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CONCEPTOS Y NORMATIVA REGULADORA
1. Lainvestigacion biomédica

La investigacién biomédica es una herramienta fundamental en el avance de la
ciencia médica y en el desarrollo de nuevos tratamientos. Esta investigacion debe
basarse en varios principios fundamentales:

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

2. Elrespeto a los postulados éticos desarrollados en las ultimas décadas: el
Cédigo de Nuremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964) y sus revisiones
y clarificaciones posteriores (Tokio, 1975; Venecia, 1983; Hong Kong, 1989;
Sudafrica 1996; Edimburgo 2000; Washington, 2002; Tokio, 2004; Seul, 2008;
Fortaleza 2013), y el informe Belmont (1978), contienen los principios éticos
basicos de la persona que deben ser respetados en la realizacién de la
investigacién con seres humanos. En concreto, debe asegurarse el respeto a
los principios de justicia, no maleficencia, beneficencia y autonomia de los
sujetos de la investigacion.

3. Lagarantia de que la investigacion biomédica se disefia, realiza y comunica de
manera que se asegura la fiabilidad de los datos y los resultados obtenidos.

En este sentido, los comités de ética de la investigacion desempefian la labor de
evaluacion que permite acreditar que esos principios se respetan y se cumplen.
Estos comités de ética constituyen un elemento fundamental en el desarrollo de
la investigacion biomédica en la que participan seres humanos y, desde 1975, la
Declaracion de Helsinki impone su creacién.

La normativa de los comités de ética de la investigacién clinica cuenta con la
primera norma por la que se regulan en Espafa los ensayos clinicos, el Real
Decreto 944/1978, que establecia la constitucién de los denominados «comités de
ensayos clinicos» en todos los centros clinicos en los que se realizaran ensayos.

Posteriormente, el Real Decreto 223/2004 incorpora el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC), que se define como un organismo independiente,
constituido por profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargados de
velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un ensayo clinico, y de ofrecer garantia publica mediante un
dictamen sobre el protocolo del ensayo, la idoneidad de los investigadores y la
adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos y los documentos que
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vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de obtener su
consentimiento.

La aprobacion de la Ley 14/2007, de Investigacién Biomédica, introdujo cambios
substanciales en relacién con la evaluacién ética de la investigacion en seres
humanos, incluyendo el requisito del consentimiento previo de los posibles
participantes en una investigacioén, asi como el preceptivo informe favorable del
comité de ética de la investigacién. Para ello, se crearon los comités éticos de
investigacion (CEI) con la misién de proteger la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes en una investigacion biomédica y
ofrecer la garantia publica mediante la emision de un dictamen.

Tras la entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) pasa a ser la responsable del
mantenimiento de los contenidos en relacion con los comités de ética de la
investigacién. Este Real Decreto define dentro de los comités de ética de
investigacion (CEI) el subgrupo de comités de ética de la investigacion con
medicamentos (CEIm), otorgando a estos ultimos la responsabilidad adicional de
evaluar los estudios clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

2. ElI CEIm de las Illes Balears

El Comité de Etica de Investigacién de las Illes Balears (CEIm-IB, en adelante) es el
organo colegiado creado por el Decreto 27/2011, de 1 de abril. El CEIm-IB se
configura como un érgano encargado de la valoracion ética, metodoldgica y legal
de los estudios de investigacion con seres humanos, su material biolégico o sus
datos de caracter personal. Y, en particular, es el comité acreditado por la
Consejeria de Salud y Consumo del Gobierno de las Illes Balears para la
evaluacion de estudios con medicamentos y productos sanitarios.

Conforme a ello, el CEIm-IB ofrecera garantia publica mediante un dictamen
sobre la documentacion correspondiente de los estudios que evalle, teniendo en
cuenta los puntos de vista de las personas legas, y en particular, de pacientes o
organizaciones de pacientes.

Dicha actividad se realizara conforme a la normativa reguladora que se detalla en
el siguiente apartado.

3. Normativa de aplicacion
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3.1 Buena practica clinica

a) Normativa europea

— Directiva 2005/28/CE, que establece los principios y directrices detalladas de la
buena practica clinica (BPC) respecto a los medicamentos en investigacién de
uso humano, asi como los requisitos para autorizar la fabricacion o
importacion de dichos medicamentos (transpuesta en Espafia mediante la
Orden SCO/362/2008, de 4 de febrero).

— Directiva 2001/20/CE, sobre aproximacion de disposiciones de los estados
miembros sobre la aplicacién de BPC en la realizacién de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano.

