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1. OBIJETIVO

Definir los procedimientos administrativos y la documentacidn necesaria para la evaluacién de

proyectos de investigacién por parte del CEIm.

2. AMBITO DE APLICACION

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios

observacionales con medicamentos y otros estudios que se someten a evaluacion por el CEIm.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Procedimiento de envio de la documentacidn

>  Para los ensayos clinicos con medicamentos/productos sanitarios en los que el CEIm del Area
de Salud de Segovia actie como Comité evaluador: el promotor debera realizar la solicitud de

emision de dictamen del CEIm a través del Portal ECM (Solicitudes electrénicas de Ensayos Clinicos

con Medicamentos), aportando la documentacidn necesaria.

> Para otros estudios de investigacion: el promotor, la CRO (Organizacidn de Investigacion por
Contrato; siglas en inglés) o el Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia presentaran la
solicitud de evaluacidon y aportaran la documentacidon necesaria por correo electrénico, a la

siguiente direccidn: ceimsegovia.hgse @saludcastillayleon.es.

» Para cualquier otra documentacion que deba ser remitida al CEIm: se enviara por correo

electrénico, a la siguiente direccidn: ceimsegovia.hgse@saludcastillayleon.es.

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

Documentacion a presentar al CEIm

i E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Para la evaluacion por parte del CEIm de cualquier proyecto de investigacion biomédica serd preciso

presentar, en tiempo y forma, la documentacién requerida segun el tipo de estudio:
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>  Para los ensayos clinicos con medicamentos/productos sanitarios en los que el CEIm del Area
de Salud de Segovia acttie como Comité evaluador: El promotor debera aportar, a través del Portal
ECM, la documentacion que figura en el Anexo | del “Documento de instrucciones de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en
Espafia”.

Nota: En cuanto a la prueba de cobertura de seguro o garantia financiera, en caso de pdlizas que contengan clausulas

de exclusién de aceptacién dudosa respecto a la cobertura del seguro requerida legalmente en Espaiia, ante la

posible dificultad de modificar éstas y como una solucidn excepcional a esta situacién, se podra valorar la

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

aceptacion de un compromiso adicional de responsabilidad del promotor por el que éste se comprometa a
indemnizar los dafos y perjuicios sufridos como consecuencia del ensayo que puedan no estar cubiertos por
dichas pdlizas. Se deja a criterio del CEIm la decision de aceptar este compromiso adicional del promotor en
estos casos. Ver Anexo VB del “Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia”

>  Para los ensayos clinicos con medicamentos/productos sanitarios en los que el CEIm del Area
de Salud de Segovia NO actiie como Comité evaluador:
= Dictamen favorable emitido por un CEIm del territorio nacional.
= Resolucidn de autorizacion de la AEMPS.
= Documentacidn necesaria para solicitar la gestion del contrato para la realizacion del
ensayo clinico (recogida en el Anexo IX del “Documento de instrucciones de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en
Espafia”)*:
v/ Protocolo en inglés o castellano y resumen del protocolo en castellano.
v Certificado del seguro que debe contratar el promotor (salvo que se trate de un ensayo
catalogado como de bajo nivel de intervencion, siempre y cuando estuviera cubierto por

el seguro de responsabilidad civil profesional individual o colectivo o garantia financiera

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

equivalente del centro).

w0 Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

v Memoria econémica (que forma parte del contrato): debe incluir los costes indirectos

que aplicard el centro y los costes directos extraordinarios.

L En ensayos clinicos en los que el promotor/investigador pertenezca al centro no se requerira firma del contrato,
sino que sera suficiente con la conformidad expresa de la Direccién. En cualquier caso, la documentacion a
presentar al CEIm no varia.
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v |dentificacién del Investigador Principal y colaboradores del centro y Servicio al que

pertenecen.
v Documentacidn pertinente de delegacion del promotor si procede.
Ademads, deberd aportarse:
= Hoja de informacién para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado, o justificacion de su exencién. Se indicara su version y fecha. Se aportara la
version que haya obtenido el dictamen favorable del CEIm evaluador.

* Documento de compromiso del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia (segun

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

modelo Anexo ).

= Documento de idoneidad de las instalaciones (segin modelo Anexo IIl).
» C. Vitae abreviado y actualizado del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia
(salvo que ya haya sido presentado con anterioridad al CEIm, con una antigiiedad maxima

de 3 afios).

