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ASESORAMIENTO DE EXPERTOS
01 Procedimiento de convocatoria o consulta dependiendo del tipo de reunién.
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intereses, y compromiso de confidencialidad).

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE ACTAS
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02 Mecanismo de evaluacion.
03 Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacién rapida de proyectos
04 Procedimiento de evaluacién de modificaciones

05 Procedimiento de evaluacion de aclaraciones

GENERALITAT :.{ Fundacié

23
23
23
23

24
24
25

26
26
26

27

27
27
27

28

28
28
28

29
29

29
31
31
32
33
34
35

36

37
37
38
38
38
38



GENERALITAT i A

% GENERALITAT Fundacio 4

& VALENCIANA % VALENCIANA :'{ . " ‘

N\ N Fisabio

18 TOMA DE DECISIONES 39

18 01 Criterios para la toma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en reuniones 39
plenarias o en las comisiones que establezca el comité.

18 02 Tipo de decisiones (modelos de dictamen) 39

19 SEGUIMIENTO 40

19 01 Gestion de los informes sobre la marcha del estudio y monitorizacién de la 40

seguridad durante el estudio (fallecimiento, notificacién de Incumplimientos
graves del protocolo y cualquier tipo de informacion relevante ocurrida durante el

estudio).
19 02 Gestion de los informes anuales de seguridad 40
19 03 Gestion de informes de resultados y notificacion de fin de estudio 41
19 04 Evaluacion, discusion y decisiones documentadas 41
19 05 Actuaciones derivadas del seguimiento 41
20 ARCHIVO DE DOCUMENTACION 42
20 01 Definicién del procedimiento y del contenido de archivo relativo a cada tipo de 42
estudio de investigacién y a la actividad del comité
20 02 Lugary condiciones del archivo (garantia de seguridad y confidencialidad) y 42
periodo de tiempo de conservacion
20 03 Registro de entrada y salida de la documentacién en el archivo 43
20 04 Registroy control de accesos a la documentacién 43
21 OBLIGACIONES DE LOS PROMOTORES/INVESTIGADORES 44
21 01 Promotores e investigadores 44
21 02 Obligaciones de los promotores 44
21 03 Obligaciones del investigador 45

A LISTADO ANEXOS 46



£5{ GENERALITAT 4 ‘2
GENERALITAT Fundacid
& VALENGANS SSREAR N3 Rndacis | s
Universal i Salut Pdblica \\
00 IDENTIFICACION, DEPENDENCIA Y ANTECEDENTES
00 01 Identificacion
Nombre Comité Etico de Investigacidn de la Fundacion para el Fomento de la Investigacion

Sanitaria y Biomédica de la Comunidad Valenciana (CEl de Salud Publica).
Acrénimo CEI-SP

Direccion FISABIO - CEl Salud Publica (22 Planta).
Avda. Catalufia 21
46020 Valencia, Espafia

Tfno +34 961 926 359 Fax +34 961 925 745
email cei_sp@gva.es web | http://fisabio.san.gva.es/cei
00 02 ‘ Dependencia

Fundacién para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunidad
Valenciana (FISABIO)

Direccion FISABIO
C/ Misser Masco 31-33, 46010 Valencia, Espafia

Tfno +34 961 925 700 Fax +34 961 925 703
email fisabio@gva.es web | http://fisabio.san.gva.es

e FE| CEI-SP depende de la Fundacion para el Fomento de la Investigacion Sanitaria vy
Biomédica de la Comunidad Valenciana (FISABIO).

e FISABIO es una fundacion del sector publico instrumental de la Generalitat adscrita a la
Conselleria con competencias en sanidad que, en virtud de lo establecido en el “Acuerdo
marco de cooperacion entre la Conselleria de sanidad de la Generalitat y la Fundacion para
el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunitat Valenciana” de 16 de
diciembre de 2013, colabora con la mencionada Conselleria en “la generacion y difusion del
conocimiento, fomento, impulso y desarrollo de la investigacion cientifico-técnica, sanitaria,
biomédica [...], con la finalidad de conseguir la mayor relevancia de la investigacion y la
mejora de la asistencia sanitaria desarrollada por la Conselleria de Sanidad”.

e FISABIO, de conformidad con el citado Acuerdo Marco, gestiona la actividad de [+D+i de
todos los centros sanitarios y administrativos dependientes de la Conselleria con
competencias en sanidad e investigacion sanitaria, con excepcion de los expresamente
adscritos a Institutos de Investigacién Sanitaria en virtud de sus propios Convenios con la
Generalitat y aquellos gestionados por consorcios o concesiones administrativas, salvo que
exista un convenio con los mismos que asi lo acuerde.

e En FISABIO, y en colaboracién con la Direccion General de Salud Publica, tienen especial
relevancia las actividades de [+D+i en materias de salud publica. Igualmente, FISABIO, en su
calidad de medio propio instrumental de la Generalitat adscrito a la Conselleria con
competencias en sanidad, gestiona las actividades del Biobanco IBSP-CV y la coordinacién
de la Red Valenciana de Biobancos.

00 03 ‘ Antecedentes: desarrollo histérico y especializacion tematica

e E| CEI-SP da continuidad a la actividad de evaluacion ética de la investigacién iniciada en
2006 por el Comité de Etica de Investigacién Clinica de la Direccién General de Salud
Pdblica (DGSP) y el Centro Superior de Investigacién en Salud Publica (CSISP), también
conocido como CEIC DGSP-CSISP o CEl Corporativo de Salud Pdblica, acreditado
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inicialmente mediante Resolucién de acreditacién de la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios de 16 de febrero de 2006 y sucesivas reacreditaciones.

FISABIO asumio la gestion del CElI DGSP-CSISP tras la extincion del Centro Superior de
Investigacion en Salud Publica (CSISP) y su integracion en FISABIO conforme a lo dispuesto
en la LEY 1/2013, de 21 de mayo, de la Generalitat, de Medidas de Reestructuracion y
Racionalizacidn del Sector Publico Empresarial y Fundacional de la Generalitat. Dicha Ley
preveia la asuncién por FISABIO de las obligaciones y competencias del CSISP cuando no
correspondieran a la propia Conselleria.

El CEI-SP es un drgano independiente y de composicién multidisciplinar cuya finalidad
principal es la de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos que participen en proyectos de investigacién biomédica, sanitaria, clinica,
epidemioldgica o de salud publica, y ofrecer garantia publica al respecto mediante un
dictamen sobre la documentacion del estudio de investigacién, teniendo en cuenta los
puntos de vista de las personas legas y en particular de los pacientes.

La misién del CEI-SP es evaluar los estudios de investigacién biomédica, sanitaria, clinica,
epidemioldgica o de salud publica, sean ensayos clinicos u observacionales, con
cualquier tipo de intervencion, para garantizar que cumplan la normativa ética y legal.
Se exceptla la evaluacién ética de los estudios con medicamentos y productos sanitarios
gue, conforme a la normativa vigente, corresponde a CEl acreditados como Comités de
Etica de Investigacion con Medicamentos (CEIm).

El CEI-SP —por su desarrollo histérico asociado a la Direccidon General de Salud Publica, al
extinguido CSISP (actualmente FISABIO-Salud Publica), al biobanco IBSP-CV, al CiberER
Biobank, y a la Red Valenciana de Biobancos (RVB)- estd especializado en investigacién en
salud publica, salud ambiental, laboral, promocién de la salud y prevencién de la
enfermedad, estudios con muestras biomédicas, investigacion epidemioldgica y en
servicios sanitarios incluyendo la evaluacién econdmica, la investigacion en enfermedades
infecciosas, enfermedades raras o poco frecuentes, desigualdades en salud y vacunacion,
asi como la investigacién clinica en la que medicamentos o productos sanitarios no sean
un componente esencial del estudio.

Territorialmente, el CEI-SP tiene ambito de actuacién nacional, pudiendo evaluar
cualquier estudio, uni o multicéntrico, a desarrollar en Espafia. Funcionalmente, se
consideran adscritos al CEI-SP los estudios cuyo promotor/a o investigador/a principal
esté adscrito a las instituciones dependientes de la Conselleria con competencias en
sanidad cuya investigacién es gestionada por FISABIO (especialmente las de salud publica
y las propias de la administracién sanitaria y sus servicios centrales y territoriales), siempre
gue no estén adscritos a otro CEI/CEIm. Tematicamente, el CEl de Salut Publica, se
especializa en estudios epidemioldgicos, de salud publica (de proteccidn, promocién y
prevencion de la salud), la investigacidn en servicios sanitarios y la investigacién con
muestras bioldgicas.

El CEI-SP solicitara la acreditacion y reacreditacidon a la Conselleria de la Generalitat con
competencias en investigacion sanitaria y biomédica, en los periodos y bajo las condiciones
gue defina la correspondiente normativa autonémica.
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01 OBJETO DEL PNT

1. Sistematizar, normalizar y describir los procedimientos de funcionamiento del Comité Etico
de Investigacion (CEl) de la Fundacidn para la Investigacién Sanitaria y Biomédica de la
Comunidad Valenciana (FISABIO), en adelante CEl de Salud Publica o CEI-SP.
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1. Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) del CEI-SP se aplican a los miembros
del CEl y su secretaria, y a todas las actividades desarrolladas por el CEl, siendo por tanto
de aplicacion a los investigadores y promotores que presenten proyectos para su valoracion
ética por este CEl.
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PRINCIPIOS BASICOS Y REFERENCIAS LEGALES

01

02

El CEI-SP no evaluara estudios clinicos con medicamentos y productos sanitarios que,
conforme a la normativa vigente, son competencia de CEl acreditados como Comités de
Etica de Investigacion con Medicamentos (CEIm). No obstante, y dada la limitada regulacion
especifica para estudios que no tienen como objeto la investigacién con medicamentos, el
CEl considerard —como referencia y siempre que sea aplicable— la desarrollada para los
estudios con medicamentos y productos sanitarios.

El CEI-SP actUa de acuerdo con la legislacion vigente en materia de [+D+i biomédica y
sanitaria y, especificamente, en materia de ensayos clinicos, estudios postautorizacion,
estudios observacionales, estudios con muestras bioldgicas, derechos de los pacientes y
proteccién de datos personales, teniendo en cuenta, entre otras, las siguientes normas:

Regulacidn internacional

e Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. Brasil, octubre 2013.

e REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 27 de
abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personalesy a la libre circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).

e International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth
Edition. Geneva: Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS);
2016.

e Reglamento UE nim. 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE.

e Declaracion universal sobre el genoma vy los derechos humanos. UNESCO,
11/11/1997.

Regulacidn nacional

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

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidén Biomédica.

e Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y de documentacién clinica.

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

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

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

Circular 8/2011, sobre criterios para la unidad de actuacion especializada del
ministerio fiscal en materia de proteccién de menores (XV. 13. Actuacién en
expedientes sobre ensayos clinicos e investigacién biomédica).

03 03 Normativa autondmica

Ley 1/2003, de 28 de enero de la Generalitat, de derechos informacion al paciente de
la Comunidad Valenciana. DOGV 4430; 310103.

Decreto 17/2012, de 20 de enero, del Consell Por el que se modifica el Decreto
73/2009, de 5 de junio, del Consell regulador de la gestién de ensayos clinicos y
estudios postautorizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios
(enlo no derogado por el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre y el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre).