— Directiva 2004/27/EC, transpuesta en Espafia mediante el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, que regula la autorizacion, registroy
dispensacion de los medicamentos de uso humano.

— Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios.

— Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo 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 circulacion de estos datos.

b) Normativa estatal

— Orden SCO/362/2008, de 4 de febrero, por la que se establecen los principios y
las directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para
autorizar la fabricacién o importacion de medicamentos e investigacion de uso
humano.

— Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente.

— Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personalesy
garantia de los derechos digitales (LOPDPGDD).

¢) Guias y directrices

— Inspeccién de Buena Practica Clinica. Uso de la forma 1572 en Espafia, 2019.

— Anexo VIIIA, version de 22 de abril de 2021, guia para la correcta elaboracion
de un modelo de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado
(HIP/CI), contenida en el documento de instrucciones de la AEMPS para la
realizacion de ensayos clinicos en Espafia, versién 16 de 31 de enero de 2022.
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3.2 Comités de ética de la investigacion clinica

a) Normativa autonémica

— Decreto 27/2011, de 1 de abril, por el que se crea el Comité de Etica de la
Investigacién de las Illes Balears.

b) Guias y directrices

— Guias operacionales para comités de ética que evaluan investigacion
biomédica, Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2000.

— Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacion de
la acreditacion de los CEIm, 2017.

3.3Investigacion biomédica

a) Normativa estatal
— Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

3.4 Ensayos clinicos con medicamentos de uso humano

a) Normativa europea

— Reglamento (UE) n.° 536/2014, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y
por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

b) Normativa estatal

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

— Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

— Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacién
(modificado por la disposicion final primera del Real Decreto 782/2013, de 11
de octubre, sobre distribucién de medicamentos de uso humano).

¢) Guias y directrices
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— Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la
Investigacién con medicamentos, 2016.

— Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacidon de ensayos clinicos en Espafa, 2022.

— Directrices de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
sobre la nomenclatura de las sustancias activas de los medicamentos en
investigacion de terapia avanzada que contengan células, 2013.

— Guia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
presentacion de documentacion no clinica para la realizacién de ensayos
clinicos, 2013.

— Directrices detalladas de la Comision sobre Normas de correcta fabricacion de
medicamentos en investigacién de uso humano (Normas de correcta
fabricacién).

3.5 Estudios observacionales con medicamentos de uso humano

a) Normativa estatal

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

— Memorando de colaboracién entre los comités de ética de la investigacién con
medicamentos para la evaluacion y gestién de los estudios observacionales
con medicamentos, 2021.

— Capitulo VI del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, 2013.

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

b) Guias y directrices

— Preguntas y respuestas sobre la entrada en vigor del Real Decreto 957/2020.

— Instrucciones para la realizacién de estudios observacionales con
medicamentos: procedimientos, plazos y formato de los datos que incluira el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REec).

— Preguntas y respuestas sobre estudios posautorizacion de tipo observacional
con medicamentos de uso humano y sobre la aplicacién de la Orden
SAS/3470/2009, 2012.
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— Instrucciones para solicitudes de clasificacién de estudios posautorizacion,
2011.

3.6 Investigaciones clinicas con productos sanitarios

a) Normativa europea

— Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.°
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo.

— Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro, sustituira a la
Directiva 98/79/CE, sobre los productos sanitarios de diagndstico in vitroy a su
transposicion nacional (Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre).

b) Normativa estatal

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

— Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos (en aquellos aspectos que no se opongan al
Reglamento 2017/745, de 5 de abril).

— Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

¢) Guias y directrices

— Circular 7/2004, de investigaciones clinicas con productos sanitarios.

— Norma espafiola UNE-EN ISO 14155: Investigaciones clinicas de productos
sanitarios para humanos. Buenas practicas clinicas (ISO 14155:2011), febrero
2012 (Derechos reservados. AENOR. Reproduccién prohibida).

Los aspectos del funcionamiento administrativo del Comité estaran sujetos en lo
gue corresponda a la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, y la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.
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Fecha de aprobacién: 13/02/2023 Versién: 1.0

Titulo

Procedimiento para la elaboracion, revision y aprobacién de los procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) del CEIm-IB.

Objetivo

Establecer un procedimiento para la elaboracion, revision, y aprobacion de los
procedimientos normalizados de trabajo del CEIm-IB.

Ambito de aplicacién
Este procedimiento se aplica a la regulacién y régimen interno del CEIm-IB.