> Para estudios observacionales con medicamentos en los que el CEIm del Area de Salud de
Segovia acttiie como Comité evaluador: El promotor debera aportar la documentacién recogida en

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

observacionales con medicamentos de uso humano):

» Solicitud de evaluacién al CEIm del Area de Salud de Segovia (segin modelo Anexo I)

= Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido que
se detalla en el Anexo | del Real Decreto 957/2020. Podra ser aceptado en inglés, con un
resumen en castellano. Se indicara su version y fecha.

= Hoja de informacién para los sujetos participantes (HIP) y formulario de consentimiento
informado (Cl), o justificacidon de su exencidn. Se indicara su version y fecha. En el Anexo V
se recoge la estructura y contenido recomendados para la HIP.

= Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

realizar el estudio y nimero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada

i E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

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

= Memoria econdmica: debe contener informacion sobre las fuentes de financiacion del
estudio y compensaciones previstas para los sujetos participantes e investigadores, en su
caso. En caso de tratarse de una investigacion clinica sin dnimo comercial, deberd

presentarse una declaracién responsable firmada por el promotor y por el investigador
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coordinador de que el estudio cumple con todas las condiciones referidas en el parrafo e)

del articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

= Formulario de recogida de datos.

= En caso de que la solicitud no la presente el promotor: documento que indique las tareas
delegadas por el promotor a la persona o empresa que actla en su nombre.

= En su caso, documentacidn de la aprobacién del protocolo por el érgano correspondiente,
en el caso de estudio impuesto al titular de autorizacion de comercializacion de un
medicamento por la autoridad nacional competente o la Comisidn Europea.

Ademas, debera aportarse:

* Documento de compromiso del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia (segun
modelo Anexo ).

= Documento de idoneidad de las instalaciones (segin modelo Anexo Ill).

= C. Vitae abreviado y actualizado del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia
(salvo que ya haya sido presentado con anterioridad al CEIm, con una antigiiedad maxima
de 3 afios).

= Justificante del abono de las tasas por evaluacién del estudio. Si se solicita exencién de

tasas?, debera justificarse la peticion.

> Para estudios observacionales con medicamentos en los que el CEIm del Area de Salud de
Segovia NO actie como Comité evaluador:
= Dictamen favorable emitido por un CEIm del territorio nacional.
= Protocolo completo. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en castellano. Se
indicard su versién y fecha. Se aportara la version que haya obtenido el dictamen favorable
del CEIm evaluador.
= Hoja de informacidn para los sujetos participantes (HIP) y formulario de consentimiento
informado (Cl), o justificacidn de su exencion. Se indicara su versién y fecha. Se aportara la

version que haya obtenido el dictamen favorable del CEIm evaluador.

2 Hay exencidn del pago de la tasa en el caso de estudios que tienen la consideracidn de “investigacidn clinica sin
animo comercial” (siempre que el promotor presente una declaracion responsable de que cumple con todas las
condiciones referidas en el parrafo e) del articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015). También se aplica exencidn
del pago de la tasa cuando los promotores sean la propia Administracion, sus facultativos o grupos
pertenecientes a la misma (por analogia, se incluyen los estudios promovidos por Sociedades Cientificas en los
cuales el importe de la memoria econémica sea “cero”).
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= Memoria econdmica: debe contener informacién sobre las fuentes de financiacién del

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

* Documento de compromiso del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia (segun

modelo Anexo Il).

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

= Documento de idoneidad de las instalaciones (segin modelo Anexo IIl).

» C. Vitae abreviado y actualizado del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia
(salvo que ya haya sido presentado con anterioridad al CEIm, con una antigliedad maxima

de 3 afios).

» Para otros proyectos de investigacion biomédica:

= Solicitud de evaluacién al CEIm del Area de Salud de Segovia (segin modelo Anexo 1)

= Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido que
se detalla en el Anexo IV. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en castellano. Se
indicard su version y fecha.

= Hoja de informacién para los sujetos participantes (HIP) y formulario de consentimiento
informado (Cl), o justificacidon de su exencidn. Se indicara su version y fecha. En el Anexo V
se recoge la estructura y contenido recomendados para la HIP.