ORDE 4/2015, de 7 d'abril, de la Conselleria de Sanitat, de regulacio dels procediments
per a la realitzacid d'estudis postcomercialitzacid de tipus observacional, de
seguiment prospectiu de productes sanitaris que tinguen marcatge CE, ala Comunitat
Valenciana.

INSTRUCCION 07 /2019, de 8 de mayo de 2019, de la Secretaria Autonémica de Salud
Publica y del Sistema Sanitario Publico por la que se dan instrucciones para la
acreditacion y reacreditacion de los Comités de Etica de la Investigacion en la
Comunitat Valenciana, asi como para la acreditacién, nombramiento y sustitucién de
los componentes de dichos Comités.
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PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION DE LOS PNT

1.

Los procedimientos normalizados de Trabajo (PNT) del CEI-SP serdn elaborados/
actualizados por el/la responsable de la secretaria con la supervisién del/de la presidente/a
y la colaboracién de los/las restantes miembros del CEl.

Tras su elaboracion/modificacion seran remitidos a todos/as los miembros del CEl y su
aprobacion, si procediera, se incluird en el orden del dia de la siguiente reunién del CEl. La
aprobacion, en su caso, quedara documentada en el acta de la reunion.

La secretaria distribuird (preferiblemente por correo electrénico) los PNT aprobados a
todos los/las miembros del CEl. En todo caso, su acceso serd publico, y estaran disponibles
integramente en la web de FISABIO.

Cualquier miembro del CEI-SP podra proponer un nuevo procedimiento o formulario anexo
o la modificacién de los pre-existentes. En caso de entrada en vigor de nuevas regulaciones,
la secretaria revisara la posible afectacion de los procedimientos pre-existentes vy
propondra las correspondientes modificaciones al CEl.

El CEI-SP evaluard en su siguiente reunion la propuesta de nuevo procedimiento/
modificacion. La aprobacidn, en su caso, constara en el acta de la correspondiente reunion
y la secretaria la incorporara a los PNT.

El PNT modificado incluird en su portada el nimero de la version modificada, una breve
descripcion de los procedimientos modificados, y el nimero y fecha del acta de la reunidn
en que se acordd la aprobacion, asi como la firma del secretario/a y el presidente/a.

Los PNT y sus modificaciones posteriores seran remitidos a la autoridad sanitaria
competente de la Comunidad Valenciana conforme a la normativa vigente.
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COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS

01
1.

4.

Composicién del CEl

La composicién del CEI-SP se ajustara a lo sefialado en el apartado 3 de la INSTRUCCION 07
/2019, de 8 de mayo de 2019, de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema
Sanitario Publico por la que se dan instrucciones para la acreditacion y reacreditacion de los
Comités de Etica de la Investigacion en la Comunitat Valenciana, asi como para la
acreditacion, nombramiento y sustitucién de los componentes de dichos Comités, con las
particularidades de un CEl especializado en salud publica y estudios con muestras
bioldgicas.

La composicion asegurara la independencia de sus decisiones, asi como, la competencia y
experiencia en relacién con los aspectos metodolégicos, éticos y legales de la investigacion
y la practica asistencial y de salud publica. La composicién mantendra el equilibrio de
género.

El CEl estard formado por al menos 8 miembros, nimero que podra ampliarse por acuerdo
del CEl, cumpliendo los siguientes requisitos (un miembro puede cumplir mas de un
requisito):

= El/la director/a gerente de FISABIO.

= Al menos un médico/a con labor asistencial (o en salud publica) activa.
= Un/afarmacéutico/a de hospital o de atencién primaria.

= Un/adiplomado/a o graduado/a en enfermeria

= Un/a licenciado/a o graduado/a en ciencias de la salud con labor asistencial (o en
salud publica activa) y no incluido en las categorias anteriores.

= Un/a licenciado/a o graduado/a en ciencias de la salud con experiencia en
investigacion con muestras biolégicas y que no pertenezca al Biobanco IBSP-CV,
CiberER Biobank o al centro coordinador de la RVB.

= Un licenciado/a o graduado/a en ciencias de la salud con experiencia en
investigacion con estudios observacionales o ensayos clinicos en salud publica.

= Un delegado de proteccion de datos o, en su defecto, un experto con suficientes
conocimientos del REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016.

= Un miembro lego, que represente los intereses de los pacientes, ajeno a la
investigacion biomédica y a la asistencia clinica y que no deberd trabajar en una
institucion sanitaria.

= Un miembro ajeno a las profesiones sanitarias licenciado/a o graduado/a en
derecho.

Teniendo en cuenta la transversalidad del CEI-SP y la importancia de las ciencias sociales en
la investigacién en salud publica, el CEl podré incorporar miembros adicionales con grados
diferentes a los de ciencias de la salud y derecho previstos en el nimero previo.

La composicion actual del CEl, con expresion de su cargo y funcion se recoge en el ANEXO
1 de este PNT, anexo que se actualizara si se produjeran cambios en la composicién del CEl
o en los cargos que ostenten sus miembros.
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6. Los miembros del CEl deberan garantizar la confidencialidad de la informacién a la que
tengan acceso y anualmente deberdan hacer publica una declaracion de conflicto de
intereses.

7. Todos los miembros del CEl cumplimentaran el formulario de declaracién de intereses en
relacién con las organizaciones, sociedades y empresas sanitarias en el documento previsto
en la normativa vigente.

05 02 Sistema para la eleccién de miembros: procedimiento para el nombramiento,
requisitos minimos de los miembros y causas de cese.

1. Laincorporacion de nuevos miembros al CEl SP puede iniciarse por:

a) Solicitud del propio/a interesado/a por formar parte del Comité.
b) Para sustituir algin miembro que haya solicitado formalmente su baja.

c) Porque exista la necesidad de integrar un nuevo miembro para el correcto
funcionamiento del Comité.

d) En estos dos ultimos casos, la secretaria informard la necesidad de un nuevo
miembro a la Gerencia de FISABIO que anunciard la vacante en la web de FISABIO
para posible presentacién de candidatos.

e) Los candidatos deberdan remitir su curriculum actualizado, acreditando la
formacién necesaria para ser miembro del Comité, segun los perfiles definidos en
el punto 05.01 del presente documento, ademas de la informacién de interés
para el ejercicio de sus funciones (ej: formacién en Buenas Practicas Clinicas,
formacién en metodologia de investigacidn, articulos cientificos relevantes, etc.).
Una vez recibida la documentacién, se presentara en la siguiente reunion del
Comité para su evaluacion y aprobacién en su caso.

2. Todos los miembros del CEl deberan aceptar voluntariamente participar en el Comité,
aspecto que se recogera en la correspondiente acta. La Gerencia de FISABIO no podra
realizar nombramientos provisionales o definitivos de miembros del CEI.

3. Los nombramientos seran siempre a titulo personal y no se podrad delegar la
representacion. Los miembros del CEl no podran delegar sus funciones ni ser
sustituidos provisionalmente por personas no pertenecientes al CEl.

4. Los miembros del CEl seran nombrados por el drgano competente de la Conselleria
con competencias en investigacion sanitaria a propuesta de la Direccién Gerencia de
FISABIO tras la evaluacién y aprobacion de los candidatos por el CEl, siguiendo el
procedimiento establecido por la mencionada Conselleria.

5. Los miembros del CEl cesaran, por cualquiera de los siguientes motivos:

a) Porrenuncia voluntaria expresa, solicitada a titulo personal.
b) Por motivo de fuerza mayor (por ejemplo, traslado o jubilacion).

c) Por expiracién, sin renovacion, del periodo de pertenencia al CEl previsto en el
apartado 05.03 de estos PNT.

d) Por propuesta del/de la presidente/a del CEl a la Gerencia de FISABIO tras
aprobacion del cese por el Comité, motivada por el incumplimiento de las
obligaciones por parte del miembro del Comité, entre las cuales estan: a) la
imposibilidad sobrevenida de cumplir con el compromiso de carecer de conflicto
de intereses relevante; b) inasistencia continuada a las reuniones del Comité; c)
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incumplimiento reiterado de sus responsabilidades como miembro del CEl y/o de
los procedimientos establecidos en estos PNT.
03 Sistemay criterios para la renovacion de miembros.

La renovacién de los miembros del CEl quedara establecida, como maximo, con una
periodicidad igual a la establecida en la correspondiente Resolucién de
acreditacion/reacreditacion del drgano competente de la Conselleria con
Competencias en Sanidad.

Anualmente todos los miembros del CEl actualizardn la declaracién de conflicto de
intereses

La renovacion se realizara siguiendo los criterios y procedimientos previstos en los
apartados 05.01 y 05.02 de estos PNT. El CEl favorecera un sistema de renovacién de
vocales que permita nuevas incorporaciones de forma regular a la vez que se
mantiene la experiencia del Comité. Como norma general, la renovacién de los
miembros del CEl en cada periodo de acreditacion se producird en no mas de la mitad
de sus miembros, para garantizar su continuidad y buen funcionamiento.

El CEl mantendrad criterios de paridad de género en su composiciény en la distribucién
de sus cargos.

Ildentificacion de los miembros:

1.

La composicién actualizada de los miembros del CEl (nombre, apellidos, titulacion y
en calidad de qué forman parte del CEl) se encontrard en la documentacion anexa
(ANEXO 1. Listado de miembros del CEl) a este documento de procedimientos
normalizados de trabajo, asi como en la pagina web FISABIO.

Por la secretaria se mantendra la informacion histdrica sobre la composicion del CEI-
SP.

Estructura y funciones de los miembros del CEl

1.

El CEl estard compuesto por un/a presidente/a, un/a vicepresidente/a, un/a
secretario/a y vocales.

La presidencia y la vicepresidencia seran elegidas por el CEl de entre sus miembros,
por mayoria simple, habiendo un quérum de dos tercios, y serd nombrados/as por la
Direccion Gerencia de FISABIO.

Seran funciones de la Presidencia:

a) Ostentar la representacion del CEl.

b) Presidir las reuniones del Comité, moderar el desarrollo de sus debates vy
suspenderlos por causas justificadas.

c) Convocar las sesiones del CEl y elaborar, junto a la secretaria, el orden del dia de
cada sesion.

d) Elaborar, junto con la secretaria, las actas, el orden del dia de las reuniones
correspondientes y la memoria anual del Comité.

e) Dirimir con su voto los empates, a efectos de la adopcion de acuerdos.
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Revisar y firmar, junto a la secretaria, la memoria anual del Comité.
Aprobar la asignacién de evaluadores para cada expediente.
Firmar las actas de las reuniones.

Velar por la consecucién de los objetivos asignados al Comité.

Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a la condicién de presidente/a.

Seran funciones de la vicepresidencia:

a)

Asistir en sus funciones a la presidencia del Comité, asumiendo sus funciones en
caso de vacante, ausencia o enfermedad.

Seran funciones de los vocales:

a)

Asistir a las reuniones a las que hayan sido convocados y, en caso de ausencia,
enfermedad u otra causa justificada, comunicar lo antes posible la no asistencia
a la secretaria.

Evaluar los protocolos de investigacion y otra documentacion asociada a los
proyectos.

Participar en los debates de las sesiones, ejercer su derecho al voto y formular
votos particulares si asi lo desean, expresando el sentido de su voto.

Formular ruegos y preguntas.

Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion.

Serdn funciones de la secretaria:

j)
k)

Gestionar la actividad del CEl.

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

Efectuar la convocatoria de las reuniones por orden de la presidencia mediante
las citaciones correspondientes.

