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PNT 1.- IDENTIFICACION DEL COMITE

Denominacién: Comité Etico de Investigaciéon con Medicamentos del Area de Salud de Avila

Ubicacion: Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles; Avda. de Juan Carlos | s/n, planta baja; 05004-
Avila

e Presidente: Jesus Martin Garcia

e Vicepresidente: Juan Carlos Elvira Verdugo

e Secretario Técnico: Luis E. Blanco Montagut

e Secretario Administrativo: Tomdas Gonzalez Jiménez

e Teléfono: 920 358000 Ext 31588

e Direccién de correo: ceim.asav@saludcastillayleon.es

e Piagina web: https://www.icscyl.com/caav/ceimavila/

e Dependencia: Direccién General de Salud Publica. Consejeria de Sanidad. Junta de
Castillay Ledn

e Ultima modificacién de miembros: Resolucién del Director General de Salud Publica de
la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, de fecha 2 de junio de 2021.

e Fecha de la Acreditacidn inicial: 15 de marzo de 2.018
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PNT 2.- PRINCIPIOS BASICOS

La investigacion clinica es una herramienta fundamental en el avance de la ciencia médicay en
el desarrollo de nuevos tratamientos. Esta investigacion debe basarse en varios principios
fundamentales:

— La calidad metodoldgica de la investigacion clinica debe procurar la obtencién de datos
relevantes para avanzar en el conocimiento de las enfermedades y en su mejor
tratamiento.

— El respeto a los postulados éticos desarrollados en las Ultimas décadas del siglo pasado:
el Cédigo de Nuremberg (1947), la Declaracidon de Helsinki (1964) y sus revisiones y
clarificaciones posteriores (Tokio, 1975; Venecia, 1983; y Hong Kong, 1989; Sudafrica
1996, Edimburgo 2000, Washington 2002, Tokio 2004, Seul 2008 y Fortaleza 2013) y el
informe Belmont (1978) contienen los principios éticos basicos de la persona que deben
ser respetados en la realizacién de la investigacién con seres humanos. En concreto,
debe asegurarse el respeto a los principios de justicia, no-maleficencia, beneficencia y
autonomia de los sujetos de la investigacion. De aqui se deduce que es necesario
obtener el consentimiento informado de los sujetos para asegurar que su participacion
en la investigacion es voluntaria.

— Garantia de que la investigacion clinica se disefia, realiza y comunica de manera que se
asegura la fiabilidad de los datos y la de los resultados obtenidos.

— Teniendo en cuenta que los datos relativos a la salud estan considerados como
“especialmente protegidos”, su tratamiento en investigacion clinica debe seguir las
condiciones que la legislacién contempla para esa categoria de datos personales.

El Comité Etico de Investigacién velard por la seguridad y bienestar de los sujetos que participen
0 que sean potenciales participantes de un ensayo clinico, de un estudio observacional o de un
proyecto de investigacion biomédica, y procurard que se salvaguarde su integridad fisica y
mental, su intimidad, que se protejan sus datos personales, y que se observe la normativa
aplicable, incluida la guia de Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional de
Normalizacién (CPMP/ICH/135/95), emitiendo el preceptivo dictamen una vez evaluado el
estudio y tras haber considerado los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios
propuestos o de las modificaciones sustanciales.

Los Comités Eticos de Investigacidn constituyen una herramienta fundamental para asegurar el
control en la realizacién de la investigacién clinica y en la proteccién de los sujetos participantes
en dicha investigacidn, hecho reconocido por la Declaracidon de Helsinki y por la normativa de
los paises mas avanzados en la regulacion de los ensayos clinicos.

El papel y funciones de los Comités de Etica en la Investigaciéon con Medicamentos estan
definidos en la legislacién europea, en la espafiola, en la de la Comunidad de Castilla y Ledn, y
en otros documentos de referencia, entre los que se incluyen los siguientes:

Normativa europea y supranacional:
e Declaracién de Helsinki de la Asociacidn Médica Mundial — Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos
e Convenio del Consejo de Europa para la proteccidon de los Derechos Humanos vy la
Dignidad del Ser Humano respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Oviedo, 4 de abril de 1997)
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e Reglamento (UE) N2 536/2014 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE

e Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personalesy a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de proteccidon de datos)

e Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) N2178/2002 y el Reglamento (CE) N21223/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo

e Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se deroga la Directiva
98/79/CE y la Directiva 2010/227/UE de la Comisién

Legislacion espaiiola:

e Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la Autonomia del Paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios

e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos

e Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre
estudios postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano

e 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 bioldgicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacién
biomédica

e Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano

e Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

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

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

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

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

Legislacion de la Comunidad de Castilla y Ledn:

e Ordende 11 de marzo de 1994, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Junta
de Castilla y Ledn sobre acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la
Comunidad de Castillay Ledn

e Orden SAN/2206/2009, de 24 de noviembre, por la que se crea el Registro de Ensayos
Clinicos y Estudios Postautorizacion Observacionales con Medicamentos de la
Comunidad de Castillay Ledn
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Otros documentos de referencia:

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

e Operational Guidelines for Ethics Committees that review biomedical research. WHO,
Geneva 2000

e Memorando de colaboracidn e intercambio de informacidn entre la AEMPS y los CEIm

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

e Memorando de colaboracién entre la AEMPS y los comités de ética de la investigacion
con medicamentos (CEIm) para la evaluacidn y gestion de los estudios observacionales
con medicamentos
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PNT 3.- PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y
REVISION DE LOS PNT

OBIJETIVO
Establecer un procedimiento para la preparacion, aprobacidn, distribucion y revisién de los
Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm del Area de Salud de Avila.

AMBITO DE APLICACION

Los PNT serdn de aplicacién en ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios,
investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios observacionales, estudios clinicos,
trabajos de fin de grado, trabajos de fin de master y otros estudios que se lleven a cabo en el
ambito territorial del Area de Salud de Avila o que incluyan individuos que vivan en ese ambito
territorial

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
El procedimiento para la preparacidn, aprobacion, distribucidn y revisién de los Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT) serd el siguiente:

- Los PNT se revisaran como minimo cada tres afios.

- Los PNT podran ser revisados de forma global cuando se produzca una modificacion
normativa que obligue a multiples modificaciones o de forma individual cuando sea
necesario realizar cambios en un Unico procedimiento.

- Un determinado PNT podra ser revisado cuando asi lo soliciten al menos tres de los
componentes del comité.

- Cuando se decida la necesidad de modificacion de un PNT, se elegirdn dos o mas
ponentes entre los miembros del comité, que hardn una propuesta de modificacidn,
presentandose a los demas miembros del CEIm al menos una semana antes de la
celebracion de la siguiente reunidn para que puedan realizar aportaciones al documento
propuesto. En dicha reunién se aprobara la propuesta final, que sera redactada por el
Secretario y firmada por el Presidente.

- La aprobacién de la modificaciéon se realizard mediante votacién en la reunién
correspondiente y requerird mayoria simple de los componentes del Comité. Si no se
consiguiese dicha mayoria se realizara una nueva propuesta por parte de la Secretaria
Técnica, que sera remitida a todos los miembros del CEIm para que la analicen y realicen
las aportaciones que consideren necesarias para su valoracién, votacién y aprobacion,
si procede, en la reunidn siguiente.

- Los PNT estaran disponibles en la Secretaria del CEIm, sin perjuicio de que sean enviados
a los miembros del CEIm al incorporarse a él o a peticion de parte.

- LosPNT estaran publicados en la web del CEIm https://www.icscyl.com/caav/ceimavila/

La responsabilidad de aplicacidn de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm. En
especial corresponde al Presidente velar porque los PNT vigentes se adapten a la legislacion
aplicable a la investigacidn sobre seres humanos, y al Secretario proponer la modificaciéon de los
PNT cada tres afios.
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PNT 4.- COMPOSICION Y ESTRUCTURA DEL COMITE

OBIJETIVO
Establecer un procedimiento para determinar la composicién y estructura del CEIm del Area de
Salud de Avila y para la renovacién de sus componentes.

4.1.- COMPOSICION DEL COMITE
El Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos debe estar constituido por un minimo
de diez miembros. En cualquier caso, han de formar parte del mismo los siguientes perfiles:
— Un miembro lego, ajeno a la investigacién biomédica o a la asistencia clinica, que
representa los intereses de los pacientes
— Al menos tres médicos con labor asistencial.
— Un/a médico/a especialista en farmacologia clinica.
— Un/a farmacéutico/a de hospital y un/a farmacéutico/a de atencion primaria.
— Un/adiplomado/a o graduado/a en enfermeria.
— Un miembro del Comité de Etica Asistencial y un miembro de la Comisién de
Investigacion de la instituciéon donde se constituya el Comité, si los hubiera en el centro.
— Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de las cuales serd un
licenciado/a o graduado/a en Derecho.
— Un miembro —al menos- con formacién acreditada en bioética
— El delegado de proteccidon de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos
suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 en lo que respecta al tratamiento de los datos
personales

La composicién del CEIm deberd asegurar la independencia de sus decisiones, asi como su
competencia y experiencia en relaciéon con los aspectos metodoldgicos éticos y legales de la
investigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria y
extrahospitalaria.

El CEIm contara con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria Técnica que tendran,
al mismo tiempo, la consideracién de miembros del Comité. La Presidencia ostentara la
representacién del Comité y su titular sera elegido por los vocales de forma que se garantice la
independencia. La Vicepresidencia sera elegida en forma similar y realizara las funciones de la
Presidencia en los supuestos de vacante, ausencia o enfermedad de su titular.

Se podra solicitar asesoramiento oral o escrito de personas expertas no pertenecientes al
Comité cuando el CEIM no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar
determinados estudios clinicos, especialmente cuando se trate de protocolos con
procedimientos quirudrgicos, técnicas diagndsticas, productos sanitarios, terapias avanzadas o
estudios que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad. Dichas personas expertas tendran
voz, pero no voto, en la toma de decisiones (ver PNT 7)

Todos los miembros del Comité tendrdn un voto de igual valor con excepcién del personal de la
Secretaria Técnica, que tendrd voz, pero no voto.

No podran ser miembros del CEIm quienes manifiesten intereses profesionales o personales que

puedan interferir en la funcidon de velar por el cumplimiento de los principios éticos y
salvaguardar los derechos del sujeto del ensayo. Ni el CEIm en su conjunto ni ninguno de sus

12
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miembros podrdn percibir directa ni indirectamente remuneracién alguna por parte del
promotor del estudio.

La pertenencia al CEIm es incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la
fabricacién y venta de medicamentos y productos sanitarios. Sus miembros deberdn garantizar
la confidencialidad de la informacidon a la que tengan acceso y deberan hacer publica la
declaracion de conflicto de interés.

4.2.- ELECCION DE LOS MIEMBROS
La elecciéon de los miembros del CEIm se realizara entre los profesionales que se presenten a ello
voluntariamente, y seran nombrados por el Gerente del Complejo Asistencial de Avila.

La eleccidn del Presidente y Vicepresidente precisara un “quérum” de, al menos, dos tercios de
los miembros del CEIm, y se efectuard por mayoria simple de los asistentes. Serdn también
nombrados por el Gerente del Complejo Asistencial de Avila.

El Secretario Técnico sera designado por el Gerente de Complejo Asistencial de Avila y recaera
en un titulado superior con conocimientos de medicina, metodologia de la investigacion,
bioética, farmacologia y regulacién de medicamentos y de la investigacidon biomédica en general

4.3.- COMPOSICION ACTUAL Y ESTRUCTURA DEL CElm

La composicién actual y la estructura del CEIm se recoge en el ANEXO I. Consta de diecisiete
personas, de las cuales ocho son médicos en activo, dos farmacéuticos, dos administrativos, un
enfermero, un licenciado en derecho, un informatico, un trabajador social y un médico jubilado.

4.4.- SECRETARIA TECNICA
Serd una secretaria técnica profesional y estable integrada en el organigrama de la institucién a

la que esta adscrito el CEIm.

La secretaria técnica dispondra de:

a) Instalaciones especificas que permiten la realizacidon de su trabajo en condiciones que
garanticen la confidencialidad. Dispone de un espacio apropiado para la realizacién de las
reuniones y para el manejo y archivo de documentos confidenciales.

b) Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacion
recibida y generada por el Comité y con conexién a los portales ECM y GESTO, asi como al
portal CTIS y demas bases de datos de la UE, cuando estén disponibles.

c) Un presupuesto econémico especifico anual, aprobado por la direccidn de la institucion,
destinado a las actividades de formacién que se organicen para los miembros del CEIm asi
como, en su caso, presupuesto destinado a dietas por asistencia de sus miembros o
posibles expertos o invitados.

El Secretario Técnico contard con la colaboracién de un Secretario de apoyo administrativo, que
serd la referencia para los trdmites y gestiones administrativas que genere el CEIm. El Secretario
Administrativo tendra la consideracién de miembro del CEIm, asistiendo a las reuniones con voz
pero sin voto.
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PNT 5.- AMBITO DE ACTUACION Y FUNCIONES DEL
COMITE

OBIJETIVO

Definir el dmbito de actuacién y las funciones encomendadas al CEIm del Area de Salud de Avila
en relacidn con la evaluacién de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas
con productos sanitarios, asi como las que desarrollard en calidad de Comité de Etica de la
Investigacion (CEl).