Descripcion del procedimiento

1. Segun la normativa vigente, los CEIm deben cumplir unos requisitos y seguir
unos procedimientos normalizados de trabajo (de ahora en adelante PNT), con
el objetivo de estipular las normas que regulen su actividad y funcionamiento.

2. Los PNT deberan ser revisados obligatoriamente cada cuatro afios,
coincidiendo con cada periodo de reacreditacién del Comité. Igualmente, se
deberan revisar global o parcialmente los PNT cuando se produzca una
modificacién de la normativa vigente que repercuta en algun aspecto
relevante y asi sea decidido por parte del presidente o de la secretaria técnica.
Las modificaciones de los PNT también se podran realizar a instancia de un
miembro del Comité, siempre que se solicite por escrito, y la solicitud se
acompafe de la propuesta de modificacion de los apartados sobre los cuales
se solicita revisidn. Tanto la solicitud como la propuesta de modificacién
deberan constar en el acta correspondiente de la reunién.

3. Cuando por alguno de los motivos expuestos se concrete la necesidad de
modificar uno o varios PNT, la propuesta definitiva se confeccionara por parte
de la secretaria técnica, que podra recabar ayuda en uno o en varios vocales
del Comité para su elaboracién. Una vez realizada la propuesta, esta sera
enviada al presidente para su correspondiente revision.

4. Por ultimo, el documento final sera enviado a todos los miembros del Comité
por correo electrénico, como minimo siete dias naturales antes de la reunién
en la que se haya incluido su aprobacion como punto del orden del dia. El
envio de las propuestas a los miembros del Comité se realizara junto al
modelo de registro y lectura que consta como anexo 1 de estos PNT, y que
debera ser devuelto firmado igualmente por correo electrénico para confirmar
su recepcién y lectura.

10
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5. Las aportaciones a la propuesta por parte de los miembros del Comité se
podran realizar, igualmente, por correo electrénico. Estas propuestas seran
estudiadas y si son validadas se incorporaran, siempre que sea posible, antes
de su aprobacién en reunién. En caso de alegaciones que no puedan ser
subsanadas antes de la reunidn, se presentara la nueva version con las
modificaciones validadas para su aprobacién en la siguiente reunion.

6. La aprobacion de los nuevos PNT o modificaciones parciales se realizara en la
reunion del pleno del CEIm de acuerdo con el orden del dia.

7. El documento final, una vez aprobado, sera firmado por parte del presidente
y la secretaria del CEIm, y sera enviado a todos los miembros del Comité para
su cumplimiento; asi mismo, se debera incluir en la pagina web del CEIm-IB
por ser considerado de caracter publico.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm. En especial:

Corresponde al presidente y secretaria:

— Velar porque los PNT vigentes se adapten a la legislacién sobre investigacion y
estén actualizados.

— Firmar el documento definitivo.

Corresponde a la Secretaria Técnica:

— Poner en marcha el procedimiento de modificacién/revision cuando exista
alguna de las causas manifestadas en el documento.
— Distribuir el documento definitivo.

Anexos

Anexo 1. Modelo de reqistro y lectura de los PNT

11
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Titulo
Composicion, estructura, requisitos de seleccién, renovacion y cese.
Objetivo

Establecer un procedimiento para garantizar una composicion del CEIm acorde a
la normativa vigente y que facilite su funcionamiento. Se establecen en este PNT
la composicion, los requisitos, el proceso de seleccion, la estructuray el
procedimiento de renovacion y cese de los miembros del Comité.

Ambito de aplicacién

Este procedimiento se aplica a todos los miembros del CEIm.
Descripcion del procedimiento

1. Composicién

1.1. De acuerdo a lo establecido en el articulo 2 del Decreto 406/2006 y el articulo
15 del Real Decreto 1090/2015, el CEIm estara compuesto por un minimo de
diez miembros, debiendo reunir las siguientes caracteristicas:

a) Al menos tres médicos con labor asistencial, de los cuales uno sera
farmacélogo clinico.

b) Un farmacéutico de hospital y un farmacéutico de atencién primaria.
¢) Un diplomado o graduado en Enfermeria.

d) Dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, debiendo ser uno de
ellos graduado o licenciado en Derecho.

e) Un miembro de una de las comisiones de investigacion y/o ética
asistencial.

f) Un representante de los pacientes, este sera lego en medicina, ajeno a la
investigacién biomédica y a la asistencia clinica.

g) Al menos uno de sus miembros debera tener formaciéon acreditada en
bioética.
h) Al menos una de estas personas no tiene que estar vinculada

laboralmente con la institucién donde se constituya el comité ni con ninguno
de los centros o instituciones del ambito de actuacion acreditado del comité.