Redactar y firmar las actas de las reuniones.
Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.
Redactar y firmar, junto con el/la presidente/a, la memoria anual del Comité.

Asumir las funciones generales de secretario contempladas en la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, siempre que sean
aplicables.

Actuar como interlocutor/a en nombre del CEl en lo referente a la comunicacion
con todos los agentes interesados.

Rendir, en colaboracién con los miembros del CEl, los informes que se le soliciten
desde cualquier otra autoridad competente para mantener su acreditacion como
CELl

Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion de secretario/a.

En las reuniones del Comité tendra voz y voto.

Ademas de lo anterior, los miembros del Comité:

a)

Haran constar su compromiso de cumplir las funciones especificadas del CEl y
seguirdn el sistema de evaluacion de estudios clinicos establecido en este
procedimiento,
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b) Deberan respetar el principio de confidencialidad en lo que respecta a la
documentacién recibida para la evaluacion del protocolo y la identidad de los
pacientes,

c) Renovaran anualmente la declaracién de conflictos de interés.

Seran funciones del personal adscrito por FISABIO a |a secretaria, bajo la supervision
de la persona titular de la misma:

a) Gestioén y archivo de la documentacién del CEL.

O

Generacién de los expedientes y carpetas de archivo de la documentacion.

o O

)
)
) Alta de los estudios en el sistema informatico de gestion de la [+D+i.
) Envio de dictdmenes a promotores e investigadores.

)

e) Colaboracion en la elaboracién de informes y en el seguimiento de los ensayos y

estudios.

-
=

Colaborar en el desarrollo de cualquier actividad relacionada con el CEl.

05 06 Procedimiento para la sustitucion de miembros cuando se prevea una falta de
asistencia prolongada.

1.

Cuando se prevea una falta de asistencia prolongada pero temporal por motivos
justificados, y a propuesta del/de la presidente/a, el CEl podra optar por:

a) Cese del miembro en la citada situacion, con incorporacién de un nuevo miembro
gue lo sustituya siguiendo los procedimientos previstos en los apartados 05.01,
05.02 y 05.03 de estos PNT.

b) Suspensién temporal de pertenencia al CEl hasta el fin de la situacion causante,
en cuyo caso este miembro no serd considerado a efectos de quérum. En todo
caso, el total de miembros activos del CEl excluyendo al temporalmente
suspendido deberd ser siempre igual o superior a 8.

05 07 Criterios de asistencia minima a las reuniones

1.

Con caracter general, todos los miembros del CEl deberan asistir a todas las reuniones
del Comité, a menos que una circunstancia sobrevenida lo haga imposible. La no
asistencia a la reunidn por causa mayor deberd ser comunicada a la Secretaria en
tiempo y forma.

Cuando un miembro del Comité no asista a 4 reuniones ordinarias consecutivas o a 6
reuniones en el plazo de un afio, aunque esté justificada su ausencia, el CEl
considerara la posibilidad de darle de baja como miembro del Comité.

05 08 Criterios de incorporacidn al CEl

1.

Quienes deseen formar parte del CEl deberan presenten un curriculum que ponga de
manifiesto su capacitaciéon para evaluar los protocolos de investigaciéon en sus
aspectos metodoldgico, ético y legal.

Serd considerado el curriculum de los/las profesionales sanitarios/as cuando se
cumpla al menos una de las siguientes condiciones: a) que una universidad haya
emitido un informe positivo de suficiencia investigadora, b) que el/la solicitante tenga
el grado de doctor, ¢) que haya publicado articulos de investigacion en revistas de
reconocido prestigio, d) que haya participado como investigador/a principal en
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proyectos de investigacion financiados por organismos publicos en convocatorias
oficiales en concurrencia competitiva.
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06 FUNCIONES DEL CEl

1. El CEl desempefiard las siguientes funciones generales en relacion con la evaluacién de
estudios:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen
correspondiente, para los estudios y proyectos de investigacion en humanos.

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

c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcién del informe final.
2. lgualmente, el CEl desempefiara las siguientes funciones especificas:

a) Comprobar la pertinencia del estudio, apreciando que tenga suficiente interés
especifico para la poblacidon en la que se realiza la investigacion

b) Evaluar la idoneidad de los protocolos en relacion con los objetivos del estudio, su
eficiencia cientifica (posibilidad de alcanzar conclusiones validas, con la menor
exposicion posible de sujetos) y la justificacién de los riesgos y molestias previsibles,
ponderadas en funcion de los beneficios esperados para los sujetos y la sociedad.

c) Evaluar la idoneidad del equipo investigador y, en su caso, del centro para el estudio
propuesto. Tendra en cuenta su experiencia y capacidad investigadora para llevar
adelante el estudio, en funcion de las obligaciones asistenciales y docentes y de los
compromisos previamente adquiridos con otros protocolos de investigacion.

d) Evaluar la informacién escrita sobre las caracteristicas del estudio que se dard a los
posibles sujetos de investigacion, o en su defecto, a su representante legal, asi como,
la forma en que dicha informacion sera proporcionada y el tipo de consentimiento que
va a obtenerse.

e) Conocer y evaluar, en su caso, el alcance de la compensacion y tratamiento que se
ofrecera a los sujetos participantes en caso de lesion o muerte atribuibles al ensayo
clinico, y del seguro o indemnizacion para cubrir las responsabilidades especificadas en
el articulo 9 del Real Decreto 1090/2015 u otras normas analogas.

f) Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones que se ofrecerdan a los
investigadores y a los sujetos de la investigacién por su participacion.

g) Realizar un informe acerca de las modificaciones de los protocolos de ensayo, velando
por la correccion de los protocolos propuestos desde el punto de vista metodolégico,
ético y legal.

h) Informar al érgano competente de la Conselleria con competencias en sanidad de
todos aquellos protocolos de investigacion que aprueben y que se eleven al érgano
competente para su autorizacion y también de los que finalmente se desestimen.

i)  Remitir al Coordinador del 6rgano competente de la Conselleria con competencias en
sanidad una copia de los certificados que se emitan sobre la adecuacién deontoldgica
de los protocolos que impliquen investigacion en humanos.

j)  Comunicar al 6rgano competente de la Conselleria con competencias en sanidad los
acontecimientos adversos graves o inesperados que acontezcan durante el desarrollo
del ensayo, mediante copia de la notificacion del investigador o promotor.
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k) Proponer a la Conselleria con competencias en sanidad, la suspensién cautelar de un
ensayo clinico en los supuestos previstos en la legislacién vigente.

[) El CEl hara explicitos los criterios de idoneidad de los investigadores y del Centro para
ser objetivos en la evaluacion.
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07 AMBITO DEL CEI

07 01 Ambito territorial y funcional

1. El CEI-SP es un comité transversal, tematico antes que territorial, con ambito de
actuacion nacional, pudiendo evaluar cualquier estudio, uni o multicéntrico, a
desarrollar en Espafia, excepto estudios clinicos con medicamentos o productos
sanitarios.

2. También actla como Comité Etico Externo del Biobanco IBSP, del CiberER Biobank vy
de la Red Valenciana de Biobancos (RVB), pudiendo evaluar cualquier cesion de
muestras solicitada a la RVB, sin perjuicio de las competencias que otros CEI/CEIm
pudieran tener sobre los biobancos de la RVB de sus propias instituciones.

3. Como norma general, y salvo estudios clinicos con medicamentos y productos
sanitarios, le quedan adscritos los proyectos de los grupos de investigacion de
FISABIO|SaludPublica, de la DGSP y de las instituciones dependientes de la Conselleria
con competencias en sanidad cuya investigacién es gestionada por FISABIO,
incluyendo las instituciones y departamentos de salud publica, la propia
administracién sanitaria y sus servicios centrales y territoriales, salvo que estén
adscritos a otro CEI/CEIm.

4. Como norma general, el CEI-SP no evaluara estudios de grupos de investigacién que,
por su ambito territorial, estén adscritos a los CEI/CEIm de los diferentes Hospitales o
Departamentos de Salud del Sistema Valenciano de Salud, que deberan ser remitidos
para su evaluacion al correspondiente CEI/CEIm.

5. Tematicamente, el &mbito del CEI-SP se extiende a los estudios epidemiolégicos, de
salud publica (de proteccion y promocion de la salud y de prevencion de la
enfermedad, incluyendo la salud ambiental, laboral, alimentaria, las adicciones, los
accidentes, la farmacoepidemiologia, las enfermedades infecciosas, crénicas vy
enfermedades raras, la vacunacion y tematicas analogas), la investigacién en servicios
de salud (incluyendo la evaluacion econémica vy los estudios de mejora de la calidad
de la atencion) y la investigacion con muestras bioldgicas de cualquier tipo.

6. El CEI-SP también evaluard proyectos investigacién clinica, incluyendo ensayos
clinicos, siempre que medicamentos y productos sanitarios no sean un componente
esencial del estudio. Por ejemplo, de intervenciones organizativas, educativas, de
promocion, mejora de la atencién, etc.
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REUNIONES DEL CEI

01

02

03

Periodicidad de las reuniones

1.

El comité realizara las reuniones, presenciales o no presenciales, tantas veces al mes
como sea necesario para cumplir con los plazos de evaluacion sefialados en la
legislacion vigente.

Las reuniones ordinarias, con caracter general, tendran lugar los Ultimos viernes de
cada mes, excepto en el mes de agosto. La secretaria, con el visto bueno de la
presidencia, podra modificar las correspondientes fechas en caso de coincidencia con
festivos o eventos significativos que pudieran dificultar alcanzar el quérum necesario.

Las reuniones extraordinarias seran convocadas por la Presidencia:

=  Porrazones de urgencia relacionadas con un ensayo, estudio o proyecto;

=  Por exigencias de la normativa aplicable o para cumplir los plazos de evaluacion
establecidos por la normativa vigente;

= Cuando los plazos de alguna convocatoria requieran la evaluacién de proyectos
con una periodicidad diferente;

= Por otros asuntos de relevancia.

Las reuniones ordinarias y extraordinarias seran, con caracter general, telematicas sin

perjuicio de que algin miembro del CEl pueda asistir presencialmente o por otras por

vias. Las reuniones no presenciales por sistemas de teleconferencia o analogos
garantizaran la unidad del acto.

El CEl confirmara que se dispone de los medios para que todos los miembros puedan
asistir de forma telematica a las reuniones.

Publicacién de la disponibilidad para la evaluacién de estudios.

1.

El Ultimo trimestre de cada ejercicio la Secretaria del CEl elaborara el calendario anual
de reuniones ordinarias del siguiente ejercicio que se publicard en la web de FISABIO.
Dicho calendario incluird las fechas limite para la presentacion de proyectos para su
evaluacién en la siguiente sesion ordinaria.

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

1.

Los miembros del CEl podran participar en las reuniones mediante multiconferencia
telefénica, videoconferencia o cualquier otro sistema analogo, siempre y cuando se
pueda garantizar la comunicacién entre ellos en tiempo real y, por tanto, la unidad
del acto.

El sistema y/o medio empleado en reuniones no presenciales es principalmente la
videoconferencia por ordenador. En caso de fallo de dicho sistema, se realizara una
multiconferencia telefdnica o, en su defecto, se suspendera la reunion y se convocara
una reunion extraordinaria (presencial, o no presencial si se han resuelto los
problemas que causaron el fallo) en el plazo mas breve posible.

04 Requisitos de quérum para que la reunién sea valida.
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1. Para la valida constitucion del CEl sera necesaria la presencia de, al menos, 5

05

06

miembros.