AMBITO DE ACTUACION

Ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios, investigaciones clinicas con
productos sanitarios, estudios observacionales, estudios clinicos, trabajos de fin de grado,
trabajos de fin de master y otros estudios que se lleven a cabo en el ambito territorial del Area
de Salud de Avila o que incluyan individuos que vivan en ese dambito territorial

El CEIm del Area de Salud de Avila evaluara:

e Los ensayos clinicos con medicamentos que se presenten para su evaluacion.

e Lasinvestigaciones clinicas con productos sanitarios que se presenten para su evaluacion.

e Los proyectos que se presenten al amparo de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacién biomédica, como Comité de Etica de la Investigacion.

e Los estudios observacionales con medicamentos en los que participen centros sanitarios
del Area de Salud de Avila.

e Otros estudios observacionales que se presenten para su evaluacidn por el comité.

e Las modificaciones sustanciales de los ensayos clinicos, de los estudios observacionales
con medicamentos y, en general, cualquier modificacidn relevante en cualquier estudio
clinico

e Los Trabajos de Fin de Grado o los Trabajos de Fin de Master procedentes del Area de
Salud de Avila que se presenten para su valoracién

e Otros tipos de estudios que se presenten para su evaluacion por el CEIm

El Dictamen del CEIm en relacién a los ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios y a los estudios observacionales con medicamentos tendrd efectos a nivel nacional
y comunitario siempre que el CEIm del Area de Salud de Avila actiie como CEIm evaluador o
de referencia, sin que en estos casos se precise una relacion entre el ambito espacial
ordinario de actuacién del CEIm de Avila y los centros donde se vayan a desarrollar esos
estudios

5.1.- FUNCIONES PRINCIPALES
El Comité Etico de Investigacion con medicamentos desempefiara las siguientes funciones
principales:
e Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos y demas
estudios que les sean remitidos.
e Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados y emitir un
dictamen correspondiente.
e Realizar el seguimiento del ensayo clinico desde su inicio hasta la recepcion del informe
final, informacion que debe ser trasladada por el promotor al CEIm
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e Evaluar los estudios observacionales o de otro tipo que se presenten al Comité.

e A partir de la entrada en vigor del Real Decreto 1990/2015, de 4 de diciembre, el
dictamen favorable de un ensayo clinico emitido por un CEIm del territorio nacional es
Unico y vinculante. Si el estudio presentado contara ya con el dictamen de otro CEIm, el
CEIm de Avila actuard como centro colaborador, con competencias sobre los aspectos
locales del estudio.

e EL CEIm actuard como drgano asesor de la Direccion del Centro para la autorizacién de
la realizacién de proyectos de investigacién en su ambito de actuaciéon

5.2.- OTRAS FUNCIONES DEL COMITE:

e Proporcionar ayuda a los investigadores que lo soliciten para la elaboracion del
protocolo, el disefio del estudio o la realizacidn del mismo.

e Conocer todas las incidencias de importancia que ocurran durante el desarrollo del
estudio, asi como las posibles causas que pudieran motivar su suspension.

e Valorar si la realizacién del estudio clinico interfiere en el desarrollo de las actividades
asistenciales habituales.

e EL CElm realizara todas las gestiones oportunas para la formalizacion del contrato -en
los estudios que lo requieran- entre el investigador y el Centro para la ejecucion del
estudio clinico. A este respecto, se estableceran las comunicaciones necesarias con el
Instituto de Estudios en Ciencias de la Salud de Castilla y Ledn (IESCYL), entidad que se
encarga de la formalizacion y gestién de los contratos. EI CEIm dara el visto bueno para
el inicio de la formalizacién de los contratos remitiendo al IESCYL el documento de
Conformidad de la Direccidén y el Informe (o Dictamen, en su caso) favorable.

5.3.- FUNCIONES DEL PRESIDENTE

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

e Garantizar el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo

e Fijar las fechas y el Orden del Dia de las reuniones, con el asesoramiento del Secretario
Técnico

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

e Representar al Comité ante la Direccion del Centro, sus 6rganos de gobierno y gestidny
la administracidn sanitaria

5.4.- FUNCIONES DEL VICEPRESIDENTE
e Realizar las funciones del Presidente en los supuestos de vacante, ausencia o
enfermedad de su titular.

5.5.- FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA

e Gestionar la actividad del CEIm.

e Actuar como interlocutor en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacién con
todos los agentes interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

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

e Rendir, en colaboracidn con los miembros del CEIm, los informes que se le soliciten
desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o cualquier otra
autoridad competente para mantener su acreditacién como CEIm.

5.6.- FUNCIONES DE LOS VOCALES
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e Asistir a las reuniones del Comité, o justificar la ausencia, en su caso

e Participar en las deliberaciones y en las votaciones del CEIm

e Cumplimentar la documentacidn que se requiera por parte de la Secretaria Técnica para
su actualizacion y archivo

e Preservar la confidencialidad sobre los asuntos que se traten en el CEIm

e Conocer y cumplir los PNT, y promover las modificaciones que se estimen oportunas
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PNT 6. SUSTITUCION Y RENOVACION DE SUS MIEMBROS

6.1. OBJETIVO
Definir el procedimiento que debera seguirse para la sustitucidon y renovacion de los miembros
del CEIm del Area de Salud de Avila.

6.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La renovacién de los miembros del CEIm en cada periodo de acreditacién, se producird en no
menos de la cuarta parte ni en mas de la mitad de sus miembros, para garantizar la continuidad
y la experiencia del Comité.

6.3. SUSTITUCION DE LOS MIEMBROS
Podra ser motivo de sustitucion de un miembro del CEIm cualquiera de las siguientes
circunstancias:

— Lasolicitud de cese por parte del interesado.

— La falta de asistencia, no justificada previamente, a 3 o mds reuniones consecutivas, o
bien a 5 o0 mas reuniones durante el periodo de un afio. En este caso el Secretario
Técnico comunicara dicha circunstancia al Presidente, que instara al interesado a
reanudar la asistencia, proponiendo a los miembros del CEIm su cese en caso de persistir
en su falta de asistencia. La decisidon requerira la mayoria simple de los asistentes.

— El incumplimiento reiterado de las normas de funcionamiento del Comité.

— La desapariciéon del motivo que llevd a su inclusion en el Comité, si es que hubo alguna
razon especifica.

Por regla general, los miembros del CEIm no podran delegar sus funciones ni ser sustituidos
provisionalmente, pero, en circunstancias excepcionales que impliquen una ausencia justificada
y prolongada en el tiempo de un miembro del Comité, éste podra ser sustituido hasta su
reintegracion al CEIm por una persona a ser posible con su mismo perfil profesional, previo
acuerdo de la mayoria simple de los miembros.

La sustitucién de un miembro del CEIm precisara de la conformidad de la Direccion del Centroy
deberd ser ratificada y sancionada por el Servicio de Ordenacidn Sanitaria de la Direccidon
General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn.

6.4.- PERMANENCIA EN EL CEIm

El periodo maximo de pertenencia de cada miembro al CEIm serd de 4 periodos de acreditacion,
que podran prorrogarse excepcionalmente en aquellos casos en los que por la especializacidn
y/o complejidad de sus funciones requieran continuar en el Comité por un periodo mayor (hasta
un maximo de 12 periodos de acreditacion).

Estos casos deberdn poseer, a juicio de todos los miembros del comité, alguna de las
caracteristicas siguientes: conocimientos cientificos o metodolégicos especificos que hagan que
sea imposible sustituirle sin que disminuya la calidad de las evaluaciones realizadas por el
comité; o conocimientos técnicos y/o manejo de aplicaciones informaticas cuya desaparicidn
pueda alterar gravemente la actividad del comité.

6.5. PROCEDIMIENTO PARA ASEGURAR LA CONFIDENCIALIDAD DEL FUNCIONAMIENTO
INTERNO DEL COMITE.
6.5.3. Compromiso de confidencialidad de cada componente del Comité
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Cada uno de los componentes del comité deberd comprometerse a:

e Tratarlainformacién referida a los protocolos evaluados y a las deliberaciones sobre
los mismos en condiciones de estricta confidencialidad.

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

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

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

Este Compromiso de Confidencialidad se renovard en el primer trimestre de cada afo, segun el
modelo que se anexa a estos PNT (Anexo Il).

Las circunstancias exigibles a los miembros del CEIm en relacién al compromiso de
confidencialidad son también de aplicacidn a los asesores externos o expertos que se precisen
a instancias del CEIm para la valoracién de estudios complejos o muy especializados, debiendo
rubricar igualmente el documento de confidencialidad.
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PNT 7.- INCOMPATIBILIDADES DE LOS MIEMBROS

La pertenencia al CEIm supone la participacion en la evaluacién de proyectos de investigacion y
la toma de decisiones sobre los mismos. En estas actividades puede presentarse un conflicto de
interés en los casos en que la validez e integridad en la evaluacion de un protocolo o en la toma
de decisiones respecto al mismo pudieran estar afectadas por un interés secundario.

A los efectos de este PNT se entiende que puede existir este conflicto cuando uno de los
componentes del comité tenga intereses o motivaciones por las cuales el Comité pudiera
concluir que los requerimientos del papel concreto que tiene asignado ese componente en una
determinada actuacion estén o pudieran estar comprometidos.

Por lo anteriormente mencionado, cada uno de los componentes del CEIm debera realizar una
declaracion publica de conflicto de interés seglin el formato que se anexa a este documento
(ANEXO 11). Esta declaracion se archivard en la Secretaria del Comité donde se custodiara de
acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

En caso de que la declaracién de interés de alguno de los componentes del comité permita
identificar la presencia de conflicto, ese miembro del CEIm no podra participar ni en la
evaluacion ni en la toma de decisiones sobre los protocolos relacionados con la compaiiia, el
medicamento o el producto sanitario en cuestién.

Si después de la firma de un documento de declaracién de conflicto de interés se produjera la
aparicidn de un nuevo conflicto de interés, la persona implicada lo notificara al comité mediante
la renovacién del documento de declaracidn de conflicto de interés (Anexo Il).

Las posibles causas de incompatibilidad sobrevenida incluyen:
a) ser consultor, investigador, miembro de comité de direccién o de un grupo asesor
financiado por la industria farmacéutica o la de productos sanitarios.
b) La recepcién de becas por parte de la industria farmacéutica o la de productos
sanitarios.

Pueden existir ciertas situaciones (por ejemplo, pertenencia a sociedades cientificas o grupos
colaborativos, relaciones de dependencia laboral, relaciones familiares o de otro tipo), en las
gue no siendo necesaria la renovacion del documento de declaracidn de conflicto de interés, si
pudieran comprometer el papel concreto de un miembro del comité en una determinada
actuacién. En estas situaciones el comité evaluara el caso concreto y documentara la decision
sobre la pertinencia de su asistencia al debate concreto, haciéndola constar en el acta.

Con caracter general el documento de declaracién de conflicto de interés sera renovado en el
primer trimestre de cada afio natural, asi como al entrar a pertenecer al CEIm.

Las circunstancias exigibles a los miembros del CEIm con respecto a los conflictos de interés son
también de aplicacién a los asesores externos o expertos que se precisen a instancias del CEIm
para la valoracién de estudios complejos o muy especializados, debiendo rubricar igualmente el
documento de conflicto de interés.
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Si alguno de los miembros del CEIm estuviese implicado (como investigador principal y/o
colaborador) en alguno de los estudios evaluados, debera ausentarse de la reunién mientras se

evalua dicho estudio, no pudiendo participar ni en la evaluacién ni en la decisién que vaya a
adoptar el Comité, quedando constancia en el Acta de este hecho.
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PNT 8.- ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

8.1.- Gestion y archivo de la documentacion

En la Secretaria del CEIm se conservaran todos los documentos esenciales, relacionados con
cada estudio clinico, durante al menos tres afos tras la finalizacion del mismo o durante un
periodo mas largo si asi lo establece la AEMPS en colaboracién con las Comunidades Auténomas.

Esta documentacién se archivara agrupada por estudios, en un lugar que permita garantizar la
confidencialidad de la informacién durante el tiempo de archivo requerido.

La documentacién en formato electrdnico se archiva en una carpeta de uso compartido, cuyo
acceso estara restringido al Presidente y al personal de la Secretaria Técnica.

Desde el afio 2016, la documentacidn en formato papel que se archiva se refiere basicamente a
las actas firmadas de forma manual. La documentacién en formato papel que se mantiene del
archivo histdrico se guarda en archivadores en lugares de acceso restringido.

El envio de documentacién a los componentes del comité se realiza por medio de correo
electrénico.

8.2.- Destruccion de la documentacién
La documentacidon en papel, referente a estudios finalizados con mas de tres afios de
antigliedad, se transfiere a un archivo pasivo.

