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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO (PNT) SOBRE
COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS,
NOMBRAMIENTO Y RENOVACION DE LOS COMPONENTES
DEL CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE.

Version: 5, de 15 de marzo de 2022

Abreviaturas:

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos = CEIm
Procedimiento Normalizado de Trabajo= PNT

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

Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccidn y renovacion de
la acreditacion de los CEIm”, version 3 de marzo de 2017,
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-
acreditacion-CEIm.pdf

TiTULO

Composicion y requisitos de los miembros, nombramiento, y renovaciéon de los
componentes del CEIm Area De Salud Valladolid Este.

OBIJETIVO

Establecer un procedimiento para determinar la composicion y estructura del CEIm
Area de Salud Valladolid Este, y para su nombramiento y para la renovacién de sus
componentes.

AMBITO DE APLICACION

Ensayos clinicos y estudios clinicos con medicamentos, productos sanitarios, u otros
procedimientos, técnicas o tratamientos, estudios observacionales con medicamentos
de uso humano y otros tipos de estudios, que se someten a evaluaciéon por el CEIm del
Area de Salud Valladolid Este.

Este CEIm evaluara cualquier estudio que:

1. Se realice en el Area de Salud Valladolid Este (Hospital Clinico Universitario de
Valladolid, la Gerencia de Atencién Primaria, el Hospital Medina del Campo
(Valladolid), Biobanco del Hospital Clinico Universitario de Valladolid), Biobanco del
Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla y Ledn, Universidad de
Valladolid y Biobanco Pronokal que constituyen su area primaria de competencia.

2. Estudios que la Gerencia Regional de Salud/Consejeria de Sanidad solicite a este
CEIm sean evaluados.


http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-
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3. Seasolicitado por el promotor del estudio, CRO o investigador principal,
particularmente en el caso de los ensayos clinicos y estudios clinicos con
medicamentos (RD 1090/2015) y productos sanitarios (Reglamento (EU) 2017/745),
asi como en el caso de estudios observacionales con medicamentos de uso humano
(RD 957/2020).

2. Estructuracion y Funcionamiento del CEIm

El CEIm estara estructurado, de acuerdo a la legislacion vigente, RD 1090/2015, de la
siguiente manera: Presidente, Vicepresidente, Secretario Técnico y Vocales. Todos
ellos tendran la consideracion de miembros del CEIm.

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara entre los miembros del CEIm,
mediante votacion arérima, en la reunidn del CEIm en la que se haya especificado en
la convocatoria tal circunstancia. La elecciéon de Presidente y/o Vicepresidente se
realizard por mayoria simple. Serdn elegidos Presidente y Vicepresidente el primero y
segundo mas votados, respectivamente, si se cumple el criterio de mayoria simple
entre los asistentes del CEIm, y siempre que sea aceptado por los interesados.

En la constitucion del CEIm, de acuerdo al RD 1090/2015, y a los “Criterios especificos
comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacion de la acreditacion de los
CEIm”, version 3 de marzo de 2017,
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-
acreditacion-CEIm.pdf?x26958 , se realizara en primer lugar la votacion para la
eleccién de Presidente y Vicepresidente del CEIm Area de Salud Valladolid Este.

En el caso de que sea necesaria la renovacion tanto del Presidente como del
Vicepresidente, se procedera a la votacion vy, siempre que sea aceptado por los
interesados, seran elegidos Presidente y Vicepresidente el primero y segundo mas
votados, respectivamente.

La Secretaria Técnica del CEIm Area de Salud Valladolid Este serd establecida por
designacion del Director Gerente del Hospital Clinico Universitario de Valladolid (y de
Medina del Campo), en representaciéon de la institucién (Area de Salud Valladolid
Este), de acuerdo legislacién vigente, RD 1090/2015 y a los “Criterios especificos
comunes para la acreditacién, inspeccion y renovacion de la acreditacién de los CEIm”

En el Anexo 1 se presenta la composicion detallada actual del comité a fecha de
aprobacién de este PNT.


https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-CEIm.pdf?x26958
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-CEIm.pdf?x26958

f) r W e,

B hospriaL
MEDINA DEL CAMPO

£
E 11.’0 ]
Centro <= Hemote 1 3,'.,
Hemodon tilla y Ledn
UniversidaddeValladolid

3. Renovacidn y Sustitucion de componentes del CEIm Area de Salud Valladolid Este

HOSPITAL CLICO UNVERSITARK
VALLAOUD.

Se garantizard un sistema de renovacion de miembros que permita nuevas
incorporaciones de forma regular, a la vez que se mantiene la experiencia del CEIm.
La renovacion en cada periodo de acreditacion de cuatro afios se producird en al
menos una cuarta parte, pero no en mas de la mitad, para garantizar su continuidad.