= Dictamen favorable emitido por un CEIm del territorio nacional (en caso de que el estudio
ya haya sido evaluado por otro Comité)

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

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

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

= Memoria econdmica: debe contener informacidon sobre las fuentes de financiacion del

i E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

estudio y compensaciones previstas para los sujetos participantes e investigadores, en su
caso; debe contemplarse, ademas, si se prevén costes indirectos aplicables en el centro,
costes por pruebas extraordinarias, costes administrativos del centro, etc.

= Formulario de recogida de datos.
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* Documento de compromiso del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia (segun
modelo Anexo Il).

= Documento de idoneidad de las instalaciones (segin modelo Anexo Ill).

= C. Vitae abreviado y actualizado del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia
(salvo que ya haya sido presentado con anterioridad al CEIm, con una antigiedad maxima
de 3 afios).

= Si procede: copia de la pdliza del seguro.

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

> Para proyectos de investigacion académicos (TFG, TFM,...):

» Solicitud de evaluacién al CEIm del Area de Salud de Segovia (segin modelo Anexo I)
= Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido que
se detalla en el Anexo IV. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en castellano. Se

indicara su versién y fecha.

Nota: El protocolo deberd estar firmado por el tutor académico del proyecto y/o por el tutor clinico
del centro sanitario donde se vaya a desarrollar el trabajo de campo, haciendo constar que se

responsabilizan del correcto desarrollo del proyecto y de la adecuacion de la metodologia a utilizar.

= Hoja de informacidn para los sujetos participantes (HIP) y formulario de consentimiento
informado (Cl), o justificacién de su exencion. Se indicara su version y fecha. En el Anexo V
se recoge la estructura y contenido recomendados para la HIP.

= Memoria econdmica: debe contener informacién sobre las fuentes de financiacidn del
estudio y compensaciones previstas para los sujetos participantes e investigadores, en su
caso; debe contemplarse, ademas, si se prevén costes indirectos aplicables en el centro,
costes por pruebas extraordinarias, costes administrativos del centro, etc.

= Formulario de recogida de datos.

* Documento de compromiso del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia (segun

modelo Anexo ).

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

= Documento de idoneidad de las instalaciones (segin modelo Anexo lll).

] Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

» (. Vitae abreviado y actualizado del Investigador Principal en el Area de Salud de Segovia
(salvo que ya haya sido presentado con anterioridad al CEIm, con una antigliedad maxima

de 3 afios).
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= Si procede: Informe motivado del tutor o de los responsables de Ila

investigacidon/master/titulo propio/doctorado solicitando autorizacién de acceso al registro

de la historia clinica con fines de investigacién®.

> Para enmiendas relevantes: En el caso de ensayos clinicos con medicamentos/productos
sanitarios en los que el CEIm del Area de Salud de Segovia actle como Comité evaluador, la
documentacién a aportar por el promotor en caso de una modificacion sustancial (a través del

Portal ECM) también esta recogida en el Anexo | del “Documento de instrucciones de la Agencia

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en

>
9] ~
e Espafia”.
S
£ Para el resto de estudios se aportara la siguiente documentacion:
m
)
m 0 F4 . ’
g e = Solicitud de evaluacidn al CEIm del Area de Salud de Segovia (segin modelo Anexo ).
m ©
4 2 . ., . . ., .
9 B = Resumen vy justificacion de los cambios, incluyendo una evaluacion de los riesgos vy
>3
o g beneficios que se derivan de la modificacidn sustancial.
Z ©
O E .7 .o .
é 3 = Nueva versiéon de los documentos modificados (cuando proceda) con los cambios
K
S
o= resaltados.
cg . . . -
5 E = Cualquier documento que se estime necesario para avalar los cambios solicitados.
N <
o o
g g = En caso de cambio del Investigador Principal:
'—
o ()
E % v’ Documento de compromiso del Investigador Principal (segin modelo Anexo Il)
< O
© . . . . ’
g g v Documento de idoneidad de las instalaciones (segiin modelo Anexo Il1)
> 3
8 3 v’ C. Vitae abreviado y actualizado.
c T
S & . - . . .
gz = Si procede: Justificante del abono de las tasas por evaluacidon del estudio. Si se solicita
SR
= c
o 2 exencion de tasas, deberad justificarse la peticion.
©
S
e
5 o
=
v g
23
8 8s
oa
:i 3 . . . e e . T
i De manera general, y con la finalidad de garantizar el respeto a la intimidad y confidencialidad de los datos de