8.3.- Documentacion digital
Ademas del asiento habitual en los Registros de Entrada y Salida, toda la documentacién

generada en cada afio natural sera guardada en una carpeta especifica con el nombre “Archivos
Anuales”, que quedara en el disco compartido y que contendra al menos la informacion de los
Registros de Entrada y Salida, de la Jornadas anuales de ANCEI, la Asistencia de los miembros
del CEIm a las reuniones durante ese afo, el Presupuesto del CEIm y la informacién contenida
en la carpeta “Proyectos”, referida a cada afo natural.
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PNT 9.- REUNIONES DEL CEIm

OBIJETIVO
Definir el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacidon necesaria para la
convocatoria de reuniones del CEIm.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

9.1.- PERIOCIDAD Y VALIDEZ DE LAS REUNIONES

El CEIm celebrara una reunion ordinaria mensual, normalmente en el ultimo miércoles habil de
cada mes. Pueden celebrarse otras reuniones ordinarias si fuese necesario para cumplir los
plazos de evaluacion, de acuerdo al Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, al Memorando
de colaboracién e Intercambio de Informacién entre la AEMPS y los CEIm, y al Reglamento (UE)
536/2014.

El calendario completo de las reuniones del afio siguiente se decidira en la sesién ordinaria de
diciembre. Quedard constancia de su publicacién en el Acta correspondiente y en la web del
CEIm. La fecha de una reunién concreta podrda modificarse por cualquier razén necesaria,
debiendo ser comunicada la nueva fecha a los miembros del CEIm con antelacion suficiente.

Para que una reunion del comité sea vélida en primera convocatoria se precisa un quérum de la
mitad mas uno de sus miembros. En situaciones excepcionales y de emergencia, debidamente
justificadas, se podra prever una segunda convocatoria en la que, para constituir validamente la
reunion del comité, se tendra que contar con la asistencia de un tercio de sus miembros, con un
minimo de cuatro. En ambos casos siempre tendrdn que asistir el Presidente o Vicepresidente,
el Secretario Técnico o persona que lo sustituya, un médico y un miembro ajeno a las profesiones
sanitarias.

Si en una reunién quedara pendiente de confirmacion algun aspecto puntual no trascendente,
el Secretario Técnico podra dirigirse a los miembros del CEIm por correo electrénico a la mayor
brevedad posible para recabar su opinién, quedado constancia de este hecho en el Registro de
Entrada del CEIm y figurando como Anotacién anexa al Acta.

9.2.- REUNIONES NO PRESENCIALES

Ademas de las reuniones ordinarias, que seran presenciales, se podran celebrar reuniones no
presenciales mediante multiconferencia telefénica, videoconferencia o cualquier otro sistema
andlogo, de forma que los miembros del CEIm asistan a dicha reunién mediante el indicado
sistema, siempre y cuando se asegure la comunicacién entre ellos en tiempo real y la unidad de
acto.

Se podra habilitar la celebracion de reuniones de cardcter mixto -presencial y no presencial-
siempre que se garantice la unidad de acto y que sea comprobable por técnicas de imagen y
sonido la participacién activa de los miembros que asisten de forma telematica. Para este
supuesto, se enviara un enlace a la reunién telematica con la convocatoria de la reunidn
ordinaria.

9.3.- COMISION PERMANENTE

La Comisidn Permanente estard formada por el Presidente o Vicepresidente, la Secretaria
Técnica y al menos dos vocales, que seran designados en una reunidn ordinaria del CEIm en el
primer trimestre del afio y cuya vigencia sera de un afio. La Comisidn Permanente se reunira una
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vez al mes y previamente a la reunién ordinaria, siempre que la carga de trabajo justifique la
reunion. La composicién de la Comisidén Permanente serd reflejada en el Acta correspondiente.

La Comisidon Permanente podra evaluar las aclaraciones menores solicitadas en un proyecto de
investigacion, las aclaraciones mayores si la respuesta del Promotor recoge las peticiones
previas del comité, las modificaciones menores y las ampliaciones de centros de los ensayos en
los que se actue como CEIm de referencia, asi como los asuntos que requieran una resolucion
rapida y en los que una convocatoria extraordinaria acelerada-delplene del CEIm sea inviable.

Las decisiones de la Comisién Permanente siempre deben tomarse por unanimidad. En tal caso,
desde la Secretaria se enviara a la persona responsable del estudio (promotor/investigador) la
respuesta correspondiente en nombre del CEIm a la mayor brevedad posible. Si no hay
unanimidad entre los miembros de la Comision Permanente, la documentacidon pasard a ser
evaluada en la préxima reunion ordinaria del CEIm.

El Presidente del Comité informard de todas las decisiones tomadas por la Comisién Permanente
en la siguiente reunién y todas ellas constaran en Acta, en el apartado que corresponda.
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PNT 10.- CONVOCATORIA DE LAS REUNIONES

La convocatoria de las reuniones se realizara por correo electrdnico, pudiendo enviarse también
por escrito a cada uno de los miembros, con antelacién suficiente (al menos 7 dias) para facilitar
la asistencia de los miembros y la evaluacion de los protocolos que se vayan a discutir. En la
convocatoria se incluira la relaciéon de los miembros del CEIm, el Orden del Dia de la reunién
correspondiente y un enlace para los miembros que vayan a asistir telematicamente (Anexo V).

La documentacién de los asuntos a tratar se enviara por el mismo medio con antelacién
suficiente para su estudio, como minimo de 7 dias, siempre que sea posible.

Cuando existan proyectos de investigacidn que por sus caracteristicas deban ser valorados por
el Comité en pleno y concurran ademas circunstancias extraordinarias de especial relevancia o
urgencia en su tramitacidon, podrdn convocarse Reuniones extraordinarias del CEIm, con
independencia de que pueda convocarse previamente la Comision Permanente. El plazo
maximo para convocar una Reunidn extraordinaria sera de tres dias naturales.

Se cursaran invitaciones para la asistencia a las Reuniones a los investigadores principales de los
proyectos que se vayan a evaluar, especificando la hora y el lugar de la reunién y un enlace por
si prefirieran asistir de modo telematico.

10.1.- ENVIO DE DOCUMENTACION A LOS MIEMBROS DEL COMITE

Los protocolos y la documentacidon presentada se enviaran con antelacién suficiente a la
siguiente reunién a todos los miembros del CEIm por correo electrénico, a fin de que los
proyectos puedan ser evaluados adecuadamente.

10.1.1.- TIPO DE DOCUMENTACION QUE SE ENVIA SEGUN EL PERFIL DEL VOCAL:
Los miembros del CEIM recibirdn la siguiente documentacion:

— Con caracter general, el Protocolo o Resumen del protocolo, Hoja de Informacién al
Paciente, Consentimiento Informado, Certificado de la Péliza de Seguro y Memoria
Econdmica.

— Delegado de Proteccidon de datos y Licenciado en Derecho: Hoja de Informacién al
Paciente, Consentimiento Informado y copia del Certificado de Pdliza de Seguro

— Miembro lego ajeno a la investigacion biomédica o a la asistencia clinica: Hoja de
Informacién al Paciente y Consentimiento Informado.

— Miembro ajeno a las profesiones sanitarias: Hoja de Informacién al Paciente vy
Consentimiento Informado.

— Recibirdn ademads cualquier documento no incluido en los anteriores que se considere
de interés para la evaluacion de un determinado proyecto

10.1.2.- PROCEDIMIENTO DE ENViO:

La documentacién sera remitida desde la Secretaria Técnica a la direccién de correo electrénico
de cada miembro del CEIm. Cada miembro del comité dispone de un usuario privado y acceso
con contrasefia con las medidas de seguridad homologadas por el centro.
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PNT 11.- PROCESO DE EVALUACION DE PROYECTOS Y
EMISION DE DICTAMEN

OBIJETIVO

Definir un procedimiento para la evaluacion de proyectos de investigacion (ensayos clinicos,
estudios observacionales y otros), asi como la emisién de dictdmenes por el CEIm del Area de
Salud de Avila.

AMBITO DE APLICACION
Proyectos de ensayos clinicos (con medicamentos o con productos sanitarios), estudios
observacionales y otros estudios que se someten a evaluacién por el CEIm.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

11.1.- ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Para la evaluacion de ensayos clinicos, el CEIm seguirad lo establecido en el “Memorando de
colaboracion” al que hace referencia el articulo 18 del Real Decreto 1090/2015.

A todo proyecto de investigacidn que tenga su entrada en el Registro de Entrada, se le adscribird
un cédigo de identificacidn unico por el CEIm del Area de Salud de Avila.

En el proceso de autorizacién de un ensayo clinico o una modificacién sustancial se distinguen
tes fases: validacidn, evaluacion y decisién, con los siguientes plazos:

Una vez recibida la solicitud en el portal CTIS, el CEIm validard la parte Il y la AEMPS la parte |
(ver PNT 12) en un plazo maximo de 10 dias naturales. Si hay subsanaciones, el promotor
dispondra de 10 dias para aportar informacidn y la AEMPS y el CEIm de 5 dias para aceptarlas o
no. En el caso de ensayos clinicos sin dnimo comercial el pazo de contestacidn para el promotor
serd de 30 dias naturales.

El plazo maximo de evaluacidon es de 45 dias naturales a partir de la fecha de solicitud, que es el
dia siguiente al de la presentacién de la documentacion completa, en su caso con subsanaciones.
Tanto para la parte | como para la parte Il se podra solicitar informacién complementaria una
sola vez, extendiendo el plazo de evaluacion en 31 dias naturales (12 para la respuesta de
promotor y 19 para evaluar la respuesta). En el caso de que el promotor no responda a las
solicitudes de subsanacidn o informacién se entendera que desiste de la peticién.

Tras los 45 dias de evaluacién, la AEMPS remitira al promotor y al CEIm la resolucién en los 5
dias naturales posteriores, considerandose autorizado el ensayo si en ese periodo de tiempo el
promotor no ha recibido la resolucidon de autorizacién. Sin embargo, serd necesaria una
resolucidn por escrito en los siguientes casos:

e Cuando el ensayo clinico se refiera a un medicamento calificado como producto en fase
de investigacion clinica (PEl), a un medicamento de terapia avanzada o a un
medicamento que contenga un organismo modificado genéticamente

e Cuando la AEMP haya comunicado al promotor una solicitud de aclaraciones sobre la
parte | dentro del plazo de 45 dias desde la fecha de solicitud valida o el dictamen del
CEIm sea desfavorable

e Enlos EC evaluados por procedimiento voluntario de armonizacién (VHP)

El procedimiento de evaluacidn se expone en las siguientes figuras:
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Solicitud inicial (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de entrada de solicitud valida)
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Los ensayos clinicos en fase IV y los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion seran
evaluados solamente por el CEIm, teniendo que solicitar en este Ultimo supuesto a la AEMPS -
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expresamente o en la carta de presentacion- la justificacién del caracter de bajo nivel de
intervencidn

Los aspectos a evaluar respecto de la parte | y el reparto de responsabilidades figuran en el
Anexo V

11.2.- ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS
Para la evaluacion de estudios observacionales con medicamentos de consumo humano, el CEIm
seguird lo establecido en el “Memorando de colaboracién entre los CEIM’s para la evaluacidny
gestién de los Estudios Observacionales con Medicamentos”

Con la entrada en vigor del RD 957/2020, la evaluacion de los estudios observacionales con
medicamentos (EOm) compete en exclusiva a los CEIm, quienes emitiran un dictamen Unico,
vinculante y reconocido en todo el territorio nacional. En el caso de los estudios observacionales
con medicamentos de seguimiento prospectivo, las autoridades sanitarias podrdn establecer
requisitos adicionales para que puedan iniciarse los estudios en los centros de su competencia.
Como en el resto de los estudios (a excepcidn de los ensayos clinicos con medicamentos), la
documentacion debera ser remitida al CEIm al menos con una semana de antelacién a la fecha
prevista en la que se tiene previsto evaluar el estudio

11.2.1.-Tramitacion de los EOm en el CEIm:

El promotor presentara su solicitud en formato electrénico al CEIm que haya aceptado realizar
el dictamen, junto con la documentacién requerida. EI CEIm dispondra de diez dias naturales
para validar la solicitud. En caso de solicitar subsanacién este plazo quedara interrumpido,
teniendo el promotor diez dias naturales para completar la informacidn, entendiéndose que
desestima la solicitud si transcurrido ese plazo no emite respuesta.

El CEIm evaluara la documentacion correspondiente y emitird un dictamen en el plazo maximo
de treinta dias naturales desde la fecha en que se hubiera validado la solicitud. En el caso de que
el CEIm solicitase aclaraciones al promotor del estudio, se interrumpira el plazo de emision del
dictamen hasta su efectivo cumplimiento por el promotor o, en su defecto, hasta el transcurso
del plazo concedido. El promotor dispondra de 12 dias naturales para responder a las
aclaraciones solicitadas. De no obtenerse respuesta en el plazo indicado, el CEIm emitird un
dictamen desfavorable a la realizacién del estudio.

