guias Operacionales
para Comités de Etica que evalian investigacion biomédica” (WHO, 2000), las
“Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud con
seres humanos” (WHO, 2011), y la Declaracién de Helsinki (Fortaleza, 2013), asi
como sus sucesivas actualizaciones y demas codigos bioéticos internacionalmente
aceptados y suscritos por Espana, por ejemplo, el “Convenio para la proteccién de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina)”,
del Consejo de Europa, hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997.

El Comité tendra como marco legal de referencia para la gestién y evaluaciéon de los
ensayos clinicos con medicamentos el 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 Espanol de Estudios Clinicos, asi
como las ultimas versiones del Memorando de Colaboracion e Intercambio de
Informacion entre la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y otros documentos
normativos que se deriven de éstos.

En el caso de las investigaciones clinicas con productos sanitarios (ensayos clinicos y
estudios observacionales con productos sanitarios) se tendra en cuenta la disposicion
adicional tercera del RD 1090/2015, asi como el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios, el RD 1616/2009, de 26 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios implantables activos y, finalmente, el RD
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico "in vitro",
y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n°® 178/2002 y el Reglamento (CE) n® 1223/2009 y
por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

La gestion y evaluacion de los estudios observacionales con medicamentos se regira
por lo establecido en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
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regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, y por la
Instruccio 1/2003 de la Direccio General de Recursos Sanitaris del Departament de
Sanitat i Seguretat Social, sobre requisitos para la realizacion de estudios
postautorizacion de medicamentos en los centros sanitarios de la red sanitaria de
utilizacion publica de Catalunya.

La gestibn y evaluacion de las investigaciones clinicas que implican el uso de
procedimientos invasivos, se regira por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica.

La gestién y evaluacion de los proyectos de investigacion biomédica que impliquen el
uso de muestras bioldgicas de origen humano, se regiran por la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de investigacién biomédica y por el RD 1716/2011, de 18 de noviembre, por el
que se establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del
Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Finalmente, como Comité de Etica externo asesor del Biobanc HUB-ICO-IDIBELL,
acreditado por el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, e inscrito en el
Registro de Biobancos del Instituto de Salud Carlos Il (NUmero de registro:
B.0000609), el Comité evalla los aspectos éticos ligados a las solicitudes de muestras
biolégicas de origen humano para investigacion biomédica que se encuentran
depositadas bajo el régimen de dicho Biobanco, de acuerdo con lo establecido por la
Ley 14/2007 de investigacion biomédica y el RD 1716/2011 de Biobancos,
anteriormente mencionados.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Los miembros del Comité y el personal de la Secretaria Técnica, se comprometen a
respetar el principio de confidencialidad, en todo lo referente a la documentacion e
informacién sobre los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica que le
son presentados, asi como sobre la identidad de los sujetos participantes en los
mismos.
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También rige este principio de confidencialidad para aquel personal que, siendo ajeno
al Comité, por razén de sus funciones requieran informacion y documentacion relativa
a los proyectos de investigacion biomédica, por ejemplo el personal adscrito al Institut
d’Investigacio Biomédica de Bellvitge, de aqui en adelante IDIBELL, en el marco de la
elaboracion y negociacion de los contratos de colaboracién, acuerdos de transferencia
de muestras (MTA), acuerdos de transferencia de datos (DTA), y otros documentos de
indole legal.

Igualmente, estaran sujetos al deber de confidencialidad, todas aquellas personas que
asistan como invitados a las reuniones del Comité, previa solicitud formal a la
Secretaria Técnica, que trasladara dicha peticion a la Presidencia.

En los casos anteriores, de forma previa, se extendera un documento de compromiso
de confidencialidad que deberan firmar cada una de las personas autorizadas y que
quedara depositado en el archivo del Comité.

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO DEL COMITE

El Comité dispondra de Procedimientos Normalizados de Trabajo, que seran de
caracter publico y, por tanto, podran ser solicitados por los investigadores y/o
promotores de los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica. Igualmente,
estaran a disposicion de todos los miembros del Comité en un directorio electrénico
comun de acceso restringido.

La Secretaria Técnica mantiene un registro oficial de lectura de las normas por parte
de los distintos miembros del Comité, con el objeto de verificar que todos los
miembros son conocedores de su contenido. Este registro incluye para cada miembro
acreditado del Comité y personal de la Secretaria Técnica, la versién de los PNT
objeto de lectura; nombre y apellidos del lector, cargo, fecha de lectura y firma.

Este registro se conservara en un archivador fisico depositado en las instalaciones de
la Secretaria Téecnica del CEIm.
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4.1.

4.2.

REDACCION

La redaccién de las Normas de funcionamiento interno del Comité son responsabilidad
de la Secretaria Técnica y, para su elaboracion, se tendran en cuenta las directrices
establecidas por la legislacion vigente: RD 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 Espanol de Estudios Clinicos, el Decret
406/2006 del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, y la Instruccio
1/2017 de la Direccié General d’Ordenacio Professional i Regulacié Sanitaria del
Departament de Salut que, en su anexo |, establece el contenido minimo que deben
contener las normas de funcionamiento interno o procedimientos normalizados de
trabajo del Comité de Etica de Investigacién con medicamentos.

APROBACION

Las Normas, asi como sus posteriores modificaciones, deberan ser aprobadas por la
mitad mas uno de los miembros del Comité. Una vez aprobadas, seran ratificadas
mediante su firma por el resto de los cargos del Comité, Presidencia vy
Vicepresidencia. Dicha aprobacion se hara constar en el Acta correspondiente. De
acuerdo con lo establecido en el Decret 406/2006 del Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya, se procedera a la notificacién de las mismas, asi como de
sus posteriores modificaciones a la Direccio General d’Ordenacio Professional i
Regulacio Sanitaria de la Generalitat de Catalunya, en el plazo maximo de un mes
desde su aprobacion.

A cada nueva versidon aprobada de los procedimientos del Comité se le otorgara una
versién, con el objeto de establecer la trazabilidad de las distintas versiones
aprobadas a lo largo del tiempo. Igualmente, se asignara una fecha de edicion y una
fecha de aprobacion por parte del plenario del Comité, indicando el Acta de la reunién
en que fueron aprobadas. La aprobacibn de una nueva version derogara
automaticamente la versién previa. Las versiones derogadas se depositaran en el
directorio electrénico del Comité, de acceso restringido, y estaran accesibles para
lectura a todos los miembros del plenario que asi lo soliciten.
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Estos procedimientos quedaran actualizados de forma automatica, sin que se requiera
la comunicacion preceptiva a las Autoridades competentes referida anteriormente, en
aquellos casos que comporten un cambio en la composicion o en el ambito de
actuacion del Comité, si éstos se realizan de acuerdo con el procedimiento establecido
en estos procedimientos y de acuerdo con la legislacién vigente.

Esta misma regla se seguira para el resto de los anexos que figuran en los presentes
procedimientos.

DISTRIBUCION

Los procedimientos de trabajo vigentes - Ultima version aprobada - figuraran en la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, donde seran accesibles en formato
PDF siguiendo la ruta “Recerca \ CEI/CEIm \ Procediment normalitzat de treball.
Ilgualmente los PNT seran accesibles desde la Intranet del centro, siguiendo la ruta
“Gestié del coneixement | Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb
medicaments (CEIm) \ Funcions \ Procediment normalitzat de treball .

Los sistemas informéticos de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur se encargan
formalmente de actualizar peridédicamente la informacién en dicho portal, a demanda
de la Secretaria Técnica del Comité.

Los miembros del plenario del Comité podran acceder a dichos procedimientos, asi
como otros documentos relevantes, mediante una unidad de red local de acceso
restringido habilitada, a tal efecto, por los Sistemas Informaticos de la Gerencia
Territorial Metropolitana Sur. Este espacio se actualiza y gestiona directamente por la
Secretaria Técnica del Comité. El acceso se lleva a cabo mediante cédigo de usuario
y un “password” que debe ser actualizado periédicamente acorde con la normativa
establecida por los Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur

Aquellos miembros del Comité que, ya sea por su condicién de miembros externos no
vinculados directamente al Hospital Universitari de Bellvitge (HUB) o bien al Institut
Catala d’Oncologia (ICO) de L’Hospitalet, o bien por pertenecer al Institut
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d’Investigacié Biomédica de Bellvitge (IDIBELL), dispondran de un acceso especifico
mediante una “nube” habilitada por los Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial
Metropolitana Sur, y que se actualiza periodicamente desde la Secretaria Técnica del
Comité. El acceso se lleva a cabo mediante cédigo de usuario y un “password” que
debe ser actualizado periédicamente acorde con la normativa establecida por los
Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur.

REVISION

Se procedera a la revisién de estos procedimientos en los casos siguientes:
e Cuando sea necesaria su actualizacion para modificar alguno de sus apartados;
e Obligatoriamente cada 4 afnos o cuando la normativa aplicable asi lo establezca;

e Por solicitud de, al menos la mitad mas uno de los miembros, que debera remitir
un escrito dirigido a la Presidencia. Dicha solicitud debera acompanarse de una
propuesta de cada uno de los apartados para los cuales se solicita la revision.

e Cuando se hayan modificado, como minimo, la mitad de los miembros del comité
desde la aprobacion de la versién vigente de estos procedimientos.

AMBITO DE ACTUACION DEL COMITE

El Comité de Etica de Investigacion del Hospital Universitari de Bellvitge dispone de un
ambito de actuacion acreditado, integrado, por una parte, por centros sanitarios
hospitalarios y extrahospitalarios y, por otra, por centros no sanitarios. En el anexo |
figura el ambito de actuacién del Comité acreditado por la Direccio General
d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria del Departament de Salut.

Cualquier modificacion del &mbito de actuacién del Comité, que suponga la adicién o
bien la supresion de determinados centros, debera realizarse con arreglo a lo



CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIEIIE\I':_ORi QI:JF:)MALIZADOS Fecha de aprobacion:
Umvers:_tan de 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 17 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

5.1.

establecido por la normativa legal vigente a nivel autonémico. No obstante, la
actualizaciéon del anexo | de los presentes procedimientos, que se derive de dicha
modificacion, podra realizarse de forma automdtica sin requerirse en este caso la
aprobacion de una nueva version de los procedimientos por parte del plenario del
Comité. En su lugar, se actualizara la fecha de dicho anexo con el objeto de establecer
su trazabilidad.

MODIFICACION DEL AMBITO

En caso de que se presente una muestra de interés por parte de un centro sanitario o
no sanitario para incorporarse al &mbito de actuacién acreditado del Comité de Etica
de Investigaciéon del Hospital Universitari de Bellvitge, antes de proceder a iniciar los
tramites pertinentes establecidos por la legislacién autonémica, la Secretaria Técnica
consultara si dicho centro no esta integrado ya en el ambito de actuacion de otro
Comité de Etica de la Investigacién acreditado. Una vez realizada la comprobacién, si
procede, se consultara el Registro de Centros Sanitarios autorizados en Catalunya
para establecer si se trata de un centro sanitario o no sanitario.

Una vez aceptada la solicitud a tramite, la Secretaria Técnica requerird del interesado
el correspondiente compromiso de vinculacion - modelo normalizado de la Direccio
General d’'Ordenacié i Regulacio Sanitaria - firmado por la Gerencia o Direccién del
centro correspondiente, segun proceda. Una vez recibido el compromiso de
vinculacion, la Presidencia del Comité remitira la documentacién a la Direccion del
Hospital Universitari de Bellvitge y ésta, a su vez, la elevara a la Direccio General
d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria, mediante el portal Tramits.Gencat.cat, siguiendo la
ruta “Acreditacio dels Comités d'ética d'investigacio i comites d'investigacié clinica amb
medicaments \ Sol-licitar I'autoritzacié de modificacié en I'ambit d’actuacié acreditat
del comite”.

La solicitud de incorporacion o supresion de uno o varios centros al ambito de
actuacion acreditado del Comité, asi como la resolucién tomada por parte del
Departament de Salut, se haran constar en el apartado de Temas generales del Acta
de la reunion correspondiente.
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COMPOSICION DEL COMITE

En el anexo Il figura la composicion actual del Comité, acreditada por la Direccio
General d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaria del Departament de Salut. La composicion
del Comité se ha disefiado en base a los criterios establecidos por el Decret 406/2006,
de 24 de Octubre, del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, la
Instruccié 1/2017 de la Direccio General d’Ordenacié Professional i Regulacio
Sanitaria del Departament de Salut y, finalment, el RD 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

REQUISITOS DE COMPOSICION

De acuerdo con lo establecido por los articulos 2 y 3 del Decret 406/2006, de 24 de
Octubre, del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, |a Instruccié 1/2017
de la Direccié General d’Ordenacio Professional i Regulacio Sanitaria del Departament
de Salut y el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, el Comité de FEtica de Investigacion con
Medicamentos estara formado por un minimo de diez miembros acreditados, entre los
cuales deberan figurar:

e  Un minimo de tres médicos con perfil asistencial;
e Un miembro que represente los intereses de los pacientes, ajena a profesiones
sanitarias, a la investigacion biomédica y a la asistencia clinica, y que no posea

ninguna vinculacion laboral con una institucion sanitaria;

e Un miembro acreditado ostentard la titularidad de la Secretaria Técnica. Este
miembro tendra voz, aunque no voto en las reuniones del Comité;

e Un minimo de un médico especialista en Farmacologia Clinica;

e Un farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria y un farmacéutico de
Atencion Primaria;
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e Un miembro diplomado, o grado en Enfermeria;

e Un miembro delegado de proteccién de datos o, en su defecto, experto con
conocimientos suficientes del Reglamento (UE) 2016/679.

e Un miembro adscrito a la Unidad de Atencion a la Ciudadania;

e Dos miembros ajenos a profesiones sanitarias, uno de ellos Jurista;
e Un miembro del Comité de Etica Asistencial del centro;

e  Un miembro de la Comision de Investigacion del centro;

Al menos uno de los miembros que figuran en el punto 1 de este apartado, debera
acreditar formacion acreditada en bioética.

En la composicion del Comité reflejada en el punto 1 se procurara alcanzar la paridad
de género, asi como el equilibrio de edad entre sus miembros.

MODIFICACION DE LA COMPOSICION

Con el objeto de dar respuesta a las exigencias legales y a los mas recientes avances
cientificos, la composicion del Comité se ajustara periddicamente para cumplir
satisfactoriamente con las tareas encomendadas. En los proximos epigrafes se
describe como se llevara a cabo este procedimiento de renovacion.

Cualquier modificacion de la composicién del Comité, que suponga la incorporacion o
bien la supresion de determinados miembros, debera realizarse con arreglo a lo
establecido por la normativa legal vigente. No obstante, la actualizacién del anexo Il de
los presentes procedimientos, que se derive de la dicha modificacién, podra realizarse
de forma automatica sin requerirse en este caso la aprobaciéon de una nueva versién
de los procedimientos por parte del plenario del Comité. En su lugar, se actualizara la
fecha de dicho anexo con el objeto de establecer su trazabilidad.
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ELECCION DE LOS MIEMBROS

Los miembros que integran el Comité son designados por la Direccio General
d'Ordenacio i Regulacié Sanitaria del Departament de Salut, previa solicitud elevada
por la Direccion del Hospital Universitari de Bellvitge, a propuesta de la Presidencia
del Comité, entre aquellos profesionales de la institucion hospitalaria a la cual esta
adscrito el Comité, o bien entre otros centros sanitarios y no sanitarios pertenecientes
0 no a su ambito de actuacion, siempre y cuando posean los requisitos de formacién
y/o capacitaciébn necesarios para desempefnar las funciones que les sean
encomendadas.

De acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo quinto, punto primero, del
Decret 406/2006, la Direccion del centro debera elevar la siguiente documentacion a la
Direccio General d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria del Departament de Salut para
solicitar la acreditacion de nuevos miembros:

e  Curriculum académico y profesional,

e Modelo A - Declaracién de conflicto de intereses, manifestando no tener relacién
directa o indirecta con la fabricacién y/o elaboracién industrial, distribucion o
comercializacion de medicamentos, medicamentos en fase de investigacion
clinica o productos sanitarios (modelo normalizado de la Direccio General
d’Ordenacio i Regulacio Sanitaria);

e Modelo B - Compromiso de confidencialidad (modelo normalizado de la Direccio
General d’Ordenacio i Regulacio Sanitaria);

e Modelo C - Garantia de que la persona propuesta como miembro del Comité
dispondra de tiempo para poder compaginar la actividad profesional habitual y la
pertenencia al Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos, firmado por
la Direccién o Gerencia del centro, segun proceda, a la que pertenece el miembro
propuesto (modelo normalizado de la Direccio General d’Ordenacié Professional i
Regulacio Sanitaria);
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Si le persona propuesta como miembro, se presenta a titulo individual, y no
pertenecen o representan a ninguna institucién, se presentara en lugar del modelo
anterior, el Modelo D - Garantia de dedicacién al Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos de la persona propuesta a titulo individual,
firmado por ésta (modelo normalizado de la Direccio General d’Ordenacio
Professional i Regulacié Sanitaria);

e Si la modificacién de la composicion acreditada del Comité afecta a la persona
titular de la Secretaria Técnica, ademas de los documentos anteriores, se debera
presentar un documento que acredite la vinculacién laboral de la persona
propuesta con la institucion.

La Direccién del centro elevara la documentacion preceptiva a la Direccio General
d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria, mediante el portal Tramits.Gencat.cat, siguiendo la
ruta “Acreditacio dels Comités d'ética d'investigacio i comites d'investigacio clinica amb
medicaments \ Sol-licitar I'autoritzacié de modificacio de la composicio d’un comité’.

El curriculum académico y profesional, la declaracion de conflicto de intereses y el
compromiso de confidencialidad se renovaran anualmente por parte de todos los
miembros del plenario, independientemente de que se trate o no de una nueva
incorporacion al Comité y, en todo caso, se presentard una declaracién renovada a
titulo personal cuando se produzca una situacion sobrevenida que afecte a alguno de
los miembros acreditados del Comité.

Los documentos originales se conservard en formato fisico en un archivador expreso
depositado en las instalaciones de la Secretaria Técnica del Comité, y se conservara
también una copia en formato electronico en la unidad de red del CEIm, de acceso
restringido.

La solicitud de incorporacion o supresion de uno o varios miembros a la composicién
acreditada del Comité, asi como la resolucion tomada por parte del Departament de
Salut, se haran constar en el apartado de Temas generales del Acta de la reunion
correspondiente.
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Los miembros deben cumplir con los requisitos de formacién y capacitacion
necesarios para evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los distintos
proyectos de investigacion biomédica que se presenten a evaluacién, asi como
realizar un seguimiento - incluidos los aspectos relacionados con la seguridad - de los
mismos. Estos requisitos se valoraran a partir del curriculum académico y profesional
del aspirante presentado junto con la solicitud, asi como con la disposicién para
participar en el plan de formacién previsto para los miembros.

La Secretaria Técnica del Comité llevara un registro electrénico de las actividades
formativas realizadas por los miembros acreditados y el personal adscrito a la
Secretaria Técnica, que se depositara en el directorio electrénico del Comité, de
acceso restringido.

Los documentos originales, principalmente el certificado de asistencia y el programa
de la actividad, si estdn disponibles, se conservaran en un archivador fisico
depositado en las instalaciones de la Secretaria Técnica del CEIm.

Finalmente, en la memoria de actividades anual del Comité que debe ser presentada
anualmente a la Direccié General d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria, se relacionaran
todas las actividades formativas recibidas el afio correspondiente, por los miembros
acreditados del Comité y el personal de la Secretaria Técnica.

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE ELECCION Y/O RENOVACION DE LA
PRESIDENCIA'Y VICEPRESIDENCIA

La eleccion y/o renovacién de la Presidencia y Vicepresidencia, se realizara a
propuesta de los miembros vocales del Comité, de forma que se garantice la
independencia, trasladando dicha propuesta a la Direccion del Hospital Universitari de
Bellvitge.

La Direccién del centro, a su vez, elevara la propuesta a la Direccio General
d'Ordenacio i Regulacié Sanitaria del Departament de Salut, que autorizara el
nombramiento de los cargos propuestos.
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6.3.3.

Estos cargos seran renovables opcionalmente cada 4 afos.

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE ELECCION Y/O RENOVACION DEL
TITULAR DE LA SECRETARIA TECNICA

La eleccion y/o renovacion del titular de la Secretaria Técnica se realizara a propuesta
de la Presidencia del Comité, trasladando dicha propuesta a la Direccion del Hospital
Universitari de Bellvitge.

La Direccién del centro, a su vez, elevara la propuesta a la Direccio General
d’Ordenacié i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut, que autorizara el
nombramiento del cargo propuesto.

Este cargo sera renovable opcionalmente cada 4 aros.

El titular de la Secretaria Técnica debera contar con la formacién y experiencia
necesarias que le permitan acreditar conocimientos de medicina, metodologia de la
investigacion, investigacion biomédica, bioética, farmacologia clinica y regulacion de
medicamentos.

Este debera poseer una vinculacién laboral estable con la institucién de la que
depende el Comité, al menos durante el periodo de vigencia de la acreditacion.

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE ELECCION Y/O RENOVACION DE LOS
VOCALES

Segun lo establecido por el articulo 2 del Decret 406/2006, los vocales seran
nombrados por la Direccié General d’'Ordenacio i Regulacio Sanitaria del Departament
de Salut a propuesta de la Direccidn del centro. La renovacion de la composicion del
Comité se realizard cada 4 afos, y afectara, como minimo, a una quinta parte y, como
maximo, a la mitad de los miembros que forman el Comité.



CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIEIIE\I':_ORi QI:JF:)MALIZADOS Fecha de aprobacion:
Umvers:_tan de 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 24 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

6.3.4.

La composicion del Comité debera asegurar la independencia de sus decisiones, asi
como su competencia y experiencia en relacion con los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica asistencial en
medicina hospitalaria y extrahospitalaria, para lo que se tendran en cuenta los
aspectos relacionados en el apartado 6.3.

El Presidente, considerando la opinion del plenario, presentara a la Direccién del
centro la propuesta de renovacion, elevando ésta la propuesta a la Direccio General
d’Ordenacio i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut.

Independientemente de las causas que motiven la incorporacion puntual de nuevos
miembros acreditados al Comité, el Decret 406/2006 establece que la composicién
debera ser renovada cada cuatro afos, afectando dicha renovacion como minimo a
una quinta parte de los miembros y hasta un maximo que afecte a la mitad de los
miembros del Comité, con el objeto de garantizar la experiencia acumulada del
Comité.

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE SUSTITUCION DE LOS MIEMBROS DEL
COMITE

La sustitucién de los miembros del Comité podra ser motivada por alguna de las
siguientes causas:

e Por baja o renuncia voluntaria, mediante escrito dirigido a la Presidencia;

e Por ausencia no justificada a la mitad de las reuniones del Comité convocadas
anualmente;

e Por incompatibilidad con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion,
distribucion o venta de medicamentos y/o productos sanitarios. La concurrencia
sobrevenida de esta causa de incompatibilidad debera ser comunicada
inmediatamente por parte de la persona afectada a la Presidencia y a la Direccién
del centro a los efectos de la sustitucion correspondiente;
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e  Por incumplimiento reiterado de los presentes procedimientos.

En caso de que se requiera la sustitucion de un miembro por cualquiera de los
supuestos que figuran en el punto 1 de este apartado, la Presidencia presentara una
propuesta de sustitucion a la Direccion del centro, consultados el resto de los cargos y
vocales del Comité. La propuesta final de sustitucién se elevara por la Direccion del
centro a la Direccié General d’Ordenacio i Regulacio Sanitaria del Departament de
Salut.

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

FUNCIONES DE LA PRESIDENCIA

Asumir la representacion oficial e institucional del Comité.

Dirigir la actuacién del Comité en todas sus vertientes, asi como dar cuenta de su
gestion y funcionamiento al érgano institucional legalmente instituido.

Revisar y firmar la memoria anual de actividades que se presentara a la Direccion del
Hospital Universitari de Bellvitge para lectura, aprobacion y firma, de forma previa a su
envio a la Direccio General d’'Ordenacio i Regulacio Sanitaria del Departament de
Salut.

Convocar, cuando lo considere oportuno, las reuniones preparatorias del plenario, y
supervisar el procedimiento de revision rapida de la documentacion.

Otorgar, mediante su firma, el visto bueno a las actas de las reuniones del Comité
previamente redactadas por la Secretaria con la firma de su titular.

Firmar, en sustitucion del titular de la Secretaria Técnica, los dictamenes finales
relativos a los proyectos de investigacion biomédica presentados a evaluacion, asi
como los dictamenes de evaluacion de las modificaciones substanciales a los mismos,
de conformidad con lo establecido en el articulo octavo, punto tercero, del Decret
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Valorar y proponer, si procede, a la Direccion del Hospital Universitari de Bellvitge, la
incorporacion de nuevos miembros.

Valorar y proponer, si procede, a la Direccién del Hospital Universitari de Bellvitge, la
incorporacion de nuevos centros al ambito acreditado del Comité

Velar por la adecuacion de las actuaciones del Comité en relacion con la normativa
legal vigente, las Normas de Buena Préactica Clinica y los principios éticos
internacionalmente aceptados en investigacion clinica.

Realizar las funciones generales como miembro del Comité, que se describen
especificamente para los vocales.

FUNCIONES DE LA VICEPRESIDENCIA

Es el cargo de soporte directo a la Presidencia, a la cual sustituira en ausencia del
titular.

Ademas de las anteriores funciones, también asumird aquellas otras que le fuesen
delegadas por la Presidencia del Comité, incluidas aquellas funciones propias del

titular de la Secretaria Técnica, en ausencia de éste.

Realizar las funciones generales como miembro del Comité, que se describen
especificamente para los vocales.

FUNCIONES DEL TITULAR DE LA SECRETARIA TECNICA

Sustituir y asumir las funciones designadas para la Presidencia, en ausencia de ésta,
cuando no estuviera designada la Vicepresidencia o en ausencia de ésta.

Asumir aquellas tareas o asuntos que en funcion de la tarea de su cargo le puedan ser
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delegadas por la Presidencia y/o Vicepresidencia.

Asumir las tareas o asuntos propios derivados de la competencia de su cargo, entre
otros:

Procurar junto con la Presidencia y la Vicepresidencia, el cumplimiento de las
funciones otorgadas al Comité por la legislacién vigente;

Convocar las reuniones del plenario y preparar el orden del dia correspondiente;

Convocar las reuniones no presenciales o semipresenciales del plenario -
videoconferencia -y preparar el orden del dia correspondiente;

Convocar, junto con la Presidencia del Comité, las reuniones de trabajo que se
estimen oportunas, dirigidas a miembros acreditados y no acreditados - personal
administrativo de la Secretaria Técnica, para tratar cuestiones generales o
especificas relacionadas con el funcionamiento del Comité o sus atribuciones;

Redactar y firmar las actas de las reuniones;

Poner a disposicién de los miembros del Comité la documentacién necesaria para
la correcta evaluacion de los distintos proyectos de investigacion biomédica
presentados a evaluacion, asi como otros documentos de interés relacionados
con la actividad del Comité mediante los distintos canales habilitados a tal efecto
en colaboracién con los Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial
Metropolitana Sur;

Trasladar los acuerdos adoptados por el Comité a los promotores y/o
investigadores solicitantes, asi como a la AEMPS y otras Autoridades Sanitarias
competentes, si procede, mediante los canales de comunicacién establecidos por
la legislacion vigente;

Velar por el buen funcionamiento del registro de entrada oficial de la
documentacion y del envio de los acuses de recibo de toda la documentacion
recibida;



PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 28 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS Fecha de aprobacion:
Universitari de DE TRABAJO 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, gestionar el aplicativo
informatico de gestion de ensayos clinicos establecido por la AEMPS
(Herramienta “matraz” Edicion de informes de ensayos clinicos; Herramienta de
Gestion de solicitudes EC “SIC-CEIC”) y por el portal de la UE (CTIS- Clinical Trial
Information System);

En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, firmar los dictamenes
finales del Comité en relacién con la parte Il, segun el articulo veinteavo, punto
segundo, del RD 1090/2015, tanto en el caso de solicitudes iniciales como en el
caso de modificaciones substanciales;

Firmar los dictamenes finales relativos al resto de proyectos de investigacion
biomédica presentados a evaluacion al Comité, tanto en el caso de solicitudes
iniciales como en el caso de modificaciones substanciales;

Redactar estos procedimientos y sus consiguientes actualizaciones, asi como
darles difusiébn una vez sean aprobadas. Para ello, organizard y mantendra
actualizado un registro de lectura de las mismas por parte de los miembros
acreditados y no acreditados;

Redactar la memoria anual de actividades segun los requerimientos establecidos
por la Direccio General d’'Ordenacié i Regulacié Sanitaria del Departament de
Salut, u otra legislacién vigente aplicable, y darle difusion, una vez se haya
procedido a la lectura y aprobacion por parte del plenario del Comité;

Organizar, actualizar y garantizar la confidencialidad del archivo de la
documentacion relacionada con los proyectos de investigacion evaluados por el
Comité, y otra documentacion relacionada con su funcionamiento y actividad. La
Secretaria Técnica debera procurar la digitalizacién progresiva de todo el archivo
documental del Comité;

Nombrar, con el visto bueno de la Presidencia, un miembro de la Secretaria
Técnica que se responsabilizara del archivo fisico de la documentacion hasta su
total digitalizacion.
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Difundir entre los miembros del Comité la informacién recibida en el correo
electrénico oficial presidenciaceic@bellvitgehospital.cat o bien por otros medios
de comunicacion relativa a aquellas actividades de formacion que puedan resultar
de interés para el desarrollo de sus actividades en el comité. En este sentido,
organizara y mantendra actualizado un registro de actividades formativas
cursadas por los miembros acreditados y no acreditados;

Velar por el mantenimiento y actualizacién de la base de datos de proyectos de
investigacion biomédica del Comité (Fund@net, de Semicrol S.L.);

Firmar los certificados de participacion en distintos proyectos de investigacién
biomédica solicitados por investigadores principales, colaboradores o asociados
de campo de cara a acreditar su participacion.