Serdn causas de sustitucién de los miembros del CEIm Area de Salud Valladolid Este:
e Por solicitud de cese del miembro del CEIm.

e Ausencia injustificada a tres o0 mas reuniones consecutivas del CEIm.

e Ausencia reiterada (cuatro o mas reuniones al afio) del CEIm.

e Porincumplimiento reiterado de los PNT del CEIm.

e Haber cumplido el tiempo maximo de pertenencia al CEIm (8 afios).

El procedimiento de renovacion y sustitucion de los miembros del CEIm consistira en
la remision a la Autoridad Sanitaria Competente (y al menos a la Consejeria de Sanidad
de la Junta de Castilla y Ledn), por el Secretario Técnico del CEIm de todos los
documentos precisos para la renovacién o sustitucidon de los componentes del CEIm.

El nombramiento del nuevo componente del CEIm Area de Salud Valladolid Este sera
realizado por la Autoridad Sanitaria Competente.

En la medida de lo posible, el tiempo de pertenencia al CEIm Area de Salud Valladolid
Este serd de al menos dos afios. El periodo maximo de pertenencia al CEIm Area de
Salud Valladolid Este sera de 8 afos consecutivos, excepto para el Secretario Técnico
del CEIm. El periodo maximo de pertenencia para el resto de los componentes podra
extenderse en circunstancias que se consideren especiales u organizativas por el Area
de Salud Valladolid Este y/o la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn,
hasta la resolucién de dichas circunstancias.

Una vez agotado este periodo no se podra pertenecer de nuevo a este CEIm hasta
pasado un periodo minimo de 2 afios.

4. Documentacién minima de los miembros del CEIm Area de Salud Valladolid Este

Cada miembro del CEIm debera aportar anualmente los siguientes documentos:

e Curriculum vitae (ver anexo 3).

e Compromiso de confidencialidad (ver anexo 4).

e Declaracion de conflictos de interés (ver anexo 5).

e Registros de formacion (ver anexo 6).

e Ademas,en la primera solicitud de incorporacién al CEIm deberan aportar
acreditacion de la titulacion académica, si procede.-Y la solicitud de incorporacién
al CEIm Area de Salud Valladolid Este y declaracién de datos personalesy en su
caso profesional (anexo 2).

Con cada acreditacién de cualquiera de los miembros del CEIm Area de Salud
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Valladolid Este, o en los casos de renovacién y sustituciéon de los componentes del
mismo, se aportara tanto la documentacién sefialada en el parrafo anterior de cada
uno de los miembros del CEIm como una garantia explicita firmada por la direccién de
la institucion o del centro al que pertenece cada uno de los miembros, de que disponen
de tiempo suficiente para asumir las funciones del CEIm (ver anexo 7).

Los aspectos relativos al procedimiento sobre la confidencialidad en el funcionamiento
interno del CEIm se analiza en detalle en el procedimiento normalizado PNT-14.

Los aspectos relativos al procedimiento sobre la declaracion de la incompatibilidad
sobrevenida de los miembros del CEIm se analizan en detalle en el procedimiento
normalizado PNT-13.

5. Declaracion de la incompatibilidad sobrevenida de algun miembro del CEIm

Si durante el periodo de un afio que transcurre entre la firma de un documento de
declaracién de intereses y el del afio siguiente se produjera algin cambio, por
adquisicion de otros intereses, el componente del CEIm implicado en esta situacion lo
notificara al CEIm.

La manera de notificarlo sera a través de la renovacion de su documento de
declaracién de intereses. Las causas de esta incompatibilidad sobrevenida incluyen
entre otras:

a) ser consultor, investigador, miembro de comité de direccién o de grupo asesor
financiado por la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

b) recepcion de becas por parte de la industria farmacéutica o de productos
sanitarios.

Pueden existir otras situaciones (por ejemplo, por pertenencia a sociedades cientificas
o grupos colaborativos, por relaciones de dependencia laboral, por relaciones
familiares o de otro tipo), en las que no sea necesaria la renovacién del documento
de declaracion de intereses, pero que si pudieran comprometer el papel concreto de
un miembro del CEIm en una determinada actuacién. En estas situaciones el CEIm
evaluard el caso concreto y documentard la decision haciéndola constar en el acta.

6. Compromiso de confidencialidad de cada componente del CEIm

Cada uno de los componentes del CEIm debera comprometerse a:

e Tratar la informacién 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
informacion sometida al procedimiento de evaluacion.

e No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién con otros objetivos
gue no sean los derivados de mi trabajo como componente del CEIm.
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e Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto como sea
posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.
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RESPONSABILIDADES DE APLICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
TRABAJO (PNT)

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del
CEIm Area de Salud Valladolid Este, quienes deberan participar en el proceso de
eleccion de los cargos, y en la aportacion inicial y, posteriormente, anualmente de la
documentacion sefialada en el apartado 4.