11.2.2.- Evaluacién por los CEIm:
1. Confirmacién del estudio como un EOm
2. Identificacidon de un EOm de seguimiento prospectivo o de un EOm impuesto al titular
de autorizacion de comercializacién por la autoridad competente
3. Evaluacién metodoldgica
4. Justificacidn del estudio
a. Tamafio de los grupos de estudio
b. Criterios de inclusidn y exclusion
c. Duracion del seguimiento
d. Idoneidad de los investigadores
5. Evaluacién ética
a. Consentimiento informado
Exencién o dispensa del consentimiento informado
Compensaciones a los participantes
Compensaciones a los investigadores
Cumplimiento de la normativa de recogida, almacenamiento y uso futuro de
muestras bioldgicas

maoo o
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f.  Acceso a la historia clinica
6. Evaluacion del cumplimiento de la normativa de proteccidn de datos

11.2.3.- Emisidn del dictamen en EOm:
El plazo de tiempo maximo desde la presentacién de la solicitud hasta la emision del dictamen
depende de si se requiere subsanacién o peticién de aclaraciones durante el procedimiento:

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

e En el caso de solicitar subsanacién de documentacién, pero no de aclaraciones, el plazo
maximo para emitir dictamen serd de 50 dias naturales.

e En el supuesto de que el CEIm solicite aclaraciones tras la evaluacién, pero no se
requiera subsanacion de documentacidn, el tiempo maximo para emitir dictamen sera
de 52 dias naturales.

e En el caso de tener que solicitar subsanacion de documentacién y haberse solicitado
aclaraciones, el plazo maximo para emitir dictamen por el CEIm serd de 62 dias
naturales.

11.2.4.- Modificaciones sustanciales o relevantes:
La presentacién se realizara en formato electrénico a la secretaria del CEIm. El periodo de
tiempo necesario para la evaluacion de una solicitud de modificacidn relevante sera similar al
de una solicitud inicial. Es decir, se debera emitir dictamen como maximo en 62 dias naturales.
Este periodo serd variable segln se requiera subsanacién de la documentacién presentaday /o
se hayan emitido aclaraciones al EOm.
En la presentacién de una modificacidn sustancial se incluira la siguiente documentacién:
e C(Carta de presentacién del promotor con la identificacién inequivoca del EOm.
e Documentos que se modifican (uno con control de cambios y otro sélo con la nueva
redaccion) con numero de version y fecha.
e Documentos justificativos de cada una de las modificaciones en cada documento,
incluyendo una evaluacién de los riesgos y beneficios que se derivan de la modificacién
sustancial.

11.3.- RESTO DE ESTUDIOS CLINICOS

Toda la documentacién de los estudios clinicos que pretendan ser evaluados por el CEIm
deberdn ser presentados con un minimo de 7 dias de antelacién respecto a la reunion prevista
para la evaluacién, a fin de que los miembros del CEIm tengan suficiente tiempo para valorar los
proyectos.

Una vez evaluado un proyecto, se remitird el dictamen del Comité tanto al promotor como al
investigador principal en nuestro centro, junto con el documento de Conformidad de la
Direccién -si se trata de un dictamen favorable -, todo ello a ser posible dentro de los 3 dias
posteriores a la reunién.

Cuando se trate de un proyecto que implique la formalizacién de un contrato entre el
investigador, el promotor y el Centro, se remitira una copia del documento de Conformidad de
la Direccidn al Instituto de Estudios en Ciencias de la Salud de Castilla y Ledn, que serd quien
tramite el contrato. Igualmente se enviard una copia del mismo documento al Servicio de
Contabilidad de la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Avila.
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Para la evaluacion de investigacidon clinica con productos sanitarios, el CEIm seguird las
instrucciones publicadas por la AEMPS a raiz de la publicacion del Real Decreto 192/2023, de 21
de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

Evaluacion de los estudios clinicos

El CEIm evaluara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de todos los estudios presentados,
asi como las modificaciones sustanciales que generen. Los plazos para la evaluacién seran
similares a los previstos para los EOm, y emitiran el dictamen correspondiente. Por regla general,
todos los proyectos presentados deberdn tener una emisién de dictamen en los treinta dias
naturales a partir de su recepcion.

En el Anexo VI se muestra una lista-guia para la evaluacién de estudios clinicos

11.4.- ASESORAMIENTO DE EXPERTOS AJENOS AL COMITE

Cuando el CEIm no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un
determinado estudio clinico y en general en aquellas situaciones previstas en el RD 1090/2015,
de 4 de diciembre, recabard el asesoramiento de alguna persona experta no perteneciente al
comité, que respetara el principio de confidencialidad. Este asesoramiento serd considerado
especificamente cuando:

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

b) El comité evalle ensayos clinicos que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad,
como pueden ser los menores, las mujeres embarazadas o las personas con capacidad
modificada. En este caso contara con el asesoramiento de al menos una persona con
experiencia en el tratamiento de la poblacién que se incluya en el ensayo y, en su caso,
en el tratamiento de la enfermedad.

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

La decision sobre qué protocolos de investigacién son susceptibles de ser evaluados por
expertos ajenos al comité (que podran ser uno o mas) correspondera al Presidente del Comité y
al Secretario, quienes elegirdn los evaluadores mas adecuados y se aseguraran de que éstos
reciben toda la documentacion necesaria.

El CElIm emitird un documento solicitando la colaboracion (Anexo VII) y certificara la
colaboracidon del experto externo en la discusién sobre el proyecto concreto. Dichos
documentos seran firmados por el Presidente del CEIm. Se solicitard al experto externo que
emita un informe en formato libre y se le invitard a la reunién de evaluacién.

Por lo que respecta a los documentos especificos del asesor, aportard un curriculum vitae
simplificado, la declaracién de conflicto de interés (ANEXO II) y el compromiso de
confidencialidad (ANEXO 1)
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PNT 12.- DOCUMENTACION A PRESENTAR

OBIJETIVO
Definir la documentacién necesaria para la evaluacidn de proyectos de investigacion (ensayos
clinicos, estudios observacionales y otros) por el CEIm del Area de Salud de Avila.

12.1.- PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

Con caracter general, se precisa la presentacién en la Secretaria del CEIm de una Solicitud de
dictamen al Comité y de la documentacion completa del ensayo, que posteriormente se
distribuird entre los miembros del Comité.

La documentacién se presentard preferentemente en castellano, pudiendo presentarse en
inglés el cuaderno de recogida de datos, el manual del investigador y el protocolo. En este caso,
debera presentarse en lengua castellana un resumen del protocolo y las hojas de informacion al
paciente y consentimiento informado, al menos.

En el caso de los ensayos clinicos, los promotores presentardn sus solicitudes a la AEMPS y al
CEIm a través del portal CTIS. En el caso de los estudios observacionales con medicamentos y en
el resto de los estudios clinicos, los promotores -0, en su caso, los interesados- deberan
presentar sus solicitudes en formato electrénico a la Secretaria del CEIm, a la direccion
ceim.asav@saludcastillayleon.es.

Una vez el estudio haya sido autorizado, se deberdn enviar al CEIm los informes periddicos
anuales de seguridad y el informe final del mismo.

12.2.- DOCUMENTACION A PRESENTAR
12.2.1 - ENSAYOS CLIiNICOS:

La documentacién de un ensayo clinico se divide en Parte | (que evallan conjuntamente la
AEMPS y el CEIm) y Parte Il (que evalta un Unico CEIm).

Parte | Parte Il
. . Evaluacidn L -,
DOCUMENTACION A ENTREGAR PARA LA EVALUACION DE UN AEMPS- Evaluacion Evaluacion
ENSAYO CLINICO AEMPS CElm
CElm
Carta de presentacion X
Formulario de solicitud de la UE X
Protocolo y resumen del protocolo X
Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en X
investigacion o auxiliar
Asesoramiento cientifico y Plan de Investigacién Pediatrica X
Prueba del pago de tasas X
Prueba del tratamiento de datos conforme a la legislacion X
Cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacidon del medicamento X
en investigacion o auxiliar
Expediente del medicamento en investigacion o auxiliar X
Etiquetado del medicamento en investigacion X
Procedimiento de seleccion de los participantes X
Hoja de Informacién al paciente y formulario de consentimiento X
Informado
Idoneidad del investigador X
Idoneidad de las instalaciones X
Cobertura de seguro o garantia financiera X
Memoria econdmica y compensaciones a sujetos e investigadores X
Manejo de muestras bioldgicas X
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También debera enviarse al CEIm el curriculum vitae abreviado del investigador principal
de cada centro (a no ser que ya se disponga de él por el CEIm), la declaracidn de conflicto
de interés por parte del investigador, y el Dictamen favorable del CEIm de referencia.

La documentacién de una modificacidn sustancial debera incluir:
e (Carta de presentacion
e Formulario de solicitud de modificacion
e Descripcién de la modificacidon
e Informacién justificativa de los cambios
e Actualizacién del formulario de solicitud de la UE
e Justificante del pago de la tasa
e Dictamen favorable del CEIm de referencia

12.2.2.- ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS:
La documentacién a remitir sera la siguiente:
e Protocolo completo (puede presentarse en inglés) y/o resumen del protocolo en
castellano
e Hoja de informacién al paciente y formulario de consentimiento informado (o
justificacion de su exencion)
Listado de investigadores en cada centro y numero de pacientes a reclutar por
CC. AA.
e Fuentes de financiacidon del estudio y compensaciones a los sujetos participantes
y a los investigadores
e Formulario de recogida de datos
e Documento de delegacion de promotor a la CRO, si procede
e Documento de aprobacién del protocolo en el caso de estudios impuestos por la
administracion
Declaracién responsable del promotor y del investigador coordinador en el caso de
tratarse de una investigacién clinica sin &nimo comercial
e Dictamen favorable del CEIm de referencia

12.2.3.- OTRO TIPO DE ESTUDIOS CLINICOS

e Protocolo completo o resumen del protocolo en castellano
Hoja de Informacion al paciente y consentimiento informado
Compromiso del investigador principal
Memoria econdmica, si procede
Curriculum vitae abreviado del investigador principal

12.2.4.- TRABAJOS DE FIN DE GRADO Y DE FIN DE MASTER
Con caracter general, los TFG y TFM que impliquen actuaciones con seres humanos, sus
muestras bioldgicas o sus datos personales deben ser evaluados por un Comité de Etica
de la Investigacion acreditado. La documentacién a aportar al CEIm sera:

e |dentificacidn del alumno que realiza el TFG o TFG y de su Tutor

e Solicitud de evaluacién por parte de CEIm
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e |doneidad de las instalaciones del centro donde se realice el trabajo de campo,
si es distinto de la facultad del alumno, y autorizacién del centro para realizar el
trabajo

e Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado

e Protocolo de investigacion

Se debera entregar, junto con la documentacién anterior, tanto en ensayos clinicos, como en
estudios observacionales posautorizacién como en modificaciones relevantes que conlleven la
emision de nuevo dictamen, un justificante de haber ingresado las tasas recogidas en la Orden
HAC/1116/2013 de 27 de diciembre de la Junta de Castilla y Ledn.

12.3.- PRESENTACION DE INFORMES, ACONTECIMIENTOS ADVERSOS, NOTIFICACIONES Y
RESTO DE DOCUMENTACION

La documentacion se enviard en formato electrénico a la Secretaria del CEIm
ceim.asav@saludcastillayleon.es. Solamente se deben presentar los acontecimientos adversos
ocurridos en nuestro ambito de actuacion, con independencia de las notificaciones de incidentes
de seguridad en los Informes anuales y en el informe final de los ensayos clinicos y estudios
observacionales

12.4 - LUGAR Y MODO DE PRESENTACION

Tal como se indica en el Reglamento (UE) 536/2014, a partir del 31 de enero de 2023, todas las
solicitudes de ensayos clinicos con medicamentos se tramitaran a través del portal CTIS (Clinical
Trial Information System), debiendo estar incluidos en CTIS todos los ensayos clinicos con
medicamentos (los presentados desde esa fecha y los que se habian presentado con
anterioridad) desde el 31 de enero de 2025. La resolucidn que anteriormente adoptaba la
AEMPS sobre la autorizacién de un ensayo clinico con medicamentos se tramitara a través del
portal CTIS. El Registro Espafiol de estudios clinicos (REec) seguird operativo, debiendo los
promotores publicar en él la informacién sobre los ensayos clinicos que se desarrollen en el
territorio nacional.

Los estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo son de inclusion
obligatoria en la plataforma GESTO (Gestion de estudios observacionales con medicamentos),
gue es también accesible a través del REec. La inclusién de los demds estudios observacionales
en la plataforma GESTO es opcional, debiendo enviarse la documentacion al CElIm del mismo
modo que los demas estudios clinicos.

En el resto de estudios clinicos, Trabajos de Fin de Grado y Trabajos de Fin de Master, la
documentacion sera enviada por correo electrdnico ala atencién del Secretario Técnico del CEIm
(Planta cero del Complejo Asistencial de Avila, Teléfono: 920358000 Ext. 31588; e-mail:
ceim.asav@saludcastillayleon.es.

La documentacidn se debe presentar preferiblemente entre el dia 1y el dia 5 de cada mes para
los protocolos nuevos y las modificaciones, y entre el 16 y el 20 para la respuesta a las
aclaraciones solicitadas. EI CEIm dispone de un plazo de 10 dias para verificar la validez de la
documentacion especifica de centro recibida y contactara con el solicitante para subsanar
posibles deficiencias. La documentacién se puede presentar cualquier dia laborable, si bien se
recomienda que se presente al menos siete dias naturales con antelacidn a la fecha prevista para
la siguiente evaluacion.