OTRAS FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA

La Secretaria Técnica representa la fusiéon de la antigua Secretaria Administrativa y de
la figura del Secretario Técnico, y constituye el 6rgano de gestion del Comité, de

acuerdo con lo establecido en el articulo 14, punto segundo, del RD 1090/2015.

Entre las funciones encomendadas a la Secretaria Técnica por dicho Real Decreto

figuran:

Actuar como 6rgano de comunicacion, en representacion del Comité y en el
marco de sus funciones, con todos los agentes interesados, promotores y/o
investigadores, AEMPS y otras Autoridades Sanitarias competentes.

Asegurar el cumplimiento del calendario de reuniones presenciales, asi como las
reuniones semipresenciales, necesarias para que el Comité pueda dar respuesta
a los plazos de evaluacién establecidos por la legislacién vigente.
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e Elaborar los informes necesarios, en connivencia con otros miembros del Comité,
que se soliciten desde la AEMPS, el Departament de Salut u otras Autoridades
competentes para mantener la acreditacion como Comité.

FUNCIONES DE LOS VOCALES

Evaluar las propuestas de los ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones
clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencion u observacionales),
investigaciones clinicas con procedimientos invasivos, estudios observacionales con o
sin medicamentos, y proyectos de investigacion que impliquen el uso de muestras
biolégicas de origen humano que sean sometidos a evaluacién por parte del Comité.

Evaluar las modificaciones substanciales a los distintos proyectos de investigacion
biomédica que se sometan a evaluacion.

Evaluar y revisar la informacion sobre el seguimiento - incluidos los aspectos relativos
a la seguridad - de los distintos proyectos de investigacion biomédica sometidos a
evaluacion por el Comité, proponiendo las actuaciones que se consideren
procedentes o su archivo sin ninguna accién adicional.

Participar en la toma de decisiones sobre cualquier otro tema sobre el que se solicite
la opinién o acuerdo del Comité.

Para ello, todos los miembros vocales del Comité tendran el derecho a intervenir y
votar en las deliberaciones, realizar propuestas y solicitar informacién en torno a las
cuestiones que constituyan el orden del dia, asi como aquellas otras que pudieran ser
objeto de discusion y debate.

Conocer, cumplir y, cuando proceda, difundir estos procedimientos y sus
consiguientes actualizaciones.

Participacion en el plan de formacion que se prevea para los miembros del Comité.
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8.1.

Participar en el procedimiento de deliberacion y propuesta de los miembros que
ostentaran la Presidencia y Vicepresidencia del Comité.

MISION Y FUNCIONES DEL COMITE

En este apartado se recogen todas las funciones encomendadas al Comité de Etica
de Investigacién de medicamentos (CEIm), de acuerdo con lo establecido por el RD
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espariol de Estudios Clinicos y, por otra parte, acorde con el apartado 3 de la
Instruccio 1/2017 de la Direccio General d’Ordenacio Professional i Regulacio
Sanitaria del Departament de Salut. Finalmente, también se han tenido en cuenta las
funciones enumeradas en el articulo 4.2 del Decret 406/2006, de 24 de Octubre, del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

MISION DEL COMITE

El Comité tiene la misién de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos que participan en proyectos de investigacién que
puedan comportar algun riesgo fisico o psicolégico y ofrecer garantia publica al
respecto, evaluando la correccion metodoldgica, ética y legal de dichos proyectos -
solicitudes iniciales y modificaciones substanciales - y realizando un seguimiento de su
evolucién y seguridad en los centros incluidos en su @mbito de actuacion.

Opcionalmente, podra asesorar a los promotores y/o investigadores en todo lo que
compete a la presentacién de la documentacion de los distintos tipos de proyectos de
investigacion. El comité dispone de varios modelos normalizados de documentos en la
intranet y en la Web del centro a disposicion de aquellos promotores y/o
investigadores que lo precisen.

La Secretaria Técnica del Comité colabora con Sistemes d’Informacid de la Geréncia
Territorial Metropolitana Sud del Institut Catala de la Salut (ICS) y con el Departamento
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de Calidad Asistencial del centro, en el mantenimiento actualizado del moédulo de
ensayos clinicos del fichero asistencial de pacientes del Hospital Universitari de
Bellvitge en entorno SAP.

Por otra parte, el Comité actia como Comité de Etica asesor externo del Biobanc
HUB-ICO-IDIBELL, autorizado por la Direccio General de Planificacio i Salut en
Recerca mediante resolucion de fecha 18 de febrero de 2013, de acuerdo con lo
establecido por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y en su
desarrollo mediante el RD 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica.

FUNCIONES DEL COMITE

Evaluar, como CEIm, los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos
clinicos con medicamentos, y sus modificaciones substanciales, de conformidad con lo
que establece el articulo 17 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de FEtica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

Realizar un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos evaluados por el
Comité, desde el inicio del estudio, incluyendo los incumplimientos graves del
protocolo - desviaciones mayores que puedan comprometer de manera significativa la
seguridad y los derechos de los sujetos del ensayo o la validez cientifica del ensayo -
las finalizaciones, paralizaciones temporales y finalizaciones anticipadas de los
ensayos clinicos evaluados.

Colaborar, junto con las Autoridades Sanitarias, en la evaluacion de la seguridad de
los medicamentos en investigacion en el marco del ensayo clinico, valorando
especialmente aquella informacién que suponga una modificacion importante en la
relacion beneficio/riesgo del ensayo clinico. Igualmente, se evaluaran los informes de
seguridad remitidos por el promotor, asi como los informes “ad hoc* en aquellos casos
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en los que exista un problema de salud relevante.

El CEIm no realizara un seguimiento expreso de las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas graves e inesperadas que, de acuerdo con lo establecido por el
RD 1090/2015, deberan ser notificadas por el promotor Unicamente a la AEMPS. No
obstante, cuando esta notificacion afecte directamente a un paciente de los centros de
su ambito directo de actuacion, éste podra interesarse por el caso y solicitar
informacion acerca del desenlace de la misma.

Evaluar, como CEIm, los aspectos éticos, metodologicos y legales de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencion u
observacionales), y sus modificaciones substanciales, de acuerdo con las
disposiciones aplicables que figuran en el RD 1090/2015, asi como por la normativa
legal vigente de caracter especifico, que aplique en cada caso: RD 1591/2009
(productos sanitarios en general), RD 1616/2009 (productos sanitarios implantables
activos) y RD 1662/2000 (productos sanitarios para diagnostico “in vitro”), asi como el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios.

Realizar un seguimiento de las investigaciones clinicas con productos sanitarios
(estudios de intervencidn u observacionales) evaluadas por el Comité, desde el inicio
del estudio, incluyendo los incumplimientos graves del protocolo - desviaciones
mayores que puedan comprometer de manera significativa la seguridad y los derechos
de los sujetos del ensayo o la validez cientifica del ensayo - las finalizaciones,
paralizaciones temporales y finalizaciones anticipadas.

Colaborar, junto con las Autoridades Sanitarias, en la evaluacién de la seguridad de
los productos sanitarios en investigacion en el marco del ensayo clinico, valorando
especialmente aquella informacién que suponga una modificacién importante en la
relacion beneficio/riesgo del ensayo clinico. Igualmente, se evaluaran los informes de
seguridad remitidos por el promotor, asi como los informes “ad hoc” en aquellos casos
en los que exista un problema de salud relevante.

Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y legales de las investigaciones clinicas
que impliquen el uso de procedimientos invasivos, y sus modificaciones substanciales,
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12.

13.

de acuerdo con lo establecido por la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los estudios observacionales
con medicamentos, y sus modificaciones substanciales - de acuerdo con la legislacién
vigente en este ambito, Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano., asi como la
legislacion autondémica aplicable.

Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de otros estudios
observacionales sin medicamentos como principal factor de exposicién analizado, y de
sus modificaciones substanciales, de acuerdo con la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica u otra normativa legal vigente aplicable que, en todo caso, se valorara para
cada estudio.

Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los proyectos de investigacién
biomédica que impliquen el uso de muestras biolégicas de origen humano para
investigacion, y sus modificaciones substanciales, de acuerdo con lo especificado por
la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica y, cuando proceda, el RD 1716/2011 de
Biobancos.

En calidad de Comité de Etica externo asesor del Biobanc HUB-ICO-IDIBELL, el CEIm
evaluara los aspectos éticos y legales de las solicitudes de muestras biologicas de
origen humano remitidas al Biobanco, y prestara orientacion y asesoramiento en todos
aquellos aspectos establecidos por la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica y el RD
1716/2011 de Biobancos.

Para determinados proyectos de investigacion biomédica, distintos de los ensayos
clinicos con medicamentos, y que hayan sido aprobados por otro Comité de Etica de
la Investigacion acreditado a nivel nacional, el Comité podra llevar a cabo un
procedimiento de “validacion local” de la documentacion, por delegacion de la
Direccion del centro, con el objeto de avalar la consecucion de la conformidad de la
Direccion del centro (expresada mediante la firma del correspondiente contrato de
colaboraciéon o bien mediante la firma de un documento expreso de conformidad,
segun proceda).
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9.1.

14. Asesorar a centros sanitarios y no sanitarios del ambito de actuacion acreditado del

Comité, asi como a promotores privados e independientes, en todas aquellas
cuestiones relacionadas con la presentacién y gestién de los distintos tipos de
proyectos de investigacién biomédica.

CONVOCATORIA, PERIODICIDAD Y CALENDARIO DE LAS REUNIONES

PERIODICIDAD Y CALENDARIO DE LAS REUNIONES

El Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del Hospital
Universitari de Bellvitge, con el objeto de dar cumplimiento a los plazos de evaluacion
establecidos por el RD 1090/2015 y la ultima versiéon del Memorando de Colaboracion
e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos, se
reine en sesion ordinaria (semipresencial) tres veces al mes. No obstante, la
Secretaria Técnica podra proponer, tras solicitarlo a la Presidencia, la inclusién o
supresion de reuniones presenciales en funcion del volumen de proyectos de
investigacion biomédica a evaluar o en fechas especialmente conflictivas.

Segun la dltima versién vigente del Documento de instrucciones de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos
clinicos en Espafa, el mes de Agosto se considera habil. EIl Comité garantizara en
todo momento cumplir con los plazos establecidos. En todo caso, el Comité valorara la
disponibilidad de los miembros para programar una reunién presencial 0 no presencial,
en este ultimo caso, en unidad de acto, para cumplir con el quérum establecido
legalmente (la mitad mas uno de sus miembros y, entre éstos, la Presidencia o
Vicepresidencia, el titular de la Secretaria Técnica, un miembro no sanitario y, el
menos, un médico asistencial.

El resto del ano, igualmente, la Secretaria Técnica podra convocar mediante los
cauces habituales de comunicacién, y de acuerdo con la Presidencia, una reunién
presencial o no presencial que, en este Ultimo caso, garantizara la comunicacion en



CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIEIIE\I':_ORi QI:JF:)MALIZADOS Fecha de aprobacion:
Umvers:_tan de 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 36 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

9.2.

tiempo real y unidad de acto con el resto de los participantes. En este Ultimo caso, la
primera opcion considerada sera el aplicativo Google Meet y, en caso de fallo del
sistema, se recurriria a una opcién alternativa mediante el aplicativo Microsoft Teams.

Las reuniones se celebran habitualmente el jueves, en horario de manana (salvo en
casos excepcionales). El calendario de las reuniones, que se elabora con periodicidad
anual, sera propuesto por la Secretaria Técnica del Comité, y debera ser aprobado por
el pleno del comité, aspecto que se hara constar en el acta correspondiente. La
Secretaria Técnica del Comité informara del calendario de reuniones por los cauces
habituales de comunicacion, incluida la Intranet del centro, siguiendo la ruta de acceso
“Gestié del coneixement | Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb
medicaments (CEIm) \ Calendari*, asi como mediante la pagina web del Hospital,
donde sera accesible siguiendo la ruta “Recerca \ CEI/CEIm \ Calendari de reunions”.

De acuerdo con lo establecido en el Documento de instrucciones de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos
clinicos en Espana, entre el 23 de diciembre y el 7 de enero habra una parada de reloj
en todos los plazos aplicables tanto a la AEMPS y CEIm como al promotor durante
ese periodo, salvo que previamente a la solicitud se haya pactado con la AEMPS y el
CEIm que la evaluacion pueda llevarse a cabo sin esa parada de relo;.

CONVOCATORIA DE LAS REUNIONES DEL COMITE

La Secretaria Técnica remitira a todos los miembros del Comité la convocatoria de las
reuniones, con una antelacién minima de 7 dias respecto a la fecha de la reunion. La
convocatoria se genera directamente a partir de una plantilla preconfigurada del
documento disponible en el aplicativo de Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de
Etica. En la convocatoria figurara el orden del dia abreviado, en el que constaran todos
los miembros convocados; tipo de reunion (semipresencial o no presencial); fecha,
hora y localizacion de la reunion; y un resumen de los puntos a tratar: lectura y
aprobacion del Acta anterior correspondiente, y relaciébn de los proyectos de
investigacion biomédica a evaluar, clasificados segun la tipologia de estudio.
Finalmente, se haran constar los evaluadores técnicos principales designados para
llevar a cabo la exposicion del estudio.
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La Secretaria Técnica podra convocar reuniones extraordinarias, para tratar otros
temas de caracter urgente o de especial trascendencia, por decisién de la Presidencia
del Comité, o bien a peticién de un minimo de tres de los miembros, o por decision de
la Direccion y/o Gerencia del centro. La peticion para celebrar una sesién
extraordinaria debera dirigirse a la Secretaria Técnica del Comité
(presidenciaceic@bellvitgehospital.cat) que, una vez confirmada su celebracion,
deberd remitir la convocatoria con un minimo de tres dias habiles antes de la reunion.

En el caso de reuniones extraordinarias para temas de caracter urgente, la
convocatoria podra realizarse en un plazo menor al indicado en el parrafo anterior.

La documentacién correspondiente a los distintos tipos de proyectos de investigacién
biomédica a evaluar en la préxima reunion, asi como otros documentos necesarios
para discutir determinados temas generales, se pondra a disposicion de los miembros
del Comité con la suficiente antelacion, un minimo de 7 dias antes de la reunién. A tal
efecto, se emplearan los siguientes mecanismos:

e Acceso de los miembros a un repositorio comun ubicado en una unidad de red del
Hospital Universitari de Bellvitge, con acceso restringido a lectura, creado por los
Sistemes d’Informacié de la Geréncia Territorial Metropolitana Sud del Institut
Catala de la Salut (ICS). Los Sistemas de Informacion realizan dos copias de
seguridad a diario (7:00 h y 19:00 h). En este repositorio, la documentacién se
estructura en reuniones y, dentro de éstas, por tipo de proyecto de investigacion
biomédica. Finalmente, toda la documentacion necesaria para la evaluacién de un
proyecto de investigacion concreto, se deposita en una carpeta especifica. Esta
via de acceso esta disponible para los miembros vinculados laboralmente con el
Hospital Universitari de Bellvitge (HUB) o con el Institut Catala d’Oncologia (ICO)
de L’Hospitalet. El acceso se lleva a cabo mediante cddigo de usuario y un
“password” que debe ser actualizado periédicamente acorde con la normativa
establecida por los Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial Metropolitana
Sur.

e En el caso de los miembros del Comité que no tienen acceso al repositorio
anterior, los Sistemas de Informacion del centro han habilitado una nube de
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10.1.

acceso restringido, accesible desde fuera del centro, para que dichos miembros
puedan acceder igualmente a toda la documentacién, garantizando la
confidencialidad de la informacién alli depositada. El acceso se lleva a cabo
mediante cédigo de usuario y contrasefia especifica Unica e intransferible, que
debe ser renovada periédicamente.

e Finalmente, y para casos excepcionales, muy concretos y justificados, la
Secretaria Técnica, con el objeto de facilitar el cumplimiento de las tareas
encomendadas a un determinado miembro, podra remitir documentacién al
interesado desde la direccién de correo electronico oficial de la Secretaria:
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat.

ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

PROCEDIMIENTO

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, por la naturaleza y volumen de los
centros sanitarios y no sanitarios que forman parte de su ambito de actuacion
acreditado, evalla una gran variedad de proyectos de investigacion pertenecientes a
muy diversas areas biomédicas. Esta contemplado, segun lo establecido en el Art. 16,
punto 4 del RD 1090/2015 el asesoramiento externo de al menos alguna persona
experta no perteneciente al comité, en caso de que éste no redna los conocimientos y
experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio clinico. En este sentido,
se define también el Art. 7, punto 7.6 del Decret 406/2006 del Departament de Salut.

En base a la normativa legal vigente, el Comité podra valorar la necesidad de solicitar
un asesoramiento externo en los siguientes casos:

e Cuando se evallue un estudio clinico que implique un procedimiento complejo de
tipo quirdrgico, o bien que implique una técnica diagnédstica, producto sanitario o
terapia avanzada;
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e Cuando se evalle un estudio clinico que implique la participacion de personas
vulnerables como, por ejemplo, menores de edad o personas sin la capacidad de
autonomia necesaria, con el objeto de garantizar las medidas de proteccidon
adicional que estos colectivos merecen.

Para la seleccion de un asesor externo, el Comité tendra en cuenta, ademas del tipo
de proyecto de investigacion biomédica, el Curriculum vitae de la persona propuesta
que, a su vez, debera cumplimentar una declaracién de conflicto de intereses y un
compromiso de confidencialidad en relacién con la documentacién del proyecto de
investigacion que recibira para llevar a cabo su asesoramiento.

Toda la documentacién necesaria para realizar el asesoramiento se remitird desde la
Secretaria Técnica mediante correo electrénico presidenciaceic@bellvitgehospital.cat
al asesor o0 asesores establecidos, con una antelacion minima de 7 dias antes de la
reunion del plenario.

El asesor debera elaborar un informe escrito con sus comentarios y avalando o
desautorizando motivadamente la realizacion del estudio en el centro. Este informe se
pondra a disposicién del plenario y se tendra en cuenta en el procedimiento de
evaluacién implementado en el plenario. El informe de asesoramiento se conservara
con el resto de la documentacion del estudio en el archivo digital del Comité.

La Secretaria Técnica, con el visto bueno de la Presidencia, podra convocar
excepcionalmente a uno o varios asesores al plenario del Comité. No obstante, éstos
no tendran derecho a voto.

La participacién de un asesor externo en el procedimiento de evaluacién, quedara
documentada en el Acta de la reunion correspondiente.
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11.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

SISTEMA DE REGISTRO DE ENTRADA

Toda la documentacion que se reciba mediante distintos medios en la Secretaria
Técnica del Comité, se registrard mediante el aplicativo de Fund@net® (Semicrol S.L.),
modulo de acceso individual de “Registro de entrada y salida”. Este aplicativo permite
registrar simultdneamente tanto las entradas como las salidas, e incluye
concretamente los siguientes campos de informacion:

e Fecha de creacion del registro;

e Hora de creacion del registro;

e Tipo de movimiento (entrada o salida);

e Numero movimiento y/o registro;

e Modo de recepcidn o envio (correo electronico, CTIS- Clinical Trial Information
System, herramienta “matraz” o SIC-CEIC, etc.);

e Extracto o breve explicacién del contenido;

e Tercero (remitente o destinatario de la informacion).

Toda esta informacion quedara registrada en la base de datos del aplicativo, que
permitird buscar informacién sobre un registro o movimiento determinado, o bien
extraer registros de movimientos (entradas o salidas) para un periodo de tiempo
determinado.

Toda la documentacion destinada al CEIm recibida desde el portal CTIS- Clinical Trial
Information System, o Herramienta de Gestién de solicitudes EC “SIC-CEIC”, sera
registrada en la Secretaria Técnica del Comité mediante el aplicativo Fund@net®.

REQUISITOS Y PLAZOS DE PRESENTACION

La documentacién esencial solicitada por el Comité de Etica de Investigacién con
medicamentos (CEIm) del Hospital Universitari de Bellvitge se establece en base a los
requerimientos establecidos por la legislacion vigente en funcion del tipo de proyecto
de investigacion biomédica considerado, con el objeto de proceder a una evaluacién
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optima de todos los aspectos metodoldgicos, éticos y legales que garantice los
derechos, el bienestar y la seguridad de los participantes que, directa o
indirectamente, tomen parte en dichos proyectos de investigacion.

Los requisitos solicitados por el CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge para la
evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con
productos sanitarios (estudios de intervencidon u observacionales), investigaciones
clinicas que impliquen el uso de procedimientos invasivos, estudios observacionales
con medicamentos, proyectos de investigacion biomédica que impliquen el uso de
muestras biolégicas de origen humano vy, finalmente, otros proyectos de investigacion
biomédica no incluidos en los apartados anteriores, pueden ser consultados en la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca \ CEI/CEIm \ Requisits de presentacio’. La documentacién esta relacionada
en formato PDF vy, si es necesario, se actualiza periédicamente, previa solicitud a los
Sistemes d’Informaci6 de la Geréncia Territorial Metropolitana Sud.

Los requisitos de presentacién también esta disponibles en la Intranet del centro,
accesibles siguiendo la ruta “Gestié del coneixement | Recerca | Comité d’Etica de Ia
Investigaciéo amb medicaments (CEIm) \ Requisits de presentacid”. La documentacion
estd relacionada en formato PDF y, si es necesario, se actualiza periddicamente,
previa solicitud a los Sistemes d’Informacio de la Gerencia Territorial Metropolitana
Sud.

Los requisitos de presentacion para los distintos tipos de proyectos de investigacion
biomédica que se presentan al CEIm, y que se detalla en los apartados 11.2.1. a
11.2.6. no serd aplicable a aquellos proyectos de investigacion biomédica que se
presentan a convocatorias de ayudas a la investigacién y que habitualmente se
gestionan desde el Departamento de Preaward del Institut d’Investigacio Biomedica de
Bellvitge (IDIBELL) que, en este caso, se regirdan por los requisitos propios de la
convocatoria de que se trate. No obstante, a modo general, el CEIm necesitara como
minimo la memoria cientifica del proyecto de investigacion, que debera contemplar las
implicaciones ético-legales de la investigacion o, en su defecto, una breve descripcién
de dichos aspectos.
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11.2.1.

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Los requisitos de presentacion al CEIm y a la AEMPS para solicitar la autorizacion de
un ensayo clinico con medicamentos se establece en el Anexo | titulado
“Documentacién del ensayo e identificacién de los documentos al cargarlos en el
Portal ECM” del Documento de instrucciones de la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en
Espafia. Por lo que respecta al Comité, y teniendo en consideracion lo establecido por
la normativa anteriormente mencionada, los requisitos de presentacién que solicita el
CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge para este tipo de estudios clinicos, son los
siguientes:

e (Carta de presentacion;

e Formulario de solicitud de autorizacién de un ensayo clinico con medicamentos de
uso humano a la Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios y de
dictamen por el Comité Etico de Investigacién Clinica en Espafia (modelo
normalizado AEMPS 1A);

e  Protocolo (con versién y fecha);

e Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion y de los
medicamentos auxiliares (no investigados), si procede;

e Procedimientos de seleccion y reclutamiento, incluidos los materiales publicitarios,
si esta previsto su uso;

e Modelos de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (con
versién y fecha);

e Idoneidad del investigador (modelo normalizado AEMPS Anexo |l al Documento
de instrucciones de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacién de ensayos clinicos en Espafna) y Curriculum Vitae de los
investigadores principales de cada centro que incluya posibles conflictos de
interés;
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e |doneidad de las instalaciones de los otros centros participantes (modelo
normalizado AEMPS Anexo IV al Documento de instrucciones de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos
clinicos en Espana)

e (Certificado de la podliza de responsabilidad civil emitido por la compafia
aseguradora, ajustado a los requerimientos que figuran en el RD 1090/2015 o, en
su defecto, en el caso de los estudios de bajo nivel de intervencion, certificado del
representante del centro /organizacion para ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion, de acuerdo con el Anexo VIl al Documento de instrucciones de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de
ensayos clinicos en Espana.

e  Memoria econémica;

e Documentacion sobre gestiébn de muestras biolégicas para investigacion, si no
figura dicha informacién en el protocolo;

Los requisitos del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge son accesibles desde la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca | CEI/CEIm \ Requisits de presentacio \ Assaigs Clinics amb medicaments”.
Esta informacion también figura en la Intranet del centro, siguiendo la ruta “Gestid del
coneixement | Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb medicaments (CEIm) |
Requisits de presentacio | Assaigs clinics amb medicaments”.

Los requisitos de presentacién al CEIlm para solicitar la autorizacion de una
modificacidén sustancial, dependerda, en todo caso, de la naturaleza de la modificacion.
No obstante, se tomara como referencia lo especificado en el Memorando de
Colaboracion e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos, que establece como documentacion esencial a presentar en caso de
una modificacion sustancial la siguiente:
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e (Carta de presentacion;

e Formulario notificaciéon de una modificacion relevante a un ensayo clinico con
medicamentos de uso humano a la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y para dictamen por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) en la unién europea (modelo normalizado AEMPS
1C);

e Resumen y justificacién de los cambios;

e Tabla comparativa texto previo-texto nuevo;

e Nueva version de los documentos que se modifiquen, version final y versién con
control de cambios (cuando proceda);

e Consecuencias de la modificacion.

El nuevo RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafol de Estudios Clinicos, contrariamente a lo que establecia el RD
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulaban los ensayos clinicos con
medicamentos, no establece unos plazos estrictos de entrada de la documentacion en
los CEIm y en la AEMPS. Por lo que un ensayo clinico puede ser recibido en la
Secretaria Técnica del CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no obstante, lo
establecido en el apartado 9 para el mes de Agosto y el periodo navidero.

Por otra parte, los plazos de presentacion de la informacion complementaria o
respuestas a aclaraciones solicitadas por el CEIm y/o la AEMPS en el caso de
solicitudes ya admitidas a tramite, se ajustaran a lo establecido en el calendario de
evaluacion oficial AEMPS-CEIm propuesto por la Agencia o, en su defecto, a los
plazos establecidos por el Documento de instrucciones de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en
Espafia. Superado dicho plazo, el CEIm, la AEMPS o ambos, segun proceda,
consideraran que el promotor ha desistido de su solicitud.
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11.2.2. INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

La disposicion adicional tercera al RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de FEtica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos, establece
que las investigaciones clinicas con productos sanitarios se regiran por los principios
éticos, metodoldgicos y de proteccion de los sujetos del ensayo contemplados en
dicho Real Decreto, y teniendo en cuenta lo establecido en la reglamentacion de
productos sanitarios: RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, el RD1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos vy, finalmente, el RD 1662/2000, de 29 de
septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico "in vitro", y asi como el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios. Teniendo en consideracion lo establecido por la
normativa anteriormente mencionada, los requisitos de presentacién que solicita el
CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge para este tipo de estudios clinicos, son los
siguientes:

e (Carta de presentacion;
e Protocolo (con versién y fecha);
e Manual de instrucciones y marcaje CE;

e Documento explicativo de los procedimientos de seleccién y reclutamiento, si esta
informacion no figura en el protocolo;

e Modelos de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (con
version y fecha);

e Listado de centros participantes e investigadores principales (dictamen Unico);

e  Curriculum Vitae del investigador principal en el centro y, opcionalmente, del resto
de los centros participantes en caso de que se aplique formalmente el dictamen
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e En el caso de los estudios de intervencion con productos sanitarios, certificado de
la péliza de responsabilidad civil emitido por la compania aseguradora, ajustado a
los requerimientos que figuran en el RD 1090/2015 o, en su defecto, en el caso de
los estudios de bajo nivel de intervencion, certificado del representante del centro
/organizacién basado en el formato para ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion, de acuerdo con el Anexo VIl al Documento de instrucciones de la
Agencia Esparnola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de
ensayos clinicos en Espanfa;

e Memoria econdémica;

Los requisitos del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge son accesibles desde la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca |\ CEI/CEIm \ Requisits de presentacié \ Investigacions cliniques amb
productes sanitaris’. Esta informacion también figura en la Intranet del centro,
siguiendo la ruta “Gestié del coneixement | Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié
amb medicaments (CEIm) \ Requisits de presentacio \ Investigacions cliniques amb
productes sanitaris”.

Los requisitos de presentacién al CEIlm para solicitar la autorizacion de una
modificacion sustancial se ajustaran a lo establecido en el punto 2 del apartado 11.2.1.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios pueden ser remitidas a la
Secretaria Técnica del CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no obstante, lo
establecido en el apartado 9 para el mes de Agosto y el periodo navidefio. No
obstante, en todo caso sera necesario disponer de toda la documentacién como
minimo 10 dias naturales antes de la reunién.

Si bien los plazos de presentacion de la informacion complementaria o respuestas a
aclaraciones solicitadas por el CEIm, en el caso de solicitudes en proceso de
evaluacion, no se establecen en la legislacion vigente, en el caso de no recibir
respuesta a las aclaraciones por parte del promotor en un plazo maximo de 6 meses,
la Secretaria Técnica del Comité emitira un dictamen desfavorable a la solicitud.
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11.2.3.

La documentacion preceptiva para la evaluacion de una solicitud inicial, de una
modificacion substancial o bien de unas respuestas a las alegaciones solicitadas a una
investigacion clinica con producto sanitario (estudio de intervenciéon u observacional),
debera remitirse al correo electronico oficial del Comité:
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat. EI Comité introducird estas respuestas a las
alegaciones en el orden del dia de la siguiente reunion establecida por calendario.”