salud, los alumnos solo podran acceder a la historia clinica en los términos previstos por el articulo 16.3 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, que requiere la previa disociacion de los datos clinicos de los
personales para garantizar su anonimato (con excepcion de aquellos supuestos en los que el propio paciente
haya dado su consentimiento expreso para no alterar ni disociar dato alguno). La disociacion de datos obliga a
separar los datos de utilidad cientifica (clinico-asistenciales) de aquellos otros que permitan identificar a su titular
(numero de historia clinica, de la Seguridad Social, DNI, etc.), y debera ser realizada por un profesional sanitario
sujeto al secreto profesional u otra persona sujeta a una obligacién equivalente de secreto.

Junta de
Castilla y Ledn 9


https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/

AR Cerenciade Comité de Etica de la ‘
Asistenci ..
l' SZﬁigEZe Investigacién con \ Sacyl

Segovia medicamentos

C/ Luis Erik Claveria — Neurdlogo — s/n
40002 SEGOVIA

» Pararespuesta a la solicitud de aclaraciones y/o modificaciones:

Se enviard documento de respuesta a cada una de las aclaraciones y/o modificaciones
solicitadas por el CEIm, informando sobre los cambios realizados o la justificacién en caso de que
no se lleven a cabo.

Se aportaran también todos los documentos que hayan sido modificados (actualizados con

nueva version y fecha) y la documentacion complementaria que proceda.

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Gestion de la documentacion en el CEIm

» En la Unidad Administrativa del CEIm se gestionarad toda la documentacion de los distintos
estudios presentados, asignando a cada uno de ellos un cédigo identificativo aa-XXX (aa: afio en
curso; XXX: numeracién correlativa, empezando cada afio por 001).

»  El titular de la Secretaria Técnica procedera a la clasificacién de cada proyecto en funcion del
tipo de estudio.

» Enla Unidad Administrativa del CEIm se llevara a cabo el registro de la siguiente informacion
de todos los estudios presentados para su evaluacién: Cédigo identificativo; Titulo; Cédigo del
protocolo; Promotor; Investigador Principal en el Area; Servicio/EAP; Tipo de estudio;
Observaciones.

» La documentacién presentada de todos los estudios estara disponible para los miembros del
Comité en el recurso compartido del CEIm (en un servidor seguro con acceso restringido) o serd

enviada por correo electrénico a los componentes que no tienen acceso al mismo.

Validacion de la documentacion y reclamacion al solicitante

» Una vez recibida una solicitud de evaluacidn, la Unidad Administrativa del CEIm verificard, en
el plazo de 5 dias naturales, que dicha solicitud redne los requisitos necesarios, en especial en

cuanto a la documentacidon requerida; en caso contrario, reclamard al solicitante los documentos

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

no presentados, quedando pendiente la evaluacion y/o emisién de dictamen por parte del Comité

i ] Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

hasta la recepcidn de los mismos.

» La documentacidn necesaria para la correcta evaluacion de un proyecto por parte del Comité
(como minimo el protocolo completo y los modelos de Hoja de Informacion a los Participantes y
documento de Consentimiento Informado — o, justificacién de su exencién —) debera haber sido

recibida en la Unidad Administrativa del CEIm con una antelacion minima de 10 dias naturales a la

Junta de
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fecha prevista para la siguiente reunién del Comité; en caso contrario, la evaluacién se pospondra

hasta la siguiente reunién ordinaria del CEIm.

» En caso de que se requiera una revisién rapida de la documentacién, desde la Unidad
Administrativa del CEIm serd comunicado al titular de la Secretaria Técnica, que valorara la
convocatoria de una reunién extraordinaria o, en su caso, la evaluacién por una Comisién
Permanente, con objeto de garantizar una respuesta adecuada en tiempo y forma. Esta Comisién
estara formada por, al menos, tres miembros del Comité (que asumiran las funciones de Presidente,

Titular de la Secretaria Técnica — de cumplir con los requisitos reglamentarios para su desempeiio

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

—y Vocal/es respectivamente), y sus decisiones deberan ser ratificadas por el resto de miembros

en la siguiente reunién ordinaria, quedando recogidas en el Acta correspondiente.