Corresponde al Secretario Técnico del CEIm Area de Salud Valladolid Este:

e Asegurar que la composicion y estructuracion del CEIm cumple en todo momento
con lo establecido en la legislacién vigente (RD 1090/2015).

e Determinar las fechas de renovacion de los cargos de presidente, vicepresidente y
secretario técnico y organizar el proceso de elecciéon de los mismos, cuando sea
necesaria su sustitucion.

e Notificar a la Autoridad Sanitaria Competente los cambios de estructura que se
produzcan en el CEIm tras el proceso de eleccion de los cargos e iniciar los tramites
para la designacion de esos nuevos cargos por la Autoridad Sanitaria
Competente.

e Determinar las fechas de renovacién de los vocales del CEIm, organizar el proceso
de eleccion de los mismos.

e Notificar a la Autoridad Sanitaria Competente los cambios de estructura que se
produzcan en el CEIm tras el proceso de eleccion de los vocales e iniciar los
tramites para la designacidn de esos nuevos vocales por la Autoridad Sanitaria
Competente.

e Informar a los nuevos miembros sobre los aspectos basicos de funcionamiento del
CEim, asi como de los PNTs.

e Realizar los tramites para que se emita un certificado de haber formado parte del
CEIm, una vez que un componente deje de pertenecer al mismo.

e Recabar la documentacion minima de cada componente del CEim.

Corresponde a cada componente del CEIm:

e Informar a la Secretaria Técnica del CEIm Area de Salud Valladolid Este sobre la
necesidad de iniciar los tramites de sustitucidon cuando ésta se produzca a
solicitud del interesado.
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Anexo 1, PNT-2. Composicidon detallada del actual comité.

D. Jose Vicente Esteban Velasco

Presidente
Subdirector Médico. HCUV.

D2 Cristina Hernan Garcia

Vicepresidente
Médico — Servicio Medicina Preventiva y
Salud Salud Publica HCUV

D2 Mercedes Fernandez

Diplomada en Enfermeria. HCUV.

D2 Hortensia Marcos Sanchez

Médico — Area de S. Centrales.
Laboratorio Central HCUV.

D2, Julia Garcia Miguel

Jurista. TEC. Sup. Adm. Sanitaria HCUV.
Comité de Etica Asistencial. HCUV.
Delegada de proteccién de datos del CEIm

D2&. Ana M2 Ruiz San Pedro

Farmacéutica. Atencion Primaria del
Area Este

D. Vicente Molina Rodriguez

Médico — Servicio Psiquiatria. HCUV.

D2 Rafael L6pez Castro

Médico — Servicio de Oncologia HCUV.

D. Angel Luis Guerrero Peral

Médico — Servicio de Neurologia HCUV.

D. Enrique San Norberto Garcia

Médico — Servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular HCUV.

D2 Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica Hospitalaria HCUV

D& M2 Cristina Garcia-Loygorri
Jordan de Urries

Médico — Servicio de Microbiologia. Hospital
de Medina del Campo

D. Jose Maria Revuelta Bueno

Abogado. Independiente de los Centros.

D2 Marta Velasco Gonzalez

Médico - Farmacélogo Clinico

D. Juan Bustamante Munguira

Médico — Servicio Cirugia Cardiaca

D. F. Javier Alvarez Gonzalez

Médico. Farmacologia, Facultad
Medicina, Valladolid.
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Anexo 2, PNT-2. Solicitud de incorporacion al CEIm Area de Salud
Valladolid Este y declaracion de datos personales y en su caso
profesionales.

HOSPATAL CLBSCO UNIVERSITARE
VALLADOUD

Solicitud de incorporacién al CEIm Area de Salud Valladolid Este y declaracién
de datos personales y profesionales.

Yo:
(Nombre y Apellidos)

DECLARO: Conocer las funciones y normas generales de funcionamiento de
los Comités Eticos de Investigacion con Medicamentos, en el marco del RD
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y
el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, y expreso mi deseo de formar parte
del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

Declaro ser ciertos los datos personales que se aportan.

Valladolid, de de 202

Fdo.:

NOMBRE (+ NIF):

FORMACION ACADEMICA:
(Grado)

FORMACION PROFESIONAL:
(Especialidad, si procede)

ACTIVIDAD PRESENTE:
(Vinculacioén al Area de Salud Valladolid Este, si procede)

DIRECCION DE CONTACTO COMPLETA:(dir. postal + tfno+ e-mail)
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Anexo 3, PNT-2. Curriculum vitae

(Extension recomendada 2 folios méaximo).