INVESTIGACIONES CLINICAS CON PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

Los requisitos de presentacion al CEIm para solicitar la autorizacién de una
investigacion clinica que implique la utilizacion de un procedimiento invasivo,
garantizaran una evaluacién optima de todos los aspectos metodolégicos, éticos y
legales con el objeto de garantizar los principios generales contemplados por la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica. En base a lo expuesto, los
requisitos de presentacion que solicita el CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge
para este tipo de estudios clinicos, son los siguientes:

Carta de presentacion;
e Protocolo (con versién y fecha);

e Modelos de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado (con
versién y fecha);

e Si procede, certificado de la pdliza de responsabilidad civil emitido por la
compania aseguradora, ajustado a los requerimientos que figuran en la Ley
14/2007 de Investigacién Biomédica, especifica para el centro e investigador; o,
en su defecto, en el caso de los estudios de bajo riesgo, certificado del
representante del centro /organizacion basado en el formato para ensayos
clinicos de bajo nivel de intervencion, de acuerdo con el Anexo VIl al Documento
de instrucciones de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacién de ensayos clinicos en Espana;
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e  Memoria econémica;

e Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) o, en su defecto, listado de variables y
como se codificara cada caso.

Ademas de la documentacion esencial relacionada anteriormente, la Secretaria
Técnica del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge solicitara directamente al
investigador principal de su centro, la siguiente documentacién necesaria para una
correcta gestion local del estudio clinico:

e Para el Hospital Universitari de Bellvitge exclusivamente, conformidad del
responsable de area, servicio o unidad en la que se plantea la realizacién del
estudio clinico;

e Acuerdos de colaboracién con otros servicios del centro implicados en la
realizacion del ensayo clinico.

Los requisitos del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge son accesibles desde la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca |\ CEI/CEIm \ Requisits de presentacié | Investigacions cliniques amb
procediment invasiu’. Esta informacién también figura en la Intranet del centro,
siguiendo la ruta “Gestié del coneixement | Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié
amb medicaments (CEIm) \ Requisits de presentacio \ Investigacions cliniques amb
procediment invasiu’.

Los requisitos de presentacién al CElm para solicitar la autorizacion de una
modificacién sustancial, seran similares a los necesarios en caso de otros tipos de
proyectos de investigacion biomédica ya expuestos, y consistiran en los siguientes:

e (Carta de presentacion;

e justificacion de los cambios;

e Tabla comparativa texto previo-texto nuevo;

e Nueva version de los documentos que se modifiquen, versidn final y versién con
control de cambios (cuando proceda);

e Consecuencias de la modificacion.
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Las investigaciones clinicas con procedimientos invasivos podran ser remitidas a la
Secretaria Técnica del CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no obstante, lo
establecido en el apartado 9 para el mes de Agosto y el periodo navidefio. No
obstante, en todo caso sera necesario disponer de toda la documentacion como
minimo 10 dias naturales antes de la reunién.

Si bien los plazos de presentacion de la informacion complementaria o respuestas a
aclaraciones solicitadas por el CEIm, en el caso de solicitudes en proceso de
evaluacion, no se establecen en la legislacion vigente, en el caso de no recibir
respuesta a las aclaraciones por parte del promotor en un plazo maximo de 6 meses,
la Secretaria Técnica del Comité emitira un dictamen desfavorable a la solicitud.

La documentacion preceptiva para la evaluacion de una solicitud inicial, de una
modificacion substancial o bien de unas respuestas a las alegaciones solicitadas a una
investigacion clinica con procedimiento invasivo, debera remitirse al correo electrénico
oficial del Comité: presidenciaceic@bellvitgehospital.cat. EI Comité introducira estas
respuestas a las alegaciones en el orden del dia de la siguiente reunion establecida
por calendario.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

Los requisitos de presentacién al CEIm para solicitar la autorizacién de un estudio
observacional con medicamento serdn los exigibles para garantizar una evaluacion
optima de todos los aspectos metodoldgicos, éticos y legales que figuran en la
normativa legal vigente, RD 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano, y la Instruccié 1/2003
de la Direccié General de Recursos Sanitaris del Departament de Sanitat i Seguretat
Social. En base a lo expuesto, los requisitos de presentacion que solicita el CEIm del
Hospital Universitari de Bellvitge para este tipo de estudios clinicos, son los siguientes:

e Carta de presentacion;

e Protocolo (con version y fecha);
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e Modelos de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado, con
versién y fecha (si procede);

e Listado de centros participantes e investigadores principales (opcional);
e Memoria econémica;

e Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) o, en su defecto, listado de variables y
como se codificara cada caso.

Ademas de la documentacion esencial relacionada anteriormente, la Secretaria
Técnica del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge solicitara directamente al
investigador principal de su centro, la siguiente documentacién necesaria para una
correcta gestion local del estudio clinico:

e Para el Hospital Universitari de Bellvitge exclusivamente, conformidad del
responsable de area, servicio o unidad en la que se plantea la realizacién del
estudio clinico;

e Acuerdos de colaboracion con otros servicios del centro implicados en la
realizacion del estudio clinico, si procede.

Los requisitos del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge son accesibles desde la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca |\ CEI/CEIm \ Requisits de presentacio |\ Estudis observacionals amb
medicaments”. Esta informacién también figura en la Intranet del centro, siguiendo la
ruta “Gestié del coneixement |\ Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb
medicaments (CEIm) | Requisits de presentacio | Estudis observacionals amb
medicaments”.

Los requisitos de presentacion al CEIm para solicitar la autorizacién de una
modificacion sustancial, seran similares a los necesarios en caso de otros tipos de
proyectos de investigacion biomédica ya expuestos, y consistiran en los siguientes:
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e (Carta de presentacion;

e Justificacion de los cambios;

e Tabla comparativa texto previo-texto nuevo;

e Nueva version de los documentos que se modifiquen, version final y versién con
control de cambios (cuando proceda);

e Consecuencias de la modificacion.

Los estudios observacionales con medicamentos podran ser remitidos a la Secretaria
Técnica del CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no obstante, lo establecido
en el apartado 9 para el mes de Agosto y el periodo navidefio. No obstante, en todo
caso sera necesario disponer de toda la documentacién como minimo 10 dias
naturales antes de la reunién.

Si bien los plazos de presentacion de la informacién complementaria o respuestas a
aclaraciones solicitadas por el CEIm, en el caso de solicitudes en proceso de
evaluacion, no se establecen en la legislacion vigente, en el caso de no recibir
respuesta a las aclaraciones por parte del promotor en un plazo maximo de 6 meses,
la Secretaria Técnica del Comité emitira un dictamen desfavorable a la solicitud.

La documentacion preceptiva para la evaluacion de una solicitud inicial, de una
modificacion substancial o bien de unas respuestas a las alegaciones solicitadas a
estudios observacionales con medicamentos, debera remitirse al correo electrénico
oficial del Comité: presidenciaceic@bellvitgehospital.cat. EI Comité introducira estas
respuestas a las alegaciones en el orden del dia de la siguiente reunion establecida
por calendario.

PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA QUE IMPLIQUEN EL USO DE
MUESTRAS BIOLOGICAS DE ORIGEN HUMANO

Los requisitos de presentacion al CEIm para solicitar la autorizacién de una
investigacion biomédica que implique el uso de muestras biolégicas de origen humano
para investigacion, seran los exigibles para garantizar una evaluacién 6ptima de todos
los aspectos metodolégicos, éticos y legales que figuran en la Ley 14/2007, de 3 de
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julio, de investigacién biomédica. En base a lo expuesto, los requisitos de presentacién
que solicita el CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge para este tipo de proyectos
de investigacion biomédica, son los siguientes:

Carta de presentacion;
Protocolo (con version y fecha);

Modelos de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (con
version y fecha) si procede;

Memoria econdmica;

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) o, en su defecto, listado de variables y
como se codificara cada caso;

Documento de gestion de muestras biolégicas de origen humano para
investigacion biomédica, en caso de que en el protocolo no figure la informacién
necesaria para garantizar la trazabilidad de las muestras biologicas. Este
documento puede descargarse en la pagina Web del Hospital Universitari de
Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso “Recerca | CEI/CEIm \ Requisits de
presentacio | Projectes d'investigacio amb mostres biologiques”, clicando sobre el
enlace “gesti6 de mostres bioldgiques”. Este documento también puede
descargarse en la Intranet del centro, siguiendo la ruta “Gestio del coneixement |
Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb medicaments (CEIm) \ Requisits
de presentacio | Projectes d’investigacio amb mostres biologiques’.

Ademas de la documentacion esencial relacionada anteriormente, la Secretaria
Técnica del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge solicitard directamente al
investigador principal de su centro, la siguiente documentacion necesaria para una
correcta gestion local del proyecto de investigacién biomédica:

Para el Hospital Universitari de Bellvitge exclusivamente, conformidad del
responsable de area, servicio o unidad en la que se plantea la realizacién del
estudio clinico;
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e Acuerdos de colaboracién con otros servicios del centro implicados en la
realizacion del estudio clinico, si procede.

Los requisitos del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge son accesibles desde la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca | CEI/CEIm \ Requisits de presentacio \ Projectes d’investigaciéo amb mostres
biologiques’. Esta informacion también figura en la Intranet del centro, siguiendo la
ruta “Gestié del coneixement | Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb
medicaments (CEIm) \ Requisits de presentacio | Projectes d’investigacio amb mostres
biologiques”.

Los requisitos de presentacién al CEIlm para solicitar la autorizacion de una
modificacién sustancial, seran similares a los necesarios en caso de otros tipos de
proyectos de investigacion biomédica ya expuestos, y consistiran en los siguientes:

e (Carta de presentacion;

e justificacion de los cambios;

e Tabla comparativa texto previo-texto nuevo;

e Nueva version de los documentos que se modifiquen, version final y versién con
control de cambios (cuando proceda);

e Consecuencias de la modificacion.

Los proyectos de investigacion biomédica que implican el uso de muestras biolégicas
de origen humano para investigacién podran ser remitidos a la Secretaria Técnica del
CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no obstante, lo establecido en el
apartado 9 para el mes de agosto y el periodo navidefio. No obstante, en todo caso
sera necesario disponer de toda la documentacién como minimo 10 dias naturales
antes de la reunion.

Si bien los plazos de presentacion de la informacién complementaria o respuestas a
aclaraciones solicitadas por el CEIm, en el caso de solicitudes en proceso de
evaluacion, no se establecen en la legislacion vigente, en el caso de no recibir
respuesta a las aclaraciones por parte del promotor en un plazo maximo de 6 meses,
la Secretaria Técnica del Comité emitira un dictamen desfavorable a la solicitud.
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7. La documentacion preceptiva para la evaluacion de una solicitud inicial, de una
modificacién substancial o bien de unas respuestas a las alegaciones solicitadas a
proyectos de investigacion que implican el uso de muestras bioldgicas de origen
humano, debera remitirse al correo electronico oficial del Comité:
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat. EI Comité introducird estas respuestas a las
alegaciones en el orden del dia de la siguiente reunién establecida por calendario

11.25.1  SOLICITUDES DE MUESTRAS BIOLOGICAS AL BIOBANC HUB-ICO-IDIBELL

1. De acuerdo con lo especificado en el apartado 8.2, el Comité de Etica de Investigacion
con medicamentos (CEIm) actiia como Comité de Etica externo asesor del Biobanc
HUB-ICO-IDIBELL, evaluando todos los aspectos éticos y legales de las solicitudes de
muestras biologicas de origen humano que se remiten al Biobanco de la institucién, de
acuerdo con lo establecido por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica y, mas concretamente, por el RD 1716/2011, de 18 de noviembre, por el
que se establecen los requisitos béasicos de autorizacion y funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del
Registro Nacional de Biobancos para investigacién biomédica. En base a lo expuesto,
los requisitos de presentacion que solicita el CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge
para este tipo de solicitudes de muestras biolégicas al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL,
son los siguientes:

e Solicitud de muestras al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL (modelo normalizado
IDIBELL: BIO-FOR-007v06);

e Memoria cientifica o protocolo del proyecto de investigacién biomédica asociado a
la solicitud, si se evalua paralelamente el proyecto de investigacion asociado a la
solicitud de muestras;

e Autorizacién favorable de un Comité de Etica de la Investigacion acreditado en el
centro de origen del solicitante de las muestras, si procede.
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11.2.6.

Las solicitudes de muestras biolégicas de origen humano para investigacion que se
realizan al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL podran ser remitidas por la Coordinacién del
Biobanco a la Secretaria Técnica del CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no
obstante, lo establecido en el apartado 9 para el mes de Agosto y el periodo naviderio.
No obstante, en todo caso sera necesario disponer de toda la documentacion como
minimo 10 dias naturales antes de la reunién.

Si bien los plazos de presentacion de la informacion complementaria o respuestas a
aclaraciones solicitadas por el CEIm, en el caso de solicitudes en proceso de
evaluacion, no se establecen en la legislacion vigente, en el caso de no recibir
respuesta a las aclaraciones por parte del promotor en un plazo maximo de 6 meses,
la Secretaria Técnica del Comité emitira un dictamen desfavorable a la solicitud,
informando de ello a la Coordinacién del Biobanc HUB-ICO-IDIBELL.

La documentacion preceptiva para la evaluacion de una solicitud inicial, de una
modificacion substancial o bien de unas respuestas a las alegaciones solicitadas a una
solicitud de muestras biolégicas de origen humano a Biobanc, debera remitirse al
correo electrénico oficial del Comité: presidenciaceic@bellvitgehospital.cat. EI Comité
introducira estas respuestas a las alegaciones en el orden del dia de la siguiente
reunion establecida por calendario.

OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA NO INCLUIDOS EN
APARTADOS ANTERIORES

Los requisitos de presentacion al CEIm para solicitar la autorizaciéon de un proyecto de
investigacion biomédica no incluido en los apartados anteriores, por ejemplo, estudios
observacionales sin medicamentos ni productos sanitarios como principal factor de
exposicién analizado, estudios epidemioldgicos, etc. serdn los exigibles para
garantizar una evaluacion Optima de todos los aspectos metodolégicos, éticos y
legales. La normativa legal aplicable en este caso es variable en funcion de la
naturaleza del proyecto, aunque en todo caso, se salvaguardara la proteccion de la
confidencialidad de la informacién clinica y/o personal de las personas que participen
directa o indirectamente en el proyecto de investigacion. Sera aplicable, por tanto, la
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Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, el 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 sus datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de protecciébn de datos), y Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica. En algunos casos sera de aplicacion de la Ley
14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, dado su amplio ambito de
aplicacion. En base a lo expuesto, los requisitos de presentacion que solicita el CEIm
del Hospital Universitari de Bellvitge para este tipo de proyectos de investigacion
biomédica, son los siguientes:

Carta de presentacion;
e Protocolo (con versién y fecha);

e Modelos de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado
(con versién y fecha) si procede;

e Memoria econdémica;

e (Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) o, en su defecto, listado de
variables y cémo se codificard cada caso;

Ademas de la documentacion esencial relacionada anteriormente, la Secretaria
Técnica del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge solicitard directamente al
investigador principal de su centro, la siguiente documentacion necesaria para una
correcta gestion local del proyecto de investigacién biomédica:

e Para el Hospital Universitari de Bellvitge exclusivamente, conformidad del jefe de
servicio en el que se plantea la realizacién del estudio clinico;

e Acuerdos de colaboracién con otros servicios del centro implicados en la
realizacion del estudio clinico, si procede.
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10.

Los requisitos del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge son accesibles desde la
pagina Web del Hospital Universitari de Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso
“Recerca \ CEI/CEIm \ Requisits de presentacio | Altres projectes d’investigacio
Biomedica’. Esta informacién también figura en la Intranet del centro, siguiendo la ruta
“Gestié del coneixement | Recerca |\ Comité d’Etica de la Investigacié amb
medicaments (CEIm) | Requisits de presentacio | Altres projectes d’investigacio
biomedica’.

Los requisitos de presentacion al CEIm para solicitar la autorizacién de una
modificacion sustancial, seran similares a los necesarios en caso de otros tipos de
proyectos de investigacion biomédica ya expuestos, y consistiran en los siguientes:

e Carta de presentacion;

e justificacion de los cambios;

e Tabla comparativa texto previo-texto nuevo;

e Nueva version de los documentos que se modifiquen, version final y versién con
control de cambios (cuando proceda);

e Consecuencias de la modificacién.

Estos proyectos de investigacion biomédica podran ser remitidos a la Secretaria
Técnica del CEIm en cualquier fecha, teniendo en cuenta, no obstante, lo establecido
en el apartado 9 para el mes de Agosto y el periodo navidefio. No obstante, en todo
caso sera necesario disponer de toda la documentacién como minimo 10 dias
naturales antes de la reunién.

Si bien los plazos de presentacion de la informacién complementaria o respuestas a
aclaraciones solicitadas por el CEIm, en el caso de solicitudes en proceso de
evaluacion, no se establecen en la legislacion vigente, en el caso de no recibir
respuesta a las aclaraciones por parte del promotor en un plazo maximo de 6 meses,
la Secretaria Técnica del Comité emitira un dictamen desfavorable a la solicitud.

La documentacion preceptiva para la evaluacion de una solicitud inicial, de una
modificacion substancial o bien de unas respuestas a las alegaciones solicitadas a
otros proyectos de investigacion biomédica, debera remitirse al correo electronico
oficial del Comité: presidenciaceic@bellvitgehospital.cat. El Comité introducira estas
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11.3.

respuestas a las alegaciones en el orden del dia de la siguiente reunion establecida
por calendario.

SISTEMA DE IDENTIFICACION EN FUNCION DEL TIPO DE PROYECTO

Cuando un proyecto de investigacion biomédica sea presentado a evaluacién por
parte del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del Hospital
Universitari de Bellvitge, la Secretaria Técnica del Comité le asignara un cédigo
alfanumeérico interno Unico en funcion del tipo de proyecto. Este cédigo consta de unas
siglas que identifican el tipo de proyecto, un numero correlativo dentro de ese tipo de
proyecto vy, finalmente, el afo en que se presentd. Este cddigo se usara como
referencia interna de toda la documentacién y comunicaciones relativas a dicho
estudio.

Los ensayos clinicos con medicamentos se identificaran con las siglas “AC” delante
del numero correlativo/afno; las investigaciones clinicas con productos sanitarios
(estudios de intervencion u observacionales) se identificaran con las siglas “ICPS”
delante del numero correlativo/afio; los estudios observacionales con medicamentos
se identificaran con las siglas “EOM” delante del numero correlativo/afio; mientras que
los proyectos de investigaciébn con muestras bioldgicas, las investigaciones clinicas
con procedimientos invasivos y otros proyectos de investigacidon biomédica no
incluidos en los apartados anteriores se identificardn con las siglas “PR” delante del
numero correlativo/ano. Finalmente, las solicitudes de muestras bioldgicas al Biobanc
HUB-ICO-IDIBELL, se identificaran con las siglas “BB” delante del numero
correlativo/afno. Este ultimo cédigo se otorga desde la Coordinacion del Biobanc HUB-
ICO-IDIBELL.

Por otra parte, y como se especificé en el apartado 8.2, punto 13, el Comité, por
delegacién de la Direccién del centro, valida localmente distintos tipos de proyectos de
investigacién biomédica aprobados por otros Comités de Etica de la Investigacion
acreditados a nivel nacional. En este caso, el CEIm, con el objeto de diferenciar
claramente estos proyectos objeto de validacion, otorgara el mismo cédigo que figura
en el parrafo anterior, aunque en este caso finalizado en “NA”, por ejemplo, ICPSNA o
EOMNA.
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BASE DE DATOS DEL CEIm

Toda la documentacion asociada a los proyectos de investigacién biomédica que se
recibe en la Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm) del Hospital Universitari de Bellvitge, se incluye en una base de
datos. Desde la primera acreditacion como Comité de Etica de Investigacion Clinica
(CEIC) por parte de la Direccio General de Recursos Sanitaris (DGRS) del
Departament de Sanitat i Seguretat Social, que tuvo lugar el 31 de Diciembre de 1993,
se han utilizado distintos sistemas y aplicativos informaticos para el registro y la
introduccion de la documentacion correspondiente a los distintos proyectos de
investigacion biomédica evaluados por el Comité. Desde su registro manual mediante
un fichero ordinario, pasando por una base de datos creada con Microsoft Office
Access® que empez6 a utilizarse en 1999, la base de datos GIDEC® (Gestion Integral
de Ensayos Clinicos, de esolva.com), que empezé a utilizarse en 2010 y, desde
diciembre de 2017, la Secretaria Técnica del Comité empezd a utilizar la base de
datos Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de Etica, previa migracién de toda la
informacion disponible en GIDEC®.

La base de datos Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de Etica, sera gestionada
directamente por los miembros de la Secretaria Técnica del Comité, cada uno con su
cédigo de usuario y “password”. por lo que respecta a la introduccion de los datos
técnicos correspondientes a los distintos proyectos de investigacién biomédica
asociada, la Secretaria contara podria contar con la colaboracion de un miembro vocal
del CEIm farmacélogo/a Clinico/a.

Los distintos proyectos de investigacion biomédica presentados inicialmente a
evaluacion por parte del Comité seran introducidos en la base de datos, de acuerdo
con los siguientes puntos relacionados:

e Datos identificativos basicos: titulo, cdédigo del promotor, nimero de EudraCT (en
el caso de los ensayos clinicos con medicamentos), cédigo interno otorgado por la
Secretaria Técnica del Comité;

e Tipo de proyecto de investigacion biomédica: ensayos clinicos con medicamentos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencion u
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observacionales), investigaciones clinicas que impliquen procedimientos
invasivos, estudios observacionales con medicamentos, proyectos de
investigacion biomédica que impliguen el uso de muestras bioldgicas v,
finalmente, otros proyectos de investigacion biomédica no incluidos en los
apartados anteriores.

e Subtipo de proyecto de investigacion biomédica. Por ejemplo, dentro de los
ensayos clinicos con medicamentos podriamos distinguir ademas de
medicamentos obtenidos por sintesis quimica o mediante procedimientos
biotecnolégicos, medicamentos de terapia génica, terapia celular somatica,
radiofarmacos, gases medicinales, etc. El subtipo aporta informacién adicional de
interés sobre el tipo de proyecto de investigacién biomédica al que hace
referencia.

e Datos técnicos varios. En relacion a los ensayos clinicos con medicamentos, esta
informacion incluira la fase del ensayo clinico, el caracter unicéntrico o
multicéntrico, el area terapéutica, el disefio del ensayo (aleatorizacién, control,
grado de enmascaramiento, etc.)

e Informacion sobre el investigador principal y colaboradores en el centro y en otros
centros de investigacién participantes

e Se incluiran igualmente todas las respuestas a las aclaraciones solicitadas por el
Comité en la evaluacion inicial de los distintos proyectos de investigacion
biomédica, asi como las modificaciones sustanciales recibidas.

e Finalmente, en la base de datos se incluiran distintos tipos de notificacion en
relacion a los proyectos de investigacion biomédica en curso: informes periédicos
de seguridad, informes de seguridad “ad hoc’, desviaciones graves del protocolo,
finalizacién prematura, visita de inicio, etc.

La base de datos Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de Etica adoptada por el
Comité permite realizar, ademas, gestion documental mediante la generacion de
distintos documentos esenciales para el funcionamiento habitual del Comité:
convocatoria, Orden del dia, Acta de la reunién, Dictdmenes de evaluacion y memoria
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11.5.

de actividades anuales del Comité (esta opcion se ha desarrollado recientemente y
requiere de su implementacién), de acuerdo con el formato establecido por la
normativa legal vigente.

VALIDACION DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA Y PROCEDIMIENTOS DE
RECLAMACION AL SOLICITANTE

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, la normativa legal vigente v,
concretamente, el Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacién entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de
la Investigacion con medicamentos y el Documento de instrucciones de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos
clinicos en Espana, establece un periodo méaximo de 10 dias naturales para validar y
aceptar a evaluacién la documentacion entrante en el caso de una solicitud inicial, y
un periodo méaximo de 6 dias en el caso de una modificacion sustancial. En caso que
se requiera documentacion adicional, el promotor dispondra de 10 dias naturales para
subsanar dicha situacién. El plazo de evaluacion se contara a partir de la fecha de
entrada de una solicitud valida.

Para facilitar y agilizar el procedimiento de validacion de la documentacion de un
ensayo clinico con medicamentos, por parte del CEIm y, también por parte de la
AEMPS, el promotor debera seguir las indicaciones que figuran en el Anexo |.
Documentacion del ensayo e identificacion de los documentos al cargarlos en el Portal
ECM, adjunto al Documento de instrucciones de la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en
Espana.

La Secretaria Técnica del Comité procedera a la validacién de la parte Il (véase
apartado 12.1) del procedimiento de evaluacién compartido con la AEMPS, dentro de
los plazos establecidos por la legislacién vigente. En caso de precisar una
subsanacién de la documentacion, ésta lo pondra en conocimiento del promotor de
forma inmediata mediante correo electrénico remitido desde
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat dirigido al correo electrénico informado por el
promotor, su representante legal o CRO al realizar la solicitud.
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En caso de que la parte | o la parte Il no se consideren validas, la solicitud completa se
considerara no valida.

Las solicitudes de evaluacion inicial asi como las modificaciones sustanciales
correspondientes a ensayos clinicos con productos sanitarios se validaran igualmente
por parte de la Secretaria Técnica del Comité, aunque en este caso, los plazos de
validacion y subsanacién de la documentacion no estén actualmente establecidos de
forma estricta por la legislacion aplicable. La Secretaria, en caso de precisar una
subsanacion de la documentacién, lo pondra en conocimiento del promotor de forma
inmediata mediante correo electrénico remitido desde la direccion oficial del CEIm
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat dirigido al correo electrénico informado por el
promotor, su representante legal o CRO al realizar la solicitud.

En el caso de propuestas iniciales de evaluacion de investigaciones clinicas con
productos sanitarios (estudios de intervencion u observacionales), asi como de sus
modificaciones substanciales, el Comité establece los mismos plazos de validacion y
aceptacion a evaluacion aplicados para los ensayos clinicos con medicamentos,
aunque en este caso no es aplicable el procedimiento telematico mediante el portal
ECM.

Las solicitudes de evaluacién inicial asi como las modificaciones substanciales
correspondientes a otros tipos de proyectos de investigacion biomédica
(investigaciones clinicas con procedimientos invasivos, estudios observacionales con
medicamentos, proyectos de investigacién que implican el uso de muestras bioldgicas
de origen humano y otros proyectos de investigacién no contemplados en los
epigrafes anteriores, al no existir un plazo establecido para la presentacion de las
propuestas iniciales de evaluacién ni para otra documentacion relacionada, la
documentacion entrante se revisara conforme se reciba en la Secretaria del comité,
reclamandose al solicitante aquella documentacion pendiente de entrega que sea
necesaria para la evaluacion por parte del comite.

La documentacion relativa a los ensayos clinicos con medicamentos sera remitida al
CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge mediante el portal ECM habilitado por la
AEMPS o CTIS- Clinical Trial Information System cuando esté plenamente operativo y
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en uso. La Secretaria Técnica del Comité accederda mediante certificado o firma
electrénica al contenido del portal de Gestion de solicitudes EC o CTIS- Clinical Trial
Information System, descargando toda la documentacién necesaria para la evaluacion
de la solicitud inicial o modificacion substancial de un ensayo clinico con
medicamentos.

La documentacion correspondiente a las solicitudes de evaluacién inicial y
modificaciones sustanciales a otros tipos de proyectos de investigacion biomédica
distintos a los ensayos clinicos con medicamentos, podran ser remitidas a la direccion
de correo electrénico oficial del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat.

El registro de entrada de la documentacion establecido en el apartado 11.1 de estos
procedimientos, a modo de acuse de recibo de dicha documentacion, no supondrd la
validacion automatica de la misma por parte del Comité, requiriendo éste el plazo
establecido que le otorga la Ley para llevar a cabo dicho procedimiento.

DISTRIBUCION DE LA DOCUMENTACION A LOS MIEMBROS DEL COMITE Y
ESTABLECIMIENTO DEL ORDEN DEL DiA

Tal y como se expuso en el apartado 7.3, la Secretaria Técnica del CEIm es la
responsable de poner a disposicién de los miembros del Comité la documentacién
necesaria para la correcta evaluacién de los distintos proyectos de investigacién
biomédica presentados a evaluacién, asi como otros documentos de interés
relacionados con la actividad del Comité. Para este cometido, la Secretaria contara
con el apoyo técnico de los Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial
Metropolitana Sur;

La secretaria técnica dispone de distintos canales para llevar a cabo la distribucion de
la documentacion esencial que debe ser evaluada en las reuniones semipresenciales
0 no presenciales del plenario. En funciéon de la procedencia de los miembros
evaluadores - pertenecientes o no pertenecientes a los centros de su &mbito directo de
actuacion - se utilizara un canal u otro. Los canales utilizados son los siguientes:
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Los miembros vinculados laboralmente al Hospital Universitari de Bellvitge (HUB)
o al Institut Catala d’Oncologia (ICO) de L’Hospitalet, disponen de acceso a un
repositorio comun ubicado en una unidad de red del centro. El administrador de
dicho repositorio es el titular de la Secretaria Técnica del Comité y, en connivencia
con los Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur,
solicitara el acceso para los nuevos miembros incorporados y, cuando proceda, la
baja de los miembros cuando abandonen su actividad en el Comité.

El repositorio esta integrado por dos partes bien diferenciadas: “Secretaria” y
“Vocales”. La primera constituye la carpeta de trabajo para la Secretaria Técnica
del Comité. En la carpeta “Vocales” se deposita toda la documentacién a evaluar
estructurada en reuniones (“Vocales \ Reuniones CEIm \ afio \ NUum. de reunién y
fecha”) y, dentro de éstas, se habilitara una carpeta para “Temas generales” en
casoO que sea necesaria, y una carpeta para cada tipo de proyecto de
investigacion biomédica, teniendo en cuenta de si se trata de “solicitudes
iniciales”, “respuestas a aclaraciones” o bien “modificaciones substanciales”.
Finalmente, toda la documentacion necesaria para la evaluacién de un proyecto
de investigacién concreto, se deposita en una carpeta especifica.