» Demanera general, las aclaraciones solicitadas por el CEIm deberan ser respondidas en el plazo
maximo de 3 meses; de no obtenerse respuesta en dicho plazo, la solicitud de evaluacién se
considera desestimada y debera volver a presentarse. En el caso particular de los ensayos clinicos
o los estudios observacionales con medicamentos en los que el CEIm actie como Comité evaluador,
el promotor dispondra de 12 dias naturales para responder a las aclaraciones solicitadas (en
consonancia con el RD 1090/2015); de no obtenerse respuesta en el plazo indicado, el CEIm emitira

un dictamen desfavorable a |a realizacién del estudio.

Distribucion de la documentacion durante la fase de evaluacion

» De manera general, los miembros del CEIm tendran acceso a la documentacién de todos los
estudios, para su revisién y evaluacidn, a través del recurso compartido, o bien sera enviada por
correo electrdnico a los componentes que no tienen acceso al mismo. Los miembros que hayan
sido designados como ponentes de alglin estudio podran solicitar a la Unidad Administrativa del
CEIm, si lo desean, una copia impresa de la documentacién de dicho estudio.

» Con caracter general, la convocatoria de casa reunidn se acompafiara del Orden del Dia con la

informacidn de los estudios a evaluar vy, si los plazos lo permiten, con caracter previo se enviara la

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

relacidn de estudios con indicacidon del miembro del CEIm designado como ponente de cada uno

w0 Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

de ellos.

Criterios para la designacion de evaluadores

» Para cada reunidén ordinaria, el Titular de la Secretaria Técnica asignara a cada miembro del

Comité la evaluacion de uno o varios proyectos (segun el nimero de solicitudes recibidas), para que

2 Junta de
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lleve a cabo un analisis profundo de los aspectos metodoldgicos, éticos y legales; sus conclusiones

seran expuestas en la reunién y los acuerdos del Comité serdn adoptados en base a dichas
conclusiones y a las aportaciones del resto de los miembros.

» Ladesignacion de evaluadores se llevara a cabo, en la medida de lo posible, en base a las areas
temadticas de experiencia y conocimiento de cada miembro del Comité.

» En caso de no poder asistir a la reunion, los miembros que hayan sido designados como
ponentes de un proyecto deberan remitir por correo electrénico a la Unidad Administrativa del

CEIm el correspondiente informe de evaluacidn con anterioridad a la reunién.

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Correspondencia con el promotor/AEMPS en la evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos

o productos sanitarios

» Como norma general, la AEMPS y el CEIm se comunicaran e intercambiaran informacion y
documentos que consideren necesarios a través de la aplicacidn SIC-CEIC, sin perjuicio de que se

establezcan otros canales de comunicacién que faciliten el desarrollo del proceso de evaluacién.

Utilizacién de la aplicacién SIC-CEIC (Médulo de Gestidn de Ensayos Clinicos)

» Validacién de la solicitud de evaluacion de un nuevo ensayo clinico:

= Tras la recepcion y revision de la documentacién de una nueva solicitud de evaluacién de
un ensayo clinico a través de la aplicacién de la AEMPS, en la Secretaria Técnica del CEIm
se procederd a la validacién de dicha solicitud, lo que generard un mensaje de correo
electrénico dirigido al promotor y a la AEMPS indicando que la solicitud de evaluacién del
ensayo ha sido validada. Por defecto, y si no fuese necesario solicitar subsanaciones al
promotor, la fecha de validacion sera la fecha en la que se realizo la solicitud; dicha fecha
quedard establecida por la AEMPS en un calendario de validacién que remitira al promotor
y al CElm.

= En caso de que, tras la revisidén de la documentacion, se considere que no se han aportado

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

todos los documentos necesarios para la evaluacidn, se solicitara al promotor que realice

w0 Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

una subsanacidn. Para ello se contactard con el promotor y con la AEMPS a través de correo
electrénico, indicando la documentacion pendiente; de este modo el promotor quedard
avisado de la necesidad de aportar dicha documentaciéon y la AEMPS modificard el
calendario del estudio estableciendo una nueva fecha de validacion cuando la

documentacién adicional haya sido aportada satisfactoriamente.

