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CRITERIOS ESPECIFICOS COMUNES PARA LA ACREDITACION, INSPECCION Y
RENOVACION DE LA ACREDITACION DE LOS CEIm

INTRODUCCION

La publicacion de Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de FEtica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos, que deroga el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos (EC) con medicamentos,
tiene como objeto, entre otros, la regulacion de los Comités de Etica de la Investigaciéon con
medicamentos (CEIm), para emitir dictamen en estudios clinicos con medicamentos y en
investigaciones clinicas con productos sanitarios (PS).

Este real decreto establece, en el articulo 13, que los “CEIm seran acreditados por la autoridad
sanitaria competente (ASC) en cada comunidad auténoma (CCAA) o, en el caso de los centros
dependientes de la Administracion General del Estado, por el 6rgano competente de la misma.
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en coordinacion con
las CCAA, a través del Comité Técnico de Inspeccion (CTI), fijara los criterios especificos
comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditacion de estos comités”.

Ademas esta acreditacion debera ser renovada peridédicamente por la ASC y, tanto la
acreditacion inicial como sus renovaciones deberan ser notificadas a la AEMPS que las hara
publicas en su pagina Web. La AEMPS mantendra para ello una base de datos con todos los
CEIm y un sistema informatico de notificacion de las ASC de las CCAA.

Nota: El texto en cursiva es una reproduccion literal del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre.

OBJETIVO:

Establecer los criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion
de la acreditacion de los CEIm complementarios a los requisitos de acreditacion establecidos
en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y a aquellos que correspondieran para la
acreditaciéon como CEIl en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica y en su
normativa de desarrollo.

CRITERIOS DE ACREDITACION DE UN CEIm:

En relacién con:
1. La composicion
e Se requerira que el CEIm esté compuesto como minimo por diez miembros:

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

o Al menos fres médicos con labor asistencial
o Un/a especialista en farmacologia clinica

o Un/a farmacéutico/a de hospital y de atencion primaria
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o Un/a diplomado/a o graduado/a en enfermeria

o Un miembro de la Comisién de Investigacién y un miembro del Comité de Etica
Asistencial, si los hubiera en el centro

o Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de los cuales
debera ser licenciado/a o graduado/a en derecho

o Al menos uno de sus miembros debera tener formacion acreditada en bioética

Al menos dos de los miembros seran independientes de los centros en los que se
realice la investigacion.

Se considerara independiente al miembro que no tenga vinculacién laboral con la
institucidon, ni intereses directos o indirectos en la misma. Quedara documentada esa
independencia.

La pertenencia a un CEIm sera incompatible con cualquier clase de intereses derivados
de la fabricacion y venta de medicamentos y PS y sus miembros deberan garantizar la
confidencialidad de la informaciéon a la que tengan acceso y anualmente deberan
hacer publica una declaracion de conflicto de interés ya que ni el CEIm en su
conjunto, ni ninguno de sus miembros, podran percibir directa ni indirectamente
remuneracion alguna por parte del promotor del estudio.

2. El funcionamiento

Para valorar los aspectos de estructura se seguira lo establecido en su propio
reglamento y lo incluido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, contando con
una presidencia, una vicepresidencia y una secretaria técnica que tendran, al mismo
tiempo, la consideracion de miembros del comité y el resto de los miembros seran
vocales.

En el caso de la secretaria técnica, ésta sera designada por la institucion, y el titular de
la misma tendra voz, pero no voto.

Respecto el sistema de renovacion de los miembros del CEIm, éste debera permitir
nuevas incorporaciones de forma regular, como minimo cada cuatro anos a la vez que
mantiene la experiencia del comite.

El requerimiento de expertos, segun se indica en el articulo 16.4 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, “cuando el CEIm no retna los conocimientos y experiencia
necesarios para evaluar un determinado estudio clinico, recabara el asesoramiento de al
menos alguna persona experta no perteneciente al comité, que respetara el principio de
confidencialidad”, sera designado por los titulares de la secretaria técnica y la presidencia
y debera quedar documentado en el acta de la reunion el motivo de recabar dicho
asesoramiento. Ademas se mantendran archivados los documentos que justifiquen la
cualificacion del asesor, confidencialidad y conflicto de intereses.