La carpeta “Vocales” contiene, ademas, Actas de las reuniones anteriores;
normativa legal vigente y cddigos bioéticos mas relevantes; calendario oficial de
reuniones; composicion y ambito de actuacion acreditados; memorias anuales de
actividad; y Procedimientos Normalizados de Trabajo vigentes.

Los miembros no vinculados laboralmente al Hospital Universitari de Bellvitge
(HUB) o al Institut Catala d’Oncologia (ICO) de L’Hospitalet, disponen de acceso
a una “nube” de acceso restringido. El administrador de dicho repositorio es el
titular de la Secretaria Técnica del Comité y, en connivencia con los Sistemas
Informaticos de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur, solicitara el acceso para
los nuevos miembros incorporados y, cuando proceda, la baja de los miembros
cuando abandonen su actividad en el Comité.

La Secretaria Técnica del Comité deposita en la nube toda la documentacion
estructurada en reuniones, siguiendo el esquema establecido en el punto anterior.
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Finalmente, en algunos casos excepcionales, algunos documentos se remiten
directamente  mediante el correo  electronico  oficial del Comité,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a la direccibn de correo electrdnico del
miembro del CEIm.

La Secretaria Técnica del Comité establecera el Orden del dia de la reunién. Para
ello, se utiliza el aplicativo de Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de Etica. El
orden del dia incluira los siguientes apartados:

Fecha y hora de la reunion;

Tipo de reunidn;

Lugar de reunion, si procede;

Lectura y aprobacién del Acta anterior;

Temas de interés general;

Evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos: inicial, respuestas a
aclaraciones y modificaciones sustanciales;

Evaluacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios: inicial, respuestas
a aclaraciones y modificaciones sustanciales. Validacion de este tipo de estudios
cuando proceda;

Evaluacién de estudios observacionales con medicamentos: inicial, respuestas a
aclaraciones y modificaciones sustanciales. Validacion de este tipo de estudios
cuando proceda;

Evaluacién de otros proyectos de investigacion biomédica: inicial, respuestas a
aclaraciones y modificaciones sustanciales;

Evaluacién de solicitudes al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL: inicial y respuestas a
aclaraciones;

Seguimiento de estudios clinicos: informacién de seguridad especifica “ad hoc”;
notificacion de desviaciones o incumplimientos graves; informe anual de
seguridad; y finalizaciones prematuras.

Los proyectos de investigacion biomédica se haran constar en el Orden del dia
identificando el codigo interno otorgado por el CEIm; titulo del proyecto; Nim. de
EudraCT (si procede); codigo de promotor; promotor; investigador principal y centro de
investigacion; y, finalmente, Comité evaluador.
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Una vez establecido definitivamente el Orden del dia, éste se remitira mediante el
correo electronico presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a la direccién de correo
electrénico de cada uno de los miembros acreditados del CEIm, con una antelacién
minima de 24 horas. Igualmente, el dia de la celebracién del plenario, el titular de la
Secretaria aportara algunas copias en formato papel para facilitar el seguimiento de la
reunion a aquellos miembros que no asistan con el Orden del dia impreso.

El Orden del dia estara igualmente a disposicion de los miembros del plenario en los
diferentes repositorios habilitados por los Sistemas Informaticos de la Gerencia
Territorial Metropolitana Sur, que se mencionan en el punto 2 de este apartado.

MECANISMOS DE PROTECCION DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA
DOCUMENTACION

Toda la documentacion depositada en los repositorios electronicos gestionados por los
Sistemas Informaticos de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur, es Unicamente
accesible mediante un cdédigo de usuario y contrasefia otorgado por los propios
Sistemas de Informacién. La contrasena se renueva periddicamente para evitar un uso
fraudulento de la misma.

El correo electronico oficial del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat se
gestiona Unica y exclusivamente por los miembros de la Secretaria Técnica del CEIm.
En este sentido, el titular de la Secretaria Técnica ha designado una persona para
gestionar diariamente dicho correo. Esta responsabilidad concurre en la misma
persona que ostenta la responsabilidad del registro oficial de entrada del Comité.

Todos los miembros acreditados del Comité, incluidos Presidencia, Vicepresidencia y
Secretaria Técnica, formalizan anualmente un compromiso de confidencialidad, de
acuerdo con el modelo propuesto por la Direccio General d’Ordenacio i Regulacio
Sanitaria del Departament de Salut. Los miembros se comprometen expresamente a
tratar la informacion de los proyectos de investigacién biomédica evaluados en
condiciones de estricta confidencialidad, a no desvelar ningun tipo de informacion
sometida a evaluacién ni permitir que terceras partes lo hagan, a no utilizar la
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informacion a la que se tenga acceso para otros fines no relacionados con su actividad
como miembro del CEIm ni permitir que terceras partes lo hagan vy, finalmente,
eliminar de manera adecuada la informacién y los materiales confidenciales después
de cada reunién.

El titular de la Secretaria Técnica del CEIm, después de cada reunién del plenario,
recoge la documentacion sobrante por parte de los miembros asistentes y la traslada a
unos contenedores metalicos ubicados en las dependencias de la Secretaria Técnica
del Comité, desde donde son recogidos periédicamente por personal adscrito a la
Direccion de Servicios Generales del centro para su gestion mediante un circuito
especifico de destruccion de documentos confidenciales subcontratado a una
empresa externa por parte del Institut Catala de la Salut (que acreditard en todo el
proceso de recogida y destruccién con las ultimas normativas y estandares europeos
reflejados en la Norma UNE-EN 15713:2010 y en los niveles de seguridad necesarios
definidos en la Norma DIN-32757-1). Igualmente, la documentacion de trabajo que
genera la propia Secretaria Técnica en su quehacer diario, se gestiona y destruye
mediante dicho circuito.

La destruccién de la documentacion en papel excedente del archivo del Comité, por
haber expirado su fecha de custodia, se gestiona y destruye siguiendo las
especificaciones que figuran en el punto anterior.

CRITERIOS PARA LA DESIGNACION DE LOS EVALUADORES Y MODELOS DE
INFORME

La evaluacion de los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica
presentados al Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitari de Bellvitge, constituye un procedimiento colaborativo y colegiado
que se lleva a cabo en las reuniones semipresenciales y no presenciales del plenario.
Por tanto, todos los miembros del Comité participan en la evaluacion de los proyectos
de investigacion biomédica. No obstante, para facilitar la evaluacion por parte del
plenario, se designan una serie de evaluadores técnicos principales que se encargan
de elaborar un informe técnico con todos los aspectos relevantes para la evaluacion
de los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto.
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Los informes técnicos de evaluacién para los ensayos clinicos con medicamentos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencion u
observacionales) y estudios observacionales con medicamentos son elaborados por
un médico especialista de Farmacologia Clinica. A su vez, dicho especialista expone
ante el plenario los puntos més relevantes detallados en el informe técnico. Por otra
parte, el miembro del Comité especialista en Farmacologia Clinica designara con
suficiente antelacién - un minimo de 7 dias naturales antes de la celebracién del
plenario - dos evaluadores clinicos asistenciales adicionales (referees), en funcion del
area terapéutica en la que se encuadre el estudio.

En el caso de las investigaciones clinicas que implican el uso de procedimientos
invasivos, los proyectos de investigacion biomédica con muestras biolégicas de origen
humano y otros estudios observacionales no incluidos en los capitulos anteriores, los
informes técnicos son elaborados por distintos miembros vocales del Comité, en este
caso miembros sanitarios. El titular de la Secretaria Técnica del Comité designara con
la suficiente antelacién - un minimo de 7 dias naturales antes de la celebracién del
plenario - los evaluadores en funcién del &rea de conocimiento biomédico en la que se
encuadre el proyecto de investigacion biomédica considerado. En todo caso, en la
seleccion de los evaluadores se tendran en cuenta los posibles conflictos de interés de
los miembros del Comité.

Existe un modelo de informe técnico para la evaluacion de los ensayos clinicos con
medicamentos que incluye todos los aspectos relevantes de parte | y Il (véase
apartado 12) que, segun el 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 Espanol de Estudios Clinicos, asi como
las ultimas versiones del Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién
entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos y otros documentos de indole legal
establecen que deben ser evaluados por el Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos (CEIm). Este informe esta integrado por las siguientes partes:

e Datos identificativos del ensayo clinico con medicamentos: titulo del proyecto;
NUm. de EudraCT; cddigo de promotor; promotor; investigador principal y centro
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de investigacion; y, finalmente, Comité evaluador;

e Pertinencia del ensayo clinico, disefio y justificacién del grupo control;

e  Objetivos e hipdtesis;

e Evaluacion de la informacién previa sobre el producto en fase de investigacion;

e |doneidad de las pautas terapéuticas experimental y control, tratamiento de
rescate y tratamientos concomitantes, rotura del ciego;

e Evaluacién de los criterios de elegibilidad, materiales de reclutamiento y medidas
de proteccion de los datos personales de los participantes;

e Pertinencia de las variables de medida;

e Medidas de minimizacion del riesgo y medidas anticonceptivas y de control del
embarazo ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo embrionario y
fetal;

e Previsiones de seguimiento, criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de
un sujeto, criterios de finalizacion anticipada, acceso al tratamiento una vez
finalizado el ensayo clinico;

e Aclaraciones y modificaciones solicitadas, a priori, al protocolo de ensayo clinico y
a los modelos de hoja de informacién a los participantes y consentimiento
informado.

La estructura de los informes técnicos correspondiente a las investigaciones clinicas
con productos sanitarios (estudios de intervencion u observacionales) sigue una
estructura similar a la anterior con el objeto de garantizar las estipulaciones que
figuran en la disposicion adicional tercera al RD 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 Espanol de Estudios Clinicos.

La Secretaria Técnica se responsabiliza del envio de los informes técnicos de
evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos, que se remitirdn desde la
direccion de correo electronico oficial del Comité presidenciaceic@bellvitgehospital.cat
a los miembros acreditados con una antelacion minima de 24 h antes de la
celebracién del plenario, ya sea semipresencial o no presencial. lgualmente, dichos
informes estaran disponibles junto con el resto de la documentacion a evaluar en la
reunién, en los distintos repositorios electrénicos de acceso restringido que se
relacionan en el apartado 11.6.
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La estructura de los informes técnicos correspondiente a los estudios observacionales
con medicamentos posee una estructura definida que refleja aquellos puntos que
deben ser evaluados por el CEIm, de acuerdo con lo establecido por el RD . Este
informe estara integrado, como minimo, por las siguientes partes:

e Datos identificativos del estudio clinico: titulo del proyecto; cédigo de promotor;
promotor; investigador principal y centro de investigacion; y, finalmente, Comité
evaluador;

e  Objetivo principal;

e  Procedimientos del estudio clinico;

e Interferencia con los habitos de prescripcion del médico;

e Evaluacion de los criterios de elegibilidad y medidas de proteccion de los datos
personales de los participantes;

e Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento informado, si
procede;

e Manejo y comunicacion de reacciones adversas;

e Planes para la difusion de los resultados;

e Y, finalmente, aclaraciones y modificaciones solicitadas, a priori, al protocolo de
estudio clinico y a los modelos de hoja de informaciéon a los participantes y
consentimiento informado.

La Secretaria Técnica se responsabiliza del envio de los informes técnicos de
evaluacion de los estudios observacionales con medicamentos, que se remitiran
desde la  direccion de correo  electrénico  oficial del  Comité
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a los miembros acreditados con una antelacion
minima de 24 h antes de la celebracion del plenario, ya sea presencial o no presencial.
Igualmente, dichos informes estaran disponibles junto con el resto de la
documentacion a evaluar en la reunion, en los distintos repositorios electrénicos de
acceso restringido que se relacionan en el apartado 11.6, punto 2.

La estructura de los informes técnicos correspondientes al resto de los proyectos de
investigacion biomédica presentados a evaluacién por parte del Comité, aunque no
siguen una estructura definida, deberan incluir como minimo los siguientes aspectos
basicos:
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11.

e Datos identificativos del proyecto de investigacion: titulo del proyecto; cddigo de
promotor; promotor, investigador principal y centro de investigacion; Comité
evaluador y, en caso de que el proyecto se presente a una convocatoria de
ayudas a la investigacion, organismo convocante.

e Procedimientos del estudio clinico;

e Evaluacion de los criterios de elegibilidad y medidas de proteccion de los datos
personales de los participantes;

e Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento informado, si
procede;

e Y, finalmente, aclaraciones y modificaciones solicitadas, a priori, al protocolo o
memoria del proyecto de investigacion biomédica, y a los modelos de hoja de
informacién a los participantes y consentimiento informado.

Los informes técnicos establecidos en el punto anterior, son utilizados como base para
la discusion en el plenario por parte del evaluador correspondiente y, una vez
finalizada la reunion, se ponen a disposicion de todos los miembros acreditados del
Comité mediante los distintos repositorios electronicos de acceso restringido que se
relacionan en el apartado 11.6, punto 2.

Las modificaciones substanciales - definidas como aquellas que pueden comportar
una alteracion de la validez cientifica del estudio o bien una alteracion de la relacion
beneficio/riesgo para los participantes - seran revisadas inicialmente por el titular de la
Secretaria Técnica del comité, que podra recabar la opinidon de otros miembros del
Comité en caso de que sea necesario. El titular de la Secretaria Técnica elaborara un
infforme en el que se hard constar un breve resumen de cada una de las
modificaciones sustanciales presentadas a evaluacidon que incluira ademas una
propuesta de dictamen para cada una de ellas, asi como las aclaraciones que se
consideren pertinentes. Este informe estara disponible para el resto de los miembros
acreditados del Comité en los distintos repositorios electrénicos de acceso restringido
que se relacionan en el apartado 11.6, punto 2, con una antelacion minima de 24 h
antes de la celebracién de la reunion del plenario, presencial o no, para revision y
comentarios por su parte, si procede.

La evaluacién previa de la documentacién relacionada con el seguimiento de los
ensayos clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos
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11.9.

sanitarios sera asignada a un vocal especialista en Farmacologia Clinica y, a criterio
de éste, podra comentarse en el plenario semipresencial o no presencial. Si dicho
vocal lo estima oportuno y de acuerdo con los mecanismos establecidos en el
apartado 9.2 para la convocatoria de reuniones urgentes para tratar temas de especial
relevancia. La documentacién sujeta a dicha evaluacion estara integrada
principalmente por:

e Informacién de seguridad especifica o “ad hoc”;

¢ Notificaciones de desviaciones o incumplimientos graves;
e Informes anuales de seguridad y de seguimiento;

e  Comunicacién de finalizaciones prematura;

e Informes finales.

La evaluacion previa de la documentacion relacionada con el seguimiento de otros
proyectos de investigacion biomédica no considerados en el punto anterior, sera
revisada inicialmente por el titular de la Secretaria Técnica del comité, que podra
recabar la opinién de otros miembros del Comité si se considera necesario. En caso
de que, a criterio del titular de la Secretaria Técnica, el tema presente especial
relevancia, se podra convocar una reunion urgente del plenario de acuerdo con los
mecanismos establecidos en el apartado 9.2.

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION RAPIDA DE LA DOCUMENTACION

El RD 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 Esparol de Estudios Clinicos, contempla la posibilidad de que el CEIm pueda
llevar a cabo una revisién rapida de la documentacion correspondiente a un estudio
clinico. A pesar de que el procedimiento de autorizacion de un ensayo clinico de bajo
nivel de intervencién es el mismo y tiene lugar en los mismos plazos maximos que
cualquier otro ensayo, los requisitos de presentacion y los del seguro son mas
sencillos, al igual que los requerimientos para la monitorizacion, el contenido del
archivo maestro y la trazabilidad de los medicamentos en investigacién, que pueden
ser simplificados ostensiblemente. Todo ello agiliza el procedimiento de evaluacién por
parte del CEIm con lo que se facilita la consecucién de la aprobacién de la parte
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correspondiente en un tiempo significativamente menor que en el caso del resto de los
ensayos clinicos con medicamentos sin esta consideracion.

Este sistema se aplicara también en situaciones excepcionales, basicamente
relacionadas con posibles cambios relevantes en la relacion riesgo/beneficio para los
participantes en un proyecto de investigacion biomédica. Durante el procedimiento
rapido de revision, se podra tomar la decision de convocar una reunién urgente,
semipresencial 0 no presencial, del plenario o bien presentar la documentacion en la
siguiente reunién ordinaria del plenario del Comité.

La evaluacion por procedimiento rapido en los supuestos detallados en los puntos
anteriores, se llevara a cabo mediante una comisién técnica permanente que integra
como minimo a la Presidencia, Vicepresidencia y al titular de la Secretaria Técnica, un
vocal médico asistencial en funcién del area terapéutica en la que se encuadre el
protocolo de ensayo clinico y, finalmente, un miembro no sanitario. Los acuerdos a los
que llegue la comisién técnica permanente se pondran en conocimiento del resto de
los miembros acreditados del Comité lo antes posible, y se haran constar en el Acta de
la siguiente reunion.

Ademas de los supuestos anteriores, la Secretaria Técnica del Comité podra
implementar un procedimiento rapido de revisién de la documentacion en el caso de la
evaluacion de respuestas a las aclaraciones solicitadas por el Comité como parte de la
evaluacion de los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica presentados.
En todo caso, las aclaraciones seran menores vy, a criterio del titular de la Secretaria
Técnica, no requeriran de su discusién en el plenario del Comité. En caso contrario,
dicho procedimiento no sera aplicable y la documentacién debera seguir el
procedimiento de evaluacién ordinario, mediante reunion semipresencial o no
presencial del plenario. En la evaluacién rapida, la Secretaria Técnica comprobara si
se han realizado las modificaciones menores o bien se han resuelto los aspectos
menores Yy, en caso afirmativo, se procedera a emitir el dictamen final. En todo caso,
esta decision se pondra en conocimiento del resto de miembros del Comité y se hard
constar en el Acta correspondiente de la siguiente reunion.
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11.10. PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION A LOS INTERESADOS DE LOS
RESULTADOS DE LA EVALUACION

1. Una vez evaluada por parte del CEIm la documentaciéon correspondiente a una
solicitud inicial, respuestas a las aclaraciones solicitadas o bien modificacion
substancial en relaciébn a un ensayo clinico con medicamentos, el titular de la
Secretaria Técnica trasladara los acuerdos y comentarios originados en la reunion del
plenario, a un dictamen expreso y firmado por éste. Los dictamenes correspondientes
a la parte Il del procedimiento de evaluacion (véase apartado 12), se remiten al
interesado mediante el portal Gestién de solicitudes EC habilitado por la AEMPS, o
bien CTIS- Clinical Trial Information System (portal de la UE), dentro de los plazos
establecidos en el calendario de evaluacién de la solicitud por parte de ésta. En caso
de modificaciones substanciales que unicamente afecten a la parte Il y, por tanto, no
se requiera autorizacion por parte de la AEMPS, se tomaran como referencia los
plazos de tiempo establecidos en el Memorando de Colaboracion e Intercambio de
Informacion entre la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos para las modificaciones
sustanciales.

2. Los dictamenes correspondientes a las solicitudes iniciales y modificaciones
substanciales que figuran en el punto 1, se firmaran digitalmente, antes de su inclusién
en el portal Gestién de solicitudes EC o CTIS- Clinical Trial Information System, segun
proceda. Los dictamenes de evaluacion de solicitudes iniciales y modificaciones
substanciales de la parte Il por parte del CEIm, se ajustaran al formato establecido por
el Memorando anteriormente citado.

3. Las aportaciones como CEIm correspondientes a la evaluacién de la parte | (véase
apartado 12), de acuerdo con lo establecido por el citado Memorando, se remitiran
desde el correo electrdnico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a la
direccién de correo electronico habilitada por la AEMPS, evaluacion-ec@aemps.es 0
bien mediante la herramienta “matraz” Edicién de informes de ensayos clinicos
habilitada por la AEMPS.

En este caso, las aportaciones, al no constituir propiamente un dictamen, no se firman
de forma expresa por parte del titular de la Secretaria Técnica, aunque se incluyen los
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datos del titular en el pie de pagina.

Las consideraciones anteriores, no obstante, se ajustaran al nuevo portal de la UE
(CTIS- Clinical Trial Information System), una vez esté disponible para todos los
Estados Miembros.

En el caso de las investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de
intervencion u observaciones), la notificacién de los dictamenes de evaluacion por
parte del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge se realiza directamente a los
interesados mediante el correo electronico oficial del CElm,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a la direcciéon de correo electrénico de contacto
aportada por el promotor y/o investigador. Los dictdmenes correspondientes a las
solicitudes iniciales y modificaciones substanciales se firmaran digitalmente por parte
del titular de la Secretaria Técnica, y seran escaneados para su envio al interesado.
Las solicitudes de aclaraciones no se firmaran de forma expresa, aunque se incluirdn
los datos del titular en el pie de pagina. El formato de los dictamenes se ajustara, en lo
posible, a las especificaciones que figuran en el caso de los ensayos clinicos con
medicamentos.

Los dictamenes del CEIm, en calidad de Comité de Etica asesor externo del Biobanc
HUB-ICO-IDIBELL, relativos a las solicitudes de muestras bioldgicas de origen
humano a dicha entidad, se remitiran mediante el correo electronico oficial del CEIm,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a la direccion de correo electronico del Biobanc
HUB-ICO-IDIBELL, biobanc@idibell.cat. Los dictamenes correspondientes a dichas
solicitudes se firmaran digitalmente por parte del titular de la Secretaria Técnica, y
seran escaneadas para su envio al biobanco. Las solicitudes de aclaraciones se
remitirdn al investigador solicitante y no se firmardn de forma expresa, aunque se
incluiran los datos del titular en el pie de pagina.

Los dictamenes elaborados por la Secretaria Técnica tras la evaluacion de las
solicitudes iniciales y modificaciones substanciales a otros proyectos de investigacion
biomédica distintos a los ensayos clinicos con medicamentos o investigaciones
clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencién u observacionales), seran
comunicados directamente a los interesados mediante el correo electrdnico oficial del
CElIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat a la direccion de correo electrénico de
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contacto aportada por el promotor y/o investigador. Los dictdmenes correspondientes
a las solicitudes iniciales y modificaciones sustanciales se firmaran digitalmente por
parte del titular de la Secretaria Técnica, y seran escaneados para su envio al
interesado. Las solicitudes de aclaraciones no se firmaran de forma expresa, aunque
se incluiran los datos del titular en el pie de pagina. El formato de los dictamenes
empleados para estos proyectos de investigacion biomédica y, por extension, para las
solicitudes de muestras biol6gicas de origen humano al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL,
contemplara a modo general, los siguientes aspectos:

e Tipo de reunién, semipresencial o no presencial y, si procede, aplicacion del
procedimiento rapido de evaluacion de la documentacion;

e Datos identificativos del proyecto de investigacion;

e Identificacién del promotor, investigador principal y centro de investigacion;

e \Version y fecha de los documentos evaluados;

e Composicién acreditada del Comité;

e Posibles conflictos de interés que puedan afectar a uno o varios miembros con
relacion al proyecto evaluado;

e  Cumplimiento expreso de las Normas de Buena Practica Clinica (BPC);

e  Cumplimiento del quérum requerido por la legislacién vigente en la reunién
correspondiente.

A excepcion de los ensayos clinicos con medicamentos, que se rigen por los
calendarios establecidos oficialmente por la AEMPS de acuerdo con el Memorando de
Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos para las modificaciones sustanciales, la Secretaria Técnica del Comité
procurara enviar las resoluciones del resto de proyectos de investigacion biomédica
como maximo antes de que transcurran 10 dias naturales desde que tuvo lugar la
reunién, de tipo semipresencial o no presencial.

En caso de ausencia puntual por motivo justificado del titular de la Secretaria Técnica,
la Presidencia o Vicepresidencia firmaran por orden las resoluciones correspondientes
a los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica evaluados, incluidos los
ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos
sanitarios (estudios de intervencion u observacionales).
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12.

12.1.

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LOS DISTINTOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION BIOMEDICA

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

12.1.1. DEFINICIONES

De acuerdo con la definicion otorgada por el RD 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 Espanol de Estudios Clinicos, se
considerara ensayo clinico con medicamentos a todo estudio clinico que cumpla con
las siguientes condiciones: en primer lugar, se asigna de antemano al sujeto de
ensayo a una estrategia terapéutica determinada, que no forma parte de la practica
clinica habitual del Estado miembro implicado; en segundo lugar, la decision de
prescribir los medicamentos en investigacién se toma junto con la de incluir al sujeto
en el estudio clinico; en tercer ultimo lugar, se aplican procedimientos de diagndéstico o
seguimiento a los sujetos de ensayo que van mas alla de la practica clinica habitual.

Los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencién se definen como ensayos que,
ademas de las condiciones anteriores, cumplan con las siguientes estipulaciones: 1°
los medicamentos en investigacién, excluidos los placebos, estan autorizados; 2°
segun el protocolo del ensayo clinico: los medicamentos en investigacion se utilizan de
conformidad con los términos de la autorizacién de comercializacion, o bien el uso de
los medicamentos en investigacién se basa en pruebas y esta respaldado por datos
cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en
investigacion en alguno de los Estados miembros implicados; 3° los procedimientos
complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional
para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica
habitual en alguno de los Estados miembros implicados.

El RD 1090/2015 define investigacién clinica sin animo comercial, a cualquier
investigacion llevada a cabo por los investigadores sin la participacion de la industria
farmacéutica o de productos sanitarios que reune todas las caracteristicas siguientes:
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e El promotor sera una universidad, hospital, organizacion cientifica publica,
organizacion sin animo de lucro, organizacion de pacientes o investigador
individual,

e La propiedad de los datos de la investigacién pertenecera al promotor desde el
primer momento del estudio;

e No habra acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de
los datos para usos regulatorios o0 que generen una propiedad industrial;

e El diseno, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacion
de resultados de la investigacion se mantendran bajo el control del promotor;

e Y, finalmente, por sus caracteristicas, estos estudios no podran formar parte de
un programa de desarrollo para una autorizacion de comercializacion de un
producto.

En el articulo segundo del RD 1090/2015 se define medicamento en investigacion
como aquel que se esta sometiendo a prueba o utilizando como referencia, incluido el
placebo, en un ensayo clinico. Igualmente, se define medicamento auxiliar como aquel
medicamento utilizado para las necesidades de un ensayo clinico tal y como se
describe en el protocolo, pero no como medicamento en investigacion.

REQUISITOS LEGALES

De acuerdo con el articulo 17 del RD 1090/2015, unicamente podra iniciarse en el
centro un ensayo clinico con medicamentos cuando el promotor y/o investigador
disponga del dictamen favorable de un CEIm acreditado a nivel nacional, que sera
Unico y vinculante; de la resolucion de autorizacion de la AEMPS.

A parte de lo establecido en el punto 1 de este apartado, no podra iniciarse un ensayo
clinico con medicamentos en el centro hasta que se la formalizacién y firma de un
contrato entre la Gerencia del centro y el representante legal del promotor, excepto en
el caso de que el promotor sea personal del propio centro hospitalario que, en este
caso, estara exento de la firma de un contrato.



CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIEIIE\I':_ORi QI:JF:)MALIZADOS Fecha de aprobacion:
Umvers:_tan de 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 79 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

12.1.3.

12.1.4.

La formalizacién del contrato entre el promotor del ensayo clinico y la institucion, se
gestiona desde la Unidad de Servicios Juridicos del Institut d’Investigacio Biomedica
de Bellvitge (IDIBELL). El contrato, aunque podra negociarse antes de la aprobacién
por parte de un CEIm acreditado, no podra firmarse por todas las partes implicadas
hasta que la Unidad de Servicios Juridicos no disponga del preceptivo documento de
idoneidad de las instalaciones y la autorizacibn de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). ElI documento de idoneidad de las
instalaciones se gestiona desde la Unitat de Suport a la Recerca Clinica (USRC),
Clinical Research Window (clinicalresearchwindow@bellvitgehospital.cat)

REQUISITOS ESPECIFICOS

El Comité dispone de unos requisitos de presentacién de ensayos clinicos con
medicamentos ajustados al RD 1090/2015, al Memorando de Colaboracion e
Intercambio de Informacién entre la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y al
Documento de instrucciones de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafa (véase apartado 11.2.1.).

ASPECTOS EVALUADOS POR EL CEIm

Los aspectos que deben ser evaluados por el Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm) respecto a los ensayos clinicos con medicamentos, se
enumeran en la normativa legal vigente, principalmente el RD 1090/2015 y el
Memorando referenciado anteriormente. La evaluacion de estos estudios clinicos se
realiza de forma coordinada entre la AEMPS y el CEIm. Los aspectos a evaluar, asi
como las responsabilidades entre Autoridad Sanitaria y Comité, se estructuran en dos
partes bien diferenciadas (parte | y parte Il).

De acuerdo con lo que establece el Memorando, la evaluacién de la parte | incluye, de
forma general, los datos de calidad, los datos no clinicos, farmacologicos y
toxicoldgicos, y los datos clinicos. En la parte I, la AEMPS sera la encargada de
comunicar al promotor el informe de evaluaciéon. Dentro de los aspectos evaluados
especificamente por el CEIm en esta parte del procedimiento de evaluacién, figuran:
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e (Calificacién del ensayo clinico como bajo nivel de intervencién, teniendo en
cuenta la definicion que figura en el apartado 12.1.1. El Comité informara a la
AEMPS mediante su aportacién a la parte | y, en caso de aceptacion de esta
consideracién, lo hard constar expresamente en el dictamen de evaluacion
correspondiente a la parte Il. La AEMPS, por su parte, contribuird a la coherencia
de esta consideracién y, si procede, lo hara constar expresamente en su
resolucion de autorizacién del ensayo clinico.

e Justificacion del ensayo clinico;

e Disefo;

e Tratamiento;

e Caracteristicas de la poblacién;

e Medidas anticonceptivas;

e |dentificacion de riesgos y medidas para minimizar los danos;

e  Criterios de interrupcion y retirada;

e Enmascaramiento y rotura del ciego;

e  Criterios para la finalizacion anticipada;

e Valoracién global de las cargas para los sujetos del ensayo;

e Accesibilidad al tratamiento una vez finalizado el ensayo clinico;

A parte, el Memorando establece dentro de la evaluacion de la parte I, una relacion de
aspectos que deben ser evaluados conjuntamente por el CEIm y la AEMPS, entre los
que figura la valoracién global beneficio/riesgo.