2 Junta de
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» Solicitud de aclaraciones al promotor:

= Tras la reunién del Comité en la que se evalle el nuevo ensayo clinico se solicitaran al
promotor las aclaraciones pertinentes utilizando la aplicacién SIC-CEIC; al incluir la solicitud
de aclaraciones en la aplicacidén se genera un correo electrénico que informa al promotory
a la AEMPS sobre este hecho.
> Alta de la respuesta a las aclaraciones:
= El promotor respondera a las aclaraciones solicitadas por la AEMPS y por el CEIm a través

del Portal ECM.

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

> Emision de dictamen final:

= Tras la reunién del Comité en que se valoren las respuestas del promotor a las aclaraciones
solicitadas y, una vez decidido si se emite un informe favorable o desfavorable, esta
decisidn se incluira en la aplicacién SIC-CEIC.

» Evaluacién de enmiendas relevantes:

= En caso de enmiendas relevantes de ensayos clinicos con medicamentos/productos
sanitarios se procedera de manera similar en lo referente a la validacidén y a la emisién del
dictamen final.

= Si fuera necesario solicitar aclaraciones al promotor, éstas no se cargardn en la aplicacidn
SIC-CEIC, sino que se solicitaran por correo electrdnico (con copia para el promotor y para
la AEMPS) y el promotor las respondera por la misma via (con copia para la AEMPS y para

el CEIm).

Correspondencia y comunicacion de decisiones adoptadas por el Comité

» Con la excepcion de los ensayos clinicos, de manera general se utilizard la via telematica
(correo electrénico) para la solicitud de aclaraciones, el envio del correspondiente dictamen del
CEIm o cualquier intercambio de informacidn con el promotor y/o el Investigador Principal en el

Area de Salud de Segovia.

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

w0 Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Plazos de evaluacidn y respuesta

» En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos/productos sanitarios en los que el CEIm
del Area de Salud de Segovia acttie como Comité evaluador, los plazos seran los establecidos en

el “Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos”.

2 Junta de
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> Enel caso de los estudios observacionales con medicamentos en los que el CEIm del Area de
Salud de Segovia actiie como Comité evaluador se aplicara lo establecido en el Real Decreto
957/2020: el CEIm evaluara la documentacién correspondiente y emitira un dictamen en el plazo
de 30 dias naturales desde la fecha en que hubiera validado la solicitud. En caso de que se soliciten
aclaraciones al promotor del estudio se interrumpira el plazo de emisiéon del dictamen hasta su
efectivo cumplimiento por el promotor o, en su defecto, hasta el transcurso del plazo concedido.

> Para el resto de estudios, la aprobacidn, denegacién o solicitud de aclaraciones se llevara a

cabo en el plazo maximo de 10 dias naturales a partir de la fecha de la reunidn del Comité en que

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

se haya llevado a cabo la evaluacion.

Procedimiento y plazos para presentar alegaciones a las decisiones del Comité

» Cualquier solicitante podra presentar alegaciones a la decisidn final del CEIm siguiendo lo
establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Publicas.

4. RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en
especial:
Corresponde al Presidente:
e Velar por el cumplimiento de los plazos establecidos y asegurar que el promotor vy las
autoridades sanitarias son informados de cada uno de los pasos citados.
Corresponde al titular de la Secretaria Técnica:
e Emplear la aplicacién SIC-CEIC con los objetivos establecidos.
e Notificar al promotor y a las autoridades sanitarias las decisiones del CEIm.

Corresponde a la Unidad Administrativa del CEIm:

; E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB
1! Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

e Recibir, validar y gestionar la documentacién aportada por el promotor/CRO o el
Investigador Principal.
Corresponde a todos los componentes del CEIm:
e Colaborar para que las relaciones del CEIm con los promotores de la investigacion, los
investigadores y las autoridades sanitarias sean fluidas.

e Facilitar el cumplimiento de los plazos.

&) Junta de
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Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:
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5. ANEXOS

Anexo I: Solicitud de evaluacién por el CEl/CEIm del Area de Salud de Segovia
Anexo II: Documento de compromiso del Investigador Principal.

Anexo |ll: Documento de idoneidad de las instalaciones.

Anexo IV: Estructura y contenido recomendados de un protocolo de investigacion.