En los casos en que un miembro del comité sea el investigador o colaborador de un
estudio clinico, quedara constancia en el acta de la reunion en la que se haya evaluado
el estudio, que no han participado en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio
protocolo.
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Ademas de las funciones que pudieran tener encomendadas en su calidad de CEl,
desempenaran las siguientes funciones en relacion con estudios clinicos con
medicamentos o productos sanitarios:

o Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales y emitir el dictamen
correspondiente.

o Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir
el dictamen correspondiente.

o Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe
final. Esta actividad debera realizarse en reuniones ordinarias del CEIm plasmando
las decisiones en el acta correspondiente.

Las reuniones no presenciales podran celebrarse mediante multiconferencia
telefénica, videoconferencia o cualquier otro sistema analogo, que permitan que sus
miembros asistan a dicha reunion, asegurando la comunicacion entre ellos en tiempo
real y, por tanto, la unidad de acto y que cuentan con la presencia obligada de la mitad
mas uno de sus miembros para que se consideren validas y puedan tomar decisiones.

Cada reunién del CEIm quedara recogida en el acta correspondiente en la que se
detallaran, como minimo, los miembros, presenciales o no, y asesores asistentes, en su
caso, se indicara que para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos
metodoldgicos éticos y legales y se recogera la decision adoptada sobre cada estudio.

El CEIm elaborara la memoria anual de actividad que debera ser aprobada en una
reunion del comité quedando documentado en el acta correspondiente y debera estar
firmada por los titulares de la secretaria técnica y de la presidencia. El plazo maximo
para su elaboracion y entrega a la ASC de la correspondiente CCAA sera en el primer
cuatrimestre siguiente al afio vencido. El contenido minimo de esta memoria se recoge
en el punto 5.

El CEIm debe elaborar unos procedimientos normalizados de trabajo (PNT) propios,
que deberan aprobarse en la primera reunién del comité, quedar documentado en el
acta correspondiente, ser conocidos por todos los miembros y deberan ser enviados a
la ASC en el plazo maximo de 2 meses tras la notificacién de la resolucién de la
acreditacién. Estos PNT deberan estar aprobados antes del inicio de su actividad
evaluadora y deberan renovarse periédicamente con el fin de que reflejen la realidad de
las actuaciones de los CEIm.

El contenido de estos PNT se recogen en el anexo | y segun se indica en el Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, como minimo, se referiran a:

o La composicion y requisitos que deben cumplir sus miembros.

o La periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales que como minimo
deberan asegurar el cumplimiento de los plazos de evaluacion establecidos para
cada tipo de estudio en el ambito de su competencia recogidos en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, y el memorando de colaboracion e Intercambio de
Informacion entre la AEMPS y los CEIm. Los CEIm haran publicos los calendarios
de sus reuniones con informacién sobre su disponibilidad para la evaluacién de
nuevos estudios clinicos en cada una de ellas.
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o El procedimiento para convocar a sus miembros.
o Los aspectos relativos al funcionamiento administrativo.

o Los casos en que se pueda realizar una revision rapida de la documentacion
correspondiente a un estudio clinico y el procedimiento que debe seguirse en estos
casos, entre los que se encuentran los «EC de bajo nivel de intervenciony.

o La evaluacion inicial de los protocolos y sistema de seguimiento de los estudios.

o Los mecanismos de toma de decisiones ordinarias y extraordinarias que deberan
incluir un procedimiento escrito para la adopcion de decisiones.

o La preparacion y aprobacion de las actas de las reuniones.

o El archivo y conservacion de la documentacion del comité y de la relacionada con
los estudios clinicos evaluados.

o Un procedimiento para declarar una incompatibilidad sobrevenida sobre un miembro
del «CEIm» y las garantias para asegurar la confidencialidad en su funcionamiento
interno.

o EI CEIm debera estar adherido al «memorando de colaboracién» al que hace referencia
el articulo 18 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y cumplir con los
mecanismos y procedimientos de colaboracion e intercambio de informacion
especificamente en materia de EC con medicamentos.