Para la evaluacion de las respuestas a las aclaraciones solicitadas al promotor por el
CEIm que afecten a la parte |, el Comité seguira el mismo criterio expuesto en los
puntos anteriores de este apartado.

De acuerdo con lo que establece el Memorando, la evaluacion de la parte Il compete
Unica y exclusivamente al CEIm designado para la evaluacién del ensayo clinico con
medicamentos. Dentro de los aspectos evaluados por el Comité en esta parte del
procedimiento de evaluacion, figuran:
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Cumplimiento de los requisitos del consentimiento informado. EI CEIm evaluara
tanto el procedimiento detallado en el protocolo para su solicitud, como los
modelos de hoja de informacion al participante y consentimiento informado. En
todo caso, el Comité tendra en cuenta las recomendaciones que figuran en el
Anexo VIIIA. “Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de
informacion al paciente y consentimiento informado (HIP/Cl) + Apéndice del
apartado de Proteccién de datos de caracter personal” y en el Anexo VIIIB.
“Parrafos a incluir en el Consentimiento Informado para la obtencion y utilizacion
de muestras biolégicas en ensayos clinicos”, anexos al Documento de
instrucciones de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacién de ensayos clinicos en Espana;

Compensaciones a los participantes. EI Comité valorara, especialmente, que la
cantidad no suponga una influencia indebida para los participantes potenciales.
Ademas, el procedimiento para gestionar dicha compensacién deberd ser
transparente, figurar claramente en el modelo de hoja de informacion al
participante y, finalmente, en la memoria econémica;

Compensaciones a los investigadores;

Modalidades de seleccion de los participantes potenciales en el ensayo clinico
con medicamentos, incluido el material publicitario, en caso de preverse su uso a
lo largo del ensayo clinico;

Medidas para garantizar la proteccién de los datos personales;

ldoneidad del equipo investigador local y el perteneciente a otros centros de
investigacion propuestos por el promotor para el ensayo clinico con
medicamentos. Para llevar a cabo dicha evaluacién, el CEIm solicitara el
Curriculum vitae de todos los investigadores propuestos, valorando especialmente
la formacion en Buenas Practicas Clinicas (BPC) y experiencia previa en
investigacion clinica y posibles conflictos de interés. El promotor debera presentar
el documento de idoneidad del investigador ajustado al modelo propuesto en el
Anexo Il al Documento de instrucciones de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en
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Espana;

ldoneidad de las instalaciones. El Comité valorara la documentacion aportada por
el promotor para cada uno de los centros de investigacién propuestos, de acuerdo
con el modelo propuesto en el Anexo IV del Documento de instrucciones de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de
ensayos clinicos en Espafa. Este documento, que debera ir firmado por la
Direccion del centro o persona delegada, debera incluir claramente los distintos
servicios del centro que colaboraran en el ensayo clinico.

Medidas de indemnizacion de posibles dafnos y/o perjuicios a los participantes en
el ensayo clinico con medicamentos. El Comité revisara el certificado de la podliza
de responsabilidad civil propuesta por el promotor del ensayo clinico, los datos del
tomador del seguro, los datos identificativos del ensayo clinico, los datos de los
asegurados y centros de investigacion, los limites de garantia establecidos y el
periodo de cobertura, principalmente. En todo caso, podra utilizarse como
referencia el Anexo VA “Modelo de certificado de seguro” al Documento de
instrucciones de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizaciéon de ensayos clinicos en Espana.

En el caso de los ensayos clinicos considerados por el CEIm como de bajo nivel
de intervencién, el CEIm evaluara si los posibles dafnos y/o perjuicios que
pudieran ocasionarse al participante en el ensayo, estén cubiertos por una poéliza
de responsabilidad civil profesional individual o colectiva como, por ejemplo en los
centros de la Comunidad Auténoma de Catalunya pertenecientes al Sistema
Nacional de Salud o bien que pertenezcan al Sistema Sanitari Integral d'utilitzacio
publica de Catalunya (SISCAT), se tendra en cuenta que éstos estén dentro de la
cobertura de la pdliza de responsabilidad civil y patrimonial del Servei Catala de la
Salut (CatSalut). En este caso, el promotor deberd aportar un certificado del
representante del centro /organizacion para ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion en el que éste certifique que el centro dispone de una pdliza de
responsabilidad civil profesional individual o colectiva que incluye la cobertura de
este tipo de investigaciones clinicas. El contenido de este certificado se ajustara a
lo establecido en el Anexo VII “Modelo de certificado del representante del centro
/organizacién para ensayos clinicos de bajo nivel de intervencién” al Documento
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de instrucciones de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizaciéon de ensayos clinicos en Espana.

Finalmente, en el caso de los ensayos clinicos considerados como
investigaciones clinicas sin animo comercial, segun la definicion que figura en el
apartado 12.1.1, punto 2, el investigador podra presentar la solicitud inicial de
evaluacion de ensayo clinico sin la contratacion previa de una pdliza de
responsabilidad civil, siempre y cuando se comprometa a contratar el seguro una
vez el Comité dictamine favorablemente, si procede. En este caso, el promotor
podra presentar un compromiso de contratacion de la pdliza de responsabilidad
civil, de acuerdo con el modelo que figura en el Anexo VI “Modelo de compromiso
del promotor para ensayos clinicos sin animo comercial” al Documento de
instrucciones de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacion de ensayos clinicos en Espana.

Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras biolégicas del sujeto de ensayo. El Comité evaluara principalmente los
aspectos relacionados con la obtencion de las muestras biolégicas para
investigacion en el marco del ensayo clinico y el uso de los excedentes para
investigaciones futuras, de acuerdo con lo establecido por la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de investigacién biomédica y Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento
de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las
muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y
organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica. El
CEIm evaluara como minimo los siguientes aspectos relacionados a continuacion:

A.  Procedimiento de consentimiento informado especifico para la cesion de
muestras bioldgicas en el marco del ensayo clinico, caracter obligado o
opcional de dicha cesién, informacién aportada al participante en relacion
con los aspectos que figuran en el Art. 59 de la Ley 14/2007 de
Investigacion Biomédica;

B. Trazabilidad de las muestras bioldgicas: lugar de analisis, conservacion,
destino final una vez finalizado el ensayo clinico (biobanco, coleccion
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privada o destruccion);
C. Medidas para garantizar el anonimato de los sujetos fuente.

Para llevar a cabo esta evaluacion, el Comité se basara en la informacion contenida
en el mismo protocolo de ensayo clinico con medicamentos o bien en el documento
especifico sobre gestion de muestras biolégicas para investigacion aportado por el
promotor, si no figura dicha informacion en el protocolo. El CEIm valorarg asimismo los
modelos de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado.

Para la evaluacion de las respuestas a las aclaraciones solicitadas al promotor por el
CEIm que afecten a la parte Il, el Comité seguira el mismo criterio expuesto en los
puntos anteriores de este apartado.

En lo que respecta a la evaluacién de modificaciones substanciales a ensayos clinicos
con medicamentos, el Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion
entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos, establece que, como norma general, el
CEIlm y la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluaran
aquellos aspectos sobre los que ya se hubieran pronunciado en el informe de
evaluacion inicial. Por tanto, los mismos criterios establecidos anteriormente para las
partes | y Il serdn de aplicacién en el caso de la evaluacion de las modificaciones
sustanciales.

Tendran la consideracion de modificaciones sustanciales aquellos cambios
implementados en el ensayo clinico inicialmente autorizado por la AEMPS o bien por
la Autoridad Sanitaria del Estado Miembro Notificante y que puedan tener
repercusiones importantes en la seguridad o los derechos de los participantes en el
ensayo clinico o bien en la fiabilidad y solidez de los datos cientificos obtenidos.

Pueden consultarse ejemplos de modificaciones sustanciales que afectan a la parte |
en el documento CT-1 del capitulo | del volumen 10 Eudralex que puede consultarse
en http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010 ¢82 01/2010 ¢82 01 es.pdf.
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12.1.5. PLAZOS DE EVALUACION

El CEIlm del Hospital Universitari de Bellvitge, en lo que respecta al procedimiento de
evaluacion de las solicitudes iniciales, las aclaraciones solicitadas y las modificaciones
substanciales se ajustara a los plazos de evaluacion establecidos en el Memorando de
Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos que, en todo caso, se utilizan para establecer los calendarios de
evaluacién oficiales por parte de la AEMPS, en caso de evaluacién de solicitudes
iniciales y para aquellas modificaciones substanciales que implican cambios en la
parte |y Il del ensayo clinico.

Independientemente de lo expuesto en el punto anterior, y teniendo en cuenta que el
plazo de evaluacién comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada de una
solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm, la evaluacién de una solicitud
inicial debera haber concluido como maximo entre 45 y 96 dias naturales desde la
fecha de entrada de la solicitud. Este plazo incluye los 10 dias para la validacién de la
solicitud y, si procede, subsanacién de la misma por parte del promotor (10 dias mas).

En el caso de la evaluacion por parte del CEIm, e independientemente de lo
establecido en el punto 1 de este apartado, la evaluacion de una solicitud de
modificacién relevante debera haber concluido como maximo entre 38 y 85 dias
naturales desde la fecha de entrada de la solicitud. Este plazo incluye los 6 dias para
la validacion de la solicitud y, si procede, subsanacion de la misma por parte del
promotor (10 dias mas).

De acuerdo con lo que se hizo constar en el apartado 9, entre el 23 de diciembre y el 7
de enero habrda una parada de reloj en todos los plazos aplicables durante ese
periodo. La documentacidén se debera remitir al CEIm con una antelacién minima de
10 dias antes de la fecha de reunién.



CEIm Hospital PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS | (o e oo o
Universitari de DE TRABAJO 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 86 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

Version: 4

12.2.

12.2.1.

INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

DEFINICIONES

De acuerdo con el articulo segundo del RD 1591/2009, se define producto sanitario
como cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro
articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos
destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en
seres humanos con fines de:

12 Diagnostico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

2° Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una
deficiencia,

3% Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiolégico,

4° Regulacién de la concepcién,

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior 0 en la
superficie del cuerpo humano por medios farmacologicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

Por su parte, en el articulo segundo del RD1616/2009 se define producto sanitario
activo a cualquier producto sanitario que dependa de la electricidad o de cualquier otra
fuente de energia distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la
gravedad, para funcionar adecuadamente. Esta misma normativa define los productos
sanitarios implantables activos como aquellos destinados a ser introducidos total o
parcialmente, mediante intervencion quirdrgica o médica, en el cuerpo humano, o
mediante intervencién médica, en un orificio natural, y destinados a permanecer
después de dicha intervencion.

En el articulo tercero del RD 1662/2000 se define producto sanitario para diagnostico
“in_vitro” como cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto
reactivo, calibrador, material de control, estuche de instrumental y materiales,




CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS Fecha de aprobacion:
Universitari de DE TRABAJO 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 87 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

12.2.2.

instrumento, aparato, equipo 0 sistema, utilizado solo o en asociacién con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado «in vitro» para el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos, sélo o
principalmente con el fin de proporcionar informacién: Relativa a un estado fisiolégico
o patoldgico, o relativa a una anomalia congénita, o para determinar la seguridad y
compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas.

Finalmente, de acuerdo con la definicion que figura en el articulo segundo del RD
1591/2009, entendemos como producto destinado a investigaciones clinicas a
cualquier producto destinado a ser puesto a disposicion de un facultativo especialista
para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un entorno clinico humano
adecuado.

REQUISITOS LEGALES

En la evaluacién de las solicitudes iniciales y modificaciones substanciales de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencién u
observacionales), se tendra en cuenta lo establecido en la disposicién adicional
tercera del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos, en el sentido de que estos
estudios clinicos se regiran por los principios éticos, metodologicos y de proteccién de
los sujetos del ensayo contemplados en este real decreto, teniendo en cuenta lo
establecido en la reglamentacion de productos sanitarios.

Antes de llevar a cabo una investigacion clinica con producto sanitario en el centro,
sera necesaria la aprobacién por parte de un CEIm acreditado y, cuando los productos
no dispongan del marcado “CE” de conformidad o bien se utilicen en indicaciones no
autorizadas o en condiciones distintas a las establecidas en su manual de utilizacion la
autorizacion de la AEMPS, también sera necesaria la autorizacion de la AEMPS. Por
otra parte, también sera necesario contar con la conformidad de la Direccion del centro
en la que ésta acepte expresamente la realizacién en el centro propuesto.
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Ademas de los requisitos especificados para los distintos tipos de estudio en el punto
2 de este apartado, para iniciar una investigacién clinica con producto sanitario en el
centro sera necesario obtener la conformidad de la Direccién del centro, que se
expresara mediante la firma de un contrato con el promotor o bien, cuando el promotor
no pertenezca a la propia institucién en la que se plantea la realizacion del estudio,
con la firma por parte de la Direcciébn del centro de un documento expreso de
conformidad. Dicho documento de conformidad se gestiona directamente por parte de
la Secretaria Técnica del CEIm.

En relacién a lo expuesto en el punto anterior, el documento expreso de conformidad
de la Direccion sera siempre exigible a aquellas investigaciones clinicas con producto
sanitario que comporten el uso de productos sanitarios sin marcaje CE o bien
productos que dispongan de marcaje y para lo que se plantee su uso en condiciones
distintas a las que figuren en su manual de instrucciones.

Cuando sea necesaria la formalizaciéon del contrato entre el promotor de la
investigacion clinica con producto sanitario y la institucion, éste se gestionara desde la
Unidad de Servicios Juridicos del Institut d’Investigacié Biomeédica de Bellvitge
(IDIBELL). EI contrato, aunque podra negociarse antes de la aprobacion por parte de
un CEIm acreditado, no podra firmarse por todas las partes implicadas hasta que la
Unidad de Servicios Juridicos no disponga de la documentacién necesaria para avalar
dicha firma que, en este caso, se corresponde con el dictamen del CEIm o el
documento de validacién local en caso de que la investigacion clinica con producto
sanitario (estudio de intervencion u observacional) haya sido aprobada por otro Comité
acreditado a nivel nacional (ICPSNA).

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge asume el dictamen Unico emitido por
otros CEIm acreditados a nivel nacional. No obstante, la Direccion del centro
establecera los circuitos oportunos para valorar la viabilidad local, la factibilidad y la
colaboraciéon por parte de otros servicios del centro implicados en la investigacion
clinica, antes de otorgar su conformidad.
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12.2.3. REQUISITOS ESPECIFICOS

12.2.4.

El Comité dispone de unos requisitos de presentacién de investigaciones clinicas con
productos sanitarios (véase apartado 11.2.2.), que se ajusta a lo establecido por la
legislacién vigente es este ambito, ademas del propio RD 1090/2015, la legislacién
vigente especifica para productos sanitarios: Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, el Real Decreto 1616/2009, de
26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos v,
finalmente, el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos
sanitarios para diagndstico "in vitro" y el Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento
europeo y del consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios.

ASPECTOS EVALUADOS POR EL CEIm

Los aspectos que deben ser evaluados por el Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm) respecto las investigaciones clinicas con productos sanitarios
(estudios de intervencién u observacionales), son similares a los que se aplican en el
caso de los ensayos clinicos con medicamentos (véase apartado 12.1.4.) aunque, en
este caso, la evaluacion de estos estudios clinicos no se realiza de forma coordinada
entre la AEMPS y el CEIm e incluso en algunos casos, no se precisa la autorizacion
por parte de la Autoridad Sanitaria.

En base a lo expuesto en el punto anterior, ademas de los aspectos que figuran en el
apartado 12.1.4, el CEIlm evaluara la informacién acerca del producto sanitario v,
concretamente se revisara si éste dispone de marcado “CE” y se utiliza de acuerdo
con las especificaciones que figuran en su manual de instrucciones.

En caso de estudios de intervencion, el Comité revisara las medidas de indemnizacién
de posibles dafos y/o perjuicios a los participantes en el estudio, y concretamente el
certificado de la péliza de responsabilidad civil, los datos del tomador del seguro, los
datos identificativos del estudio, los datos de los asegurados y centros de
investigacion, los limites de garantia establecidos y el periodo de cobertura,
principalmente.
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En el caso de los estudios de intervencion con productos sanitarios, que se consideren
de bajo riesgo - equivalente a la definicion de bajo nivel de intervencién en el caso de
los ensayos clinicos con medicamentos - el CEIm evaluara si los posibles danos y/o
perjuicios que pudieran ocasionarse a los participantes en el estudio, son susceptibles
de cobertura por la péliza de responsabilidad civil y patrimonial del Servei Catala de la
Salut (CatSalut). En este sentido, dicha poéliza establece las siguientes condiciones
que debera cumplir la investigacion clinica con producto sanitario:

e El promotor del ensayo debera ser un investigador independiente perteneciente al
Sistema Nacional de Salud;

e El producto sanitario debera disponer de marcado “CE” y se utilizara de acuerdo
con las indicaciones y condiciones de uso que figuran en su manual de
instrucciones aprobado;

e FEl riesgo al que se someteran los participantes en la investigacién sera
equivalente al que presentarian en la practica clinica asistencial.

Si la investigacién clinica con producto sanitario cumple con los tres requerimientos
anteriores, éste sera susceptible de cobertura por parte de la pdliza de responsabilidad
civil y corporativa del CatSalut.

En todo caso, el Comité solicitara un certificado al representante del centro en el que
éste certifique que el centro dispone de una péliza de responsabilidad civil profesional
individual o colectiva que incluye la cobertura de este tipo de investigaciones clinicas.
El contenido de este certificado se ajustara a lo establecido en el Anexo VII (Modelo
de certificado del representante del centro /organizacion para ensayos clinicos de bajo
nivel de intervencion) al Documento de instrucciones de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en
Espania.

Para la evaluacion de las respuestas a las aclaraciones solicitadas al promotor por el
CEIm, el Comité seguird el mismo criterio expuesto en los puntos anteriores de este
apartado.

En lo que respecta a la evaluacion de modificaciones sustanciales a investigaciones
clinicas con productos sanitarios, EI CEIm tendra en consideracion las caracteristicas



CEIm Hospital PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS | (o e oo o
Universitari de DE TRABAJO 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22

PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 91 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

Version: 4

12.2.5.

que definen una modificacion sustancial en base a lo expuesto en el apartado 12.1.4.

PLAZOS DE EVALUACION

El RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
establece un periodo aproximado de 60 dias para la evaluacién de una solicitud inicial
de ensayo clinico por parte, en este caso, de la AEMPS. Si bien, dicha normativa legal
no especifica el plazo maximo para la evaluacién de los aspectos metodolégicos,
éticos y legales por parte del CEIm, se asume que el periodo necesario no debera
exceder de los 60 dias naturales establecidos para la AEMPS. Este plazo maximo
sera igualmente aplicable a aquellos ensayos en los que Unicamente se requiere la
evaluacion por parte del CEIm.

El mismo RD 1591/2009, establece un periodo maximo de 10 dias naturales para la
validacion por parte de la AEMPS de la documentacién esencial para la evaluacion de
una solicitud inicial de ensayo clinico. Si bien, dicha normativa legal no especifica el
plazo maximo para la validacién por parte del CEIm, se asume que el periodo maximo
necesario para la validacién de la documentacién, no deberia exceder de los 10 dias
naturales.

Tomando como referencia el RD 1090/2015, se considera que el plazo maximo para la
evaluacion de una modificacién sustancial por parte del CEIm no deberia exceder de
los 38 dias naturales - limite inferior del plazo maximo permitido en el caso de
modificaciones sustanciales a ensayos clinicos con medicamentos - y, por su parte, el
periodo de validacion de una modificacion sustancial no deberia exceder de los 6 dias
naturales.

De acuerdo con lo que se hizo constar en el apartado 9, entre el 23 de diciembre y el 7
de enero habrda una parada de reloj en todos los plazos aplicables durante ese
periodo. La documentacién se debera remitir al CEIm con una antelacion minima de
10 dias antes de la fecha de reunién.
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12.3.1.

12.3.2.

INVESTIGACIONES CLINICAS CON PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

DEFINICIONES

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, define procedimiento

invasivo como toda intervencion realizada con fines de investigacion que implique un

riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado.

REQUISITOS LEGALES

La normativa legal vigente en este &mbito establece que toda investigacién biomédica
que comporte algun procedimiento invasivo en el ser humano debera ser previamente
evaluada por el Comité de Etica de la Investigacion (CEl) correspondiente del proyecto
de investigacion presentado y autorizada por el 6rgano autondmico competente. En
este caso, el CEIm asume las funciones que, para los CEl, establece la Ley 14/2007
de Investigacion Biomédica.

Las modificaciones sustanciales a las investigaciones clinicas con procedimiento
invasivo previamente aprobadas, requeriran de un informe favorable del CEIm v,
ademas, seran comunicadas a la autoridad autonémica competente de las CCAA a los
efectos oportunos.

Para la realizacion de una investigacion clinica con procedimiento invasivo en el centro
serd necesario, ademas de los requisitos generales especificados en el punto 1 de
este apartado, obtener la conformidad de la Direccién del centro, que se expresara
mediante la formalizaciéon de un contrato entre el promotor y la instituciéon o, en su
defecto, la firma de un documento expreso de conformidad por parte de la Direccion.
En este sentido, el contrato no sera exigible cuando el promotor pertenezca al propio
centro en el que se plantea llevar a cabo el estudio clinico.

La formalizacion del contrato, si procede, entre el promotor de la investigacion clinica y
la institucién, se gestiona desde la Unidad de Servicios Juridicos del Institut
d’Investigacié Biomeédica de Bellvitge (IDIBELL). El contrato, aunque podra negociarse
antes de la aprobacion por parte de un CEIm acreditado, no podra firmarse por todas
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las partes implicadas hasta que la Unidad de Servicios Juridicos no disponga del
dictamen del CEIm.

12.3.3. REQUISITOS ESPECIFICOS

1. El Comité dispone de unos requisitos de presentacion para investigaciones clinicas
con procedimientos invasivos (véase apartado 11.2.3.), que se ajusta a lo establecido
por la legislacion vigente es este &mbito, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién
biomédica.

12.3.4. ASPECTOS EVALUADOS POR EL CEIm

1. El CEIlm evaluara la documentacién que acompafne a cada solicitud y emitira su
dictamen de acuerdo con la legislacién vigente (Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica), tomando en consideracion, en particular, los siguientes
aspectos:

e |doneidad cientifica del proyecto;
e La pertinencia del estudio teniendo en cuenta el conocimiento disponible;
e Lafactibilidad del estudio;

e Laidoneidad del equipo investigador, teniendo en cuenta su formacion en Buenas
Practicas Clinicas (Curriculum vitae),

e La justificaciébn de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacion con los
beneficios esperables para los sujetos del estudio. Cuando la investigacién no
tenga la posibilidad de producir resultados de beneficio directo para la salud del
sujeto participante en la misma so6lo podra ser iniciada en el caso de que
represente un riesgo y una carga minimos para dicho sujeto, a juicio del CEIm
gue deba evaluar la investigacion;
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e La idoneidad de la informacion escrita para los sujetos del estudio, que debera
ajustarse a lo especificado en el Art. 15 de la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica;

e El seguro o la garantia financiera previstos para el estudio en base a la
documentacion especifica sobre este aspecto presentada con la solicitud y lo
especificado en el Art. 18 de la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica. EI CEIm
velara para que en la informacion que se entrega a los sujetos participantes figure
el nimero de pdliza y la compafia aseguradora con la finalidad de facilitar el
futuro ejercicio de posibles acciones legales por parte del sujeto participante en el
caso de dafnos o perjuicios;

e Las garantias del promotor y los investigadores del estudio sobre la
confidencialidad de los datos de los sujetos y que se velara por el cumplimiento
en todo momento con lo establecido por la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
y por el 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 sus datos personales y a la libre circulacion de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos).

12.3.5. PLAZOS DE EVALUACION

1. La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica, no establece en el caso de
los CEIm unos plazos maximos para la evaluacion metodolégica, ética y legal de las
investigaciones clinicas con procedimientos invasivos, ni para los CEIm o CEIl ni
tampoco para los 6rganos competentes de las CCAA.

2. En base a lo expuesto en el punto anterior, el CEIm del Hospital Universitari de
Bellvitge establecera para la evaluacion de las solicitudes iniciales de investigaciones
clinicas con procedimientos invasivos, un plazo méaximo de 60 dias naturales a contar
desde la recepcién y validacién de la solicitud por parte de la Secretaria Técnica del
CEIm. Este plazo incluye los 10 dias para la validacion de la solicitud y, si procede,
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12.4.

subsanacion de la misma por parte del promotor (10 dias mas).

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge establecera un plazo maximo de 35 dias
naturales para la evaluacion de las modificaciones sustanciales a investigaciones
clinicas con procedimientos invasivos previamente aprobadas, a contar desde la
recepcion y validacion de la documentaciéon por parte de la Secretaria Técnica del
CEIm.

De acuerdo con lo que se hizo constar en el apartado 9, entre el 23 de diciembre y el 7
de enero habrda una parada de reloj en todos los plazos aplicables durante ese
periodo. La documentacién se debera remitir al CEIm con una antelacién minima de
10 dias antes de la fecha de reunién.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

12.4.1. DEFINICIONES

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, define estudio observacional como aquel estudio en el que los
medicamentos se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones
establecidas en la autorizacién. La asignacién de un paciente a una estrategia
terapéutica concreta no estara decidida de antemano por el protocolo de un ensayo,
sino que estara determinada por la practica habitual de la medicina, y la decision de
prescribir un medicamento determinado estara claramente disociada de la decision de
incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion,
ya sea diagndstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica, y se
utilizaran métodos epidemiolégicos para el analisis de los datos recogidos.

Por su parte, el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano, define en su Art. 2
“Estudio observacional con medicamentos” como: toda investigacién que implique la
recogida de datos individuales relativos a la salud de personas, siempre que no
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cumpla cualquiera de las condiciones requeridas para ser considerado ensayo clinico
establecidas en el articulo 2.1.i) del 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 Espanol de Estudios Clinicos, y que se
realice con alguno de los siguientes propésitos:

12 Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus
factores modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su
relacion con los recursos empleados para alcanzarlos.

2° |dentificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los
medicamentos y otros riesgos para la seguridad de los pacientes
relacionados con su uso, incluyendo los posibles factores de riesgo o
modificadores de efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de
gestién de riesgos.

3% Obtener informacién sobre los patrones de utilizacion de los medicamentos
en la poblacion.

En el mismo Art. 2, se define “estudio observacional con medicamentos de
seguimiento prospectivo”: todo estudio observacional con medicamentos en el que los
sujetos son seguidos durante un periodo de tiempo hasta que acontece la variable de
resultado, y ésta todavia no se ha producido en el momento del inicio del estudio”.

REQUISITOS LEGALES

Segun el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano, todos los estudios
observacionales con medicamentos requeriran el dictamen favorable de un CEIm
acreditado a nivel espafol.

En el caso de estudios observacionales con medicamentos de seguimiento
prospectivo, una vez obtenido el dictamen favorable del CEIm, el promotor debera
solicitar la autorizacion al organismo competente de la Comunidad Autbnoma, siendo
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en Catalunya, el Servei d'Ordenacid i Qualitat Farmaceutica de la Direccié General
d’Ordenacio i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut. La normativa legal vigent
a Catalunya que regeix aquest tipus d’estudis és la Instruccid 1/2003 Requisits per a la
realitzacié d'estudis post-autoritzacio de medicaments en els centres sanitaris de la
xarxa sanitaria d'utilitzacio publica de Catalunya.

Cuando en el EOM se plantee la obtencién de informacion a partir de fuentes de
informaciéon primarias, que implican la obtencion de informacion directamente del
sujeto participante o del profesional sanitario que lo atiende en un centro, servicio o
establecimiento sanitario, serd necesario obtener la conformidad de la Direccion del
centro, que se expresara mediante la firma de un contrato con el promotor o bien,
cuando el promotor pertenezca a la propia institucién en la que se plantea la
realizacién del estudio, con la firma por parte de la Direccién del centro de un
documento expreso de conformidad.

La formalizacién del contrato entre el promotor del estudio clinico y la institucion, se
gestiona desde la Unidad de Servicios Juridicos del Institut d’Investigacio Biomedica
de Bellvitge (IDIBELL). El contrato, aunque podra negociarse antes de la aprobacién
por parte de un CEIm acreditado, no podra firmarse por todas las partes implicadas
hasta que la Unidad de Servicios Juridicos no disponga del preceptivo documento de
dictamen (EOM) o validacion (EOMNA) por parte del CEIm.

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge asume el dictamen Unico emitido por
otros CEIm acreditados a nivel nacional. No obstante, la Direccion del centro
establecera los circuitos oportunos para valorar la viabilidad local, la factibilidad y la
colaboracién por parte de otros servicios del centro implicados en el estudio clinico,
antes otorgar la conformidad de la Direccién.

REQUISITOS ESPECIFICOS

El Comité dispone de unos requisitos de presentacion de estudios observacionales
con medicamentos (véase apartado 11.2.4.), que se ajustan a lo establecido por la
legislacion vigente es este ambito, Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el
gue se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, y al
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Memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de la investigacién con
medicamentos para la evaluacion y gestibn de los estudios observacionales con
medicamentos, elaborado por el Grupo de Trabajo de los CEIm con la AEMPS sobre
estudios observacionales con medicamentos.