12.5 - IMPORTE DE LAS TASAS
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Recogido en el articulo 123 de la Ley 38/2022, de 27 de diciembre, estableciendo las siguientes
tasas:
e Por evaluacién de ensayo clinico de medicamentos de uso humano no autorizado en la
UE: 5741,27 €
e Por evaluacidn de ensayo clinico de medicamentos de uso humano autorizado en la UE:
3611,07 €
e Por modificacidon sustancial de ensayo clinico de medicamentos de usos humano:
1764,71 €

Tal como se contempla en el modelo de autoliquidacién, hay exencidn del pago de la tasa cuando
los promotores sean la propia administracion, sus facultativos o grupos pertenecientes a la
misma que, por analogia, incluird los ensayos clinicos promovidos por sociedades cientificas en
los cuales el importe de la memoria econémica sea cero.

Para la emision del certificado se deberan enviar los datos fiscales a la direccidn de mail
ceim.asav@saludcastillayleon.es
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PNT 13.- PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE
DECISIONES

OBIJETIVO
Definir un procedimiento para la toma de decisiones por el CEIm del Area de Salud de Avila,
sobre los estudios de investigacion (ensayos clinicos, estudios observacionales y otros).

Esta toma de decisiones se refiere a la evaluacidn inicial de un estudio, la valoracién de las
respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas y a la relacionada con la valoracién de las
modificaciones relevantes o el seguimiento del estudio.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES

Para que las decisiones sobre un protocolo concreto sean validas se requerird la existencia de
qudrum en la reunidn, lo que se conseguira con la participacion de como minimo la mitad mds
uno de sus miembros. De ellos, al menos uno sera ajeno a la profesion sanitaria. Las decisiones
sobre cada protocolo serdn tomadas por consenso o por acuerdo de la mayoria simple de los
asistentes a la reunién.

Para la toma de decisiones, la documentacion de los proyectos a valorar sera distribuida a los
miembros del CEIm por correo electrénico con una antelacidn -salvo circunstancias
extraordinarias- de una semana, a fin de que se disponga de tiempo suficiente para analizar la
informacidn, antes de la reunidn en la que se valorara el Proyecto.

Se convocara al investigador principal de cada proyecto a valorar -o persona en quien delegue-
para que presente su proyecto y responda a las dudas o cuestiones que puedan plantear los
miembros del CEIm. En el caso que no sea posible la comparecencia del investigador principal
las dudas o cuestiones le serian remitidas por correo electrénico, siendo la respuesta por el
mimo medio.

Si el niUmero de proyectos a evaluar fuera muy elevado, se podran constituir grupos de estudio
para valoracion de los distintos proyectos, cuya composicion serd acordada por el Presidente y
el Secretario. Los grupos de estudio presentaran sus conclusiones sobre el proyecto a evaluar al
resto de los miembros del CEIm en la reuniéon correspondiente.

Todos los miembros del CEIm tendran voz y voto en cada reunién, a excepcion del personal de
la Secretaria Técnica, que tendra voz, pero no voto. Las decisiones se adoptaran por mayoria
simple de los miembros con derecho a voto, debiendo haber quérum en la reunidn para que los
acuerdos tengan validez.

La decisién adoptada por el CEIm podra ser: solicitud de aclaraciones (menores/mayores),
informe favorable, informe desfavorable y aprobacién condicional (cuando las objeciones al
estudio requieren Unicamente la presentacién de algin documento al comité). Cuando el CElm
del Area de Salud de Avila sea el CEIm evaluador o de referencia, el Informe adoptara la forma
de Dictamen.

En el caso de que se soliciten aclaraciones mayores, el protocolo sera de nuevo evaluado en la
siguiente reunion del Comité una vez se reciba la contestacidn por parte del promotor, a no ser
que dichas aclaraciones sean valoradas por la Comisidn Permanente, lo cual Unicamente podra
suceder si recogen integramente los requerimientos previamente solicitados por el CEIm.

Las evaluaciones de las aclaraciones menores, de las aclaraciones mayores si la respuesta recoge
las peticiones previas del comité, de las modificaciones menores y de las ampliaciones de
centros de los ensayos en los que se actie como CEIm de referencia, podran ser evaluados por
la Comision Permanente.
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En el caso de proyectos de investigacién en los que el riesgo para los sujetos participantes no

sea mayor que el de la practica clinica habitual o pudiera ser considerado como minimo, la
evaluacidn y toma de decisiones se realizara por el procedimiento descrito en este apartado.

El Dictamen — o, en su caso, el Informe- sera firmado por el Secretario Técnico, y en él se

recogeran expresamente los documentos que han sido valorados, asi como la identificacion del
promotor, del investigador principal y la versién de cada uno de los documentos.
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PNT 14.- PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION
ENTRE EL CEIm Y LOS DISTINTOS INTERLOCUTORES

OBJETIVO
Definir un procedimiento para realizar las comunicaciones del CEIm del Area de Salud de Avila
con otros interlocutores.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION
La comunicaciéon interna entre los miembros del CEIm y la Secretaria técnica serd
preferiblemente por correo electrénico a la direccidon ceim.asav@saludcastillayleon.es.

Las comunicaciones entre el Comité, el Investigador, el Promotor, la CRO, la Agencia Espafiola
del Medicamentos y Productos Sanitarios y el IECSCYL se realizaran por la misma via, quedando
archivada una copia del escrito correspondiente en el Registro de entrada/salida electrénico.
Las comunicaciones se regiran por los principios de agilidad y veracidad.

Se utilizardn los portales CTIS y REec en el caso de ensayos clinicos con medicamentos en los que
el CEIm del Area de Salud de Avila sea el CEIm de referencia; el portal GESTO en el caso de
ensayos observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo en el mismo supuesto.
En el portal CTIS se centraliza toda la informacién de los ensayos clinicos en un registro Unico de
nivel comunitario europeo.

Cuando se solicite por un promotor/CRO una copia en papel del contrato resultante de la
aprobacién de un proyecto de investigacion, éste se pondra a disposicion del solicitante para su
recogida por mensajero, correspondiendo el abono del servicio al interesado.

Todos los mecanismos y procedimientos de colaboracion entre el CEIm y la AEMPS para la
autorizacién de un ensayo clinico o de un estudio observacional con medicamentos estan
reflejados en los correspondientes memorandos de colaboracién entre la AEMPS y los CEIm,
documentos en constante actualizacion.

La gestion de los contratos que generen los estudios compete en su totalidad al Instituto de
Ciencias de la Salud de Castilla y Ledn (IECSCYL), al cual se remitirdn el Dictamen favorable del
CEIm y la Conformidad de la Direccidn para la realizacidn del estudio en nuestro centro, a fin de
que puedan iniciar los tramites para la formalizacion del contrato.
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PNT 15.- SEGUIMIENTO DE LOS ESTUDIOS
OBJETIVO

Definir como sistematizar y facilitar el seguimiento de los estudios de investigacion (ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios y otros estudios).

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

15.1.- SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

En el momento de la aprobacidn del ensayo clinico con medicamentos y productos sanitarios
por el CEIm se recordaran al promotor sus obligaciones referidas al seguimiento del estudio, que
incluyen la elaboracion de un Informe anual y un Informe final. Para facilitar la elaboracién del
Informe anual de seguimiento (DSUR en sus siglas en inglés) por parte del promotor, éste podrd
utilizar el modelo propuesto por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en el Memorando de colaboracion e intercambio AEMPS-CEIm que figura en el Anexo
VIII.

Durante el seguimiento se comprobard y recopilara la informacién remitida por el promotor y
por el investigador principal. Esta informacion se revisard con una periodicidad minima anual
hasta la finalizacién del estudio. En caso de que no se reciba la informacion de seguimiento en
unos plazos razonables en relacién a los plazos previstos y la situacidn real del ensayo, el CEIm
volverd a solicitar la informacidn al promotor y/o al investigador principal, asi como cualquier
otra informaciéon que considere de interés para el seguimiento.

En determinados estudios puede ser necesario que el CEIm reevalle un estudio ya aprobado.
Estara indicado reevaluar el estudio cuando la patologia o la intervencién experimental asi lo
aconsejen, como en las situaciones en las que, a criterio del comité y/o de la AEMPS, se haya
modificado el balance beneficio-riesgo. En estas ocasiones, o a peticidn del promotor, el CElm
podrd emitir un dictamen motivado sobre la pertinencia o no de que se siga realizando el
estudio.

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

La informacidn aportada por el promotor sera valorada en la reunién correspondiente del
comité. Si el comité considera que debe solicitarse informacién adicional y/o debe tomarse
alguna medida correctora, se notificara al promotor y se hard constar la decision en el acta. Si el
ensayo clinico puede seguir sin modificaciones, en el acta Unicamente constara la informacion
de seguimiento evaluada.

15.2.- SEGUIMIENTO DEL RESTO DE ESTUDIOS (estudios observacionales con medicamentos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios que no tengan disefio de ensayos clinicos,
estudios sometidos a la Ley 14/2007 de investigacion biomédica y resto de estudios no
definidos previamente)

En el momento de la aprobacidn del estudio se recordardn al promotor o en su caso al
investigador principal sus obligaciones con respecto al seguimiento del estudio, que pueden
incluir la elaboracion de un Informe anual y un Informe final. Estos informes se realizaran en
formato libre, segun el criterio del promotor, investigador principal o sus representantes.
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Durante el seguimiento se comprobara y recopilara la informacidn remitida por el promotor.
Esta informacion se revisara con una periodicidad minima anual hasta la finalizacién del estudio.
En caso de que no se reciba la informacion de seguimiento en unos plazos razonables en relacion
a los plazos previstos y la situacion real del estudio, el CEIm volvera a solicitar la informacion al
promotor y/o al investigador principal, asi como cualquier otra informacidn que se considere de
interés para el seguimiento.

La toma de decisiones sobre la informacidn de seguimiento aportada por el promotor seguira el
mismo procedimiento que en el caso de los ensayos clinicos.
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PNT 16.- PREPARACION Y APROBACION DE ACTAS.
MEMORIA DE ACTIVIDAD

OBJETIVO
Definir el procedimiento de elaboracidn y aprobacidn de actas de las reuniones del CEIm vy las
memorias de actividad anuales.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

16.1.- ELABORACION DE ACTAS

Después de cada reunidn se elaborard un Acta que recoja los comentarios habidos durante el
transcurso de la reunion, siguiendo el Modelo de Actas (Anexo IX).

En cada Acta deberdn figurar, al menos, los siguientes apartados:

e Fecha, horay lugar de la reunidn

e Relacién de asistentes

e Relacién de ausentes, indicando si se ha justificado la ausencia

e Los protocolos evaluados con expresion de las versiones

e Indicacién de los miembros del CEIm que debieron ausentarse de la discusiéon de un
proyecto de investigacion por estar implicados en su ejecucion

e Relacién de asesores, si los hay, y protocolo que van a asesorar

e La decisién adoptada para cada protocolo

e Sila decision es de no aprobacion, especificar los motivos y/o las medidas correctoras
propuestas

e Resumen de los asuntos discutidos en la reunidon que no sean evaluacién de los
protocolos

e Fecha de la siguiente reunion

e Enlasfunciones de seguimiento quedard constancia de que se han revisado los informes
de seguimiento y se han reflejado las decisiones adoptadas.

En los dias inmediatamente posteriores a la Reunion, el borrador del Acta serd enviado por
correo electrénico a los miembros del CEIm para su valoracidn y se someterd a su aprobacion
en la siguiente reunion, procediendo a su firma por el Presidente y el Secretario. En caso de
existir alegaciones al Acta, éstas se incluiran en la versién definitiva si asi se acuerda por los
miembros del CEIm.

16.2.- ELABORACION DE LA MEMORIA DE ACTIVIDAD

Anualmente se elaborard la memoria de actividad, con la informacién recogida en la base de
datos relativa a los estudios evaluados en el afio natural inmediatamente anterior, y sera cerrara
al final del primer cuatrimestre del afio siguiente.

La Memoria anual de actividad contendra, como minimo, lo siguiente:
e Numero de reuniones plenarias y otras
e Para cada tipo de estudio:
o Numero de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen.
o Modificaciones relevantes evaluadas y sentido del dictamen.
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o Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.
o Informes anuales de seguridad evaluados.
o Informes de resultados evaluados.
e Modificacién de los PNT con indicacidn de las actas y las reuniones de aprobacion.
e Composicidon actual del comité y modificaciones si las hubiera, incluyendo las fechas de
e aplicacién.
e Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y
formacién del CEIm.
e Listado de actividades formativas de los miembros del comité.

La Memoria anual de actividad debera ser aprobada por los miembros del CEIm, quedando
constancia de ese hecho en la correspondiente Acta de la reunién. La Memoria anual de
actividad sera remitida por correo electrénico al Servicio de Ordenacidn Sanitaria de la Direccidn
General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn antes de
finalizar el primer cuatrimestre de cada afio.

La Memoria anual de actividad se archivard como el resto de la documentacién generada por el
CElm y estara a disposicidn de los miembros del CEIm que lo soliciten.