Medios de la secretaria técnica de los CEIm

Los CEIm para la realizacion de sus funciones deben disponer de personal, equipamiento y
estructura fisica adecuados. Para ello la institucion en la que se ubican debe proporcionar
una serie de medios que declarara en cada periodo de acreditacion:

o Titular de la secretaria técnica con titulacion universitaria y formaciéon o experiencia
adecuadas segun el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, con conocimientos de
medicina, metodologia de la investigacion, bioética, farmacologia y regulacién de
medicamentos y de la investigacion biomédica en general, con vinculacion laboral
estable con la institucién de la que depende el CEIm o sus instituciones de apoyo, al
menos durante el periodo de tiempo al que haga referencia la acreditacion.

¢ Apoyo administrativo (personal a tiempo total o parcial segun el volumen de actividad).

o Instalaciones especificas que permitan la realizacién de su trabajo en condiciones que
garanticen la confidencialidad:

o Espacio apropiado para la realizacion de las reuniones que permita una dinamica de
reuniones acorde a su carga de trabajo.

o Espacio para el manejo y archivo de documentos confidenciales.

e EI CEIm debera disponer de medios tecnolégicos suficientes: teléfono, acceso a
internet, correo electronico y aplicacion informatica necesaria para la realizacion de
reuniones no presenciales

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pégina 4 de 15



e Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacion
recibida y generada por el comité y conexién al sistema de informacién de la base de
datos nacional de estudios clinicos con medicamentos y al «portal de la UE» y la «base
de datos de la UE», cuando estén disponibles, siendo este equipamiento de uso
exclusivo del comité.

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

4. Compromiso de la institucion de mantener los medios del CEIm

El compromiso de la institucion de mantener los medios del CEIm, debera quedar
documentado por escrito como garantia de la direccion de asignar al CEIm, los medios
necesarios para su mantenimiento y el acceso a cursos de formacion necesarios para el
correcto desempefio de su actividad.

5. Memoria de actividad del comité

Se requerira que la memoria contenga como minimo los siguientes apartados sin incluir
informacién confidencial.

e N°de reuniones plenarias y otras.
¢ Para cada tipo de estudio:
o N° de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen.
o Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.
o Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.
o Informes anuales de seguridad evaluados.
o Informes de resultados evaluados.
¢ Modificacion de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones de aprobacion.

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

e Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento vy
formacion del CEIm.

e Listado de actividades formativas de los miembros del comité.

Archivo de documentacion

Debera designarse un responsable del archivo de la documentacion del CEIm y contar con
instalaciones de uso exclusivo y acceso restringido.

El comité conservara todos los documentos esenciales relacionados con cada estudio clinico
evaluado, hasta al menos 3 anos tras la finalizacién del mismo o durante un periodo mas largo
si asi lo establece la AEMPS en colaboracion con las CCAAs. Esta documentacion debera
archivarse preferentemente agrupada por estudios y de manera que se garantice su

confidencialidad.
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El comité debera conservar la documentacion relacionada con la acreditacion, funcionamiento y
actividad del CEIm hasta 3 afios después del cese de su actividad y afectara como minimo a
los siguientes documentos:

e Resolucion de acreditacion y renovaciones

e Actuaciones de inspeccion realizadas al comité
e Presupuesto anual asignado

e Convocatorias y actas de las reuniones

e Archivo historico de PNT

e Memorias de actividad

En caso de cese de la actividad del comité debera definirse el procedimiento de transferencia
del archivo y su responsable.

La documentacion podra ser archivada en cualquier formato (papel o digital), siempre que se
garantice la integridad de la informacion en el tiempo de conservacién establecido.

PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION y RENOVACION DE LA ACREDITACION

La acreditacion inicial y sus renovaciones deberan ser notificadas a la AEMPS y estaran
accesibles en la pagina web de la AEMPS.