Los acuerdos del Comité seran adoptados por consenso o, en su caso, por votacion.
En este ultimo supuesto, la aprobacion del acuerdo requerird mayoria simple de
votos. El/la presidente/a dispondra de voto de calidad en caso de empate.

Miembros del comité de presencia obligada.

1.

Para la valida constitucion del CEl —tanto en las reuniones ordinarias como
extraordinarias, presenciales o no presenciales— sera obligada la presencia de:

a) Presidente/a del CEl. En caso de ausencia serd sustituido/a por la Vicepresidencia
y, en su ausencia, actuard como Presidente/a accidental el vocal que resulte
designado al comienzo de la reunion por los vocales concurrentes.

b) Secretario/a. En caso de ausencia actuard como secretario/a accidental de la
reunién el vocal que resulte designado al comienzo de la reunion por los vocales
concurrentes.

c) Almenos uno de los miembros no sanitarios.

d) Al menos uno de los miembros sanitarios.

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

1.

Para garantizar la independencia y objetividad de las evaluaciones, los miembros
implicados en alguno de los estudios a evaluar, ya sea como investigador principal o
colaborador, deberdn ausentarse durante su evaluacion. Esta ausencia se hara
constar en la correspondiente acta.

También debera abstenerse de participar en la evaluacion cualquier otro miembro
del CEl que reciba, directa o indirectamente, remuneracion alguna por parte del
promotor de los ensayos o estudios observacionales a evaluar, o cuando exista una
situacion de conflicto de intereses (incluyendo las relaciones de parentesco por
consanguinidad o afinidad hasta en segundo grado con los miembros del equipo
investigador o relaciones de amistad significativas).
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CONVOCATORIA DE REUNIONES

01

02

03

Procedimiento

1.

Las reuniones ordinarias, en base al calendario anual aprobado, se convocaran por la
secretaria con conocimiento del presidente del CEl, exclusivamente por correo
electronico.

Las convocatorias iran firmadas por la persona titular de la secretaria del CEl y seran
archivadas junto a la documentacion de la correspondiente sesion.

La secretaria enviard la convocatoria por medio de correo electrénico a todos los
miembros del CEl, adjuntando el borrador del acta de la reunién anterior, el orden
del dia y el listado de estudios a evaluar en la siguiente reunién y el enlace a la
documentacion a evaluar.

Modelo convocatoria (requisitos, antelacion minima y modelo en cada caso)

1.

Las convocatorias de reunién del CEl, como norma mediante correo electrénico y en
las mismas constara la fecha, hora y lugar de la reunién y, en su caso, el enlace
telematico, asi como el orden del dia.

Las convocatorias se realizaradn con una antelacion minima de cinco dias naturales, en
caso de tratarse de reuniones ordinarias, y de 2 dias naturales en caso de reuniones
extraordinarias.

El mensaje de remisién de la convocatoria incluird un recordatorio sobre la necesidad
de confirmar la asistencia o, en su caso, la necesidad de medios telematicos para
conectarse a la reunion.

Documentacién a enviar en cada convocatoria y método empleado

1.

La convocatoria incorporarad un enlace a la siguiente documentacion:
a) Borrador del acta de la uUltima sesion.
b) Relacién de estudios a evaluar (incluidos en el orden del dia).

c) Documentacion de los estudios a evaluar o, en su caso, ubicacion en la intranet
de FISABIO (acceso seguro).

d) Cualquier otra documentacion que la presidencia consideré de interés para la
reunion.
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ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

01

02

03

Procedimiento de convocatoria o consulta dependiendo del tipo de reunidn.

1.

El CEl podra solicitar asesoramiento oral o escrito de personas expertas no
pertenecientes al Comité cuando se estime oportuno, que quedaran obligadas a
respetar el principio de confidencialidad.

Las personas que actlen como expertos y presten dicho asesoramiento al comité
podran asistir a las reuniones del CEl y tendrdn voz, pero no voto en la toma de
decisiones.

La opinién emitida por los expertos no serd vinculante pare el CEl, pero en el acta de
la reunion que corresponda, deberd quedar documentado un resumen de su informe
u opinidén experta. Igualmente, el acta recogerd el motivo de recabar dicho
asesoramiento y el nombre de la persona que ha actuado como experto.

Modelos de solicitud de asesoramiento y consulta

1.

La presidencia del CEl, con el soporte del titular de la secretaria y en su caso el resto
de los miembros del CEl, es el responsable de proponer a las personas que asesoraran
como expertos al CEl en un proyecto concreto o en una linea de investigaciéon
especifica.

La secretaria contactara por via telefénica o correo electréonico con el candidato
propuesto para confirmar su disponibilidad y, en caso de aceptacién inicial, le
solicitard la cumplimentacién del formulario de compromiso de confidencialidad, la
declaracién de conflicto de intereses y un curriculo actualizado. Tras su recepcién le
remitird la documentacion a evaluar en forma anéloga a la utilizada con los miembros
del CEL

Documentos especificos del asesor (curriculo, declaracidn de conflicto de intereses,
y compromiso de confidencialidad).

1.

Previamente al envio de la documentacién, el experto deberd firmar el compromiso
de confidencialidad y la declaracion de conflicto de intereses.

En el archivo del comité se mantendran archivados los documentos que justifiquen la
cualificacion del asesor (curriculo), su compromiso de confidencialidad respecto a la
informacién a la que tenga acceso y su declaracién de ausencia de conflicto de
intereses.
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE ACTAS

01

Modelo de acta con los requisitos minimos que debe reflejar.

1.

La secretaria redactara las actas de las reuniones utilizando un guion normalizado
gue necesariamente especificara:
a) Eltipo de reunién (ordinaria u extraordinaria, presencial o no presencial),

b) Los asistentes presentes y ausentes y, en su caso, los presentes mediante
sistemas telematicos.

c) Ellugar donde se ha realizado la reunion,
d) Lafechay horade inicioy final de la reunion,

e) El nimero de acta (que serad secuencial en el ejercicio, seguido del afio. Ej:
01/2018) y podré incorporar la abreviatura del tipo de reunion.

f) La asistencia o consulta de expertos,
g) Elorden del dia de la reunién.

El guion normalizado dara a continuacion paso al orden del dia de la reunién que
contendrd, al menos, los siguientes apartados:

a) Lecturay aprobacién si procede del acta de la sesion anterior.

O

Informe de secretaria.

o O

) Evaluacion de nuevos estudios clinicos.
) Evaluacion de nuevos proyectos de Investigacion.

D

Discusion de aclaraciones solicitadas en estudios valorados previamente.

-
=

Evaluacion de las modificaciones sustanciales presentadas.

g) Evaluacién de cesiones de muestras de biobanco.

h) Conocimiento de los informes de los estudios que se realizan.
i) Ruegosy preguntas.

En las actas se dejara constancia que, para cada estudio evaluado, se han ponderado
los aspectos metodolégicos, éticos vy legales. La secretaria recogera todos los puntos
tratados, deliberaciones y acuerdos adoptados en la reunion, asi como las menciones
efectuadas relativas a estudios evaluados (nuevos estudios, modificaciones,
aclaraciones o informes), las decisiones adoptadas y su motivacion.

En las actas del comité se identificard claramente las versiones de los documentos
evaluados en cada reunién de forma inequivoca y trazable.

En las actas del comité también se dejara constancia del seguimiento de los estudios,
desde su inicio hasta la recepcion del informe final. Por ello en éstas se plasmara la
actividad de revision de los informes de seguimiento y las decisiones adoptadas
incluyendo: las notificaciones de inicio de ensayo, las notificaciones de cierre de
centro, las notificaciones de finalizacion de ensayo, los informes finales, informes de
seguimiento, informes de seguridad, informes de reclutamiento, informes de
reacciones adversas inesperadas y otras notificaciones.

En los casos en que un miembro del Comité sea el investigador o colaborador de un
estudio clinico / proyecto, quedard constancia en el acta de la reunidon en la que se
haya evaluado el estudio / proyecto, que no han participado en la evaluacion, nien el
dictamen de su propio protocolo.
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7. Cualquier miembro tiene derecho a solicitar la trascripcidn literal de su intervencion
al acta de la reunién, siempre y cuando la aporte en tiempo y forma.

11 02 Procedimiento de redaccidn y aprobacidn del acta que deberd estar firmada por el
titular de la presidencia y el titular de la secretaria.

1. Unavezelaborada el acta de la reunion, se distribuira a los miembros del CEl para su
ratificacion. En caso de solicitarse alguna correccion en el acta, el acta corregida y con
las modificaciones propuestas, se distribuird nuevamente a todos los miembros del
CEl para su aprobacion.

2. Llas actas, una vez validadas con las firmas de la persona titular de la presidenciay la
persona titular de la secretaria del CEl, se archivaran por orden cronoldgico.

3. Como regla general se emplearad la firma digital con indicacién de la fecha de firma.
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA

01 Contenidoy plazos de elaboracion

1.

Anualmente la secretaria realizara una memoria de actividad del CEl, en la que —como
minimo y sin incluir informacién confidencial— se incluirdn la siguiente informacién:

Composicién del comité a fecha 31 de diciembre del afio valoradoy, si las hubiera,
modificaciones en el ejercicio, incluyendo las fechas de aplicacién.

NUm. de reuniones realizadas de cada tipo.

Actividad evaluadora por tipos de estudio: num. de estudios evaluados, sus areas
terapéuticas y sentido del dictamen; modificaciones sustanciales evaluadas y
sentido del dictamen; Informes sobre la marcha de los estudios evaluados;
Informes anuales de seguridad evaluados; Informes de resultados evaluados;

Modificacién de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones de aprobacién.

Presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y formacién
del CEL

Listado de actividades formativas de los miembros del comité.
Otra informacion de interés.

02 Aprobaciony distribucion

1.

2.

Una vez elaborada la Memoria anual de actividad del CEl por los/las titulares de la
secretaria y de la presidencia del Comité se remitird por correo electrénico a todos
los miembros del CEly se presentara a la siguiente reunién para aprobacion o reparos.
De esta aprobacion quedara constancia en el acta de la reunién.

Tras la aprobacién la Memoria serd firmada por los titulares de la secretaria y la
presidencia y remitida al érgano competente de la Conselleria con competencias en
sanidad. También se remitird a la Direccidén Gerencia de FISABIO. El plazo méaximo
para su elaboracién y entrega sera en el primer cuatrimestre siguiente al afio vencido.
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13 PROCEDIMIENTO PARA DECLARAR LA INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA DEL
ALGUN MIEMBRO DEL CEI

13 01
13 02
13 03

Causas

1.

La pertenencia al CEl sera incompatible con cualquier clase de intereses que, con
caracter general, pudieran menoscabar la independencia de las evaluaciones.

Cuando por una circunstancia sobrevenida algin miembro del CEl pudiera tener una
colaboracién con terceros que pudiera suponer un conflicto de intereses, este debera
informar inmediatamente al titular de la presidencia y de la secretaria del comité. Este
miembro no podrd realizar ninguna de sus funciones como miembro del CEl hasta
gue se evalué esta situacion por el Comité.

Evaluacién por el comité

1.

El/la presidente/a incluird en el orden del dia de la siguiente reunién del Comité, la
valoracion de las circunstancias que pudieran suponer una incompatibilidad
sobrevenida. La informacion serd presentada y valorada por todos los miembros del
comité en la siguiente reunién ordinaria. El CEl podra solicitar aclaraciones al
correspondiente miembro, pero este no podra participar ni estar presente en la
reunion del Comité salvo para responder a la posible solicitud de aclaraciones.