53



7[5 CEIm Area de Salud de Avila Sacvl
B Junta de Avda. Juan Carlos I, s/n 05004 AVILA 5 " y
Castilla y Ledn Mail: ceim.asav@saludcastillayleon.es

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO DEL COMITE DE ETICA
DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
DEL AREA DE SALUD DE AVILA

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DEL CEIm

Cadigo PNT: 17

Fecha: 21 marzo 2023

Luis E. Blanco Montagut
Secretario Técnico

Versidn: 1 Fecha Version: 19 abril 2023 N2 Paginas: 2
N2 Anexos: Anexos X a XVI
Revision n2: 2 Vigente desde: 19 abril 2023 Préxima Revision: 2026
ELABORADO REVISADO APROBADO
CEIlm Avila Miembros CEIm Avila CEIm Avila

Fecha: 21 marzo 2023

Tomas Gonzélez Jiménez
Secretario Administrativo

Fecha: 19 abril 2023

Luis E. Blanco Montagut
Secretario Técnico

DISTRIBUIDO A:

Presidente, Vicepresidente, Vocales, Secretaria Técnica

Fecha: 21 marzo 2023

Repositorio de documentacién:

Disco compartido miembros CEIm

Fecha: 19 abril 2023

54



CEIm Area de Salud de Avila
ﬁ Junta de Avda. Juan Carlos I, s/n 05004 AVILA 5 Sacyl

Castilla y Ledn Mail: ceim.asav@saludcastillayleon.es

PNT 17.- PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DEL CEIm

OBIJETIVO
Definir los procedimientos administrativos del CEIm.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El CEIm dispone de un Registro de Entrada y de un Registro de Salida de la documentacion que
llega o que se envia al o desde el CEIm. Es competencia del Secretario Administrativo el
mantener actualizados dichos registros. El acceso a los Registros estard limitado al Presidente y
al personal de la Secretaria Técnica, si bien cualquier miembro del CEIm podra examinarlos
previa solicitud razonada.

En la Secretaria del Comité se procede al Registro del protocolo a evaluar, se le incluye la fecha
de entrada, se procede a la clasificaciéon de proyecto y se le asigna un nimero de control
(numeracion correlativa desde 1 hasta final de cada afio).

Para el archivo de la documentacion de los proyectos y de la correspondencia que generan se
han creado una serie de archivos especificos que se encuentran -como los Registros de Entrada
y de Salida- en el disco compartido al que tienen acceso el personal de la Secretaria Técnica y el
Presidente.

Una vez aprobado un proyecto de investigacién, el CEIm enviard al promotor y a investigador
principal en nuestro Centro el Dictamen o Informe correspondiente, asi como el documento de
Conformidad de la Direccidn. En el caso de que el proyecto de investigacién genere la
formalizacién de un contrato, se enviard ademas el Dictamen o Informe y la Conformidad de la
Direccién al IESCYL, a fin de que puedan comenzar con la tramitacién del contrato. En el caso de
que se trate de un ensayo clinico, se deberan enviar ademas los Anexos | i Il (firmados por la
Direccién) a la Consejeria de Sanidad, para su registro.

17.1.- PROCEDIMIENTO DE ENViO DE LA DOCUMENTACION.

La documentacion que se ha de enviar al CEIm y la manera de hacerlo dependerdan del tipo de
estudio que se vaya a evaluar, del modo referido en el PNT 12.

Con caracter general la documentacién sera remitida por correo electrénico, aunque puede
enviarse documentacion en papel de acuerdo con el procedimiento administrativo de aplicacion
general.

En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, la comunicacién sera a través del portal
CTIS. En el caso de los estudios observacionales y otros estudios, la comunicacion se realizard a
través de correo electrénico.

17.2.- DOCUMENTACION A PRESENTAR AL CEIm

El CEIm pondra en conocimiento de los promotores de proyectos de investigacion y de las
organizaciones de investigacion por contrato (CRO) la documentacidon que se precisa para la
evaluacidon de cada tipo de estudio.

El contenido de la documentacidn a aportar para cada tipo de estudio se relaciona en el PNT 12.
También estara disponible para consulta la documentaciéon a presentar en la web del Instituto
de Estudios en Ciencias de la Salud de Castilla y Ledn, en el apartado referido al CEIm de Avila,
en la direccién https://www.icscyl.com/caav/ceimavila/envio-de-documentacion-ceim-area-
de-salud-de-avila/

17.3. PLAZOS DE EVALUACION Y RESPUESTA
Se describen pormenorizadamente en el PNT 11.
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17.4. EMISION DE DICTAMENES

La emisién de los dictdmenes e Informes definitivos depende del tipo de estudio clinico que se
considere. Una relacidn de los modelos vigentes se detalla en los Anexos X a XV. En todos ellos
se recogera pormenorizadamente la identificacién del promotor, del investigador principal y la
version de los documentos a los que se refiere el Informe.

Junto con el dictamen o informe, se adjuntara al investigador principal, al IECSCYL y al
promotor/CRO, el documento de Conformidad de la Direccion que figura como Anexo XVI.
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PNT 18.- REVISION RAPIDA DE PROYECTOS

El CEIm ha manifestado su adhesion al memorando de colaboracion AEMPS-CEIm para la
evaluacidn de ensayos clinicos con medicamentos, en el que se recoge una periodicidad en las
reuniones al menos quincenal y una Unica parada anual durante la Navidad. En el caso de que
nuestra participacion en la evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos fuera efectiva, la
periodicidad en las reuniones, que ahora se estipula como mensual (PNT 9), pasaria a ser
quincenal.

Por otra parte, en determinadas ocasiones puede ser necesaria la revisién rdpida de un
determinado proyecto, bien porque no haya posibilidad de esperar a una préoxima reunion
ordinaria del CEIm debido a la urgencia para su evaluacidn, o bien en el caso de los ensayos
clinicos de bajo nivel de intervencién. Para cuando se dé ese supuesto, el Secretario convocara
por los medios habituales una reunién extraordinaria del CEIm con una antelacién minima de 24
horas a la Reunién, habiendo contactado previamente con los miembros del CEIm para valorar
la presencia de qudrum.

En el caso extremo que resulte inviable la reunidn extraordinaria por imposibilidad de reunir un
numero minimo de miembros del CEIm que permita constituir el pleno, se recurrird a la
convocatoria de la Comisién Permanente, igualmente con una antelacién de 24 horas y con el
procedimiento descrito en el PNT 9. En este caso, las decisiones de la Comisidn Permanente
deberan ser corroboradas por el pleno del CEIm en la siguiente reuniéon ordinaria que se celebre,
tal como se indica en el mismo PNT.

Complementariamente a lo anterior, se estableceran cauces de comunicacién urgente a través
del correo corporativo o de la linea telefénica para los casos en que sea preciso.
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PNT 19.- ACREDITACION DEL CEIm

OBJETIVO
Definir como se acreditara el CEIm del Area de Salud de Avila.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Segun el RD 1090/2015, art 13:

1. Ademas de los requisitos establecidos para la acreditacidn de los CEl en la Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacidon biomédica y en su normativa de desarrollo, los CEIm deberan cumplir
los requisitos de acreditacidn especificos que se fijan en este real decreto.

2. Los CEIm serdn acreditados por la autoridad sanitaria competente en cada comunidad
auténoma o, en el caso de los centros dependientes de la Administracion General del Estado,
por el érgano competente de la misma.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en coordinacidon con las
comunidades auténomas, a través del Comité Técnico de Inspeccion, fijard los criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacién de la acreditacion de estos
comités.

3. Esta acreditacion debera ser renovada periédicamente por la autoridad sanitaria competente,
sin perjuicio del procedimiento previsto para el mantenimiento de su acreditacién como CEl,
segln los procedimientos y plazos que se determinen en el Comité Técnico de Inspeccidn. Tanto
la acreditacidn inicial como sus renovaciones deberan ser notificadas a la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, que las hara publicas en su pdgina web, asi como a quien
determine la normativa vigente reguladora de los CEI.

En Avila, 19 de abril de 2023
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ANEXOS
ANEXO I.- COMPOSICION Y ESTRUCTURA DEL COMITE

Presidente:
Jests Martin Garcia. Médico. Servicio de Nefrologia. Complejo Asistencial de Avila

Vicepresidente:
Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Salud de Area. Licenciado
en Derecho (Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Secretario Técnico:
Luis E. Blanco Montagut. Médico. Médico de Familia. (Miembro de la Comision de
Investigacion). Gerencia de Atencién Primaria de Avila

Vocales:

Sara Teodosia Saez Jiménez. Licenciada en Ciencias del Trabajo. Servicio de Hosteleria
y $S.GG. Complejo Asistencial de Avila. (Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)
Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Complejo
Asistencial de Avila.

Arturo Quesada Olmo. Licenciado en Ciencias Matematicas. Servicio Informatica.
Complejo Asistencial de Avila. (Miembro del Comité de Etica Asistencial, Ajeno a las
Profesiones Sanitarias)

Saturio Vega Quiroga. Doctor en Medicina. Jubilado. Investigador. (Ajeno al Centro)
Marta Velasco Gonzdlez. Doctora en Medicina. Farmacologia Clinica (Ajena al Centro)
Ana M2 Gonzdlez Fernandez. Doctora en Medicina. Servicio de Cirugia General.
Complejo Asistencial de Avila.

Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencidn
Primaria de Avila.

Raquel Hernandez Pedraza. Enfermera. Graduada en Enfermeria. Gerencia de Atencién
Primaria de Avila. (Miembro con formacion acreditada en Bioética)

José Manuel Barragan Casas. Doctor en Medicina. Servicio de Medicina Interna.
Complejo Asistencial de Avila

Beatriz Revestido Urea. Trabajadora Social. Coordinadora Voluntariado AECC Avila.
(Miembro lego representante de los intereses de los pacientes)

M2 Isabel Recio Rueda. Médico. Servicio de Hematologia. Complejo Asistencial de Avila

Alberto Garcia Cabello. Doctor en Medicina. Médico de Familia. Gerencia de Atencidn
Primaria Avila

M2 Angeles Garcinufio Jiménez. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo
Asistencial de Avila

Jaime Ceballos Vird. Médico Especialista en Oncologia Médica. Complejo Asistencial de
Avila

Tomads Gonzalez Jiménez. Secretario de apoyo administrativo. Complejo Asistencial de
Avila
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ANEXO II- COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE MIEMBROS DEL CEIm Y DE LOS
ASESORES EXTERNOS

La pertenencia al CEIm supone
la participacibn en la evaluacion de proyectos de investigacion con
medicamentos y productos sanitarios y la toma de decisiones sobre los mismos,
de acuerdo con lo establecido en el RD 1090/2015, por lo que
Yo

NIF , me comprometo a: -

e Tratar la informacién referida a los protocolos evaluados en condiciones
de estricta confidencialidad. -

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

e No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacion con otros
objetivos que no sean los derivados de mi trabajo como miembro del
CEIm. -

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

FIRMA y FECHA
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ANEXO Ill- MODELO DE DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES DE LOS MIEMBROS
DEL CEIm Y DE LOS ASESORES EXTERNOS

Yo, NIF:
correo electrénico Centro de trabajo
CEIm ,

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

Actividades o intereses en empresas con

. o . Actualmente o en el | Hace mas de un afio Hace mas de 5
actividad de fabricacion, distribucion o venta Si/No N . o «
) . afio anterior y menos de 5 afios afios
de medicamentos o productos sanitarios
Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro del comité de direccién o del
consejo de administraciéon

Accionista

Si ha contestado afirmativamente en alguna de las casillas anteriores, debe aportarse
informacidn adicional respecto a la actividad, la compafia/empresa y los productos implicados

Actividades o intereses en empresas con
actividad de fabricacion, distribucion o venta Periodo de actividad Empresa Producto
de medicamentos o productos sanitarios
Empleado
Consultor o asesor
Investigador coordinador
Investigador principal
Miembro del comité de direccién o del
consejo de administracion
Accionista
*Asi mismo, se debe indicar si existe algtin grado de parentesco de consanguinidad hasta 42 grado o de afinidad hasta 22 grado con

personas que mantengan o hayan mantenido vinculos con las entidades enumeradas o con otras que supongan o puedan suponer
un motivo de conflicto de intereses en el desempefio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico)

Ademads, manifiesto que no existe otra actividad o interés que pueda interferir en mi
independencia para la toma de decisiones. Si hubiera algun cambio por nueva adquisicién de
intereses, lo notificaria a la mayor brevedad a este Comité de Etica en Investigacién con
medicamentos y cumplimentaria una nueva declaracién de intereses detallando los cambios.
Por otra parte, si en algin momento se presentase alguna situacion de conflicto derivada de la
practica profesional habitual, publica o privada, o de la pertenencia a sociedades cientificas,
grupos colaborativos, redes de investigacion, asociaciones de pacientes, etc., o debida a
relaciones de amistad, familiares o de dependencia de cualquier otra naturaleza, lo manifestaré
al comité para que éste tome la decisidn oportuna sobre mi participacidén en ese caso.

Fechay Firma

63



# 5 CEIm Area de Salud de Avila 5 Sacyl

ﬁ Junta de Avda. Juan Carlos I, s/n 05004 AVILA
Castillay Ledn Mail: ceim.asav@saludcastillayleon.es

ANEXO IV- MODELO DE CONVOCATORIA

CElm
AREA DE SALUD DE AVILA
CONVOCATORIA
Dia: De orden del Sr. Presidente, se convoca sesién ordinaria (o
extraordinaria), que se celebrard el dia, hora y lugar
Hora: indicados al margen, con arreglo al Orden del Dia que a

Lugar: continuacion se expresa.