La renovacion de la acreditacion se realizara al menos cada 4 anos desde su acreditacion
inicial o desde la ultima renovacion obtenida a peticion de la direccién de la institucion.

Para la renovacion de la acreditacion de los CEIm se tendran en cuenta los mismos criterios
referidos anteriormente para la acreditacién, confirmando que se siguen cumpliendo.

1. Acreditacion inicial de los CEIm:

La autoridad sanitaria competente (ASC) en cada comunidad auténoma o, en el caso de
centros dependientes de la Administracion General del Estado por el 6rgano competente de
la misma, deberan comprobar el cumplimiento de los requisitos especificos comunes fijados
en este documento. Esta comprobacion se podra efectuar sélo mediante la revision de la
documentacién correspondiente o bien realizando, ademas, una visita de inspeccion.

Como resultado de estas actuaciones se emitira la resolucion de acreditacion si procede.
1.1. Inicio del procedimiento: documentacion a presentar
¢ Solicitud dirigida a la ASC firmada por la direccién de la institucion.

o Relacion detallada de los miembros del CEIm donde quedaran documentadas las
cualificaciones y los cargos que desempefan en las instituciones a las que pertenecen,
asi como el requisito de composicién que cumplen en referencia a lo establecido en la
regulacion aplicable.
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e Curriculum vitae, compromiso de confidencialidad y declaracion de conflictos de interés
de los miembros del comité.

e Garantia explicita firmada por la direccion de la institucién o de los centros a los que
pertenece cada uno de los miembros del comité de que disponen de tiempo suficiente
para asumir las funciones del comité.

e Organigrama de la institucion o de sus instituciones de apoyo para verificar que el
CEIm cuenta con una secretaria técnica profesional y estable integrada en la misma, y
con capacidad para desarrollar las funciones establecidas en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre:

a) Gestionar la actividad del CEIm.

b) Actuar como interlocutora en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacion
con todos los agentes interesados, incluyendo la AEMPS.

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

d) Rendir, en colaboracion con los miembros del CEIm, los informes que se le soliciten
desde la AEMPS o cualquier otra ASC para mantener su acreditacion como CEIm.

o Relacion detallada de los medios de la secretaria técnica en cuanto a:
o Recursos humanos

o Instalaciones destinadas a: Secretaria, celebracién de reuniones y archivo de
documentacioén

o Medios tecnoldgicos
o Equipamiento informatico

e Declaracion por escrito de la direccidén de la institucion que garantice la independencia
del CEIm.

e EIl compromiso escrito de la direccion de la institucion de proporcionar al CEIm los
medios necesarios para su mantenimiento y el acceso a cursos de formacién
necesarios para el correcto desempefo de su actividad.

e Presupuesto econémico aprobado por la direccion de la institucién para formacién y
dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos.

e Borrador de procedimientos normalizados de trabajo (PNT).
o Justificante del abono de la tasa correspondiente, en su caso.
1.2. Evaluacién de la solicitud

Se evaluara la documentacion presentada de acuerdo con el punto anterior. En el caso que
falte alguno de los documentos se requerira al solicitante que lo aporte, de acuerdo a lo
establecido en la normativa vigente.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 7 de 15



En caso necesario, si asi lo establece la ASC se procedera a realizar una visita de
inspeccion. Esta inspeccién se llevara a cabo de acuerdo con el procedimiento de las
inspecciones para la acreditacion de los comités de ética de la investigacién con
medicamentos aprobado por el CTI.

1.3. Resolucioén

Vista la documentacion presentada y, si procede, el resultado de la inspeccidon, se
procedera a emitir la resolucion de acreditacion segun el procedimiento que tenga
establecido la ASC.

En un plazo maximo de 15 dias debera comunicarse la acreditaciéon de los CEIm a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los datos a incluir en dicha comunicacién seran:
e nombre del CEIm

e centro/institucién en el que se ubica

e direccién

o fecha de la acreditacion

e periodo para el que se le acredita

Renovacion de la acreditacion de los CEIm

Antes de la concesion de una nueva acreditacion se debera comprobar que se siguen
cumpliendo los criterios especificos comunes fijados en este documento asi como su
funcionamiento de acuerdo a sus procedimientos normalizados de trabajo y el
cumplimiento de los mecanismos, procedimientos e intercambio de informacion
recogidos en el “memorando de colaboracién”.