Anexo V: Estructura y contenido recomendados de la Hoja de Informacién a los Sujetos

Participantes.
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ANEXO |
SOLICITUD DE EVALUACION POR EL CEI/CEIm DEL AREA DE SALUD DE SEGOVIA

D./Dfa. , en calidad de

Promotor/Representante del Promotor/Investigador Principal (sefialar lo que corresponda), con

domicilio social en

Teléfono Correo electrdnico

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

EXPONE:

En relacidn con el estudio:

Cédigo de proyecto

Version y fecha del protocolo:

Que serad realizado por:

INVESTIGADOR PRINCIPAL SERVICIO CENTRO

Tipo de estudio (sefalar lo que proceda):

% Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv

E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

v" Ensayo clinico con medicamentos 0 productos Sanitarios...........cecveveeverreeeesreseernnan. O
v’ Estudio observacional con medicamentos. .......c.ceeuevueeierieeeeeeeeee et O
v" Proyecto de investigacion académico (tesis doctoral, TFG, TFM,...) ceeevvvveverrerreennnn. O
5 S | { ¢ TS OO OSSO OR OO O
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Se adjunta la siguiente documentacién (sefalar lo que proceda):

DOCUMENTO

Protocolo completo en castellano o en inglés con un resumen en castellano.

Versién y fecha:

Hoja de Informacién para los sujetos participantes y formulario de consentimiento

informado. Version y fecha: (o justificacién de su exencidn)

Memoria econémica

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Formulario de Recogida de Datos

C.Vitae abreviado y actualizado del Investigador Principal (salvo que ya obre en

poder del CEI/CEIm, con una antigliedad maxima de 3 afios).

Compromiso del Investigador Principal

Documento de idoneidad de las instalaciones

Dictamen favorable emitido por un CEI/CEIm acreditado del territorio nacional (si

existe)

Resguardo del pago de las tasas por evaluacion del estudio (si procede)

Certificado de la pdliza de seguro contratada (si procede)

OTROS DOCUMENTOS (especificar)

Por lo expuesto, SOLICITA:

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

Que el estudio presentado sea evaluado por el CEI/CEIm del Area de Salud de Segovia.

; E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Fdo: El Promotor/Representante del Promotor/Investigador Principal,

,a de de
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ANEXO 11

DOCUMENTO DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D./Dfa. con NIF
Servicio Centro
HACE CONSTAR

Que conoce y acepta participar como Investigador/a Principal en el proyecto de investigacion

titulado:

Cddigo de proyecto:

Version y fecha del protocolo:

Y SE COMPROMETE A

Realizar el estudio cumpliendo con lo establecido en el protocolo.

Respetar las normas éticas internacionalmente aceptadas y la normativa legal aplicable.

Seguir las recomendaciones de Buena Practica Clinica en su realizacion.

Garantizar la confidencialidad de los datos recogidos y cumplir la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

Informar periddicamente al CEI/CEIm de la marcha del estudio y aportar, una vez finalizado el

mismo, una copia del informe final.
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Dicho estudio se realizard contando con la participacion de los siguientes investigadores

colaboradores, que tras su evaluacidn se han considerado idéneos para la realizaciéon del mismo:

INVESTIGADOR COLABORADOR NIF FIRMA

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Fdo: El/La Investigador/a Principal,

; E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB
Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:
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ANEXO 11l
DOCUMENTO DE IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Titulo del estudio:

Cddigo:
Version y fecha del protocolo:
Investigador/a Principal:

Servicio/Centro:

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

D./Dfa. con NIF

Responsable / Jefe de Servicio / Coordinador de

(Servicio/Centro)

En relacién al estudio arriba mencionado HACE CONSTAR:

1. Que declaro tener conocimiento y apruebo la realizacion del estudio en este Servicio/Centro.

2. Que se cuenta con los recursos humanos, equipamiento e instalaciones necesarios para llevar
a cabo el estudio.

3. Que la realizaciéon del estudio no interfiere en las tareas que habitualmente tiene
encomendadas el/la Investigador/a Principal, en la realizacién de otros estudios ya iniciados
ni en el funcionamiento del Servicio/Centro implicado.

4. Que se reconoce la colaboracién de los siguientes Servicios, que han sido informados sobre
su implicacion en el estudio y han expresado su conformidad al respecto (indicar

Servicios/Centros implicados, o especificar “No” si no los hubiera):

; E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB
Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

Fdo: El Responsable/Jefe de Servicio/Coordinador

,a de de
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ANEXO IV
ESTRUCTURA Y CONTENIDO RECOMENDADOS DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION*

e Titulo del estudio.
e Versidny fecha del protocolo.
e Promotor del estudio: nombre, direccién y datos de contacto.

e Investigador principal: nombre, especialidad, lugar de trabajo y datos de contacto.