12.4.4. ASPECTOS EVALUADOS POR EL CEIm

1. El CEIlm evaluara la documentacion que acompafe a cada solicitud y emitira su
dictamen de acuerdo con la legislacion vigente (Real Decreto 957/2020 y Real Decreto
577/2013), tomando en consideracién, en particular, los siguientes aspectos:

a. La confirmacion de que el estudio esta incluido en el ambito de aplicacion del
presente real decreto, en particular la verificacion de su caracter observacional
Yy, en su caso, de que se trata de un estudio de seguimiento prospectivo.

b. La justificacion del estudio.

c. Las caracteristicas del disefio del estudio y si estas son adecuadas para
responder a su objetivo.

d. La fiabilidad y solidez de los datos que pueden obtenerse con la metodologia
elegida, las fuentes de informacion seleccionadas y la perspectiva de género
aplicada a tales estudios, incluida la desagregacién de los datos estadisticos
por sexos.

e. Los derechos y garantias de los sujetos participantes en el estudio.

f. La necesidad, modalidad y contenido del consentimiento informado de los
sujetos.

g. El cumplimiento de los requisitos para tener la consideracion, en su caso, de
una investigacion sin animo comercial.

h. La idoneidad de las compensaciones que puedan establecerse para los
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investigadores y, en su caso, para los sujetos participantes.
El cumplimiento de la normativa vigente sobre proteccién de datos personales.

Las previsiones en relacién con el manejo de las muestras bioldgicas de los
sujetos participantes obtenidas, en su caso, con motivo del estudio.

Cualquier otro elemento del estudio no contemplado en los parrafos anteriores
y que el CEIm estime necesario.

12.4.5. PLAZOS DE EVALUACION

1. El RD 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano, establece que el Comité
dispondra de un periodo de 10 dias naturales para validar la documentacion
correspondiente al estudio observacional con medicamentos, acorde con los requisitos
establecidos en el apartado 12.4.4.

2. El plazo de tiempo maximo desde la presentacién de la solicitud hasta la emision del
dictamen depende de si se requiere subsanacién o peticion de aclaraciones durante el
procedimiento:

En caso de no ser necesario solicitar subsanacién de la documentacion ni
peticién de aclaraciones, el plazo maximo sera de 40 dias naturales (10 + 30)
para la emisién del dictamen.

En el caso de solicitar subsanacion de documentacion, pero no de
aclaraciones, el plazo maximo para emitir dictamen sera de 50 dias naturales.

En el supuesto de que el CEIm solicite aclaraciones tras la evaluacion, pero no
se requiera subsanacion de documentacion, el tiempo méximo para emitir
dictamen sera de 52 dias naturales.

En el caso de tener que solicitar subsanacién de documentacién y haberse
solicitado aclaraciones, el plazo maximo para emitir dictamen por el CEIm sera
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12.5.1.

de 62 dias naturales.

El RD 957/2020 no establece para los comités plazos maximos para la evaluacién de
los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de las modificaciones sustanciales a
estudios observacionales con medicamentos. No obstante, en el Memorando de
colaboracién entre los Comités de Etica de la investigacién con medicamentos para la
evaluacion y gestion de los estudios observacionales con medicamentos, elaborado
por el Grupo de Trabajo de los CEIm con la AEMPS sobre estudios observacionales
con medicamentos, se establece que el periodo de tiempo necesario para la
evaluacion de una solicitud de modificacion relevante sera similar al de una solicitud
inicial. Es decir, se debera emitir dictamen como maximo en 62 dias naturales. Este
periodo sera variable segln se requiera subsanacion de la documentacion presentada
y / 0 se hayan emitido aclaraciones al estudio observacional con medicamentos.

De acuerdo con lo que se hizo constar en el apartado 9, entre el 23 de diciembre y el 7
de enero habra una parada de reloj en todos los plazos aplicables durante ese
periodo. La documentacidén se debera remitir al CEIm con una antelacién minima de
10 dias antes de la fecha de reunién.

PROYECTOS DE I,NVESTIGACI(')N BIOMEDICA QUE IMPLIQUEN EL USO DE
MUESTRAS BIOLOGICAS DE ORIGEN HUMANO

DEFINICIONES

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, define muestra biolégica
como cualquier material biolégico de origen humano susceptible de conservacién y
que pueda albergar informacién sobre la dotacién genética caracteristica de una
persona.

Por su parte, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos béasicos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos
con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de
origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica, define Biobanco con fines de investigacion
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biomédica como establecimiento publico o privado, sin animo de lucro, que acoge una
o varias colecciones de muestras biolégicas de origen humano con fines de
investigacion biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios de
calidad, orden y destino, con independencia de que albergue muestras con otras
finalidades.

El propio Real Decreto 1716/2011 define coleccidon de muestras biolégicas de origen
humano como un conjunto ordenado y con vocacion de permanencia de muestras
biolégicas de origen humano conservadas fuera del ambito organizativo de un
biobanco. Mientras que se considera coleccion de muestras biolégicas de origen
humano con fines de investigacién biomédica a toda coleccion de muestras biolégicas
de origen humano destinadas a la investigacién biomédica.

Finalmente, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, define
trazabilidad como la capacidad de asociar un material biolégico determinado con
informacion registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencion, asi como a
lo largo de todo el proceso de investigacion.

REQUISITOS LEGALES

Segun la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, Sera preciso el informe favorable
del Comité de Etica de la Investigacion, en nuestro caso CEIm, correspondiente al
centro para la obtencién y utilizacion de muestras bioldgicas para investigacion
biomédica y para estudios de biodiversidad, en particular cuando se haya previsto la
utilizacion de muestras bioldgicas procedentes de personas fallecidas o cuando se
pretenda la incorporacion de una muestra biolégica a una linea de investigacion no
relacionada con aquella para la que se obtuvo inicialmente consentimiento.

Para la realizacién de un proyecto de investigacién biomédica que implique el uso de
muestras biolégicas en el centro sera necesario, ademés de lo especificado en el
punto anterior, obtener la conformidad de la Direccion del centro, que se expresara
mediante la firma de un contrato con el promotor o bien, cuando el promotor
pertenezca a la propia institucién en la que se plantea la realizacién del estudio, con la
firma por parte de la Direccion del centro de un documento expreso de conformidad. El
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Comité gestionara la obtencién del documento de conformidad de la Direccién, y lo
presentara a la firma por parte de ésta.

La formalizacién del contrato entre el promotor del proyecto de investigacion y la
institucion, se gestiona desde la Unidad de Servicios Juridicos del Institut
d’Investigacié Biomeédica de Bellvitge (IDIBELL). El contrato, aunque podra negociarse
antes de la aprobacion por parte de un CEIm acreditado, no podra firmarse por todas
las partes implicadas hasta que la Unidad de Servicios Juridicos no disponga del
preceptivo documento de dictamen por parte del CEIm.

En estos casos, el Comité, aunque tendra en cuenta la existencia de un dictamen
favorable previo, emitido por un CEI/CEIm acreditado, procedera a evaluar
completamente los aspectos metodolégicos, éticos y legales de la propuesta, hasta
que se desarrolle plenamente el dictamen Unico para este tipo de proyectos.

De acuerdo con los requerimientos establecidos por el RD 1716/2011, las solicitudes
de muestras bioldgicas para investigacion biomédica que se remitan a un biobanco
acreditado, deberan ser informadas de forma positiva por los comités cientifico y de
ética y por la persona titular de la direccion cientifica del Biobanco, a la vista de la
solicitud presentada. En este caso, el CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge
asumira la responsabilidad como Comité de Etica asesor externo del Biobanco.

REQUISITOS ESPECIFICOS

El Comité dispone de unos requisitos de presentacion para proyectos de investigacién
biomédica que implican el uso de muestras bioldgicas (véase apartado 11.2.5.), que
se ajusta a lo establecido por la legislacién vigente es este ambito, la Ley 14/2007, de
3 de julio, de investigacion biomédica.

Los requisitos para la presentacion de una solicitud de muestras biolégicas para
investigacion biomédica al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL se detallan en el apartado
11.2.5.1. En este caso, se ha tenido en cuenta lo establecido por el RD 1716/2011, de
18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica.
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12.5.4. ASPECTOS EVALUADOS POR EL CEIm

1. La evaluacion de los proyectos de investigacion con muestras bioldgicas, incluira la
evaluacion metodolégica, ética y legal de acuerdo con los requerimientos
especificados por la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica. EI CEIm evaluara la
documentacion que acomparne a cada solicitud y emitird su dictamen tomando en
consideracion, en particular, los siguientes aspectos:

e Trazabilidad de las muestras biolégicas. EI CEIm exige para todo proyecto de
investigacion que comporte la utilizacion de muestras bioldgicas humanas con
fines de investigacion, la cumplimentacién del documento normalizado titulado
“Gestion de muestras bioldgicas de origen humano para investigacion biomédica”.
Este documento puede descargarse en la pagina Web del Hospital Universitari de
Bellvitge, siguiendo la ruta de acceso “Recerca |\ CEI/CEIm \ Requisits de
presentacio | Projectes d'investigacio amb mostres biologiques”, clicando sobre el
enlace “gestio de mostres biologiques’. Este documento también puede
descargarse en la Intranet del centro, siguiendo la ruta “Gestio del coneixement \
Recerca | Comité d’Etica de la Investigacié amb medicaments (CEIm) | Requisits
de presentacio \ Projectes d’investigacio amb mostres biologiques’.

El modelo de gestion de muestras bioldgicas refleja todos aquellos aspectos
relevantes que deben ser considerados por el Comité para establecer la
trazabilidad de las muestras, entre ellos su obtencidn retrospectiva o prospectiva;
tipo de muestra; caracteristicas de conservacioén; origen de las muestras (interno,
externo, Biobanc HUB-ICO-IDIBELL); donde se llevaran a cabo los andlisis;
destino final de los excedentes una vez finalizada la investigacién; tipo de
identificacion de las muestras (codificadas, an6nimas, etc.); y si esta previsto
solicitar consentimiento informado a los sujetos fuente.

e La idoneidad de la informacion escrita para los sujetos fuente, cuando proceda,
que debe reflejar todos los aspectos que figuran en el Art. 59 de la Ley 14/2007
de Investigacion Biomédica. En caso de que no se prevea la solicitud de
consentimiento informado, esta circunstancia debera justificarse adecuadamente
en base a los supuestos que figuran en el Art. 58 de dicha normativa.
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2. La evaluacion de los aspectos éticos de las solicitudes de muestras biologicas al
Biobanc HUB-ICO-IDIBELL, se llevara a cabo acorde con lo establecido en el RD
1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica.
En este caso, el CEIm evaluara la documentacion que acompane a cada solicitud y
emitira su dictamen tomando en consideracion, en particular, los siguientes aspectos:

e Existencia de una aprobacion previa del proyecto de investigacién biomédica por
parte de un CEl o CEIm acreditado a nivel nacional;

e Disponibilidad del consentimiento informado otorgado previamente por el sujeto
fuente para la cesién al Biobanco, de acuerdo con los modelos normalizados del
Biobanc HUB-ICO-IDIBELL: modelo de hoja de informacioén para la utilizacién de
muestras biolégicas y datos clinicos obtenidos durante el proceso asistencial para
investigacion biomédica y conservacion en el Biobanc HUB-ICO-IDIBELL (BIO-
FOR-005.C ABRIL 2020) y consentimiento informado para excedente asistencial
(BIO-FOR- 001_ClI excedent assistencial ABRIL 2020) y remanente de proyecto
de investigacién (BIO-FOR- 006_CI romanents projecte_ABRIL 2020).

e En caso de que la solicitud de muestras bioldgicas al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL
afecte a muestras obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de las primeras
versiones de los modelos de hoja de informacién y consentimiento informado del
Biobanc (muestras biologicas recogidas con anterioridad al 7 de octubre de 2013),
el Comité evaluara la existencia de otros modelos de consentimiento informado
otorgados por el sujeto fuente y, en caso de que no exista consentimiento
informado previo, los mecanismos para la solicitud de un consentimiento o, si ello
no es posible, la valoracion de la exencién del consentimiento informado en base
a los motivos expuestos en el Art. 58 de la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica.

12.5.5. PLAZOS DE EVALUACION

1. La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, pendiente de desarrollo, no
establece en el caso de los CEl y, por extension, para los CEIm que asumen sus
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funciones, unos plazos maximos para la evaluacion metodolégica, ética y legal de las
solicitudes iniciales de investigaciones biomédicas que implican el uso de muestras
bioldgicas de origen humano.

El CEIm, teniendo en consideracién los plazos maximos que se establecieron para la
evaluacion de las investigaciones clinicas con procedimientos invasivos, incluidos
también en el ambito de aplicacion de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica,
establecera un plazo maximo de 50 dias naturales para emitir su dictamen, a contar
desde la recepcion y validacion (10 dias) de la solicitud por parte de la Secretaria
Técnica del CEIm.

Para la evaluacion de las modificaciones sustanciales a investigaciones biomédicas
qgue implican el uso de muestras biol6gicas de origen humano previamente aprobadas,
el CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge establecera un plazo maximo de 35 dias
naturales para la emision del dictamen, a contar desde la recepcién y validacién (10
dias) de la documentacion por parte de la Secretaria Técnica del CEIm.

De acuerdo con lo que se hizo constar en el apartado 9, entre el 23 de diciembre y el 7
de enero habra una parada de reloj en todos los plazos aplicables durante ese
periodo. La documentacién se debera remitir al CEIm con una antelacion minima de
10 dias antes de la fecha de reunién.

Finalmente, en lo que respecta a la evaluacion de las solicitudes de muestras
biolégicas presentadas al Biobanc HUB-ICO- IDIBELL, dado que la legislacion vigente
en este ambito y, concretamente, el RD 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos
con fines de investigacion biomédica, no establecen unos plazos maximos para la
evaluacion ética de este tipo de solicitudes, el Comité acordara con la Coordinacion
del Biobanc HUB-ICO-IDIBELL un plazo razonable y aceptable, con el objeto de
coordinar su evaluacién con la del Comité cientifico asesor externo y, finalmente, con
la autorizacién final por parte de la Direccion del Biobanc.
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12.6. OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA NO INCLUIDOS EN
APARTADOS ANTERIORES

12.6.1. DEFINICIONES

1. Dentro de los proyectos de investigacién biomédica no incluidos en los apartados
anteriores podemos distinguir entre los estudios clinicos que comportan una
intervencion o bien los estudios clinicos observacionales.

Los estudios clinicos de intervencién comportan, de alguna manera, una alteracion de
la practica clinica asistencial, ya sea a nivel de la propia intervencién analizada, en el
modo en que se asigna el participante a una intervencién o intervenciones dadas v,
finalmente, cuando se aplican procedimientos de diagndéstico o seguimiento distintos a
los habituales. Dentro de este capitulo figuran los estudios clinicos en los que se
valoran intervenciones no consideradas medicamentos, productos sanitarios ni
procedimientos invasivos como, por ejemplo, evaluacién de intervenciones
educacionales, productos dietéticos, nutracéuticos o cosmecéuticos, etc.

Por su parte, los estudios observacionales no comportan ninguna alteracién de la
practica clinica asistencial. Se consideran dentro de este apartado la mayor parte de
los estudios epidemioldgicos (estudios de cohortes, caso control, transversales, etc.),
en los que el principal factor de exposicion analizado no es un medicamento ni un
producto sanitario.

12.6.2. REQUISITOS LEGALES

1. Por la naturaleza de este apartado, no existe una legislacién especifica aplicable para
este tipo de proyectos, aunque, en algunos casos, podria ser de aplicacion la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica. En cuando a las garantias de confidencialidad de
la informacion personal y/o clinica de los participantes en este tipo de estudios, se
tendra en cuenta lo especificado por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales; Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos
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12.6.3.

personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos). También sera de aplicacion la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, en
todo aquello relacionado con el respeto al principio de autonomia de la persona,
expresada mediante su consentimiento informado otorgado previamente al inicio de la
investigacion biomédica.

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge considera necesaria la evaluaciéon de los
aspectos metodoldgicos, éticos y legales de este tipo de proyectos de investigacion
biomédica, de acuerdo con la legislacion aplicable que se relaciona en el punto
anterior, emitiendo un dictamen expreso.

Para la realizacién de un proyecto de investigacién biomédica englobado en este
capitulo sera necesario obtener la conformidad de la Direccion del centro, que se
expresara mediante la firma de un contrato con el promotor o bien, cuando el promotor
pertenezca a la propia institucién en la que se plantea la realizacién del estudio, con la
firma por parte de la Direccion del centro de un documento expreso de conformidad. El
Comité gestionara la obtencion del documento de conformidad de la Direccion, y lo
presentara a la firma por parte de ésta.

La formalizacion del contrato entre el promotor del proyecto de investigacion y la
institucién, se gestiona desde la Unidad de Servicios Juridicos del Institut
d’Investigacié Biomedica de Bellvitge (IDIBELL). El contrato, aunque podra negociarse
antes de la aprobacién por parte del CEIm, no podra firmarse por todas las partes
implicadas hasta que la Unidad de Servicios Juridicos no disponga del preceptivo
documento de dictamen por parte del Comité.

REQUISITOS ESPECIFICOS

El Comité dispone de unos requisitos de presentacion para otros proyectos de
investigacion biomédica no englobados en los apartados anteriores (véase apartado
11.2.6.).
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12.6.4. ASPECTOS EVALUADOS POR EL CEIm

1. El procedimiento de evaluacién de las solicitudes iniciales y las modificaciones
sustanciales pertenecientes a otros proyectos de investigacién biomédica no incluidos
dentro de los apartados 12.1 a 12.5, incluird la evaluacién metodoldgica, ética y legal
de acuerdo con los requerimientos legales aplicables. EI CEIm evaluara la
documentacion que acomparie a cada solicitud y emitira su dictamen tomando en
consideracién, en particular, los siguientes aspectos:

e Las garantias del promotor y los investigadores del estudio sobre la
confidencialidad de los datos de los sujetos y que se velara por el cumplimiento
en todo momento con lo establecido por la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales; Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacion de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos);

e Laidoneidad de la informacion escrita para los sujetos participantes en el estudio,
cuando proceda, y el procedimiento de obtencion del consentimiento informado, y
la justificacibn de la investigacion en personas incapaces de dar su
consentimiento informado, cuando proceda;

e La pertinencia del estudio teniendo en cuenta el conocimiento disponible;

e La pertinencia de su disefio para obtener conclusiones fundamentadas con el
numero adecuado de sujetos en relacion con el objetivo del estudio;

e Los criterios de seleccién y retirada de los sujetos del estudio, asi como la
seleccién equitativa de la muestra.
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12.6.5. PLAZOS DE EVALUACION

13.

Dado que no existe una normativa legal especifica acerca de los plazos de evaluacion
metodoldgica, ética y legal para las solicitudes iniciales y modificaciones substanciales
de estas investigaciones biomédicas por parte del Comité, éste establece para la
evaluacion de las solicitudes iniciales un plazo maximo de 60 dias naturales a contar
desde la recepcion y validacion de la solicitud por parte de la Secretaria Técnica del
CEIm. Este plazo incluye los 10 dias para la validacién de la solicitud y, si procede,
subsanacién de la misma por parte del promotor (10 dias mas).

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge establecera un plazo maximo de 35 dias
naturales para la evaluacion de las modificaciones sustanciales a investigaciones
clinicas con procedimientos invasivos previamente aprobadas, a contar desde la
recepcion y validacion (10 dias) de la documentacién por parte de la Secretaria
Técnica del CEIm.

De acuerdo con lo que se hizo constar en el apartado 9, entre el 23 de diciembre y el 7
de enero habra una parada de reloj en todos los plazos aplicables durante ese
periodo. La documentacién se debera remitir al CEIm con una antelacién minima de
10 dias antes de la fecha de reunién.

TOMA DE DECISIONES

En este apartado se abordaran los criterios que se tienen en cuenta en el CEIm del
Hospital Universitari de Bellvitge para la toma de decisiones, tanto en las reuniones
ordinarias de tipo semipresencial 0 no presencial, por los distintos medios que se
hicieron constar en el apartado 9.1. Igualmente, se especificaran los criterios
aplicables a las reuniones urgentes o extraordinarias que se convoquen por parte de la
Secretaria Técnica del CEIm, de acuerdo con los mecanismos especificados en el
apartado 9.2. Se incidira de forma concreta en el quérum que se considerara
necesario para la toma de una decision con plenas garantias. Finalmente, se
detallaran las distintas modalidades de decision en funcién del tipo de proyecto de
investigacion biomédica evaluado.
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13.1.

QUORUM

De acuerdo con lo establecido en el Art. 7 del Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel
qual es regulen els requisits i el procediment d’acreditacio dels comités d’ética
d’investigacio clinica, para que se puedan adoptar decisiones validas en la evaluacion
de los proyectos de investigacion biomédica con medicamentos o productos
sanitarios, deberan estar presentes, como minimo, la mitad mas uno de las personas
que miembros del Comité, entre las cuales debera figurar necesariamente un médico
asistencial y una persona ajena a las profesiones sanitarias.

Ademas de los requisitos de quérum minimo que se detallan en el punto anterior, en
las reuniones ordinarias del plenario del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge se
considerard necesaria la presencia de la Presidencia o0, en su defecto,
Vicepresidencia, y del titular de la Secretaria Técnica del Comité.

Segun lo establecido en el apartado 11.9 de los presentes procedimientos, en aquellos
supuestos en los que se proceda a una evaluacion por procedimiento rapido,
mediante una reunion urgente semipresencial o no presencial, la comisién técnica
permanente encargada de evaluar la documentacién integrara, como minimo, a la
Presidencia o, en su defecto, Vicepresidencia, al titular de la Secretaria Técnica, un
vocal médico asistencial en funcion del area terapéutica en la que se encuadre el
protocolo de ensayo clinico y, finalmente, un miembro no sanitario.

Con relacién a las reuniones ordinarias 0 urgentes que se convoquen mediante la
Secretaria Técnica del CEIm de acuerdo con los cauces habituales, tanto si se trata
de reuniones presenciales como si no, Unicamente seran considerados a efectos del
quérum aquellos miembros para los que se pueda asegurar la unidad de acto, no
aceptandose evaluaciones diferidas en el tiempo, ya sea antes o después de las
correspondientes reuniones.

De acuerdo con lo establecido por el RD 1090/2015, el investigador principal o los
colaboradores de un estudio clinico no podran participar en la evaluacién, ni en el
dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del comité. Cuando se
den dichas circunstancias, en el acta donde se refleje la evaluacién del ensayo por el
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13.2.

13.3.

13.3.1.

comité quedara constancia de que este principio se ha respetado. Igualmente, esta
circunstancia se detallara en el dictamen de evaluacion.

MECANISMOS DE DECISION

De acuerdo con lo establecido en el Art. 7 del Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel
qual es regulen els requisits i el procediment d’acreditacié dels comités d’ética
d’investigacio clinica, las decisiones en el Comité se adoptaran por mayoria de los
miembros presentes y, en caso de empate, la Presidencia o, en su defecto, la
Vicepresidencia, tendra un voto de calidad. En el CEIm del Hospital Universitari de
Bellvitge, los acuerdos se toman habitualmente por consenso aunque, en caso de
ausencia del mismo, se procedera a una votacion a mano alzada.

Los mismos criterios que figuran en el punto anterior se seguiran para la toma de
decisiones en la evaluacién por procedimiento rapido en aquellos supuestos
establecidos en el punto 11.9 de estos procedimientos, se trate 0 no de una reunién
semipresencial o no presencial, en este caso garantizando la unidad de acto y
comunicacion en tiempo real.

TIPOS DE DECISION EN LA EVALUACION DE LOS DISTINTOS TIPOS DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA PRESENTADOS AL CEIm

TIPOS DE DECISION EN LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS

Los roles y responsabilidades de la AEMPS y los CEIm en la evaluacién de las
solicitudes iniciales y modificaciones sustanciales de los ensayos clinicos con
medicamentos, se definen en el Memorando de Colaboracién e Intercambio de
Informacion entre la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos. Tal y como se detallé en el
apartado 12 de estos procedimientos, el CEIm y la AEMPS evaluaran determinados
aspectos de la parte |, que sera informada por la Autoridad Sanitaria al solicitante
(promotor) , asumiendo el CEIm la responsabilidad en la evaluacién de los aspectos
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correspondientes a la parte Il. El proceso se realiza acorde con un estricto calendario
oficial establecido por la AEMPS de acuerdo con los plazos establecidos por el RD
1090/2015 y documentos de indole legal (Memorando y documento de instrucciones
de la AEMPS) que lo desarrollan.

En la evaluacién de los aspectos de parte | que, segun el Memorando referenciado
anteriormente, son responsabilidad del Comité, el CEIm del Hospital Universitari de
Bellvitge puede emitir una aportacion favorable o sin objeciones, desfavorable o bien
solicitar aclaraciones o informaciéon adicional a la parte |I. EI Comité dispone de un
formato de informe estandarizado para estas situaciones, que se remite desde el
correo electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo
electrénico de la AEMPS, evaluacion-ec@aemps.es. Mas recientemente, las
aportaciones a la parte | se introducen en la herramienta “matraz” Edicién de informes
de ensayos clinicos, habilitada por la AEMPS.

Si procede, el CEIm debera evaluar las respuestas a las aclaraciones solicitadas por
la AEMPS - que incluiran, en todo caso, las aclaraciones solicitadas por el CEIm - o la
informacion adicional aportada por el promotor. En el borrador de informe que se
remite a la AEMPS figuraran, como minimo, los siguientes puntos:

e Datos identificativos del ensayo clinico con medicamentos: Titulo, cddigo de
promotor, numero EudraCT, cédigo CEIm, promotor;

e Sentido del dictamen a la parte |;

e En caso de aclaraciones, relaciéon de las mismas;

e En paralelo, se informa a la AEMPS del sentido del dictamen de parte Il, en caso
de que se disponga del mismo en ese momento;

e Fecha de la evaluacion.

e Y, finalmente, datos del titular de la Secretaria Técnica

Los mismos criterios y modelos de informe se utilizaran en el caso de las
modificaciones sustanciales a ensayos clinicos con medicamentos previamente
aprobados y autorizados por el CEIm y la AEMPS, siempre y cuando se trate de
modificaciones sustanciales que afecten tanto a la parte | como a la parte Il.
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4. En la evaluacion de los aspectos de parte Il que, segun el Memorando referenciado
anteriormente, son responsabilidad Unica y exclusiva del CEIm, el CEIm del Hospital
Universitari de Bellvitge podra emitir propiamente un dictamen favorable, desfavorable
o bien solicitar aclaraciones o informacién adicional a la parte Il. En caso de que el
dictamen a la parte Il resulte favorable, EI Comité empleara el modelo de dictamen
propuesto por la AEMPS que figura en Anexo | del Memorando de Colaboracion e
Intercambio de Informacién entre la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos. El dictamen
se firmard por parte del titular de la Secretaria Técnica mediante certificado electrénico
o bien mediante firma manual y posterior escaneo del documento. La comunicacion al
interesado (y a la AEMPS) se realizara mediante el aplicativo Gestién de solicitudes
EC o, cuando esté plenamente operativo, CTIS- Clinical Trial Information System
(portal UE).

En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacion adicional a la solicitud inicial, el Comité dispone de un modelo de
dictamen estandarizado para estas situaciones, equivalente al que se especific en el
punto 2 de este apartado, que se remite al interesado (y a la AEMPS) mediante el
aplicativo Gestion de solicitudes EC, o bien cuando esté plenamente operativo CTIS-
Clinical Trial Information System (portal UE).

5. Para la evaluacién de aquellas modificaciones sustanciales a ensayos clinicos con
medicamentos previamente aprobados y autorizados por el CEIm y la AEMPS, que
afecten Unica y exclusivamente a la parte Il, el CEIm podra dictaminar favorablemente,
desfavorablemente o bien pedir las aclaraciones o informacion adicional que considere
necesaria, siempre y cuando se ajuste a los plazos maximos establecidos por la
legislacién vigente. Para la emision de los dictdmenes favorables, el CEIm del Hospital
Universitari de Bellvitge empleara el modelo de dictamen propuesto por la AEMPS que
figura en Anexo Il del Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica
de la Investigacién con medicamentos. El dictamen se firmara por parte del titular de la
Secretaria Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y
posterior escaneo del documento. La comunicacién al interesado (y a la AEMPS) se
realizara mediante el aplicativo Gestion de solicitudes EC o, cuando esté plenamente
operativo, CTIS- Clinical Trial Information System (portal UE).
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En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacion adicional a la solicitud inicial, el Comité dispone de un modelo de
dictamen estandarizado para estas situaciones, equivalente al que se especificé en los
puntos 2 y 4 de este apartado, que se remitird desde el correo electrénico oficial del
CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico que el solicitante
haya indicado en la solicitud de evaluacién. Este procedimiento se llevard a cabo
hasta que CTIS- Clinical Trial Information System (portal UE) esté plenamente
operativo, dado que el aplicativo actual Gestion de solicitudes EC no permite la
introduccion de dictdmenes de aclaraciones a las modificaciones sustanciales.

6. En caso de que el Comité emita dictamen desfavorable motivado a la parte Il de una
solicitud inicial o bien en el caso de una modificacion substancial, el solicitante podra
presentar opcionalmente sus alegaciones a dicha decision, remitiendo un escrito a la
direccion de correo electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat.
No obstante, el plazo para recurrir dicha decision no deberd superar los plazos
establecidos por la AEMPS en su calendario oficial o, en su defecto, los plazos
maximos establecidos

13.3.2.  TIPOS DE DECISION EN LA EVALUACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS
CON PRODUCTOS SANITARIOS

1. La legislacion vigente que rige especificamente las investigaciones clinicas realizadas
con productos sanitarios, exceptuando las estipulaciones aplicables a los estudios
clinicos con productos sanitarios que figuran en la disposicién adicional tercera del RD
1090/2015, no contempla una evaluacion coordinada por parte de la AEMPS vy los
CEIm, por lo que el Comité procedera a evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y
legales que se consideren oportunos para garantizar el bienestar y la seguridad de las
personas que participen en este tipo de investigaciones clinicas.