Tipo de reunién:

Avila, a

EL SECRETARIO TECNICO,

ORDEN DEL DIA
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ANEXO V.- RESPONSABILIDADES EN LA EVALUACION DE LA PARTE |

szrﬂ:rltn de responsabilidades en la evaluacion de la CEIm | AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD yla)
DaTos No CLiMicos, FARMACOLGGICOS ¥ TOXICOLOGICOS X
DaTOs CLiNICOS
Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion X (b)
Justificacion y pertinencia del ensayo clinico X (c)
Disefio del ensayo clinico (fase, objetivos, plan de ensayo) X (d)
Tratamiento X (e)
Caracteristicas de la poblacidn X
Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al
perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo embrionario y X (e)
fetal
Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios X (f)
Seguridad y monitorizacion de los sujetos X
Informacion de seguridad de referencia X
Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un
sujeto
Enmascaramiento y rotura del ciego X (g)
Comité de monitorizacion de datos de seguridad X
Definicion de fin de ensayo X
Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico X
Uso de muestras biologicas X
Proteccion de datos X
F’mcedimienms de reclutamiento y de consentimiento X
informado recogidos en el protocolo
Aspectos estadisticos X X
Cumplimiento de las normas de buena practica clinica X
Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo X
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo X
Valoracion global beneficio/riesgo X X

(a) La AEMPS evaluara la calidad de los medicamentos y de los productos sanitarios sin marcado CE que puedan
utilizarse en el ensayo. (b) La AEMPS contribuird a la coherencia de la clasificacién. (c) La AEMPS evaluarad si el EC ha
sido recomendado o impuesto en asesoramientos cientificos o en decisiones reguladoras previo o si forma parte de
un PIP y tiene dictamen del Comité Pediatrico (PDCO). (d) La AEMPS valorara la categoria y fase del ensayo. (e) La
AEMPS evaluara si hay coherencia con los datos no clinicos. (f) La AEMPS evaluara los riesgos de los medicamentos,
acontecimientos adversos de especial interés e informacion de seguridad de referencia. (g) la AEMPS revisara cuando
proceda el procedimiento de enmascaramiento y la idoneidad del fabricante y liberador de lote del medicamento
enmascarado
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ANEXO VI- MODELO DE LISTA GUIA PARA EVALUAR OTROS TIPOS DE ESTUDIOS

DATOS DEL ESTUDIO

Cédigo del CEIM
Cédigo del Promotor
Responsable Estudio
Titulo del Estudio
Promotor

Version Protocolo
Version HIPs

COMPONENTES EVALUACION

Tareas, hitos y cronologia

Objetivos generales y especificos y fundamentos.

Métodos: Disefio y justificacion, Poblacidn, Fuentes Informacidon, Tamafio
muestra, Manejo de datos, Analisis de los datos, Control de calidad,
Limitaciones disefio, etc.

Aspectos Eticos/proteccion sujetos participantes.

Manejo y comunicacion reacciones adversas.

Planes para la difusién de los resultados.
Recursos para la realizacién del estudio.
Financiacion
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ANEXO VII- MODELO DE ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

SOLICITUD DE EVALUACION POR EXPERTO EXTERNO
A la atencién del Dr./Dra.:
Centro:

Estimado/a:
Se ha recibido la solicitud de evaluacién del proyecto de investigacion ....................cc.ooeeeeeen.

CUYO iNVestigador PriNCIPal €S ...
del hospital/CeNtro SANITAIIO ... ... . e

Este protocolo debe ser evaluado por el Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos
(CEIm) de Avila, del cual soy secretario. Dicho Comité tiene entre sus funciones la evaluacion de
ensayos clinicos con medicamentos y otros proyectos de investigacion clinica,
fundamentalmente relacionados con la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios. Su
presidente es el Dr. Jesus Martin Garcia y su vicepresidente D. Juan Carlos Elvira Verdugo.

Se ha considerado la necesidad de contar con una evaluacién externa del protocolo. Por ello le
pedimos que actie como evaluador externo del citado proyecto.

La evaluacion consistira fundamentalmente en la valoracion de los aspectos mas directamente
relacionados con las técnicas que se apliquen en el estudio, considerando especialmente las
cuestiones de seguridad de los sujetos participantes (riesgo de reacciones adversas o técnicas
diagnésticas o terapéuticas que puedan resultar innecesariamente dafiinas). Los aspectos
puramente metodoldgicos sobre el disefio del estudio seran evaluados por nuestro comité,
aunque recibiremos de buen grado su opinién sobre ellos.

Lareunién del CEIM en la que esta previsto evaluar el protocolo tendra lugar el dia

por lo que podria remitirnos su informe antes del dia
Le estariamos muy agradecidos si pudiera ayudarnos a evaluar adecuadamente este protocolo
remitiéndonos su valoracion por la via que considere mas adecuada (preferiblemente por correo
electrénico). Adjunto se remite documento de Compromiso de confidencialidad y Declaracion de
conflicto de interés para que nos lo haga llegar a efectos de archivo.

Si desea participar directamente en la reunién de evaluacion, le invitamos a que lo haga el dia
en la sala del Hospital / centro sanitario
................................................. , calle . Serian por cuenta del
CEIm los gastos de desplazamiento y las correspondientes dietas.

Para cualquier informacién adicional que desee conocer no dude en ponerse en contacto
conmigo en la direccion que aparece al pie de pagina.

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

Avila, a de de 202_

Secretario Técnico CEIm Avila
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ANEXO VIl - MODELO DE INFORME ANUAL DE SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLINICOS

FECHA INFORME
PERIODO INFORME !

Datos generales del ensayo clinico

TITULO

N® EudraCT

Cod. Protocolo (promotor)
Promotor

Fase Elija un elemento.

Situacién actual del ensayo clinico a nivel

general/internacional
N® Sujetos Previstos

N® Sujetos Incluidos

N® Sujetos Finalizados

Situacion actual del ensayo clinico en Espaiia

Fecha de Autorizacidn Haga clic aqui para escribir una fecha.
Estado Actual Elija un elemento.

Fecha Haga clic aqui para escribir una fecha.
Finalizacion Anticipada Elija un elemento.

Causas de interrupcion o

fin anticipado

La prima de la poliza de seguro que cubre este ensayo clinico esta pagada
hasta...(indicar fecha) (en caso de ensayo clinico de bajo nivel de intervencién
no procede incluir esta frase en el informe anual)

T Anual desde la fecha de inicio del ensayo en Espafia. Debe cubrir el periodo hasta la fecha de
finalizacion del ensayo en Espafia

Informacion sobre el rechutamiento en Espana (Incluir dates acumulativos. Es opcional anadir entre paréntesis los datos del Gltimo afio)

{copie v pegue la fila de datos de centro fantas veces como centros paricipantes haya, Manue consarar & formabo de tabla anginal)

e
el e I N Rl e A Ry e
Efijz un OBaja Eficacia
elemento CAconbacimisnis Adverss Grage
Olncumplimiens Protocolo
ODeseonosidn
O0iras Causas
OBaja Eficacia
OAconbagiminnie Advarss Grave
SUAA DE TODOS LOS CENTROS Olincumplifriends Protocolo
O Desconocido
O0iras Causas
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ANEXO IX- MODELO DE ACTA

ASISTENTES ACTA DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS. N¢

En la ciudad de Avila, siendo las ____ horas del

de de 20__ se relnen los miembros
del Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos con el siguiente Orden del Dia:

AUSENTES

LECTURA Y APROBACION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR:

RESUMEN PUNTOS TRATADOS EN LA REUNION

RUEGOS Y PREGUNTAS
Y sin mas asuntos que tratar, se levanta la sesion a las horas.
VeB2 EL PRESIDENTE El Secretario del CEIm
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ANEXO X.- MODELO PARA EL DICTAMEN DE ENSAYO CLINICO CEIm EVALUADOR

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D/D2 , Secretario Técnico del Comité de
Etica de la Investigacién con Medicamentos del Area de Salud de Avila

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluad a siguiente propuesta de ensayo clinico:

Codigo n? EUDRACT
Titulo
Promotor
Versién Protocolo de fecha
HIP/Cl general Versién de fecha
Otras HIP/CI (especificar) Version de fecha
Otro material utilizado para el reclutamiento de los sujetos Versién de fecha

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

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

e El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacion al sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el
encabezamiento), y el plan de reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen con
los requisitos para la obtencién del consentimiento informado previstos en el capitulo Il del Real
Decreto 1090/2015.

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

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

e Eluso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en
el Real Decreto 1716/2011.

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

Que este Comité decidié emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunion celebrada el dia DD/MM/AAA (acta
ne ).

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente —RD 1090/2015—
para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm del Area de Salud de Avila, tanto en su composicién como en sus procedimientos, cumple
con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y
que su composicion es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algliin miembro
participe en el ensayo o declare algun conflicto de interés no habrd participado en la evaluacién ni en el
dictamen de la solicitud de autorizacidn del ensayo clinico.

Lo que firmo en , a DD/MM/AAA
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Anexo |
Composicién del CEIm
Presidente:

Jestis Martin Garcia. Médico. Servicio de Nefrologia. Complejo Asistencial de Avila

Vicepresidente:
Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Secretario Técnico:
Luis E. Blanco Montagut. Médico. Médico de Familia. (Miembro de la Comisidn de Investigacion).
Gerencia de Atencién Primaria de Avila

Vocales:

Sara Teodosia Sdez Jiménez. Administrativo. Servicio de Hosteleria y SS.GG. Complejo Asistencial de Avila.
(Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Complejo Asistencial de
Avila.

Arturo Quesada Olmo. Informatico. Servicio Informatica. Complejo Asistencial de Avila. (Miembro del
Comité de Etica Asistencial)

Saturio Vega Quiroga. Médico jubilado. Investigador. (Ajeno al Centro)

Marta Velasco Gonzalez. Doctora en Medicina. Farmacologia Clinica (Ajena al Centro)

Ana M2 Gonzalez Fernandez. Médico. Servicio de Cirugia General. Complejo Asistencial de Avila.

Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
Raquel Hernandez Pedraza. Enfermera. Graduada en Enfermeria. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
(Miembro con formacién acreditada en Bioética)

Beatriz Revestido Urea. Trabajadora Social. Coordinadora Voluntariado AECC Avila. (Miembro lego
representante de los intereses de los pacientes)

M2 Isabel Recio Rueda. Médico. Servicio de Hematologia. Complejo Asistencial de Avila

Alberto Garcia Cabello. Médico. Médico de Familia. Gerencia de Atencidn Primaria Avila

José Manuel Barragan Casas. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila
M2 Angeles Garcinufio Jiménez. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila

Jaime Ceballos Viré. Médico Especialista en Oncologia Médica. Complejo Asistencial de Avila
Tomas Gonzalez Jiménez. Administrativo. Gerencia de Atencién Primaria Avila

Anexo I
Centros e Investigadores Principales participantes en Espana
CODIGO: N2 EUDRACT:
TITULO:
PROMOTOR:

Investigador principal Centro de realizacién del estudio
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ANEXO XI.- MODELO DE DICTAMEN MODIFICACION SUSTANCIAL E.C. CEIm
EVALUADOR

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTQOS

D/Da. , Secretario Técnico del Comité de Etica de la
Investigacién con medicamentos del Area de Salud de Avila

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor ,

de la modificacion sustancial con numero y fecha
DD/MM/AAAA, correspondiente al ensayo clinico con cédigo de protocolo y n2 de
EudraCT titulado:

Que este Comité ha realizado la evaluacidn de la parte | de la solicitud de autorizacién del ensayo, ha
valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la
Agencia Espafiola de Medicamentos su opinidn final sobre la parte I3,

Y considera que:
El CEIm del Area de Salud de Avila, en su reunién del DD/MM/AAAA, tras la evaluacién de la siguiente

Modificacion sustancial:
Documentos-modificados:

emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la modificacién sustancial de la solicitud de autorizacion
del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el capitulo 11l del reglamento
(UE) 536/2014.

Que el CEIm del Area de Salud de Avila, tanto en su composicién como en sus procedimientos, cumple
con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y
gue su composicion del CEIm es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun
miembro participe en el ensayo o declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacién
ni en el dictamen de la solicitud de autorizacién del ensayo clinico.

Lo que firmo en , a DD/MM/AAA

13Este parrafo solo es aplicable en el caso de modificaciones sustanciales que afecten a los documentos
de la parte | que corresponde evaluar al CEIm.
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Anexo |
Composicién del CEIm

Presidente:
Jestis Martin Garcia. Médico. Servicio de Nefrologia. Complejo Asistencial de Avila

Vicepresidente:
Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Secretario Técnico:
Luis E. Blanco Montagut. Médico. Médico de Familia. (Miembro de la Comisidon de Investigacion).
Gerencia de Atencién Primaria de Avila

Vocales:

Sara Teodosia Sdez Jiménez. Administrativo. Servicio de Hosteleria y SS.GG. Complejo Asistencial de Avila.
(Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Complejo Asistencial de
Avila.

Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Arturo Quesada Olmo. Informético. Servicio Informatica. Complejo Asistencial de Avila. (Miembro del
Comité de Etica Asistencial)

Saturio Vega Quiroga. Médico jubilado. Investigador. (Ajeno al Centro)

Marta Velasco Gonzalez. Farmacéutica. Farmacologia Clinica (Ajena al Centro)

Ana M2 Gonzalez Fernandez. Médico. Servicio de Cirugia General. Complejo Asistencial de Avila.

Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
Raquel Hernandez Pedraza. Enfermera. Graduada en Enfermeria. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
(Miembro con formacién acreditada en Bioética)

Beatriz Revestido Urea. Trabajadora Social. Coordinadora Voluntariado AECC Avila. (Miembro lego
representante de los intereses de los pacientes)

M2 Isabel Recio Rueda. Médico. Servicio de Hematologia. Complejo Asistencial de Avila

Alberto Garcia Cabello. Médico. Médico de Familia. Gerencia de Atencién Primaria Avila

José Manuel Barragan Casas. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila

M2 Angeles Garcinufio Jiménez. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila

Jaime Ceballos Viré. Médico Especialista en Oncologia Médica. Complejo Asistencial de Avila
Tomas Gonzalez Jiménez. Administrativo. Gerencia de Atencidn Primaria Avila

Anexo Il
Centros e Investigadores Principales participantes en Espania
CODIGO: N2 EUDRACT:
TITULO:
PROMOTOR:

Investigador principal Centro de realizacién del estudio
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ANEXO Xll.- MODELO DE DICTAMEN EOm. CEIm EVALUADOR

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Don/Dofia XXXXX, Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila,

CERTIFICA
Que este Comité en su reunion de fecha ... de ...... de ... , ha evaluado la propuesta del
PromoOtOr . e , para que se realice el estudio observacional con
medicamentos:
THUIO: et
Investigador principal /coordinador: ........
Codigo del promotor:.................. Codigo CEIM: ...cveeeeeveeee

Protocolo Fecha: XXX Version: XXX
HIP Fecha: XXX Version XXX

y consideré que:

e EL ESTUDIO CUMPLE CON LA DEFINICION DE INVESTIGACION SIN INTERES COMERCIAL (En su
caso)

e El proyecto es un ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS, DE SEGUIMIENTO
PROSPECTIVO. (En su caso)

e El proyecto es un ESTUDIO POSAUTORIZACION SOLICITADO AL TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION COMO CONDICION DE AUTORIZACION. (En su caso)

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

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

El proceso de seleccién de los sujetos participantes es apropiado.
Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacién y obtencion del consentimiento
informado o, alternativamente, se acepta la exencidn de consentimiento propuesta para este estudio. —

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

Por lo que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE

Y HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunidn celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidié emitir el informe correspondiente al
estudio de referencia.

2° En dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del comité para que la decisidn del citado CEIm sea valida.

3° El CEIm, tanto en su composicidn, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)
4° La composicién actual del CEIm es la que figura en el Anexo |

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

al CEIm.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Firmado: XXXXX Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila

Anexo |
Composicién del CEIm

Presidente:
Jestis Martin Garcia. Médico. Servicio de Nefrologia. Complejo Asistencial de Avila

Vicepresidente:
Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro

ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Secretario Técnico:
Luis E. Blanco Montagut. Médico. Médico de Familia. (Miembro de la Comisidn de Investigacion).
Gerencia de Atencién Primaria de Avila

Vocales:

Sara Teodosia Sdez Jiménez. Administrativo. Servicio de Hosteleria y SS.GG. Complejo Asistencial de Avila.
(Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Complejo Asistencial de
Avila.

Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Arturo Quesada Olmo. Informético. Servicio Informatica. Complejo Asistencial de Avila. (Miembro del
Comité de Etica Asistencial)

Saturio Vega Quiroga. Médico jubilado. Investigador. (Ajeno al Centro)

Marta Velasco Gonzalez. Farmacéutica. Farmacologia Clinica (Ajena al Centro)

Ana M2 Gonzalez Fernandez. Médico. Servicio de Cirugia General. Complejo Asistencial de Avila.

Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
Raquel Hernandez Pedraza. Enfermera. Graduada en Enfermeria. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
(Miembro con formacién acreditada en Bioética)

Beatriz Revestido Urea. Trabajadora Social. Coordinadora Voluntariado AECC Avila. (Miembro lego
representante de los intereses de los pacientes)

M2 Isabel Recio Rueda. Médico. Servicio de Hematologia. Complejo Asistencial de Avila

Alberto Garcia Cabello. Médico. Médico de Familia. Gerencia de Atencién Primaria Avila

José Manuel Barragan Casas. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila
M2 Angeles Garcinufio Jiménez. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila

Jaime Ceballos Viré. Médico Especialista en Oncologia Médica. Complejo Asistencial de Avila
Tomas Gonzalez Jiménez. Administrativo. Gerencia de Atencidn Primaria Avila
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ANEXO Xilil.- DICTAMEN DE PETICION DE ACLARACIONES EOm

DICTAMEN SOLICITUD DE ACLARACIONES DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Don/Dofia XXXXX, Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila,

CERTIFICA
Que este Comité en su reunién de fecha ... de ...... de 202...., ha evaluado la propuesta del
Promotor:.....ccoicciiie i , para que se realice el estudio observacional
con medicamentos:
THRUIO: e,
Investigador principal /coordinador: ........cccceeveeeeeie e e
Cédigo del promotor:.................. Cédigo CEIm: .......ccuvennee.

Protocolo Fecha: XXX Versién: XXX
Hoja de informacidn al participante. Fecha: XXX Version XXX

Que este CEIm evalué la documentacién recibida y considera que es susceptible de aprobacion
si se afnade la siguiente informaciéon complementaria o se realizan las siguientes modificaciones:

IMPORTANTE:
Ademas de realizar los cambios solicitados en los documentos correspondientes, es necesario
qgue respondan a los puntos/preguntas del documento de aclaraciones, en un documento

aparte. De lo contrario no se evaluaran las respuestas

Envien la nueva versién de los documentos que se modifican con control de cambios (cambios
marcados) para su evaluacion, asi como una copia "limpia" para archivar.

Los documentos modificados deberan ir identificados (tanto en el propio documento como en
el archivo electrénico) con un nimero de versién y fecha, que sera distinto al inicial, si lo hubiera.
Para una mejor gestion documental recomendamos que separen la HIP/CI del protocolo, cada
uno con su version y fecha.

La respuesta y la documentacién modificada, si procede, debe remitirse a la direccion de correo
electronico ceim.asav@saludcastillayleon.es. Indique en el asunto la palabra ACLARACIONES
seguida del numero de registro del estudio en el CEIm (Cddigo CEIm).

PLAZO MAXIMO PARA REALIZAR EL ENVIO: XXXXXXXX

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

Firmado: XXXXXX Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila
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ANEXO XIV.- DICTAMEN EOm MODIFICACION SUSTANCIAL

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Don/Dofia XXXXX, Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila,

CERTIFICA
Que este Comité en su reunidon de fecha .. de ... de ... , ha evaluado la propuesta del
PromOtOr: . e , para que se realice la MODIFICACION SUSTANCIAL del
estudio observacional con medicamentos:
1 (0] (o
Investigador principal /coordinador: ........
Codigo del promotor-:.................. Codigo CEIM: ....eeveveeenee

Protocolo Fecha: XXX Version: XXX
HIP Fecha: XXX Version XXX

que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE

Y HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunidn celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidié emitir el informe correspondiente al
estudio de referencia.

2° En dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del comité para que la decisién del citado CEIm sea valida.

3° EI CEIm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)
4° La composicién actual del CEIm es la que figura en el Anexo |

Para que conste donde proceda y a peticidn del promotor,

Firma

Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila

Anexo |
Composicién del CEIm

Presidente:

Jesus Martin Garcia. Médico. Servicio de Nefrologia. Complejo Asistencial de Avila

Vicepresidente:

Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Secretario Técnico:

Luis E. Blanco Montagut. Médico. Médico de Familia. (Miembro de la Comisidn de Investigacion).
Gerencia de Atencién Primaria de Avila

Vocales:

Sara Teodosia Sdez Jiménez. Administrativo. Servicio de Hosteleria y S5.GG. Complejo Asistencial de Avila.
(Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Complejo Asistencial de
Avila.

Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)
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Arturo Quesada Olmo. Informético. Servicio Informéatica. Complejo Asistencial de Avila. (Miembro del
Comité de Etica Asistencial)

Saturio Vega Quiroga. Médico jubilado. Investigador. (Ajeno al Centro)

Marta Velasco Gonzalez. Farmacéutica. Farmacologia Clinica (Ajena al Centro)

Ana M2 Gonzalez Fernandez. Médico. Servicio de Cirugia General. Complejo Asistencial de Avila.

Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
Raquel Hernandez Pedraza. Enfermera. Graduada en Enfermeria. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
(Miembro con formacidn acreditada en Bioética)

Beatriz Revestido Urea. Trabajadora Social. Coordinadora Voluntariado AECC Avila. (Miembro lego
representante de los intereses de los pacientes)

M2 Isabel Recio Rueda. Médico. Servicio de Hematologia. Complejo Asistencial de Avila

Alberto Garcia Cabello. Médico. Médico de Familia. Gerencia de Atencién Primaria Avila

José Manuel Barragan Casas. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila

M2 Angeles Garcinufio Jiménez. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila
Jaime Ceballos Viré. Médico Especialista en Oncologia Médica. Complejo Asistencial de Avila

Tomas Gonzalez Jiménez. Administrativo. Gerencia de Atencién Primaria Avila
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ANEXO XV.- INFORME FAVORABLE PARA LA REALIZACION DE UN PROYECTO DE
INVESTIGACION

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
D. Luis E. Blanco Montagut, Secretario Técnico del CEIm del Area de Salud de Avila
CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del Proyecto de Investigacion:
TITULO: “TITULO"

Version:
Investigador principal: D. del Servicio de

HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunidn celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidié emitir el informe correspondiente al
estudio de referencia.

2° En dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del Comité para que la decision del citado CEIm sea valida.

3° El CEIm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)
4° La composicién actual del CEIm es la que figura en el Anexo |

y considera que,

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio.
- La capacidad del investigador y sus colaboradores, son apropiadas para llevar a cabo el estudio.

- Se cumplen los principios éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica
Mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa aplicable en funcidn de las caracteristicas del
estudio.

Y para que conste donde proceda, este CEIm informa favorablemente a la realizacién de dicho estudio

Avila a

EL SECRETARIO TECNICO DEL CEIm

Fdo.: D. Luis E. Blanco Montagut
GASAV/20XX/XX
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Anexo |
Composicién del CEIm

Presidente:

Jestis Martin Garcia. Médico. Servicio de Nefrologia. Complejo Asistencial de Avila

Vicepresidente:

Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Secretario Técnico:

Luis E. Blanco Montagut. Médico. Médico de Familia. (Miembro de la Comisién de Investigacion).
Gerencia de Atencién Primaria de Avila

Vocales:

Sara Teodosia Sdez Jiménez. Administrativo. Servicio de Hosteleria y S5.GG. Complejo Asistencial de Avila.
(Miembro ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Complejo Asistencial de
Avila.

Juan Carlos Elvira Verdugo. Area Técnico-Juridica Gerencia de Area. Licenciado en Derecho (Miembro
ajeno a las Profesiones Sanitarias)

Arturo Quesada Olmo. Informatico. Servicio Informatica. Complejo Asistencial de Avila. (Miembro del
Comité de Etica Asistencial)

Saturio Vega Quiroga. Médico jubilado. Investigador. (Ajeno al Centro)

Marta Velasco Gonzalez. Farmacéutica. Farmacologia Clinica (Ajena al Centro)

Ana M2 Gonzalez Fernandez. Médico. Servicio de Cirugia General. Complejo Asistencial de Avila.

Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
Raquel Hernandez Pedraza. Enfermera. Graduada en Enfermeria. Gerencia de Atencién Primaria de Avila.
(Miembro con formacién acreditada en Bioética)

Beatriz Revestido Urea. Trabajadora Social. Coordinadora Voluntariado AECC Avila. (Miembro lego
representante de los intereses de los pacientes)

M2 Isabel Recio Rueda. Médico. Servicio de Hematologia. Complejo Asistencial de Avila

Alberto Garcia Cabello. Médico. Médico de Familia. Gerencia de Atencién Primaria Avila

José Manuel Barragén Casas. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila
M2 Angeles Garcinufio Jiménez. Médico. Servicio de Medicina Interna. Complejo Asistencial de Avila

Jaime Ceballos Viré. Médico Especialista en Oncologia Médica. Complejo Asistencial de Avila
Tomas Gonzalez Jiménez. Administrativo. Gerencia de Atencién Primaria Avila
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ANEXO XVI.- DOCUMENTO DE CONFORMIDAD DE LA DIRECCION

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

D./D?3 , GERENTE DE ASISTENCIA
SANITARIA DE AVILA, VISTA LA AUTORIZACION DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm) DEL AREA DE SALUD DE

AVILA,
CERTIFICA
Que conoce la propuesta realizada Por .....cccceeevevecevevesese e, para que se realice
L =Xy 0 Lo [ o T A1 U] =T Lo YOS

.................................................................................... en el que participard el Dr/Dra

Que acepta la realizacién de dicho estudio en este Centro.

Lo que firma en Avila, a ...... s (=IO de2......
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