Si el CEl valorara que la situacién sobrevenida supone una incompatibilidad y no
puede revertirse, sera considerada causa de cese y se debera formalizar su baja como
miembro del Comité siguiendo el procedimiento expuesto en el apartado 05.02 de
estos PNT. Alternativamente, si la situacién sobrevenida fuera temporal, el CEl podria
optar por la suspension temporal de pertenencia hasta el fin de la situacién causante
prevista en el apartado 05.06 de estos PNT.

En el acta de la reunidén en la que se haya evaluado el caso de incompatibilidad
sobrevenida de algin miembro del comité, se dejara constancia de la valoracién
realizada por el CEl y las decisiones adoptadas.

Documentacién del proceso

1.

La secretaria archivara la documentacion asociada al caso.
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14 PROCEDIMIENTO PARA ASEGURAR LA CONFIDENCIALIDAD DEL FUNCIONAMIENTO
INTERNO DEL COMITE

14 01 Gestidon de la documentacion de los estudios evaluados

e

1. ElCEl asegurara la confidencialidad en la gestién de la documentacién de los estudios
evaluados por medio de las siguientes acciones:

a) Solicitando a todos sus miembros, asi como a los/las expertos/as u otras personas
gue pudieran asistir a las reuniones, la declaracién, por escrito, de su compromiso
a respetar la confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso.

b) Archivando toda la documentacién en papel en un espacio de acceso restringido.

c¢) Almacenando la documentacion en formato electrénico en servidores y
aplicaciones web con acceso restringido y un sistema de control de acceso por
medio de contrasefias y perfiles de seguridad.

d) Envio de la documentaciéon adjunta a los correos electrénicos en ficheros
protegidos por contrasefia (que se facilitara a los miembros del CEl en un email
diferente).

e) Instalaciones apropiadas para la realizacidon de las reuniones.

14 02 Mecanismos de destruccién de documentacion

1. Los miembros del CEl y el personal de la secretaria tendran a su disposicion
destructoras de papel o contenedores para depositar la documentacion confidencial
que deba ser destruida.

2. Los contenedores, en su caso, estaran cerrados y dispondran de una ranura para
depositar el papel en su interior que impide sacar la documentacién. El papel serd
recogido peridodicamente y llevado a una empresa externa especializada contratada
expresamente por FISABIO para la destrucciéon del papel.

14 03 Modelo de declaracién de los miembros comprometiéndose a respetar la
confidencialidad de la informacién a la que tengan acceso

1. Se utilizara el modelo del ANEXO 4 de la INSTRUCCION 07 /2019, de 8 de mayo de 2019,
de la Secretaria Autonémica de Salud Publica y del Sistema Sanitario Publico por la que
se dan instrucciones para la acreditacion y reacreditacion de los Comités de Etica de la
Investigacion en la Comunitat Valenciana, asi como para la acreditacién, nombramiento
y sustitucién de los componentes de dichos Comités.
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15 PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION

1.

El CEl evalta distintos tipos de estudios, pero todos ellos se desarrollan a través de una
mecanica comun descrita en el esquema y que pasa por la solicitud inicial del promotor o
investigador, el registro de la documentacion del estudio y la asignacion de evaluadores, la
evaluacién por el pleno del CEl con la emisidn del correspondiente dictamen que puede
ser desfavorable (se procederd a la comunicacidn al promotor/investigador y archivo del
estudio), favorable (se procedera a la comunicacién, archivo e inicio de los procesos de
seguimiento), o pueden solicitarse aclaraciones al promotor/investigador que, tras ser
recibidas, dardn lugar a un retorno del procedimiento al momento de la asignacion de
evaluadores.

En los estudios con dictamen favorable el promotor/investigador pueden presentar
enmiendas que daran lugar a un retorno del procedimiento al momento de la asignacion
de evaluadores

Solicitud
inicial de
evaluacion

Documentacién
y asignacién
evaluadores

Evaluacion P
y dictamen

A A

I \
i Solicitud aclaraciones |

Favorable

r
i Desfavorable

Solicitud de

15 01

15 01

evaluacion de
aclaraciones

VI o

Comunicacion .~ eepeees

(' ARCHIVO H
Solicitud de evaluacién
Seguimiento .
de enmiendas

Evaluacion de ensayos clinicos (excepto de medicamentos y productos sanitarios) y
estudios experimentales en humanos.

01 Evaluacién de solicitud inicial

1. Para solicitar una evaluacién de un ensayo clinico o estudios experimentales en
humanos en el CEl, el promotor debera presentar toda la documentacion en
formato digital mediante un correo electronico a la direccion cei_sp@gva.es, bien
con certificado electrénico de identificacién, DNI electronico o identificacidon
suficiente a juicio de la secretaria.

2. En el correo electronico deberd indicar el titulo del estudio, codigo de protocolo,
version y fecha, y promotor e investigador principal del estudio.

3. EICEl no aceptara la evaluacion de ensayos clinicos o estudios experimentales en
humanos en que el medicamento desempefie un papel relevante (que, en su caso,
deberan ser presentados a un CEl acreditado como CEIm). Se consideraran como
tales aquellos que analicen la efectividad, seguridad, eficiencia, utilizacion,
adecuacion, etc., de medicamentos o productos sanitarios.

4. Enelsupuesto de que el proyecto incluya medicamentos sin que estos jueguen un
papel relevante en el estudio (por ejemplo, cuando se utilizan como proxy de
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morbilidad) la secretaria del CEl valorara su admision a evaluacién o remision del
proyecto a un CEIm.

Documentacion a presentar al CEl:

a) Carta de presentacion

O

Formulario de solicitud

o O

)

)

) Autorizacién del promotor al solicitante (si procede)

) Protocolo completo del estudio y resumen del protocolo
)

e) Manual del investigador y descripcidn de la intervencidn a evaluar.

f)  Manual del investigador de otras intervenciones concomitantes (no objeto de
la investigacion)
g) Asesoramiento cientificoy, en su caso, plan de investigacion pediatrica.

h) Justificacién del caracter de bajo nivel de intervencion para el ensayo (si
procede)

i) Documentos en relacion con los procedimientos y material utilizado para el
reclutamiento de los sujetos.

i) Documentos de hoja de informacion y consentimiento informado, escrito v, si
procede, oral ante testigos o mediante representante. En el caso de que los
participantes incluyan menores con suficiente madurez para entender el
estudio (se presumira si tienen 12 afios cumplidos) se incluiran los materiales
su informacion y el consentimiento informado debe incluir el asentimiento del
menor.

k) Documento de idoneidad de investigadores

[) Documentos a aportar por cada centro participante: a) Curriculo vitae
abreviado del investigador principal en el centro; b) Idoneidad de las
instalaciones.

m) Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera (si procede).

n) Memoria Econdmica

A la recepcion de la documentacién la secretaria revisara que la documentacion
esté completa. En caso de detectar la necesidad de subsanacién la solicitara al
promotor por correo electrénico. Si la documentacién es correcta validarad la
solicitud y se lo comunicara por correo electrénico al promotor.

El CEl, con caracter general, revisarda la documentacién recibida en sesion
ordinaria. Tras esta revision pueden darse dos resultados: a) validacién de la
solicitud; b) el CEl solicita al promotor que subsane la solicitud porque falta algun
documento o esta tiene defectos de forma. El promotor dispondrad de 10 dias
naturales para presentar la informacién solicitada. En el caso de ensayos clinicos
sin animo comercial, el plazo maximo para que el promotor conteste a una
peticidn de subsanacion de la solicitud sera de 30 dias naturales. Si el promotor no
presenta la subsanacion en el plazo establecido, el CEl desestimara la solicitud de
evaluacién del ensayo clinico. Una vez el promotor ha subsanado la solicitud, el
CEl dispondra de 5 dias naturales para comunicar al promotor si la documentacién
es valida o no.

La secretaria comprobara si el estudio esta ya dado de alta en la aplicacidon del CEl
y, de no estarlo, comunicara el inicio de la evaluacién a la unidad de gestién de
ensayos clinicos de FISABIO. Igualmente se generard el expediente digital en el
servidor seguro.
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9. La Secretaria, con el visto bueno de la presidencia, asignard al menos dos
evaluadores a cada ensayo, a los que harda llegar inmediatamente la
documentacion (bien accediendo al portal de FISABIO, bien mediante correo
electrénico con documentacién comprimida y protegida por una contrasefia). De
ser necesario, asignara también expertos externos segln el procedimiento
previsto en el apartado correspondiente de este documento.

10. Igualmente hara llegar a los miembros del Comité la documentacién del ensayo
clinico para su revisién al menos cinco dias antes de la reunién ordinaria o
extraordinaria en la que se evaluara el estudio. Todos los miembros del comité
podran consultar toda la documentacion de los estudios.

11. El CEl evaluara los ensayos clinicos en reuniones ordinarias, segin un calendario
previamente establecido y aprobado, y en reuniones extraordinarias, que se
celebraran por razones de urgencia o por exigencias de la normativa aplicable.

12. La evaluacion sera presentada en la reunion por los evaluadores asignados y se
procederd a la discusion del estudio que quedara recogida en la correspondiente
acta de reunion. Si algin miembro del Comité participa como investigador del
ensayo, permanecera fuera de la sala de reunién mientras se realiza la evaluacién
del mismo.

13. Tras el finalizar la evaluacién la secretaria elaborard el dictamen de la evaluacién
del ensayo, que se enviard al promotor, y que podra ser:

a) Favorable

b) Solicitud de aclaraciones o de informacién adicional, en cuyo caso el plazo de
la evaluacion se extiende en 31 dias naturales (12 dias para que el promotor
responda y 19 para evaluar la respuesta).

c) Desfavorable: ya sea en primera revisién o tras haber solicitado informacién
complementaria y resultar inadecuada, y haciendo constar expresamente los
motivos que fundamentan dicha decision.

14. La secretaria elaborard el borrador de acta de la reunidn y procedera a archivar la
documentacién correspondiente y, en su caso, lo comunicara a la unidad de
gestion de ensayos clinicos.

15 01 02 Evaluacidn de aclaraciones del ensayo clinico

1. Parasolicitar la evaluacién de aclaraciones al CEl el promotor debera enviar la solicitud
y la documentacion acompafante por correo electrénico. A partir de este momento se
replica la dindmica sefialada en el apartado previo (con los plazos sefialados para la
evaluacién de aclaraciones) hasta la emision del Dictamen de la evaluacién del ensayo,
gue enviard al promotor de este. Este Dictamen podra ser favorable o desfavorable, sin
posibilidad de solicitar nuevas aclaraciones.

2. Lasecretaria registrara el resultado del dictamen final en la base de datos y procedera
al archivo de la documentacion del estudio.

15 01 03 Evaluacién de enmiendas o modificaciones relevantes

1. Para solicitar una evaluacién de una enmienda de un ensayo clinico en el CEl, el
promotor debe presentar la documentacion del mismo modo en que presentd la
solicitud inicial.