Esta comprobacion se podra efectuar mediante la revision de la documentacion
correspondiente y realizando ademas una visita de inspeccion, si procede, segun el
procedimiento que tenga establecido la ASC. Como resultado de estas actuaciones se emitira
una nueva resolucién de acreditacion por el periodo que esté establecido por la ASC.

2.1. Inicio del procedimiento. Documentacion a presentar:
¢ Solicitud dirigida a la ASC firmada por la direccién de la institucion.

e Actualizacion de la documentacion presentada en la anterior acreditacion siempre que
se hayan producido cambios:

o Relacion detallada de todos los miembros del CEIm donde quedaran documentadas
las cualificaciones y los cargos que desempefan en las instituciones a las que
pertenecen, asi como el requisito de composicién que cumplen en referencia a lo
establecido en la regulacion aplicable, con indicaciéon de los cambios producidos
desde la ultima fecha de acreditacion o renovacién de la acreditacion.

o Curriculum vitae, registro de formacion y compromiso de confidencialidad de
declaracién de conflictos de interés de los miembros del comité.
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o Garantia explicita firmada por la direccion de la institucién o de los centros a los que
pertenece cada uno de los miembros del comité de que disponen de tiempo
suficiente para asumir las funciones del comité

o Relacién detallada de los medios de la Secretaria Técnica en cuanto a :
= Recursos humanos

= Instalaciones destinadas a: secretaria, celebracion de reuniones y archivo de
documentacién

= Medios tecnologicos
= Equipamiento informatico
o Ultima versién de los procedimientos normalizados de trabajo.

o Declaracion por escrito de la direccion de la institucion que garantice la
independencia del CEIm.

o El compromiso escrito de la direccion de la institucion de proporcionar al CEIm, los
medios necesarios para su mantenimiento y el acceso a cursos de formacion
necesarios para el correcto desempefio de su actividad.

o Presupuesto econémico actualizado y aprobado por la direccién de la institucion
para formacion y dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos.

o Justificante del abono de la tasa correspondiente, en su caso.
2.2. Evaluacioén de Ia solicitud

Se evaluara la documentacion presentada de acuerdo con el punto anterior. En el caso que
falte alguno de los documentos se requerira al solicitante que lo aporte, de acuerdo a lo
establecido en la normativa vigente.

En caso necesario, si asi lo establece la ASC, se procedera a realizar una visita de
inspeccion al CEIm. Esta inspeccion se llevara a cabo de acuerdo con el procedimiento de
inspeccion para la acreditacion/renovacion de la acreditacion de comités de ética de la
investigacion con medicamentos (CEIm) aprobado por el CTI.

2.3. Informe y resolucién

Vista la documentacion presentada y, si procede, el resultado de la inspeccion, se
procedera a emitir la resolucion de renovaciéon de la acreditaciéon segun el procedimiento
que tenga establecido cada ASC.

En un plazo maximo de 15 dias debera comunicarse la renovacién de la acreditacion de los
CEIm a la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los datos a incluir en dicha comunicacién seran:
e nombre del CEIm
e centro en el que se ubica

e direccion
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o fecha de la renovacion de la acreditacion

e periodo para el que se le acredita
CRITERIOS DE INSPECCION

Se realizaran inspecciones a los CEIm por inspectores cualificados de las ASC, con el objetivo
de verificar si el CEIm cumple los criterios especificos comunes fijados en este documento y
lleva a cabo sus funciones cumpliendo lo dispuesto en la legislacion vigente.

Estas inspecciones pueden realizarse durante la acreditacién y la renovacién de la
acreditacién, dentro de los programas de inspeccioén de la ASC.

También pueden realizarse inspecciones de forma motivada, si existiese alguna irregularidad
detectada en estudios clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos
sanitarios dictaminados por un CEIm o bien a solicitud de alguna ACS, verificacion de
correcciones de deficiencias detectadas en inspecciones anteriores o por denuncia.