2. ElI CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, en la evaluacién de los aspectos que se
detallan en el apartado 12.2.4, podra emitir un dictamen favorable, desfavorable o bien
solicitar aclaraciones o informaciéon adicional. EI Comité empleara un modelo de
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dictamen similar al propuesto por la AEMPS en el Anexo | del Memorando de
Colaboracién, en este caso para los ensayos clinicos con medicamentos. El dictamen
se firmarda por parte del titular de la Secretaria Técnica mediante certificado electrénico
o bien mediante firma manual y posterior escaneo del documento. En todo caso, el
promotor podrd concertar con la Secretaria Técnica la recogida del original en papel,
si asi lo desea. Por otra parte, el Comité dispone de un formato de informe
estandarizado para la solicitud de aclaraciones o informacion adicional.
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Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitirda desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante, dado que en este caso no es aplicable el portal Gestién de
solicitudes EC habilitado por la AEMPS ni tampoco CTIS- Clinical Trial Information
System (portal UE), que se utilizan Unica y exclusivamente para ensayos clinicos con
medicamentos.

3. Los mismos criterios y modelos de informe se utilizaran en el caso de las
modificaciones sustanciales a ensayos clinicos con productos sanitarios previamente
aprobados y autorizados por el CEIm (y la AEMPS, si procede). En este caso, el CEIm
podra dictaminar de manera favorable, desfavorable o bien solicitar aclaraciones o
informacion adicional al promotor. Si el dictamen resulta favorable, el Comité empleara
un modelo de dictamen similar al propuesto por la AEMPS en el Anexo Il del
Memorando de colaboracion, en este caso para ensayos clinicos con medicamentos.
El dictamen se firmard por parte del titular de la Secretaria Técnica mediante
certificado electronico o bien mediante firma manual y posterior escaneo del
documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la Secretaria Técnica la
recogida del original en papel, si asi lo desea.

En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacioén adicional a la solicitud inicial, el Comité dispone de un modelo de
dictamen estandarizado para estas situaciones.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitird desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante, dado que en este caso no es aplicable el portal Gestién de
solicitudes EC habilitado por la AEMPS, ni tampoco CTIS- Clinical Trial Information
System (portal UE), que se utilizan Unica y exclusivamente para ensayos clinicos con
medicamentos.




PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 117 de 148
Fecha de Edicion: 15/06/22
CEIm Hospital PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS | oo oo o
Universitari de DE TRABAJO 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4
13.3.3. TIPOS DE DECISION EN LA EVALUACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS

1.

CON PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

La legislacién vigente que rige especificamente las investigaciones clinicas con
procedimientos invasivos, no contempla una evaluacién coordinada por parte de la
Autoridad Sanitaria y los CEIm, aunque el érgano competente de la Comunidad
Auténoma en la que se quiere llevar a cabo la investigacién clinica debera autorizar
este tipo de investigacion. El Comité procedera a evaluar los aspectos metodolégicos,
éticos y legales que se consideren oportunos para garantizar el bienestar y la
seguridad de las personas que participen en este tipo de investigaciones clinicas.

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, en la evaluacion de los aspectos que se
detallan en el apartado 12.3.4, podra emitir un dictamen favorable, desfavorable o bien
solicitar aclaraciones o informacion adicional. EI Comité empleara un modelo de
dictamen estandarizado en el que figuraran todos los aspectos relevantes en relacién
a la investigacion clinica. El dictamen se firmara por parte del titular de la Secretaria
Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y posterior
escaneo del documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la Secretaria
Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea. Por otra parte, el Comité
dispone de un formato de informe estandarizado para la solicitud de aclaraciones o
informacién adicional.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitira desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante.

Los mismos criterios y modelos de informe se utilizaran en el caso de las
modificaciones sustanciales a investigaciones clinicas con procedimientos invasivos
aprobados por el CEIm (y autorizadas por el érgano competente de la Comunidad
Auténoma). En este caso, el CEIm podra dictaminar de manera favorable,
desfavorable o bien solicitar aclaraciones o informacion adicional al promotor. Si el
dictamen resulta favorable, el Comité dispone de un modelo estandarizado que recoge
todos los aspectos relevantes en relacién a la investigacién clinica. El dictamen se
firmar& por parte del titular de la Secretaria Técnica mediante certificado electronico o
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bien mediante firma manual y posterior escaneo del documento. En todo caso, el
promotor podra concertar con la Secretaria Técnica la recogida del original en papel,
si asi lo desea.

En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacioén adicional a la solicitud inicial, el Comité dispone de un modelo de
dictamen estandarizado para estas situaciones.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitira desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante.

13.3.4. TIPOS DE DECISION EN LA EVALUACION DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

1. La legislaciéon vigente que rige especificamente los estudios observacionales con
medicamentos, no contempla una evaluacién coordinada por parte de la AEMPS u
organo competente de la Comunidad Auténoma y los CEIm, por lo que el Comité
procedera a evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales que se consideren
oportunos para garantizar el bienestar y la seguridad de las personas que participen
en este tipo de estudios clinicos.

2. ElI CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, en la evaluacion de los aspectos que se
detallan en el apartado 12.4.4, podra emitir un dictamen favorable, desfavorable o bien
solicitar aclaraciones o informacion adicional. EI Comité empleara un modelo de
dictamen estandarizado en el que figuraran todos los aspectos relevantes en relacién
al estudio clinico, basandose en el formato propuesto en el Memorando de
colaboracién entre los Comités de Etica de la investigacién con medicamentos para la
evaluacion y gestion de los estudios observacionales con medicamentos, elaborado
por el Grupo de Trabajo de los CEIm con la AEMPS sobre estudios observacionales
con medicamentos. El dictamen se firmarda por parte del titular de la Secretaria
Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y posterior
escaneo del documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la Secretaria
Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea. Por otra parte, el Comité
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dispone de un formato de informe estandarizado para la solicitud de aclaraciones o
informacién adicional, basado en el formato establecido en el Memorando
anteriormente citado.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitirda desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante.

3. Los mismos criterios y modelos de informe se utilizardn en el caso de las
modificaciones sustanciales a estudios observacionales con medicamentos aprobados
por el CEIm (y la AEMPS, o el 6rgano competente de la Comunidad Autonoma, si
procede). En este caso, el CEIm podra dictaminar de manera favorable, desfavorable
o bien solicitar aclaraciones o informacion adicional al promotor. Si el dictamen resulta
favorable, el Comité empleara un modelo de dictamen estandarizado en el que
figuraran todos los aspectos relevantes en relaciéon al estudio clinico, basado en el
formato establecido en el Memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de
la investigacion con medicamentos para la evaluacion y gestion de los estudios
observacionales con medicamentos. El dictamen se firmara por parte del titular de la
Secretaria Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y
posterior escaneo del documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la
Secretaria Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea.

En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacion adicional a la solicitud inicial, el Comité utilizara un modelo de dictamen
estandarizado para estas situaciones, similar al expuesto en el punto 2.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitira desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante.
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13.3.5. TIPOS DE DECISION EN LA EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

1.

BIOMEDICA QUE IMPLIQUEN EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, que rige especificamente
las investigaciones biomédicas que implican el uso de muestras bioldgicas de origen
humano, no contempla una evaluacion coordinada por parte de la AEMPS u érgano
competente de la Comunidad Auténoma y los CEIm, por lo que el Comité procedera a
evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales que se consideren oportunos
para garantizar el bienestar y la seguridad de las personas que participen en este tipo
de investigaciones biomédicas. En el caso de las solicitudes de muestras bioldgicas al
Biobanc HUB-ICO-IDIBELL, el CEIm, asumiendo las funciones de Comité de Etica
asesor externo del Biobanco, evaluara los aspectos éticos de acuerdo con el RD
1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica.
La evaluacion cientifica correspondera, en este caso, al Comité cientifico asesor
externo del Biobanco.

El CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, en la evaluacién de los aspectos que se
detallan en el apartado 12.5.4, podra emitir un dictamen favorable, desfavorable o bien
solicitar aclaraciones o informacion adicional. EI Comité empleara un modelo de
dictamen estandarizado en el que figuraran todos los aspectos relevantes en relacion
a la investigacién biomédica. El dictamen se firmara por parte del titular de la
Secretaria Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y
posterior escaneo del documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la
Secretaria Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea. Por otra parte, el
Comité dispone de un formato de informe estandarizado para la solicitud de
aclaraciones o informacién adicional.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitira desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante. En caso de evaluacién ética de una solicitud de muestras
biolégicas al Biobanco, el dictamen de aclaraciones debera remitirse desde el correo
electrénico oficial del CEIm al solicitante indicado por el Biobanc HUB-ICO-IDIBELL,
con copia a la direccion de correo del Biobanc HUB-ICO-IDIBELL,
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3.

13.3.6.

biobanc@idibell.cat. En caso de dictamen favorable, éste se remitira directamente a la
direccion de correo electrénico del Biobanc HUB-ICO-IDIBELL.

Los mismos criterios y modelos de informe se utilizaran en el caso de las
modificaciones sustanciales a proyectos de investigacion que implican el uso de
muestras biologicas por el CEIm. En este caso, el CEIm podra dictaminar de manera
favorable, desfavorable o bien solicitar aclaraciones o informacion adicional al
promotor. Si el dictamen resulta favorable, el Comité empleara un modelo de dictamen
estandarizado en el que figuraran todos los aspectos relevantes en relacion a la
investigacion biomédica. El dictamen se firmara por parte del titular de la Secretaria
Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y posterior
escaneo del documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la Secretaria
Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea.

En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacion adicional a la solicitud inicial, el Comité dispone de un modelo de
dictamen estandarizado para estas situaciones.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitira desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante. EI mismo criterio especificado en el punto 2 de este
apartado se seguira en caso de que se presente una modificacion sustancial a una
solicitud de muestras bioldgicas al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL inicialmente concedida.

TIPOS DE DE(;ISION ENLA EVALUACION DE OTROS PROYECTOS DE
INVESTIGACION BIOMEDICA

Dado que no existe una normativa legal especifica que establezca los criterios para la
gestion y evaluacién de otros proyectos de investigacion no contemplados en los
capitulos anterior, la evaluacion por parte del Comité comprendera todos los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales que se consideren oportunos para garantizar el
bienestar y la seguridad de las personas que participen en este tipo de investigaciones
biomédicas.
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2. ElI CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, en la evaluacién de los aspectos que se
detallan en el apartado 12.6.4, podra emitir un dictamen favorable, desfavorable o bien
solicitar aclaraciones o informaciéon adicional. EI Comité empleara un modelo de
dictamen estandarizado en el que figuraran todos los aspectos relevantes en relacion
a la investigacién biomédica. El dictamen se firmara por parte del titular de la
Secretaria Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y
posterior escaneo del documento. En todo caso, el promotor podra concertar con la
Secretaria Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea. Por otra parte, el
Comité dispone de un formato de informe estandarizado para la solicitud de
aclaraciones o informacién adicional.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitirda desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante.

3. Los mismos criterios y modelos de informe se utlizaran en el caso de las
modificaciones substanciales a otros proyectos de investigacién biomédica. En este
caso, el CEIm podra dictaminar de manera favorable, desfavorable o bien solicitar
aclaraciones o informacion adicional al promotor. Si el dictamen resulta favorable, el
Comité empleara un modelo de dictamen estandarizado en el que figuraran todos los
aspectos relevantes en relacién a la investigacion biomédica. El dictamen se firmara
por parte del titular de la Secretaria Técnica mediante certificado electrénico o bien
mediante firma manual y posterior escaneo del documento. En todo caso, el promotor
podra concertar con la Secretaria Técnica la recogida del original en papel, si asi lo
desea. En caso de que el CEIm considere que es necesario solicitar aclaraciones o
informacion adicional a la solicitud inicial, el Comité dispone de un modelo de
dictamen estandarizado para estas situaciones.

Independientemente del sentido del dictamen, éste se remitira desde el correo
electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico
indicado por el solicitante.

4. Los proyectos de investigacién biomédica que se presenten a convocatorias de
ayudas a la investigacién, de tipo competitivo o no, publicas o privadas, seran
evaluadas teniendo en cuenta lo especificado en el punto 1 de este apartado. No
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obstante, el dictamen del Comité, en todo caso, se ajustara a los requisitos especificos
de la convocatoria considerada, en cuanto a su formato, contenido, estructura e
idioma de redaccion. El dictamen se firmard por parte del titular de la Secretaria
Técnica mediante certificado electronico o bien mediante firma manual y posterior
escaneo del documento. En todo caso, el solicitante o Preaward del Institut
d’Investigacié Biomédica de Bellvitge (IDIBELL) podrd concertar con la Secretaria
Técnica la recogida del original en papel, si asi lo desea. Por otra parte, el Comité
dispone de un formato de informe estandarizado para la solicitud de aclaraciones o
informacién adicional.

En caso de dictamen favorable, éste se remitird desde el correo electrénico oficial del
CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat al correo electrénico indicado por el
solicitante o bien al correo electronico de Preaward del Institut d’Investigacio
Biomédica de Bellvitge (IDIBELL) preaward@idibell.cat. En caso de dictamen de
aclaraciones o solicitud de informacién adicional, éste se remitira desde el correo
electronico oficial del Comité al correo electrénico indicado por el solicitante con copia,
si procede, a preaward@idibell.cat.

PREPARACION Y APROBACION DE LAS ACTAS DE LAS REUNIONES

De cada una de las reuniones ordinarias presenciales y no presenciales del CEIm del
Hospital Universitari de Bellvitge, la Secretaria Técnica se responsabilizara de redactar
el Acta correspondiente, que recogera todos los acuerdos adoptados clasificados en
los mismos apartados que su orden del dia, asi como los ruegos y preguntas
efectuados por los miembros del Comité. El contenido de las Actas se ajustara a lo
establecido por los criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y
renovacion de la acreditacion de los CEIm, elaborados por el Comité Técnico de
Inspeccion de la AEMPS y representantes de CCAA. Igualmente, se tendran en
cuenta las consideraciones que figuran en el Art. 7 del Decret 406/2006, de 24
d’octubre, pel qual es regulen els requisits i el procediment d’acreditacio dels comités
d’etica d’investigacio clinica 'y en el RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de FEtica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.
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Para la elaboracién del Acta de la reunion del CEIm que corresponda, la Secretaria
Técnica utiliza el aplicativo de Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de Etica, que
permite editar el Acta de acuerdo con el formato previamente consensuado entre
Semicrol S.L. y la Secretaria Técnica.

Una vez elaborada el Acta, ésta se presentara en la siguiente reunién ordinaria del
Comité para su lectura y aprobacion, si procede. Una vez aprobada por el plenario del
Comité, se firmara por parte del titular de la Secretaria Técnica y la presidencia v,
finalmente, la Direccién del centro emitira su visto bueno.

Las Actas para lectura y aprobacién en una reuniéon determinada, se remitiran por la
Secretaria Técnica del CEIm a los miembros acreditados del Comité, mediante el
correo electrénico oficial del CEIm, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat, con una
antelacibn minima de 24 h antes del dia de la reunién del plenario propuesta.
Igualmente, las actas correspondientes a las reuniones anteriores del afo en curso
podran ser consultadas por los miembros acreditados del comité en el repositorio
electronico de acceso restringido habilitado por los Sistemas de Informacién de la
Gerencia Territorial Metropolitana Sur. En este caso, las Actas se encontrardn
disponibles en formato PDF.

De acuerdo con lo especificado en el punto 1, el contenido minimo que se reflejard en
el Acta de las reuniones del plenario del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge, se
relaciona a continuacion:

e Tipo de reunion (presencial 0 no);
e Registro de Asistencias (miembros presenciales); justificante de asistencia
miembros que asisten telematicamente) y miembros que excusan.

— Los miembros que asisten presencialmente a la reunién firman en el
documento de registro de las asistencias, que aportara el titular de la
Secretaria Técnica el dia de la reunion. Este documento se conservara
fisicamente en un archivador depositado en las instalaciones de la
Secretaria Técnica del CEIm, y en el repositorio electrénico de acceso
restringido habilitado por los Sistemas de Informacién de la Gerencia
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Territorial Metropolitana Sur.

Los miembros que asistan telematicamente a la reunién, se registraran
automaticamente mediante la opcién para descargar informes de
asistencia a reuniones en Microsoft Teams, que esta disponible
Unicamente para el organizador de la misma, en este caso, el responsable
de la Secretaria Técnica del Comité. Este documento se conservard
fisicamente en un archivador depositado en las instalaciones de la
Secretaria Técnica del CEIm, y en el repositorio electrénico de acceso
restringido habilitado por los Sistemas de Informacién de la Gerencia
Territorial Metropolitana Sur.

Finalmente, los miembros que no tengan previsto asistir a la reunion,
deberan notificar al Comité esta circunstancia. Este justificante se
conservara fisicamente en un archivador depositado en las instalaciones
de la Secretaria Técnica del CEIm junto al registro de asistencias de la
reunién correspondiente. Este documento se conservara fisicamente en
un archivador depositado en las instalaciones de la Secretaria Técnica del
CEIm, y en el repositorio electronico de acceso restringido habilitado por
los Sistemas de Informacion de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur.

e Asistencia de expertos o invitados;
e Fechay hora de la reunion;

e Lugar de celebracién;

e Numero de Acta;
e Lecturay aprobacion del Acta anterior;

e Temas de interés general,
e Resumen de los puntos tratados en la reunién, de acuerdo con la siguiente
distribucion:

a. Evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos: inicial, respuestas a
aclaraciones y modificaciones sustanciales;

b. Evaluacion de las investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios
de intervencién u observacionales): inicial, respuestas a aclaraciones y
modificaciones sustanciales;

c. Evaluacion de estudios observacionales con medicamentos: inicial, respuestas
a aclaraciones y modificaciones sustanciales;
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d. Evaluacion de otros proyectos de investigacion biomédica: inicial, respuestas a
aclaraciones y modificaciones sustanciales;

e. Evaluacion de solicitudes al Biobanc HUB-ICO-IDIBELL.: inicial y respuestas a
aclaraciones;

f. Seguimiento de estudios clinicos: informacion de seguridad especifica “ad
hoc”; notificacién de desviaciones o incumplimientos graves; informe anual de
seguridad; y finalizaciones prematuras.

e Decisién adoptada y motivacion de la misma;

e Mencion explicita para cada proyecto de investigacion biomédica evaluado de que
se han ponderado los aspectos metodoldgicos, éticos y legales;

e Posibles conflictos de interés por parte de miembros acreditados del CEIm,
quedando constancia de su ausencia durante la discusion y la reunion;

e Apartado de firmas por parte de la Presidencia o, en su defecto, Vicepresidencia,
titular de la Secretaria Técnica y, finalmente, espacio para rubricar el visto bueno
por parte de la Direccion del centro.

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA

De acuerdo con el Art. 7 del Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual es regulen els
requisits i el procediment d'acreditacio dels comites d’ética d’investigacio clinica, el
Comité, en nuestro caso, el CEIm, deberd presentar anualmente (durante el primer
cuadrimestre) una memoria de actividades que se ajustara a los requerimientos
establecidos por el Decret 406/2006 del Departament de Salut y al anexo Il de la
Instrucci6é 1/2017 “Procediment d’acreditacio dels comités d’ética d’investigacio clinica
com a comités detica dinvestigacio amb medicaments’, de la Direccié General
d’Ordenacio Professional i Regulacié Sanitaria, que resumira la actividad desarrollada
en la evaluacion y el seguimiento de los distintos tipos de proyectos de investigacion
biomédica evaluados por el CEIm. Igualmente, la memoria de actividades debera
tener en cuenta los requerimientos establecidos por el RD 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos.
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La redaccién de la memoria de actividad anual del CEIm es responsabilidad de la
Secretaria Técnica del Comité que, una vez elaborada, debera presentarse al plenario
del Comité para su lectura y aprobacién, que se hara constar en el apartado de temas
de interés general del Acta correspondiente. Finalmente, una vez aprobada la
memoria de actividad por parte del plenario, ésta se remitira a la Direccién del centro
para su lectura y, si procede, envio a la Direcci6 General d’Ordenacié i Regulacio
Sanitaria del Departament de Salut mediante el portal de tramites Canal Empresa de
Gencat.cat.

Para la elaboracion de la memoria de actividad anual, el Comité utilizara el aplicativo
Fund@net® (Semicrol S.L.) para Comités de Etica, que permite editar dicha memoria
de acuerdo con el formato oficial.

Las memorias de actividad del CEIm correspondientes a los afos anteriores podran
ser consultadas por los miembros acreditados del comité en el repositorio electronico
de acceso restringido habilitado por los Sistemas de Informacion de la Gerencia
Territorial Metropolitana Sur. En este caso, las memorias se encontraran disponibles
en formato PDF.

Por otra parte, la Secretaria Técnica del CEIm remitira desde su correo electrénico
oficial, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat, un extracto de la memoria anual de
actividades a las Direcciones o Gerencias, segun proceda, de todos los centros del
ambito de actuacion del comité, y a la Direccién General del Institut d’Investigacio
Biomeédica de Bellvitge (IDIBELL). Este extracto de la memoria de actividades en PDF
estara disponible en el espacio del CEIm en la pagina Web accesible siguiendo la ruta
"Recerca | CEI/CEIm \ Memoria d’activitats”. Igualmente, la memoria esta disponible
en la Intranet del centro, siguiendo la ruta “Gestioé del coneixement | Recerca | Comité
d’Etica de la Investigacié amb medicaments (CEIm) \ Memoria d’activitats”.

De acuerdo con lo especificado en el punto 1 de este apartado, el contenido minimo
que se reflejara en la memoria de actividad anual del CEIm del Hospital Universitari de
Bellvitge, se relaciona a continuacién:
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Ambito de actuacién acreditado del Comité. Se hara constar la direccién completa
de los centros;

Descripcién de la Investigacion biomédica que se ha llevado a cabo en cada uno
de los centros del ambito acreditados, en formato tabla, teniendo en cuenta los
distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica: ensayos clinicos con
medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de
intervencion u observacionales), estudios observacionales con medicamentos,
proyectos de investigacion biomédica que implican el uso de muestras biologicas,
investigaciones clinicas con procedimientos invasivos y, finalmente, otros tipos de
proyectos de investigacion biomédica no incluidos en los capitulos anteriores;

Composicién actual del Comité, i requisitos de composicién que cumple cada
miembro acorde con lo establecido por la normativa legal vigente;

Infraestructura y recursos: presupuesto del comité para el afo anterior, con un
apartado especifico para formacion de los miembros acreditador y personal de la
Secretaria Técnica; descripcion de las actividades de formacion que se han
llevado a cabo o a las cuales han asistido los miembros del comité o el personal
de la Secretaria Técnica; descripcion de los recursos humanos con los que cuenta
el comité - personal técnico de soporte y administrativo - y cambios en la
infraestructura del comité (archivo, sala de reuniones, espacio de secretaria, etc.);

Procedimientos normalizados de trabajo vigentes, haciendo constar la version,
fecha de edicion, fecha de aprobacion y Acta de la reunion correspondiente en
que fueron aprobadas por parte del plenario;

Reuniones del CEIm. Se haran constar tanto las reuniones ordinarias -
semipresenciales y no presenciales - como extraordinarias, incluidas las que
realice la comisibn permanente a la que se hace referencia en estos
procedimientos;

Actividad evaluadora del CEIm. En este caso, se detallara el nimero de proyectos
de investigacién biomédica evaluados por el Comité, asi como el sentido de los
dictamenes para los distintos tipos de proyectos de investigacién biomédica objeto
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16.

16.1

de evaluacion (dictamen favorable o desfavorable), utilizando un formato de tabla
que debera seguir la siguiente distribucién:

— Ensayos clinicos con medicamentos, unicéntricos;

— Ensayos clinicos con medicamentos, multicéntricos;

— Investigaciones clinicas con productos sanitarios (estudios de intervencién
u observacionales);

— Estudios observacionales con medicamentos;

— Proyectos de investigacion que implican el uso de muestras biolégicas de
origen humano;

— Investigaciones clinicas con procedimientos invasivos;

— Otros proyectos de investigacién no incluidos en los capitulos anteriores.

De acuerdo con la legislacion vigente, la memoria de actividades del CEIm tendra
caracter publico, por lo que estara a disposicién de investigadores y/o promotores de
proyectos de investigacién biomédica que la puedan solicitar.

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLINICO CON MEDICAMENTOS Y/O PRODUCTOS
SANITARIOS (Y OTROS TIPOS DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
BIOMEDICA)

El Art. 4 del Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual es regulen els requisits i el
procediment d'acreditacio dels comités d’ética d’investigacio clinica, establece como
parte de las funciones del Comité, en nuestro caso, CEIm, la realizacion de un
seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos y de las investigaciones
clinicas con productos sanitarios. El comité debera disponer de informacion
actualizada sobre la situacién de estos estudios llevados a cabo dentro de su ambito
de actuacién como minimo una vez al afo. Mas recientemente, el Art. 12 del RD
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espanol de Estudios Clinicos establece que el CEIm debera realizar un
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seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcién del informe final.

El propio RD 1090/2015, establece que la AEMPS, de oficio, 0 a peticion justificada del
CEIm podra exigir al promotor una modificacion de cualquier aspecto del ensayo

clinico.

De acuerdo con la normativa legal vigente, el CEIm del Hospital Universitari de

Bellvitge llevara a cabo las siguientes actividades de seguimiento:

Evaluacion de las modificaciones sustanciales a ensayos clinicos con
medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios. Se definen
como substanciales aquellas modificaciones que pueden comportar un cambio
relevante en la relacién beneficio/riesgo para los participantes en el estudio
clinico, o bien que pueden afectar a la validez cientifica del estudio. En caso de
ensayos clinicos con medicamentos, el CEIm evaluara de forma coordinada con
la AEMPS los aspectos relativos a la parte |, segun lo establecido en el
Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos. Segun dicho Memorando, la evaluacion de las
modificaciones sustanciales que afectan Unicamente a la parte Il, sera realizada
exclusivamente por el CEIm.

El procedimiento para la evaluacion de las modificaciones sustanciales figura en
el apartado 11.8 de estos procedimientos.

El CEIm no requerird al promotor la documentacién correspondiente a aquellas
modificaciones que, por su contenido, no poseen un caracter sustancial. No
obstante, si el promotor remite dicha modificacion a titulo informativo, éste
procedera a registrar la documentacién para su posterior archivo.

El CEIm proceder4d a la evaluacion de las modificaciones sustanciales
correspondientes a otros tipos de proyectos de investigacion biomédica.

Comunicacion de incumplimientos o desviaciones graves al protocolo de ensayo
clinico con medicamentos. De acuerdo con lo establecido en el Art. 29 del RD
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1090/2015, se considerara como incumplimiento grave todo aquel que pueda
comprometer significativamente la seguridad y los derechos de los sujetos del
ensayo o la fiabilidad y solidez de los datos obtenidos en el ensayo clinico.

El promotor debera notificar, al CEIm y a la AEMPS, los incumplimientos graves
que hayan tenido lugar es Esparia en un plazo maximo de 7 dias naturales desde
la fecha de conocimiento de dicho incumplimiento. Hasta que el portal de la UE
(CTIS- Clinical Trial Information System) no esté plenamente operativo, la
notificacion de incumplimientos al CEIm se recibe directamente en el correo oficial
del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de Ensayos
Clinicos con Medicamentos (ECM) version 2 del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

El CEIm establecera un procedimiento de valoracion de la documentacién que
coordinard un miembro acreditado del Comité especialista en Farmacologia
Clinica. Este, si lo considera relevante, podra solicitar a la Secretaria Técnica del
Comité la inclusién de esta informacion como tema general en la siguiente
reunion, presencial o no presencial, del plenario del Comité, o bien solicitar a la
Secretaria Técnica la convocatoria de una reunion extraordinaria del plenario o de
la comisidn técnica permanente, contando en ambos casos con el visto bueno de
la Presidencia del Comité o, en su defecto, de la Vicepresidencia.

El resultado final de la discusidén, ya sea la propuesta a la AEMPS de una
modificacion sustancial al protocolo de ensayo clinico actualmente aprobado, o
bien una notificacion al promotor o al investigador principal implicado para evitar
nuevos incumplimientos, se hard constar en el Acta de la reunién
correspondiente. Igualmente, se hara constar si se decide el archivo definitivo de
la documentacion.

El CEIm evaluara asimismo los incumplimientos o desviaciones graves que
afecten a las investigaciones clinicas con productos sanitarios o investigaciones
clinicas con procedimientos invasivos, que se reciban mediante los canales de
comunicacion oportunos.
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Notificacion de la primera visita del primer sujeto del ensayo en Espafa para un
ensayo clinico con medicamentos.

De acuerdo con el Art. 36 del Reglamento (UE) 536/2014, el promotor comunicara
al CEIm y a la AEMPS la primera visita del primer sujeto de ensayo en Espana.
Esta notificacion debera realizarse en un plazo maximo de 15 dias naturales
desde la fecha de inclusion. Hasta que no esté plenamente operativo el portal de
la UE (CTIS- Clinical Trial Information System), esta notificacion de inclusion del
primer paciente de un ensayo clinico al CEIm se recibira directamente en el
correo oficial del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de
Ensayos Clinicos con Medicamentos (ECM) version 2 del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

La Secretaria Técnica del CEIm procedera al registro, actualizacion de su base de
datos Fund@net y, finalmente, se procedera al archivo de la documentacién. La
inclusion del primer paciente en el ensayo clinico en Espafa, no requerira la
inclusién en el Acta de la reunion correspondiente.

Notificacién de la finalizacion de un ensayo clinico con medicamentos.