2. Ladocumentacién a presentar incluye:
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a) Cartade presentacion, en lacual se debe incluir: 1) Identificacion de la modificacion
sustancial mediante una fechay un nimero o cédigo; 2) cudles son los documentos
del ensayo que cambian; 3) Un breve resumen de los cambios; 4) Si la modificacion
afecta a otros ensayos, una lista de los mismos indicando para cada uno el nimero
de EudraCT de ensayo y el nimero y fecha de la modificacién.

b) Formulario de solicitud de modificacidon relevante. Debe estar identificada con una
fecha y un ndmero o codigo e identificar globalmente todos los cambios de la
modificacion. La modificacién debe tener la misma identificacion en todos los
paises en caso de que la modificacién sea internacional. Se incluird una tabla en la
que se identificard para cada cambio: el texto previo, el texto nuevo y la
justificacion del cambio, identificando el documento y apartado en el mismo que
cambia. En el caso de que los cambios no quepan en este apartado del formulario,
el promotor puede enviar esta tabla en un documento aparte. El promotor es
responsable de que todos los cambios reflejados en las tablas se correspondan con
los cambios incluidos en los documentos modificados.

c¢) Nueva version de los documentos que se modifiquen, Incluido el formulario de
solicitud inicial revisado cuando proceda, identificados con una nueva fecha.

d) Nuevos documentos (si procede)

e) Documentos que justifiquen los cambios (si procede)

f)  Evaluacién general actualizada de |a relacion beneficio/riesgo

g) Posibles consecuencias para los sujetos ya incluidos en el ensayo
h) Posibles repercusiones sobre la evaluacién de los resultados

A partir de este momento se replica la dinamica sefialada para la evaluacién inicial hasta
la emision de documentos hasta la emision del Dictamen de la evaluacion del ensayo
gue podrd ser favorable, desfavorable o de solicitud de aclaraciones, siguiendo en cada
caso los procesos sefialados en los apartados previos.

El plazo de evaluacion sera de 30 dias naturales desde la fecha de solicitud valida.

La Secretaria registrard el resultado del dictamen final en la base de datos y procedera
al archivo de la documentacion de la enmienda.

Evaluacion de estudios observacionales postautorizacién (EPA) con medicamentos o
productos sanitarios

1.

El CEl no aceptard para evaluacion estudios postautorizacidén en que medicamentos o
productos sanitarios desempefien un papel relevante que deberan ser presentados a
un CEl acreditado como CEIm.

Se consideraran como estudios observacionales postautorizacién aquellos que
analicen la  efectividad, seguridad, eficiencia, utilizacion, adecuacién,
farmacodinamica, etc., de medicamentos o productos sanitarios, tanto si son
prospectivos como retrospectivos, y tanto si utilizan datos obtenidos directamente de
los pacientes como si utilizan registros o datos retrospectivos obtenidos de los
sistemas de informacidn sanitaria (Real World Data).

Evaluacion de otros proyectos de investigacion (estudios observacionales no
relacionados con medicamentos o productos sanitarios)
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1. Elpromotor/investigador debe presentar toda la documentacion escaneada mediante
un correo electrdnico a la direccion cei_sp@gva.es, bien con certificado electrénico
de identificacidon, DNI electrénico o identificacién fehaciente. En dicho correo
electrénico deben indicar el titulo del estudio, cédigo de protocolo, promotor e
investigador principal en el hospital (u hospitales, centros de atencién primaria u otros
centros asistenciales) cuya 1+D+i se gestiona por FISABIO.

3. EI CEl no aceptard para evaluacion estudios observacionales en que el medicamento
desempefie un papel relevante que deberan ser presentados a un CEl acreditado
como CEIlm. Se considerardn como tales aquellos que analicen la efectividad,
seguridad, eficiencia, utilizacién, adecuacion, etc., de medicamentos o productos
sanitarios.

4. Paraque un estudio pueda ser evaluado en la sesion ordinaria del CEl correspondiente
al mes de presentacion, deberd ser remitido antes de la fecha prevista en el calendario
publicado en la web de FISABIO.

5. La documentacion a aportar por los proyectos de investigacion puede ser variable,
pero como minimo incluira:

a) Carta de presentacion;

b) Protocolo de estudio completo.

c¢) Cuaderno de Recogida de Datos (si el estudio es prospectivo).

d) Hoja deinformacion al paciente y consentimiento informado escrito y, si procede,

oral ante testigos o mediante representante (excepto en estudios retrospectivos
con datos anonimizados o pseudoanonimizados en origen).

e) Memoria econdmica (incluso si el proyecto no tiene financiacién externa) que
garantice la viabilidad financiera del estudio.

f)  Curriculo del investigador principal.

g) Compromiso del Investigador Principal y de los colaboradores que sefiale
expresamente que los investigadores conocen y aceptan su participacién en el
estudio, la sujecidn a los preceptos éticos y al protocolo aprobado por el CEl y que
mantendrdn el deber de confidencialidad.

h) Certificacion de idoneidad de las instalaciones en las que se atenderd a los
pacientes durante el estudio (si procede) y autorizacion del responsable sanitario
de tales instalaciones para su utilizacién en el estudio.

i) Si el estudio solicita acceso a datos anonimizados o pseudoanonimizados de
pacientes sin consentimiento informado previo, deberd incluir una justificacién de
la solicitud y una evaluacion de los riesgos para el derecho a la intimidad de los
pacientes y métodos empleados para minimizar estos riesgos.

6. Una vez recibida la documentacion, la secretaria la revisard para comprobar que est3
completa. En caso de no ser correcta o no estar completa, se pondra en contacto con
el Investigador/promotor para que proceda a subsanarla.

7. lgualmente se generard el expediente digital en el servidor seguro. La secretaria, con
el visto bueno de la presidencia, asignara al menos un evaluador, al que hara llegar
inmediatamente la documentacion (bien accediendo al portal de FISABIO, bien
mediante correo electrdonico con documentacion comprimida y protegida por una
contrasefia). De considerarlo necesario, asignara también expertos externos segun el
procedimiento previsto en el apartado correspondiente de este documento.
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lgualmente hard llegar a todos los miembros del Comité la documentacién del
proyecto para su revisién al menos cinco dias antes de la reunién ordinaria (o
extraordinaria) en la que se evaluara el estudio. Todos los miembros del comité podran
consultar toda la documentacion de los estudios.

La evaluacion sera presentada en la reunién por el evaluador asignado y se procedera
ala discusién del estudio que quedara recogida en la correspondiente acta de reunién.
Si algin miembro del Comité participa como investigador del proyecto permanecerd
fuera de la sala de reunion mientras se realiza la evaluacion del mismo.

El CEl una vez realizada su valoracién, emitira un informe que puede ser:
a) Favorable

b) Solicitud de aclaraciones o de informacién adicional: la aprobacion definitiva del
estudio queda pendiente de recibir informacién adicional por parte del
Investigador/Promotor o revisar en profundidad del algin aspecto del protocolo,
interrumpiéndose el plazo de evaluacién hasta que se reciba la respuesta. Esta
documentacién debe aprobarse en la reunion ordinaria.

c) Desfavorable: ya sea en primera revision o tras haber solicitado informacion
complementaria y resultar ésta insuficiente, haciendo constar expresamente los
motivos que han fundamentado tal decision.

Recibida la respuesta a las aclaraciones hechas al Investigador/Promotor o al
investigador principal, el CEl se reunird de nuevo para valorar el estudio. El resultado
de la evaluacidn dara lugar al Dictamen final, siendo este favorable o desfavorable

El dictamen final se registrara en las aplicaciones de gestién de estudios. La Secretaria
comunicara al Investigador/Promotor sobre el dictamen final, quién, en su caso,
informara al Investigador principal sobre el mismo.

16 01 Evaluacién de la solicitud de muestras de biobanco

1.

La Ley de Investigacién Biomédica, de 3 de julio de 2007, establece que un Biobanco
es un establecimiento publico o privado, sin animo de lucro, que acoge una coleccion
de muestras bioldgicas concebida con finalidades diagndsticas o de investigacion
biomédica y organizada como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y
destino.

La solicitud de muestras al Biobanco para Proyectos de investigacién deberd cumplir
con una finalidad exclusivamente de investigacién y ser considerados de suficiente
interés cientifico.

Para la evaluacion por el CEl de la solicitud se debera aportar en formato electrénico
la siguiente documentacion:

a) Formulario de solicitud de muestras;

b) Memoria del Proyecto;

c) Dictamen del CEl que haya aprobado el proyecto;

d) Informe de disponibilidad de muestras del biobanco.

El Formulario de solicitud de muestras es un escrito firmado por el
Investigador/Promotor dirigido a un biobanco o la Red Valenciana de Biobancos
solicitando la cesién de muestras. Una vez recibida se dara traslado al CEl para su
valoracion. En dicha solicitud constaran los siguientes datos:
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a) Datos relativos al proyecto y al investigador principal:

1

w N

)
)
)
4)

Titulo del Proyecto,
Nombre del Investigador Principal,
Centro o Institucion,

Descripcién del proyecto para el que se van a utilizar las muestras, con
indicacién expresa de los parametros a analizar,

Breve resumen del curriculo del investigador principal.
Ventajas esperadas de la investigacién;

Fuente de financiacién si existe, indicando organismo y numero de
expediente,

Numero de muestras relacionadas para llevar a a cabo la propuesta de
investigacion,

b) Compromiso/contrato de los investigadores solicitantes. Escrito firmado por el
investigador solicitante por el que se compromete a:

1)

7)

Hacer uso del material proporcionado por la Red Valenciana de Biobancos
(RVB) en las condiciones de bioseguridad establecidas por la legislacién
vigente,

Asegurar la trazabilidad de la muestra en caso de no haber sido anonimizada,

Garantizar la disponibilidad de la informacidn genética o de los resultados de
la investigacidn que, en su caso, se obtenga del analisis de las muestras,

No ceder muestras a otros investigadores para proyectos diferentes al
mencionado en la solicitud;

Hacer mencion a la procedencia de las muestras en todos los trabajos en los
gue se difundan los resultados obtenidos de la investigacidn con las muestras
procedentes de la RVB,

Enviar en el término de 1 afio una memoria de la investigacion realizada asi
como una copia de los articulos cientificos publicados que se deriven de la
investigacion de las muestra;

Destruir o devolver al biobanco el material sobrante una vez finalizado el
proyecto

c¢) Memoria del Proyecto para el que se solicitan muestras.

d) Dictamen favorable del CEl que haya aprobado el proyecto.

16 02 Evaluacién de la creacién de nuevas colecciones para su incorporacién a un biobanco
(en régimen de biobanco)

1. La creacion de nuevas colecciones en el Biobanco IBSP-CV y en el CiberER Biobank
requeriran una autorizacion expresa por parte del CEl.