Documentos de referencia.

o 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.

o Reglamento (UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

» 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.

o Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.
e Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

e Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

o Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y
organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

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

e Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. WHO,
Geneva 2000.

e UNE-EN ISO 14155:2011 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos.
Buenas Practicas Clinicas.

e Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacién entre la AEMPS y los CEIm.

¢ Documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacion de ensayos clinicos en Espana.
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ANEXO l.- ELABORACION DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

Los PNT identificaran las versiones actualizadas de tal manera que permitan verificar su
trazabilidad.

Se identificara la reunién del CEIm y el acta en el que se evaluaron y aprobaron. Las versiones
de los PNT deberan estar firmadas por el titular de la presidencia y el titular de la secretaria
técnica y se conservara un registro actualizado de lectura de PNT por parte de todos los
miembros del CEIm.

ESTRUCTURA: los PNT deberan recoger al menos los siguientes apartados:

Version, titulo, firma, fecha de elaboracién, fecha de aprobacion, objetivo, ambito de aplicacion,
definicion, descripcién del procedimiento, anexos.

CONTENIDO:

Identificacion:

o Nombre del CEIm, centro en el que se ubica, direccion, teléfono, fax, correo electronico
(Secretaria Técnica), y pagina web.

o Institucion de la que depende.
e indice
e Principios basicos

En ellos se debera, al menos, citar la version actualizada de los principios éticos de la
Declaracion de Helsinki y de las Normas de BPC.

e Preparacion, aprobacion, distribucion y revision de los PNT
e Composicion y Requisitos de los miembros

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

o Sistema y criterios para la renovacion de miembros.

o ldentificacién de los miembros: nombre y dos apellidos, titulacion, en calidad de qué
forman parte del comité (anexo vinculado al PNT)

o Estructura: Presidente, vicepresidente, secretario técnico y vocales (funciones de cada
uno de ellos). Documentacién minima de los miembros del comité: curriculum vitae,
compromiso de confidencialidad y declaracién de conflictos de interés de los miembros,
y registros de formacién, todos ellos renovados anualmente.

o Procedimiento para la sustitucion de miembros cuando se prevea una falta de asistencia
prolongada.

o Criterios de asistencia minima a las reuniones
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Funciones del CEIm

Ademas de las funciones que pudieran tener encomendadas en su calidad de CEl,
desempenaran las siguientes funciones en relacion con la evaluacién de estudios clinicos
con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.

b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el
dictamen correspondiente.

¢) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe final.
Esta actividad debera realizarse en reuniones ordinarias del CEIm plasmando las
decisiones en el acta correspondiente.

Reuniones del CEIm

o Periodicidad de las reuniones presenciales, no presenciales que permitan cumplir los
plazos de evaluacion del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre y el Memorando
de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la AEMPS y los CEIm.

o Publicacion de la disponibilidad para la evaluaciéon de estudios.

o Sistemas y/o medios empleados en reuniones no presenciales y formas de asegurar la
comunicacion entre los miembros en tiempo real y unidad de acto y en caso de fallo las
medidas adoptadas.

o Requisitos de quérum (mitad +1) para que la reunion sea valida.

o Miembros del comité de presencia obligada (presidente, secretario, alguno de los
miembros no sanitarios, y al menos un médico asistencial).

o Obligacion a ausentarse de las evaluaciones a miembros implicados (investigador
principal y/o colaboradores) en los estudios evaluados.

Convocatoria de reuniones (presenciales o no)

o Procedimiento

o Modelo convocatoria (requisitos, antelacién minima y modelo en cada caso)
o Documentacion a enviar en cada convocatoria y método empleado

Asesoramiento de expertos en situaciones previstas en el Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre.

o Procedimiento de convocatoria o consulta dependiendo del tipo de reunion.
o Modelos de solicitud de asesoramiento y consulta.

o Documentos especificos del asesor (curriculum, declaracion de conflicto de intereses, y
compromiso de confidencialidad).
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Procedimiento de elaboracién y aprobacién de actas
o Modelo de acta con los requisitos minimos que debe reflejar:

= Tipo de reunién (presencial o no), asistentes (presentes y ausentes), fecha y hora,
lugar donde se ha realizado, numero de acta y asistencia o consulta de expertos.