De acuerdo con lo establecido en el Art. 30 del RD 1090/2015, que se refiere a lo
expuesto en el Art. 37 del Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de Abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, el promotor debe notificar, al CEIm y a la AEMPS, la finalizacion
de un ensayo clinico con medicamentos a todos los Estados miembros
participantes, se trate de una finalizacion global o de una finalizacion en uno de
los Estados miembros. Esta notificacién debera realizarse en un plazo maximo de
15 dias naturales desde la fecha de finalizacién del ensayo clinico. Hasta que no
esté plenamente operativo el portal de la UE (CTIS- Clinical Trial Information
System), esta notificacion se recibird directamente en el correo oficial del Comité,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de Ensayos Clinicos con
Medicamentos (ECM) version 2 del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.




PROCEDIMIENTO GENERAL Pagina 133 de 148

Fecha de Edicién: 15/06/22

CE_Im Hc_:sp_ital PROCEDIMIEIIE\I':_ORi QI:JF:)MALIZADOS Fecha de aprobacion:
Umvers:_tan de 16/06/22
Bellvitge Acta: 13/22
Version: 4

La Secretaria Técnica del CEIm procedera al registro, actualizacion de su base de
datos Fund@net y, finalmente, se procedera al archivo de la documentacién. La
finalizacion ordinaria de un ensayo clinico con medicamentos no requerira la
inclusién en el Acta de la reunion correspondiente.

El CEIm tendra constancia de las notificaciones de finalizacién de los ensayos con
productos sanitarios o investigaciones clinicas con procedimientos invasivos, que
se reciban mediante los canales de comunicacion oportunos.

Notificacion de la paralizacion temporal de un ensayo clinico con medicamentos.

De acuerdo con lo establecido en el Art. 30 del RD 1090/2015, que se refiere a lo
expuesto en el Art. 37 del Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de Abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, el promotor debe notificar, al CEIm y a la AEMPS, la paralizacion
temporal del ensayo clinico en todos los Estados miembros participantes por
motivos que no afecten a la relacion beneficio-riesgo. Esta notificacién se
efectuara en un plazo de 15 dias naturales a partir de la fecha de paralizacion
temporal del ensayo clinico en todos los Estados miembros implicados e incluird
los motivos de dicha accién. Hasta que no esté plenamente operativo el portal de
la UE (CTIS- Clinical Trial Information System), esta notificacion se recibira
directamente en el correo oficial del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat
desde el portal de Ensayos Clinicos con Medicamentos (ECM) version 2 del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Cuando se reanude el ensayo clinico con medicamentos, el promotor seguira el
mismo procedimiento y plazo indicado anteriormente para notificar a los Estados
miembros la reanudacién del ensayo clinico.

La Secretaria Técnica del CEIm procedera al registro, actualizacion de su base de
datos Fund@net y, finalmente, se procedera al archivo de la documentacién. La
finalizacion ordinaria de un ensayo clinico con medicamentos, no requerira la
inclusién en el Acta de la reunion correspondiente.
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Notificacion de una paralizacion temporal o finalizacion anticipada por el promotor
por razones de seguridad del sujeto de ensayo.

De acuerdo con lo establecido en el Art. 30 del RD 1090/2015, que se refiere a lo
expuesto en el Art. 38 del Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de Abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, el promotor debe notificar, al CEIm y a la AEMPS, la paralizacion
temporal o finalizacion anticipada del ensayo clinico por motivos de seguridad en
todos los Estados miembros participantes. Esta notificacion se efectuard en un
plazo de 15 dias naturales a partir de la fecha de paralizacién temporal o
finalizacion anticipada del ensayo clinico en todos los Estados miembros
implicados e incluira los motivos de dicha accion asi como las medidas de
seguimiento que se estimen oportunas. Hasta que no esté plenamente operativo
el portal de la UE (CTIS- Clinical Trial Information System), esta notificacion se
recibira directamente en el correo oficial del Comité,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de Ensayos Clinicos con
Medicamentos (ECM) version 2 del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

El CEIm establecera un procedimiento de valoracion de la documentacién que
coordinard un miembro acreditado del Comité especialista en Farmacologia
Clinica. Este, si lo considera relevante, podra solicitar a la Secretaria Técnica del
Comité la inclusién de esta informacion como tema general en la siguiente
reunion, presencial o no presencial, del plenario del Comité, o bien solicitar a la
Secretaria Técnica la convocatoria de una reunion extraordinaria del plenario o de
la comisidn técnica permanente, contando en ambos casos con el visto bueno de
la Presidencia del Comité o, en su defecto, de la Vicepresidencia.

En caso de que los motivos de dicha paralizacién o finalizaciéon anticipada o bien
las medidas de seguimiento implementadas no se consideren satisfactorias, la
Secretaria Técnica del CEIm lo pondra en conocimiento de la AEMPS mediante
los canales de comunicacioén establecidos a tal efecto por la Autoridad Sanitaria.

El resultado final de la discusion se hara constar en el Acta de la reunidn
correspondiente. Igualmente, se hara constar si se decide el archivo definitivo de
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la documentacion.

Finalmente, en caso de reanudacion del ensayo clinico, ésta debera presentarse
como modificacién sustancial de acuerdo con los requisitos establecidos por el
RD 1090/2015.

El CEIm evaluara asimismo las notificaciones relativas a la paralizacion temporal
o finalizacién anticipada por el promotor por razones de seguridad del sujeto de
ensayo que afecten a las investigaciones clinicas con productos sanitarios o
investigaciones clinicas con procedimientos invasivos, que se reciban mediante
los canales de comunicacién oportunos.

Informacion de seguridad “ad hoc” o implementacién de medidas urgentes por
motivos de seguridad.

De acuerdo con lo establecido por el Art. 50 del RD 1090/2015, el promotor de un
ensayo clinico con medicamentos debe comunicar a la AEMPS y al CEIm
cualquier informacidon que afecte de manera importante a la relacion
beneficio/riesgo del ensayo. Esta notificacion se efectuara en un plazo de 15 dias
naturales. Hasta que no esté plenamente operativo el portal de la UE (CTIS-
Clinical Trial Information System), esta notificacién se recibird directamente en el
correo oficial del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de
Ensayos Clinicos con Medicamentos (ECM) versién 2 del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

El CEIm establecera un procedimiento de valoracion de la documentacion que
coordinard un miembro acreditado del Comité especialista en Farmacologia
Clinica. Este, si lo considera relevante, podra solicitar a la Secretaria Técnica del
Comité la inclusién de esta informacion como tema general en la siguiente
reunion, presencial o no presencial, del plenario del Comité, o bien solicitar a la
Secretaria Técnica la convocatoria de una reunion extraordinaria del plenario o de
la comisidn técnica permanente, contando en ambos casos con el visto bueno de
la Presidencia del Comité o, en su defecto, de la Vicepresidencia.
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En caso de que el CEIm considere que la nueva informacién de seguridad “ad
hoc” justifique una determinada accién como, por ejemplo, una paralizacién
temporal o finalizacion anticipada del ensayo clinico por motivos de seguridad, la
Secretaria Técnica del CEIm trasladard la propuesta a la AEMPS mediante los
canales de comunicacion establecidos a tal efecto por la Autoridad Sanitaria.

El resultado final de la discusion se hara constar en el Acta de la reunidn
correspondiente. Igualmente, se hara constar si se decide el archivo definitivo de
la documentacion.

El CElm evaluard asimismo la informacion de seguridad “ad hoc” o
implementacién de medidas urgentes por motivos de seguridad ensayo que
afecten a las investigaciones clinicas con productos sanitarios o investigaciones
clinicas con procedimientos invasivos, que se reciban mediante los canales de
comunicacion oportunos.

Informe anual de seguridad.

El Art. 53 del RD 1090/2015 establece que el promotor de un ensayo clinico con
medicamentos deberé presentar al CEIm y a la AEMPS un informe anual de
seguridad en el que se evalle la seguridad del medicamento teniendo en cuenta
toda la informacion disponible hasta ese momento. Hasta que no esté plenamente
operativo el portal de la UE (CTIS- Clinical Trial Information System), esta
notificacion se recibira directamente en el correo oficial del Comité,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de Ensayos Clinicos con
Medicamentos (ECM) version 2 del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

El CEIm establecera un procedimiento de valoracién de la documentacion que
coordinard un miembro acreditado del Comité especialista en Farmacologia
Clinica. Este, si lo considera relevante, podra solicitar a la Secretaria Técnica del
Comité la inclusién de esta informacion como tema general en la siguiente
reunion, presencial o no presencial, del plenario del Comité, o bien solicitar a la
Secretaria Técnica la convocatoria de una reunion extraordinaria del plenario o de
la comisidn técnica permanente, contando en ambos casos con el visto bueno de
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la Presidencia del Comité o, en su defecto, de la Vicepresidencia.

En caso de que el CEIm considere que la nueva informacién que consta en el
informe anual de seguridad justifique una determinada accién como, por ejemplo,
la implementacién de una modificacién sustancial o bien una paralizacién
temporal o anticipada del ensayo clinico por motivos de seguridad, la Secretaria
Técnica del CEIm trasladara la propuesta a la AEMPS mediante los canales de
comunicacion establecidos a tal efecto por la Autoridad Sanitaria.

El resultado final de la discusion se hara constar en el Acta de la reunion
correspondiente. Igualmente, se hara constar si se decide el archivo definitivo de
la documentacion.

El CEIm evaluara asimismo la informacion de seguridad anual que remita el
promotor mediante los canales de comunicacion oportunos en el caso de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios o investigaciones clinicas con
procedimientos invasivos.

Informe anual de seguimiento de ensayos clinicos con medicamentos y/o
productos sanitarios.

El Art. 4 del Decret 406/2006 establece que el Comité, en nuestro caso el CEIm,
debera efectuar un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos o
investigaciones clinicas con productos sanitarios que aporte informacién
actualizada, como minimo una vez al afo, de la situacién estudio. En este sentido,
el Documento de instrucciones de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en Espana, considera
obligada por parte del promotor la presentacion de un informe de seguridad que,
en todo caso, podra ajustarse al modelo propuesto por la AEMPS que figura en el
Anexo Xl - Informe anual de seguimiento, a dichas instrucciones. Hasta que no
esté plenamente operativo el portal de la UE (CTIS- Clinical Trial Information
System), esta notificacion se recibira directamente en el correo oficial del Comité,
presidenciaceic@bellvitgehospital.cat desde el portal de Ensayos Clinicos con
Medicamentos (ECM) version 2 del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.
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El CEIm establecera un procedimiento de valoracion de la documentacién que
coordinard un miembro acreditado del Comité especialista en Farmacologia
Clinica. Este, si lo considera relevante, podra solicitar a la Secretaria Técnica del
Comité la inclusién de esta informacion como tema general en la siguiente
reunion, presencial o no presencial, del plenario del Comité. El resultado final de
la discusion se hara constar en el Acta de la reunion correspondiente.

En caso contrario, la Secretaria Técnica del CEIlm procedera al registro,
actualizacion de su base de datos Fund@net vy, finalmente, se procederd al
archivo de la documentacién sin inclusion expresa en el Acta de la reunién
correspondiente.

Este informe de seguimiento no sera exigible a otros tipos de proyectos de
investigacion biomédica, exceptuando el caso de las investigaciones clinicas que
impliquen el uso de procedimientos invasivos.

Informe final de resultados.

El Art. 30 del RD 1090/2015 y el Documento de instrucciones de la AEMPS para
la realizacién de ensayos clinicos en Espana, que refieren lo expuesto en el Art.
37 del Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de Abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano,
establecen que, una vez notificada la finalizacion de un ensayo clinico, el
promotor debera enviar al CEIm y a la AEMPS una copia del resumen de los
resultados que se publique en EudraCT no mas tarde de un ano después de la
fecha de finalizacién del ensayo. Hasta que no esté plenamente operativo el portal
de la UE (CTIS- Clinical Trial Information System), esta notificacién se recibira
directamente en el correo oficial del Comité, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat
desde el portal de Ensayos Clinicos con Medicamentos (ECM) version 2 del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

La Secretaria Técnica del CEIm procedera al registro, actualizacién de su base de
datos Fund@net y, finalmente, se procedera al archivo de la documentacion. La
comunicacion de los resultados finales de un ensayo clinico con medicamentos,
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17.

17.1

no requeriran la inclusion en el Acta de la reunién correspondiente.

De acuerdo con lo establecido por el Art. 7 del Decret 406/2006 del Departament
de Salut, un ensayo clinico con medicamentos 0 una investigacion clinica con
productos sanitarios se considerara finalizada a partir de la fecha de recepcion del
informe final de resultados. EI CEIm aplicara el mismo criterio para el resto de los
proyectos de investigacion biomédica.

ACTIVIDADES DE ARCHIVO DEL CEIm

PROCEDIMIENTO, CONTENIDO Y TIEMPO DE ARCHIVO

Las Normas de Buena Practica Clinica (BPC) de la ICH establecen que el Comité de
Etica de la Investigacién Clinica debera archivar todos los documentos relevantes
(p-€j. los Procedimientos Normalizados de Trabajo, la lista de miembros, la lista de las
ocupaciones y/o afiliaciones de los mismos, los documentos presentados para los
ensayos clinicos con medicamentos, las actas de las reuniones y la correspondencia)
durante un periodo de al menos 3 anos después de la finalizacion del ensayo y
tenerlos a disposicion de las autoridades competentes.

En el mismo sentido se pronuncia el RD 1090/2015, RD 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos que, en su Art. 16, relativo a las normas generales de funcionamiento de los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos, establece que los comités
conservaran todos los documentos esenciales relacionados con cada estudio clinico
evaluado durante, al menos, tres afnos tras la finalizacién del mismo o durante un
periodo mas largo si asi lo establece la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en colaboracién con las comunidades auténomas.

A nivel autonémico, el Decret 406/2006, de 24 d'octubre, pel qual es regulen els
requisits i el procediment d’acreditacio dels comités d’ética d’investigacio clinica, en su
Art. 7 estipula que los comités deberan mantener convenientemente archivada la
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documentacion relacionada con los proyectos de investigacién evaluados, como
minimo, hasta los tres afnos tras la finalizacién del proyecto de investigacion. En el
caso de los ensayos clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con
productos sanitarios, se considerara el estudio finalizado en el momento en que el
comité acuse recepcién del informe final elaborado por el promotor.

En este sentido, se define también la Instruccio 1/2017 de la Direcci6 General
d’Ordenacio Professional i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut, relativa al
procedimiento de acreditacién de los Comités de Etica de Investigacion Clinica como
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos.

En el mismo Art. 7 del Decret 406/2006, se establece, por una parte, la documentacién
minima que debera conservar el Comité en relacion a los proyectos de investigacion
biomédica evaluados y, por otra parte, la documentacion relacionada con el
funcionamiento y la actividad del Comité que, en este Ultimo caso, debera conservarse
hasta transcurridos 5 afos desde el cese de la actividad del Comité.

El CEIm dispone de una sala de archivo de acceso restringido ubicada en un edificio
adyacente frente a las dependencias de la Secretaria Técnica del Comité en la que se
conserva toda la documentacion recibida correspondiente a los distintos tipos de
proyectos de investigacion biomédica, organizada en archivadores debidamente
identificados con los datos esenciales del proyecto de investigacion biomédica en
cuestion (codigo CEIm, cédigo promotor, numero EudraCT - si procede - investigador
principal y Servicio en el centro, medicamento en investigacién y promotor). Los
ensayos clinicos con medicamentos disponen de archivadores propios para cada
proyecto de investigacién. El resto de proyectos de investigacién biomédica podran
compartir archivadores, por motivos de espacio, siempre y cuando la documentacién
se separe e identifique adecuadamente en el interior del archivador. Los archivadores
se dispondran por ano y numero correlativo (cédigo CEIm dentro del afio en cuestion).

El Comité dispone de un documento normalizado para registrar cualquier movimiento
que afecte a la documentacion de los diferentes proyectos de investigacion biomédica
depositados en el archivo fisico. Este documento, denominado “Control d’accés i
retorn de documentacié a l'arxiu”, se expone en un lugar visible del archivo y es
responsabilidad de una de las personas adscritas a la Secretaria Técnica del Comité.
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El documento incluye los siguientes campos: nombre y apellidos de la persona que
accede a la documentacion, documentacion retirada, fecha de retirada, fecha de
retorno y un campo de observaciones para detallar cualquier circunstancia que pueda
ser de interés.

La informacién contenida en el archivador correspondiente a cada uno los proyectos
de investigacion biomédica quedara distribuida siguiendo el siguiente criterio de
clasificacion:

e Documentacion inicial del estudio, acompanada del informe técnico de evaluacién
y el dictamen o aportacion, segun proceda, a las distintas partes del
procedimiento de evaluacion;

e Documentacion relativa a las aclaraciones solicitadas acompariadas del dictamen
o aportacién final del Comité;

e Documentacion relativa a cada una de las modificaciones sustanciales,
acompanada del informe técnico de evaluacion, junto con el dictamen o
aportacion del Comité;

e El resto de documentacion perteneciente a cada estudio se ordenara
cronolégicamente de acuerdo a su fecha de recepcion. Entre esta documentacion
figuran las autorizaciones y notificaciones de las Autoridades Sanitarias (AEMPS),
asi como la informacién de seguimiento que figura en el apartado 16 y que se
recibe habitualmente por correo electronico en la direccion oficial del CEIm del
Hospital Universitari de Bellvitge, presidenciaceic@bellvitgehospital.cat.

La Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge llevd a cabo
durante los Uultimos afos un procedimiento de digitalizacion progresiva de la
documentacién. En este sentido, se ha reducido ostensiblemente el volumen ocupado
en el archivo documental, incluyendo discos compactos (CD) debidamente
identificados en lugar de la documentacién en formato original. Posteriormente, los
Sistemas de Informacion de la Gerencia Territorial metropolitana Sur habilitaron una
unidad de red de acceso restringido a los miembros de la Secretaria Técnica del CEIm
- Unidad NAS (N:) - con el objeto de depositar toda la documentacion correspondiente
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a los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica evaluados por el Comité.
Esta documentacion es para uso exclusivo de la Secretaria Técnica del CEIm en el
desarrollo de sus funciones del dia a dia, dado que permite una consulta rapida de la
documentacion existente hasta ese momento, en relacion al proyecto de investigacion
biomédica considerado.

De acuerdo con los preceptos legales que se mencionaron en el punto 1 de este
apartado, el CEIm establece un periodo de archivo minimo de hasta 3 afos después
de la finalizacion del estudio, para toda la documentacion referenciada en el punto 3
de este apartado. A efectos practicos, de acuerdo con lo especificado en el Decret
406/2006 del Departament de Salut, se considerara como fecha de finalizacién de
éste, aquella en que se registre la entrada del informe o resumen final de resultados.

Transcurrido el periodo de archivo establecido en el punto anterior, la documentacion
sera retirada por personal adscrito a la Direccion de Servicios Generales del centro
para su gestibn mediante un circuito especifico de destrucciébn de documentos
confidenciales subcontratado a una empresa externa por el Institut Catala de la Salut
(que debera cumplir en todo el proceso de recogida y destruccion con las ultimas
normativas y estandares europeos reflejados en la Norma UNE-EN 15713:2010 y en
los niveles de seguridad necesarios definidos en la Norma DIN-32757-1).

Con el objeto de garantizar la trazabilidad de la documentaciéon que se conserva en el
archivo fisico que se menciona en el punto 2 - principalmente, proyectos de
investigacion biomédica presentados a evaluacion anteriormente a 2020 - la persona
del equipo administrativo de la Secretaria Técnica del Comité realizara un inventario
periédico del archivo fisico - como minimo una vez al afo - cuyo resultado se
expondra en un fichero Excel®, donde constara el codigo otorgado por el CEIm a cada
proyecto, el numero de archivadores correspondientes a cada proyecto y un campo de
observaciones para detallar cualquier circunstancia que pueda ser de interés.

Este fichero se conservara en formato electrénico en la unidad de red de acceso
restringido a los miembros de la Secretaria Técnica y se ird actualizando
periddicamente a medida que se vaya depurando el archivo fisico. Una copia del
documento se expone igualmente en un lugar visible del archivo.
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10.

Cuando un proyecto de investigacion biomédica depositado en el archivo fisico cumpla
con el criterio establecido en el punto 5 y, por tanto, se proceda a su retirada y
destruccion, se introducira en la base de datos “Fund@net”, en la informacion relativa
a este proyecto, una notificacion tipificada como “Archivo”, en la que se indicara que la
documentacion ha sido destruida, asi como la fecha de destruccién. Cuando el
proyecto en cuestion no cumpla con el plazo establecido en el punto 5 cuando se lleve
a cabo el inventario, se introducira en la base de datos “Fund@net” una notificacion
tipificada como “Archivo”, en la que se indicard que la documentacién se encuentra
almacenada en el archivo fisico a fecha correspondiente al inventario realizado.

De acuerdo con los preceptos legales que se mencionaron en el punto 1 de este
apartado, el CEIm debera conservar toda aquella documentacion generada por el
Comité relativa a su funcionamiento y actividad (documentacion con consideracion
general u organica) hasta 5 afos después del cese de la actividad del Comité. En

esta documentaciéon constara:

e Las resoluciones de acreditacién y posteriores cambios en la composicién o
ambito de actuacién del Comité;

e El curriculum y la documentacion especifica de los miembros del Comité (tanto
miembros actuales como anteriores);

e Las convocatorias y Actas de todas las reuniones del Comité;

e El presupuesto anual de funcionamiento del Comité;

e Procedimientos normalizados de trabajo vigentes y versiones derogadas;
e Memoria anual de actividades del CEIm;

e Toda aquella documentacién asociada a actuaciones de inspeccion realizadas
sobre el Comité.

La documentacion referenciada en el punto anterior, quedara depositada en las
dependencias de la Secretaria Técnica del CEIm a fin de garantizar la confidencialidad
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de la informacién durante el tiempo del archivo. Igualmente, podra depositarse parte
de la documentacion en al archivo fisico de la documentacion, de acceso restringido,
adyacente a dichas dependencias.

11. En el caso de que el CEIm cesara en su actividad, la Direccion del Hospital

17.2

Universitari de Bellvitge asumird la obligacion de mantener el archivo durante los
plazos y en los términos contenidos en estos procedimientos, salvo que otro CEIm
perteneciente a otra institucion asumiera el &mbito institucional de aquél. En cualquier
caso, la transferencia a otro archivo debera quedar suficientemente documentada.

REGISTRO DE ENTRADA Y SALIDA DE LA DOCUMENTACION DEL ARCHIVO
DEL CEIm

Toda la documentacién que se recibe en la Secretaria Técnica del CEIm mediante los
distintos canales de comunicacioén habilitados, se registrara mediante el aplicativo de
Fund@net® (Semicrol S.L.), modulo de “Registro de entrada y salida”, segin se
expuso en el apartado 11.1, que contempla una serie de campos bésicos para
establecer la fecha y hora de registro, tipo de movimiento, nimero de movimiento, etc.
Los documentos que deben ser depositados en el archivo, ya sea directamente, por
no precisarse ninguna accién adicional a parte de su introduccién en la base de datos
del CEIm, o bien tras su evaluacién por parte del plenario o comision técnica, segun
proceda, se escanearan, si procede o, si ya se encuentran en formato electrénico, se
depositaran en el archivo digital del Comité, de acceso restringido, ubicado en la
unidad de red NAS (N:), de acuerdo con el procedimiento expuesto en el apartado
17.1. El titular de la Secretaria Técnica ha designado, con el visto bueno de la
Presidencia del CEIm, una persona de la Secretaria Técnica que se responsabilizara
de la gestion del archivo de la documentacion, asi como de los posibles movimientos
de entrada y salida.

El acceso al aplicativo Fund@net® (Semicrol S.L.), médulo de “Registro de entrada y
salida” para registro y consulta de la documentacién remitida al CEIm, se realizara
Unica y exclusivamente por parte del personal de la Secretaria Técnica del Comité.
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Todas aquellas personas ajenas al Comité que, por razén de sus funciones requieran
de informacién propia del CEIm - por ejemplo, miembros adscritos a la Unidad de
Gestién y Administracion de Contratos del Institut d’lnvestigacio Biomedica de
Bellvitge (IDIBELL) - deberan firmar previamente un compromiso de confidencialidad
antes de poder acceder a la consulta de los documentos relativos a los distintos tipos
de proyectos de investigacién biomédica evaluados por el CEIm. Los documentos de
compromiso formalizados se conservaran en la Secretaria Técnica del Comité junto
con el resto de la documentacion de funcionamiento y actividad, hasta 5 afios después
del cese de la actividad del Comité.

Los miembros acreditados del CEIm - incluidos los cargos - tendran acceso a la
documentacion en formato electrénico. En este caso, la documentacion podra ser
consultada directamente en las dependencias de la Secretaria Técnica del CEIm o
bien, podré ser accesible a traves de los distintos procedimientos virtuales habilitados
por los Sistemas de Informacién de la Gerencia Territorial Metropolitana Sur, sujetos al
deber de confidencialidad adquirido al ser nombrados miembros acreditados del
CEIm.
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ANEXOS
ANEXO |

Ambito de actuacion del Comité acreditado.

ANEXO Il

Composicién actual del CEIm del Hospital Universitari de Bellvitge e indicacion de
los requisitos de composicion.
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Ambito de actuacion acreditado del Comité.
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Centres sanitaris hospitalaris

- Centre Sociosanitari de 'Hospitalet — Consorci Sanitari Integral (H08050516)
- Centre Sociosanitari Ricard Fortuny (H08678808)

- Clinica Nostra Senyora de Guadalupe (H08000882)

- Clinica Planas (H08000378)

- Hestia Duran i Reynals (HO8000106)

- Hospital Comarcal de I'Alt Penedés | Garraf (H08002664)
- Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi (H08858656)
- Hospital de Viladecans (H08002142)

- Hospital d’'lgualada (H08634977)

- Hospital Dos de Maig (H08000314)

- Hospital General de I'Hospitalet (H08000917)

- Hospital Residencia Sant Camil - CSAPG (H08001195)

- Hospital Sant Antoni Abat - CSAPG (H08001340)

- Hospital Universitari de Bellvitge (H08000924)

- Institut Catala d’'Oncologia L'Hospitalet (H08002706)

Centres sanitaris extrahospitalaris

- 8189 FMC _SC Granollers - Fresenius Medical Care (E08022131)

- Alergocentre S.L. (E08022452)

- AXIS - Centre d'Osteopatia i Fisioterapia (E08908032)

- CAS Fontsanta (edifici Can Moritz) (E08018946)

- Canons Clinics Barcelona (E08631197)

- Canons Clinics Granollers (E08677723)

- Centre d’Atencié Primaria Igualada Nord (E08909861)

- Centre de Dialisi del Baix Llobregat (E08009902)

- Centre de Salut Mental (E08608575)

- Centre Oftalmologia Bonafonte SL (E08026190)

- Centre Rehabilitacié L'Hospitalet (E08701278)

- Consorci Sanitari Integral - Centres d’Atencié Primaria (NODEF111)

- Dispensari Atencié Drogodependéncies — CAS Sant Feliu (E08005224)
- Fundaci6é ACE, Institut Catala de Neurociéncies Aplicades (E08031626)
- Fundaci6 Catalana per a la Sindrome de Down (E08638347)

- Institut de Diagnostic per la Imatge (IDI) - Centre Bellvitge (E08027718)
- Institut d’'Investigacié Biomédica de Bellvitge (IDIBELL) (E08035980)

- Medicina i Serveis Creu Blava (E08044199)

- Servei de Clinica Medicoforense - Institut de Medicina Legal de Catalunya) (E08804234)
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Institucions o centres no inscrits al Reqistre de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de Catalunya:

- Area Assistencial del Servei Catala de la Salut

- Biobanc HUB - ICO — IDIBELL

- Elabtoxx SL Integrat en Carso Ibérica

- Servei de Laboratori Forense - Institut de Medicina Legal de Catalunya (IMLC)
- Servei de Patologia Forense - Institut de Medicina Legal de Catalunya (IMLC)
- Xenopat SL
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Composicién actual del CEIm del Hospital Universitari
de Bellvitge
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Sr. Jordi Adamuz Tomas
Sra. Anna Boix Traserra
Sra. Concepcién Cafiete Ramos

Sr. Francesc Esteve Urbano

Sr. José Luis Ferreiro Gutiérrez
Sra. Ana Maria Ferrer Artola

Sr. Xavier Fulladosa Oliveras
Sra. Margarita Garcia Martin
Sra. Pilar Hereu Boher

Sra. Sara Larriba Bartolomé

Sr. Carles Lladé i Carbonell

Sr. Josep Manel Llop Talaveron
Sra. Sonia Lépez Ortega

Sr. Sergio Morchén Ramos

Sr. Miguel Angel Pavén Ribas
Sr. Joan Josep Queralt Jiménez
Sra. Gemma Rodriguez Palomar
Sr. Petru Cristian Simon

Sr. Enric Sospedra Martinez

Relacién de cargos

Sr. Francesc Esteve Urbano
Sra. Pilar Hereu Boher
Sr. Enric Sospedra Martinez

Infermer - infermeria
Dret - DPD
Metgessa - Pneumologia (CSI)

Metge - Medicina Intensiva

Metge - Cardiologia

Farmacéutica - membre sanitari
Metge - Nefrologia

Metgessa - Oncologia Médica (ICO)
Metgessa - Farmacologia Clinica
Farmacia - Sanitari

Metge - Urologia (CSI)

Farmacéutic — Farmacia Hospitalaria
Graduada Social - Atencié a la Ciutadania
Metge - Medicina Preventiva
Biologia - no sanitari (ICO)

Jurista + Pacients

Farmaceéutica — Atenci6 Primaria
Metge - Farmacologia Clinica

Farmaceéutic - Farmacia Hospitalaria

President
Vicepresidenta
Responsable de la Secretaria Tecnica