2. Parala evaluacion por el CEl de la solicitud se deberd aportar en formato electrénico
un Formulario de Solicitud de Creacién de una nueva Coleccidn y un Acuerdo de
Depdsito de la Coleccion (o de Recogida Prospectiva de muestras) que deberd incluir,
al menos, la siguiente informacion.
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a) Nombre de la coleccion; b) Responsable de la coleccién; c) Finalidades de la
coleccién; d) Centro/s implicado/s; e) Modelo de consentimiento informado
empleado; f) Criterios de inclusion y exclusion de donantes; g) Tipo de muestras;
h) Informacion asociada a las muestras

3. Conforme a la disposicién transitoria segunda de la Ley de Investigacién Biomédica,
cuando la nueva coleccion incluya muestras biolégicas obtenidas con anterioridad a la
entrada en vigor de la Ley de Investigacién Biomédica podran ser tratadas con fines de
investigacion biomédica cuando el sujeto fuente haya dado su consentimiento o
cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas. No obstante, podran
tratarse muestras codificadas o identificadas con fines de investigacion biomédica sin
el consentimiento del sujeto fuente, cuando la obtencion de dicho consentimiento
represente un esfuerzo no razonable en el sentido que se indica en el parrafo i) del
articulo 3 de esta Ley, o no sea posible porque el sujeto fuente hubiera fallecido o
fuera ilocalizable. En estos casos se exigira el dictamen favorable del Comité de Etica
de la Investigacion correspondiente, el cual debera tener en cuenta, como minimo, los
siguientes requisitos:

a) Que se trate de una investigaciéon de interés general.

b) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente.

c) Que no conste una objecidn expresa del mismo.

d) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

4. Cuando la nueva coleccién incluya muestras bioldgicas de personas fallecidas solo
podra realizarse su inclusién en la coleccidén cuando las muestras fueran obtenidas de
forma previa a la entrada en vigor del Real Decreto 1716/2011. Para muestras
obtenidas de forma posterior a la entrada del RD1716/2011, solo se podran incluir en
el caso de que asi lo hubieran dispuesto en vida o cuando no hubieran dejado
constancia expresa de su oposicién. A estos efectos se indagard la existencia de
instrucciones previas y, en ausencia de éstas, se consultard a los familiares mas
proximos del fallecido y a los profesionales que le atendieron en el centro sanitario, y
se dejara constancia de las consultas realizadas (Articulo 26 del RD 1716/2011).

16 03 Evaluacién de solicitudes de biobanco de contacto con el sujeto fuente

1. Las solicitudes del biobanco IBSP o de la Red Valenciana de Biobancos de contactar
con un sujeto fuente para evaluar si es “imprescindible el envio individualizado de
informacidn al sujeto fuente, en relacion con las previsiones de cesidn de sus muestras
y con los resultados de los andlisis realizados cuando puedan ser relevantes para su
salud” (articulo 15 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos)
se dirigirdn a la secretaria del CEI-SP.

2. Recibida la solicitud, el secretario contactard con la presidencia y convocard con
caracter urgente reunion extraordinaria de la Comisién Permanente del CEl que (salvo
gue se soliciten aclaraciones) dictaminara en el plazo de 48 horas desde la recepcion
de la solicitud.
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17  CRITERIOS DE EVALUACION

17 01 Aspectos a contemplar en la evaluacidn ética, metodoldgica, legal y cientifica.

1. Laevaluacidn se centrard en los puntos siguientes:
a) Aspectos Generales
= Tipo de estudio
=  Promotor
= |nvestigador principal
*  Ambito del estudio
b) Aspectos Metodoldgicos
= Justificacién y pertinencia
= Intervencién en investigacion
= Informacién preclinica y clinica
=  QObjetivo
= Variables a considerar
= Diseflo y Método
= Poblacién y criterios de inclusién y exclusién
=  Tamafio muestral y métodos estadisticos a emplear
= Definicidén del tratamiento experimental y control si lo hubiera
c) Aspectos Eticos y Legales
= |doneidad del investigador
= |doneidad de las instalaciones
= Hoja informacion al paciente
= Consentimiento informado

= Normas de buena practica clinica: CPMP/ICH/135/95 y Declaracién de
Helsinki

= Pdliza de seguro
= Acuerdo econémico
= Confidencialidad
=  Proteccion de datos personales
= Condiciones publicaciéon
d) Aspectos practicos
= Sigue las normas de la buena practica clinica
= Monitorizacion (en su caso)
= Calendarioy recogida de datos

= (Calidad cientifica del investigador
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2. Para que un miembro del CEl pueda evaluar toda la documentacién de un estudio,
ésta se ubicard en un area de acceso restringido en el portal del CEl.

3. Laevaluacién del protocolo dard como resultado una de las siguientes decisiones:
a) Dictamen favorable. Aprobacién definitiva.

b) Solicitud de aclaraciones o de informacién complementaria. La aprobacion
definitiva del ensayo queda pendiente de recibir informacién adicional o revisar
en profundidad algun aspecto del protocolo.

¢) Dictamen desfavorable. Denegacion definitiva, ya sea en la primera revision o tras
haber solicitado informacion complementaria y resultar ésta insuficiente.

4. Si se considera necesario se podra citar al promotor o al investigador principal del
ensayo con objeto de aclarar algin aspecto del protocolo, si bien no podra estar
presente durante la evaluacién del mismo.

Mecanismo de evaluacion.

1. En todos los casos la evaluacidon debe quedar bien documentada en el acta de la
sesion.

Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacién rapida de proyectos

1. Loscasos en que se puede realizar una revision rapida de la documentacién seran los
estipulados por la normativa vigente, entre los que se encuentran:

a) Ensayos de bajo nivel de intervencién.

b) Estudios retrospectivos.

c) Estudios que utilicen exclusivamente muestras de biobanco.
d) Cesién de muestras de Biobanco.

2. Para la evaluacion rapida de estudios/proyectos, existird una Comision permanente
compuesta por la persona titular de la presidencia, 2 vocales y la persona titular de la
secretaria.

3. Desde la secretaria se enviara por medio de correo electrénico la documentacién del
estudio / proyecto a los miembros de la comisidon permanente. Entre todos se
acordara el dictamen del estudio. Dicho dictamen se incluira en el orden del dia de la
siguiente reunién ordinaria del Comité, para ratificacién por todos los miembros del
CEL.

Procedimiento de evaluacién de modificaciones

1. Serd idéntico al descrito, para los diferentes tipos de estudio, en el PNT 14 de este
documento.

Procedimiento de evaluacién de aclaraciones

1. Serd idéntico al descrito, para los diferentes tipos de estudio, en el PNT 14 de este
documento.
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TOMA DE DECISIONES

01 Criterios para la toma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en reuniones

02

plenarias o en las comisiones que establezca el comité.

1.

Los acuerdos del Comité, como organo colegiado que es, seran adoptados
habitualmente por consenso vy, si no fuera posible, por la mayoria de los votos,
disponiendo el presidente/a del voto de calidad en caso de empate.

La confidencialidad y secreto de lo tratado en las reuniones viene explicito con el
nombramiento y pertenencia como miembro del CEl.

Para que las decisiones sobre un protocolo concreto sean validas se requerird la
participacién de como minimo la mitad mas uno de sus miembros. La reunién se
suspendera si no se relne este requisito.

Con el fin de favorecer la normalizacion en la toma de decisiones, el CEl participara e
impulsara las actividades de normalizacién de criterios entre los profesionales que
integran los comités acreditados en la Comunitat Valenciana, para minimizar las
variaciones en la toma de decisiones, intentando fomentar, en el dmbito de la
Comunitat Valenciana, unos criterios de evaluacién homogéneos y adecuados.

Con la misma finalidad y para agilizar el proceso de evaluacién, el CEl participara y
promoverd actividades de formacién y coordinacién con todos los agentes
implicados, evaluadores, promotores e investigadores, en colaboracion con las
instituciones implicadas.

En este sentido, el CEl mantendra una estrecha colaboracién con el Biobanco IBSP y
la Red Valenciana de Biobancos.

Tipo de decisiones (modelos de dictamen)

5.

Tipo de decisiones. Los resultados de la evaluacion se reflejaran en el acta de la
reunion en cuestién y se emitiran los dictdmenes correspondientes. Para ello, se
utilizaran los modelos estandarizados para ensayos clinicos, estudios observacionales,
otros proyectos de Investigacién, muestras de biobanco.

Los dictdamenes emitidos por el CEl seran elaborados segiin los modelos normalizados,
y seran comunicados a los promotores para su conocimiento y efectos, y en el caso
de solicitar aclaraciones, para su contestacion.
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19 SEGUIMIENTO

19 01 Gestion de los informes sobre la marcha del estudio y monitorizacidn de la seguridad
durante el estudio (fallecimiento, notificacién de Incumplimientos graves del
protocolo y cualquier tipo de informacién relevante ocurrida durante el estudio).

1. El CEl realizard el seguimiento de los estudios clinicos desde su inicio hasta la
recepcion del informe final. Una vez al afio el personal adscrito a la secretaria del CEl
solicitard al promotor informacion sobre el desarrollo e incidencias que se hayan
producido en los estudios de intervencion.

2. Suspensiéon de un ensayo clinico en curso. El CEl, por su naturaleza, no posee la
facultad de suspender un ensayo clinico en curso. Sin embargo, podra solicitar a la
Conselleria con competencias en sanidad, a través del 6rgano competente de la
misma, la suspension cautelar de un ensayo si se viola la Ley, se alteran las
condiciones de su autorizacién, no se cumplen los principios éticos recogidos en el
articulo 60 de la Ley 29/2006, de 16 de julio, para proteger a los sujetos del ensayo y
en defensa de la salud publica.

3. Estimacién, adecuacién deontoldgica, modificaciones y reacciones adversas. El CEl,
por estar en el ambito de la Comunitat Valenciana, esta obligado a:

a) Informar al érgano competente de la Conselleria con competencias en sanidad
de todos aquellos protocolos de investigacidn que aprueben y que se eleven al
organo competente para su autorizacion, y también de los que finalmente se
desestimen, seguln la normativa autondmica en vigor.

b) Remitir al 6rgano competente de la Conselleria con competencias en sanidad una
copia de los certificados que se emitan sobre la adecuacion deontoldgica de los
protocolos que impliquen la investigacion en humanos.

c) Realizar uninforme acerca de las modificaciones de los protocolos de los ensayos,
segln el modelo del Anexo VI de la Resolucién de 16 de julio de 2009
[2009/8823], remitiendo la notificacion al érgano competente de la Conselleria
con competencias en sanidad.

d) Comunicar al érgano competente de la Conselleria con competencias en sanidad
las reacciones adversas graves o inesperadas (ver apartado Definiciones) que
acontezcan durante el desarrollo del ensayo, mediante copia de la notificacion
del investigador o promotor.

4. Vigilancia de los acontecimientos adversos. Las sospechas de reacciones adversas
graves e inesperadas deben notificarse a la AEMPS (incluso cuando se trate de
estudios no relacionados con medicamentos o productos sanitarios). En todos los
casos, tanto si la reaccion adversa ha ocurrido en Espafia como si ha ocurrido en otro
pals, la notificacion debe hacerse Unicamente a través de EudravigilanceCTM. No sera
necesario enviar informes semestrales referentes a reacciones adversas graves e
inesperadas.

19 02 Gestion de los informes anuales de seguridad

1. Losinformesy documentacién de seguimiento se revisan en las reuniones ordinarias
del Comité. El resto de documentacién recibida por el CEl que no necesite revision,
se archivara directamente.
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03 Gestidn de informes de resultados y notificacién de fin de estudio

04
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1.

Los informes y documentacidn de seguimiento se revisan en las reuniones ordinarias
del Comité. El resto de documentacioén recibida por el CEl que no necesite revision se
archivara directamente.

Evaluacién, discusidn y decisiones documentadas

1.

En todos los casos la evaluacion, discusion y decisiones quedaran bien documentadas
en las correspondientes actas e informes de evaluacién. Las decisiones que deban ser
notificadas al érgano competente de la Conselleria con competencias en sanidad o a
la Inspeccidn se haran de forma fehaciente.

Actuaciones derivadas del seguimiento

1.

Siempre que a criterio del CEl la gravedad del incumplimiento del promotor o
investigador asi lo requiera, el Comité podra solicitar inspeccién a la autoridad
competente.