= Resumen de los puntos tratados en la reunién.

» Debera quedar identificado claramente las versiones de los documentos evaluados
en cada reunién y el proyecto de investigacion de forma inequivoca y trazable.

= La decision adoptada y la motivacion de la misma.

* Que para cada estudio evaluado, se han ponderado los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales”.

= En caso de que investigador y/o colaboradores participen en un proyecto debera
quedar constancia de que se han ausentado durante la discusion y votacion.

= En las funciones de seguimiento se han revisado los informes de seguimiento y se
han reflejado las decisiones adoptadas.

o Procedimiento de redaccion y aprobacion del acta que debera estar firmada por el titular
de la presidencia y el titular de la secretaria técnica.

Procedimiento de elaboracion y aprobacion de la memoria
o Contenido y plazos de elaboracion
o Aprobacion y distribucion

Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida del algin miembro del
CEIm

o Causas

o Evaluacion por el comité

o Documentacion del proceso

Procedimiento para asegurar la confidencialidad del funcionamiento interno del comité
o Gestion de la documentacion de los estudios evaluados

o Mecanismos de destruccion de documentacion

o Modelo de declaracion de los miembros comprometiéndose a respetar la confidencialidad
de la informacion a la que tengan acceso
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Procedimientos administrativos*

Para cada tipo de estudio a evaluar”, definir:

O

O

O

Sistema de registro.
Documentacion a presentar en cada caso.

Sistema de Identificacion de proyectos de investigacion y documentos anexos empleado
por el CEIm.

Gestidn de la documentacion diferenciando casos de revision rapida de documentacion
Validacion de documentacion y reclamacion al solicitante.

Distribucion de documentacion durante la fase de evaluacidén de acuerdo con la
convocatoria y el orden del dia.

Criterios para designacion de evaluadores y modelos de informe de los evaluadores, si
procede.

Correspondencia con el promotor/AEMPS.

Comunicacién de las decisiones adoptadas: destinatarios, contenido, plazos de
comunicacion, mecanismo utilizado.

Procedimiento y plazos para presentar alegaciones a las decisiones del comité.

Evaluacion*

Para cada tipo de estudio definir:

O

O

@)

O

Aspectos a contemplar en la evaluacién ética, metodoldgica, legal y cientifica.

Mecanismo de evaluacion. En todos los casos la evaluacion debe quedar bien
documentada

Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion rapida de proyectos
Procedimiento de evaluacion de modificaciones

Procedimiento de evaluacién de aclaraciones

Toma de decisiones*

Para cada tipo de estudio definir:

O

O

Criterios para la toma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en reuniones
plenarias o en las comisiones que establezca el comité

Tipo de decisiones (modelos de dictamen)
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¢ Seguimiento*

Para cada tipo de estudio definir:

O

O

O

Gestidn de los informes sobre la marcha del estudio y monitorizacién de la seguridad
durante el estudio (fallecimiento, notificaciéon de Incumplimientos graves del protocolo y
cualquier tipo de informacion relevante ocurrida durante el estudio).

Gestion de los informes anuales de seguridad
Gestion de informes de resultados y notificaciéon de fin de estudio
Evaluacién, discusién y decisiones documentadas

Actuaciones derivadas del seguimiento

e Archivo de documentacion*

O

Definiciéon del procedimiento y del contenido de archivo relativo a cada tipo de estudio
de investigacion y a la actividad del comité

Lugar y condiciones del archivo (garantia de seguridad y confidencialidad) y periodo de
tiempo de conservacion

Registro de entrada y salida de la documentacién en el archivo

Registro y control de accesos a la documentacion

*Para los EC con medicamentos se tendra en cuenta lo descrito en el memorando de
colaboracién e intercambio de informacion entre la AEMPS y los CEIm.
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