Nombre y apellidos:

Trabajo actual (indicar categoria, servicio y Hospital):

Formacién académica y afio en el que se obtuvo:

Especialidad:

Experiencia profesional previa (indicar categoria, servicio y Hospital):

Experiencia en Investigacion Clinica limitada a los ultimos 10 afios (ensayos
clinicos en los que ha participado y en calidad de qué, proyectos
financiados):

Experiencia en Formacion Acreditada en Bioética:

Otros méritos relacionados con la cualificacion profesional:

Publicaciones relevantes Ilimitada a los dltimos 10 afios (sefalar
exclusivamente las relacionadas con la investigacion clinica):

Firma: Fecha:
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Anexo 4, PNT-2. Compromiso de confidencialidad.

Compromiso de confidencialidad.

D/D2.:

Miembro del CEIm Area de Salud Valladolid Este,

La pertenencia al CEIm Area de Salud Valladolid Este implica la participacion
en la evaluacion de diversos tipos de proyectos de investigacion, y en la toma
de decisiones sobre los mismos.

Me comprometo a:

e Guardar la confidencialidad necesaria sobre los temas tratados y
protocolos evaluados en las reuniones del CEIm Area de Salud Valladolid
Este.

e Conservar, y en su caso eliminar, de forma segura la documentacion e
informacion generada durante las reuniones del CEIm y de los proyectos
alli evaluados.

e No revelar, ni ceder documentacién y/o archivos, a personas no
pertenecientes al CEIm Area de Salud Valladolid Este.

Valladolid, de de 202

Fdo.:
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Anexo 5, PNT-2. Declaracion de conflicto de intereses.
Declaracion de conflicto de intereses.

D/DA.:

Miembro del CEIm Area de Salud Valladolid Este,
DECLARO: (Marque lo que corresponda)

(O No incurrir en ninguna de las Incompatibilidades Profesionales
contempladas en el Art. 3.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
Uso racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, relativas a
cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de los
medicamentos y productos sanitarios, y a no realizar otra actividad o tener
otros intereses que puedan interferir en mi independencia para la toma de
decisiones en la evaluacion de los proyectos de investigacion evaluados en el
CEIm Area de Salud Valladolid Este.

() Declaro los siguientes intereses directos o indirectos que tengo con la
industria farmacéutica y otras entidades relacionadas con la industria
farmacéutica.

() Declaro las siguientes actividades derivadas de la préactica profesional
habitual, publica o privada, o de la pertenencia a sociedades cientificas,
grupos colaborativos, redes de investigacion, asociaciones de pacientes, etc.
o0 debida a relaciones de amistad, familiares o de dependencia de cualquier
otra naturaleza que pudieran menoscabar mi objetividad en mi actividad
dentro del CEIm Area de Salud Valladolid Este.

Si hubiera algn cambio por que implicara adquisicion de intereses en relacion
a la industria farmacéutica, lo notificaria a la mayor brevedad al CEIm
Area de Salud Valladolid Este, y cumplimentaria una nueva declaracion de
intereses detallando los cambios.

Si se presentase alguna situacion de conflicto de intereses 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 CEIm Area de
Salud Valladolid Este para que este tome la decision oportuna sobre mi
participacion en ese caso y seguiré lo sefialado en el PNT correspondiente.

Valladolid, de de 202
Fdo.:
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Anexo 6, PNT-2. Registro de formacion.

HOSPITAL CLIMICO UNIVERSITARY
VALLADOLID Universidad deValladolid

D/D2.:

Miembro del CEIm Area de Salud Valladolid Este,

Relacion de actividades de formacion realizadas en el periodo... a

Valladolid, de de 202

Fdo.:
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Anexo 7, PNT-2. Garantia explicita emitida por la Direccion del Centro/Institucion
al que pertenece cada uno de los miembros del CEIm de que disponen de tiempo
suficiente para asumir las funciones del CEIm.

5 PP U PP UPPUPRS
Cargo (ejemplo: DireCtOr GEIENTE) . .....iiiiiiiiiii ettt e e e e e e e tee e s e m e e e e enen

Centro (ejemplo: Hospital Clinico Universitario de Valladolid):...........cc.cccovviiiiiiiiiicen
D] =T olol o] o L-UR O TSP PSSP UPPPPTPTIP

GARANTIZA que:

Miembro del CEIm Area de Salud Valladolid Este, dispone de tiempo suficiente para asumir
las funciones del Comité (CEIm).

Valladolid, de de 202

Fdo.:
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