Una vez se ha valorado la documentacién referente al seguimiento del estudio, la
secretaria tomara las medidas oportunas de acuerdo con la decision del CEl al
respecto, por ejemplo: envio de acuse de recibo al promotor, consulta al promotor
de las dudas surgidas tras la revisién de la documentacién, etc.

La documentacién relativa al seguimiento de un estudio sera archivada junto al
protocolo del mismo.




&

A\

20

20

20

VALENCIANA

VALENCIANA

GENERALITAT & GENERALITAT :.{ Fundacié ‘43

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Piblica

Fisabio

YRy

ARCHIVO DE DOCUMENTACION

01

02

Definicién del procedimiento y del contenido de archivo relativo a cada tipo de
estudio de investigaciéon y a la actividad del comité

1.

El archivo del CEl diferenciard entre la documentacion relacionada con la actividad
del propio CEl y la documentacion de estudios y su evaluacion.

La documentacion del CEl, como norma en achivo digital, estard ordenada en carpetas
entre las que se distinguen: actas, documentacién CEl, documentacion de miembros
del Comité, Procedimientos normalizados de trabajo, Memorias de actividad,
Acreditaciones.

Para la documentacion de ensayos clinicos y estudios postautorizacion se generara
un expediente por estudio que se ordenard cronoldgicamente con la siguiente
estructura: documentacion inicial, primera evaluacién, aclaraciones, dictamen,
seguimiento y enmiendas.

Para los proyectos de investigacion, solicitud de muestras y otras modalidades se
generard un Unico expediente que recogera el estudio, la documentacion de
evaluacién y el dictamen.

La documentacion esencial deberd archivarse agrupada por estudios y en condiciones
gue permitan garantizar la confidencialidad de la informacién durante el tiempo de
archivo requerido. Todo el procedimiento de evaluacion de un estudio quedara
documentado en el propio expediente.

Los soportes utilizados para conservar los documentos esenciales seran, con caracter
general, en formato electronico y deberan garantizar que los documentos
permanecen completos y legibles durante el periodo previsto de conservacion y que
estan a disposicién de las autoridades competentes en caso de que lo soliciten.
Cualguier modificacion de los registros habra de ser trazable, permitiendo conocer el
dato inicial y el corregido, asi como la fecha y firma del autor.

FISABIO mantendra actualizada una copia de seguridad de toda documentacion del
CEl siguiendo los estandares de proteccién de datos de la institucién.

Tanto al archivo del CEl como a la copia de seguridad solo tendran acceso (seguroy
trazable) el personal de FISABIO asignado a la secretaria del CEl y el secretario del CEl,
mas alla de los accesos para tareas de mantenimiento informatico o, en su caso, por
la autoridad sanitaria o judicial.

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

1.

La secretaria se encargara de mantener el archivo de la documentacién del CEl en
las instalaciones de uso exclusivo y acceso restringido que tiene asignadas.

La documentacién relacionada con la actividad del CEl se conservard un minimo de 5
afios después del cese de su actividad, incluyendo al menos los siguientes
documentos: resolucion de acreditacion y renovaciones, actuaciones de inspeccién
realizadas al comité, presupuesto anual asignado, convocatorias y actas de las
reuniones, archivo histérico de procedimientos normalizados de trabajo del Comité,
memorias de actividad, curriculum vitae de los miembros actuales o que hayan
pertenecido al Comité (sélo en formato digital).
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3. La documentacion relacionada con los estudios clinicos y su evaluacion por el CEl se
conservara al menos 5 afios tras la finalizacién del correspondiente estudio, o durante
un periodo mas largo si asi lo establecen las autoridades competentes.

4. Cuando existan procesos administrativos o judiciales abiertos se conservaran los
documentos esenciales mientras no haya una decision administrativa o judicial firme.

5. En caso de cese de la actividad del comité debera definirse el procedimiento de
transferencia del archivo y su responsable. La documentacién podra ser archivada en
cualquier formato (papel o electronico), siempre que se garantice la integridad de la
informacién en el tiempo de conservacién establecido.

20 03 Registro de entrada y salida de la documentacién en el archivo

1. La Secretaria mantendrd un registro de entrada y salida de la documentacién en el
archivo.

20 04 Registro y control de accesos a la documentacién

1. LaSecretaria mantendra un control de accesos a la documentacion almacenada en el
archivo.
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OBLIGACIONES DE LOS PROMOTORES/INVESTIGADORES

01

01

Promotores e investigadores

1.

Se considera promotor al Individuo, empresa, institucién u organizacion responsable
de iniciar, gestionar y organizar la financiacién de un ensayo clinico. El promotor, o
su representante legal, habra de estar establecido en uno de los Estados miembros
de la Unidén Europea.

Se considera Investigador principal al investigador responsable de un equipo de
investigadores que realizan un proyecto de investigacion.

Se considera investigador a las personas encargadas de la realizacién del proyecto
de investigacién. Solamente podrd actuar como investigador (incluyendo al
principal) una persona que ejerza una profesién reconocida en Espafia para llevar a
cabo las investigaciones en razén de su formacién cientifica y, en su caso, de su
experiencia en la atencion sanitaria requerida.

Se considera investigador coordinador al investigador responsable de la
coordinacion de los investigadores de uno o mas de los centros participantes en un
estudio multicéntrico.

Se considera Investigador clinico contratado al investigador contratado por el centro
o entidades de investigacion relacionadas con este para la realizacién de uno o
varios proyectos de investigacion, siempre que cuenten con la titulacion exigible
para el desarrollo de las funciones que le son asignadas y pueda desarrollar estas en
el marco asistencial del centro.

El promotor y el investigador pueden ser la misma persona. Se presumira que el
investigador principal es el promotor del estudio cuando no se especifique de otra
forma.

Obligaciones de los promotores

1.
2.

Firmar las solicitudes de dictamen y autorizacion dirigidas al CEl.

Establecer y mantener un sistema de garantias y control de calidad, de forma que los
ensayos sean realizados y los datos generados, documentados y comunicados de
acuerdo con el protocolo, las normas de buena practica clinica.

Firmar, junto con el investigador que corresponda, el protocolo y cualquiera de sus
modificaciones.

Seleccionar al investigador mas adecuado segln su cualificacion y medios disponibles,
y asegurarse de que este llevard a cabo el estudio tal como estad especificado en el
protocolo.

En los estudios de intervencion, proporcionar la informacion disponible sobre la
mismas y actualizarla a lo largo del ensayo.

Solicitar el dictamen del CEl y cuantas autorizaciones sean necesarias. En el caso de
los estudios de intervencion, comunicar al CEl el inicio del ensayo, los
incumplimientos graves al protocolo, y demas informacion necesaria, recabando las
autorizaciones que procedan, sin perjuicio de las comunicaciones que deban realizar
a las administraciones sanitarias.

En los estudios de intervencion, asegurar que la participaciéon de un sujeto en el
ensayo clinico no supondra un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar
en el contexto de la practica clinica habitual.

Designar, en su caso, el monitor que vigilara la marcha del ensayo.

Comunicar las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas de acuerdo a
la normativa vigente.
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10. Proporcionar al investigador y al CEl, de forma inmediata, cualquier informacién de

01

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

importancia relacionada con el ensayo clinico a la que tenga acceso durante el mismo.
Cumplir, en su caso, con las obligaciones de indemnizacién por dafios y perjuicios.
Proporcionar al investigador cobertura legal y econdmica en estos casos excepto
cuando la lesion sea consecuencia de negligencia o mala préctica del investigador.
Acordar con el investigador las obligaciones en cuanto al tratamiento de datos,
elaboracién de informes y publicacion de resultados. En cualquier caso, el promotor
es responsable de elaborar el informe final y los informes anuales del ensayo, asi
como comunicarlos a quien corresponda.

El promotor dispondra de un punto de contacto donde los sujetos del ensayo puedan
obtener mas informacién sobre este, que podra delegar opcionalmente en el
investigador.

Cumplir con las obligaciones que impone el Registro espafiol de estudios clinicos para
la publicacion de los ensayos de los que es promotor.

El promotor de un estudio de intervencién podrd delegar la totalidad o una parte de
sus tareas en un particular, organizacion de investigaciéon por contrato (CRO),
institucion u organismo, que deberd disponer de un sistema de garantia y control de
calidad.

Las obligaciones del promotor establecidas en las normas de buena practica clinica
gue se hayan delegado seran de aplicacion al particular, CRO, empresa, institucion u
organismo contratado. No obstante, en estos casos, el promotor seguira siendo el
responsable de garantizar que la realizacién del estudio. Cualquier delegacion de
funciones del promotor en relacion con un ensayo clinico debe quedar
especificamente documentada en un contrato entre ambas partes

Publicar los resultados, tanto positivos como negativos, de los estudios autorizados
por el CE, preferentemente, en revistas cientificas.

Obligaciones del investigador

1.
2.
3.

Firmar junto con el promotor el protocolo del ensayo.

Conocer a fondo las caracteristicas de la intervencién en investigacion.

Garantizar que el consentimiento informado se recoge de conformidad a lo
establecido en este real decreto.

Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su veracidad.
Seguir las instrucciones respecto a la comunicacién de acontecimientos adversos
establecidas en el protocolo.

Comunicar inmediatamente al promotor los incumplimientos graves al protocolo.
Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad de
cualquier informacion acerca de los sujetos del ensayo, asi como la proteccion de sus
datos de caracter personal.

Informar regularmente al CEl de la marcha del estudio

Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracion del informe final del estudio,
dando su acuerdo con su firma.
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A LISTADO ANEXOS

A LISTADO ANEXOS CEl
01 Listado de miembros del CEl,

dt ANEXO 1

02 MODELO de Declaracion de intereses de miembros del CEl en relacién con las
organizaciones, sociedades y empresas sanitarias

Bt Se utilizara el incluido como ANEXO V de la INSTRUCCION 07 /2019, de 8 de mayo
de 2019, de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema Sanitario Publico
por la que se dan instrucciones para la acreditacion y reacreditacion de los Comités
de Etica de la Investigacién en la Comunitat Valenciana, asi como para la acreditacion,
nombramiento y sustitucion de los componentes de dichos Comités

03 MODELO de Compromiso de confidencialidad de miembros del CEl

Bt Se utilizara el incluido como ANEXO IV de la INSTRUCCION 07 /2019, de 8 de mayo
de 2019, de la Secretaria Autondmica de Salud Publica y del Sistema Sanitario Publico
por la que se dan instrucciones para la acreditacion y reacreditacion de los Comités
de Etica de la Investigacién en la Comunitat Valenciana, asi como para la acreditacion,
nombramiento y sustitucion de los componentes de dichos Comités
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ANEXO 1. PNT CEI DE SALUT PUBLICA. COMPOSICION DEL CEI DE SALUT PUBLICA CON EXPRESION DE CARGO Y FUNCION
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Presidente Diez Domingo, Javier X X X
Vicepresidenta Coscolla Raga, Clara X X
Vocal Alcald Davalos, Luisa X X
Vocal Benavent de la Encarnacion, Ana X
Vocal Cavero Carbonell, Clara X
Vocal Jaime Fons Martinez X
Vocal Fuertes, Maria Jesus X
Vocal Garcia Gil, Maria X X
Vocal Pont Pérez, Mdnica X
Vocal Ruiz Rojo, Elias X X X
Vocal Lépez Guerrero, José Antonio X X X
Secretario Peiré Moreno, Salvador X X X X

Composicion tras la sesion de 31 de mayo de 2024 (acta 50R/2024).
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