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

Resumen del protocolo del estudio.

e Justificacion y contexto.

e Hipodtesis y objetivos de la investigacidn: objetivos primarios y secundarios.

e Métodos de investigacidn:

v’ Disefio del estudio: elementos clave del disefio del estudio y justificacion.

v Entorno: poblacién del estudio (personas, lugar, periodo) y criterios de seleccién, con
justificacion de los criterios de inclusion y exclusion. Si se procede a muestrear una
poblacién fuente, descripcidén de ésta y de los métodos de muestreo.

v/ Variables analizadas.

v Fuentes de datos: estrategias y fuentes de datos para determinar las variables
pertinentes para los objetivos del estudio. Si el estudio utiliza fuentes de datos
secundarias existentes, como archivos electrénicos de salud, o registros de pacientes,
indicar toda informacién pertinente sobre la validez del registro y la codificacién de los
datos.

v’ Tamafio muestral: tamafio muestral previsto, precisién deseada para las estimaciones y
calculo del tamafio muestral minimo del estudio que permitan alcanzar los objetivos del
estudio con una potencia estadistica preestablecida.

v Gestidn de los datos.

; E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB
1! Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

v Analisis de los datos.
v’ Control de calidad.

v’ Limitaciones de los métodos de investigacion.

4 En el caso concreto de los Estudios Observacionales con Medicamentos, la estructura recomendada y
contenido del protocolo estan recogidos en el Anexo | del Real Decreto 957/2020.
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e Proteccién de las personas sometidas al estudio: salvaguardias que permitan cumplir los
requisitos nacionales y de la Unidn Europea para garantizar el bienestar y los derechos de
los sujetos participantes:

a) Evaluacidén beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion, en su caso.
b) Consideraciones sobre informacidn a los sujetos y consentimiento informado.

c) Confidencialidad de los datos: las condiciones de acceso y tratamiento de datos de

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

caracter personal, incluyendo, en el caso de transmisién de los datos personales de

pacientes espafioles a un tercer Estado, acreditacion del cumplimiento de Ia
normativa europea sobre proteccién de datos de caracter personal. Cuando se trate
de una investigacién con datos anénimos o que se han sometido a un tratamiento de
seudonimizacién se establecera en el protocolo del estudio el procedimiento
previsto para ello.

e Plan de trabajo: etapas y calendario previsto.

e Planes de difusidn y comunicacidn de los resultados del estudio.

e Referencias.

] Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB
Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:
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ANEXO V

ESTRUCTURA Y CONTENIDO RECOMENDADOS DE LA HOJA DE INFORMACION A LOS SUJETOS
PARTICIPANTES®

Titulo del estudio.

e Promotor del estudio.

P24FL1PTOQO0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB

e Investigador principal.

e Centro.

e Introduccion.

e Participacion voluntaria.

e Objetivo del estudio.

e Descripcién del estudio.

e Actividades del estudio.

e Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio.
e Posibles beneficios.

e Contacto en caso de dudas.

e Gastos y compensacion econdmica.
e Proteccién de datos personales.

e Otra informacidn relevante.

; E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P24FL1PTOQ0ZBKTVQ7KWXCNOLVGCL31433LB
1! Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

5> En la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) estan disponibles
sendas guias para la correcta elaboracién de un modelo de hoja de informacidn al paciente y consentimiento
informado en ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos respectivamente (Anexos VIIIA y
VIIIB de las mstrucuones dela AEMPS para la realizacién de ensavos clinicos en Espana yAnexol deI ‘Memorando

Jes ;cczm Medlcamentos ); grarEﬁqét%gﬁaamlo _mlgg lgtfgteggqrpuesto para los
Cargd[sMEDsl @p}rtados son valldos para cualquier tipo de pragergo: dRARMIAIGELSTI emMédica.

." Junta de
Castilla y Ledn 23


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/estudios-PA/Memorando_CEIMS.pdf?x41415
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/estudios-PA/Memorando_CEIMS.pdf?x41415
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/estudios-PA/Memorando_CEIMS.pdf?x41415
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