1.2. Podran ser miembros consultores no permanentes aquellos otros que, por su
calificacion personal, puedan asesorar al CEIm cuando este asi lo solicite.

12
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La composicién actual del CEIm-IB consta en el anexo 2 de estos PNT.

2. Estructura del CEIm-IB

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

El CEIm contara con presidente, vicepresidente y secretario, que tendran al
mismo tiempo la consideracién de miembros del Comité. Los miembros
restantes seran vocales.

La Secretaria Técnica del CEIm estara conformada por una jefatura, en
calidad de secretario, y un equipo administrativo, que dara el apoyo
administrativo necesario para el correcto funcionamiento del Comité.

La jefatura de la Secretaria Técnica la ejercera una persona funcionaria
titulada superior, con conocimientos en bioética e investigacién biomédica en
general. Esta persona tendra voz, pero no voto en las reuniones del Comitéy
sera designada por la persona titular de la consejeria competente en materia
de sanidad, a propuesta de la direccién general competente en materia de
investigacion sanitaria.

La propuesta de eleccion del presidente y vicepresidente se realizara por
votacién entre los miembros, precisandose para ello mayoria simple. El
nombramiento del presidente, y vicepresidente seran realizados por la
persona titular de la consejeria competente en sanidad.

El Unico requisito para ser elegido presidente y vicepresidente es tener una
antigiedad como miembro de al menos un afio.

3. Requisitos de los miembros del CEIm-IB

3.1.

3.2.

3.3.

Los miembros del CEIm, asi como los candidatos a ocupar una vacante, en
caso de que esta se produzca, deberan ser independientes en sus
decisiones. En concreto, no podran tener intereses derivados de la fabricacion
y venta de medicamentos y productos sanitarios, asi como ninguna de las
causas de conflicto recogidas en el PNT4.

Los miembros del CEIm deberan acreditar competencia, experiencia en
relacién con los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion,
la farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria 'y
extrahospitalaria.

Los miembros deberan comprometerse a garantizar la confidencialidad de
la informacion a la que tengan acceso, asi como de las deliberaciones que
tengan lugar en su seno. Asimismo, se comprometen a garantizar la
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confidencialidad por lo que respecta a la identidad de los sujetos que
participen en los ensayos que evallen.

Igualmente, cada uno de los miembros que ingresen en el CEIm aportara una
garantia explicita firmada por la direccién de la institucién o de los
responsables de los centros a los que pertenece cada uno de los miembros,
de que el miembro dispone de tiempo suficiente para asumir las funciones
del Comité.

La actuacion de los miembros que formen parte del CEIm no originara
creaciéon de puestos de trabajo, ni gratificaciones complementarias, si bien si
se abonaran, siempre que proceda, las indemnizaciones o gastos que su
asistencia a actuaciones de formacion o coordinaciéon puedan ocasionar, de
acuerdo con los importes maximos y conceptos establecidos en el Decreto
16/2016, de 8 de abril, por el que se aprueba el Texto consolidado del Decreto
por el que se regulan las indemnizaciones por razén del servicio de la
Administracién autondmica de las Illes Balears.

4. Proceso de seleccion

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

La seleccién de los miembros del CEIm se realizara por convocatoria publica
entre los profesionales del drea sanitaria de las Illes Balears. En el caso de los
miembros del CEIm con un perfil especifico, sera la Secretaria Técnica del
CEIm la que solicitara la propuesta de nombramiento al centro o entidad
pertinente.

Para la resolucién de la convocatoria se constituira un comité de seleccién
formado por la persona que ocupe la jefatura de la direccion general a la que
esté adscrito el Comité (o persona en quien delegue), una persona de la
Direcciéon General de Farmacia, una persona de la Secretaria Técnica del
CEIm-IB, la secretaria y el presidente del CEIm-IB.

La convocatoria incluira los perfiles requeridos para los candidatos, los
criterios que se van a aplicar, si procede, y el plazo y forma de presentacion
de las solicitudes. La solicitud puede realizarse a propuesta de las
instituciones, pero también se puede postular a titulo particular. El modelo de
la convocatoria se adjunta como anexo 3 a estos PNT.

En la seleccién, ademas de los requisitos y méritos, se tendra en cuenta la
procedencia insular profesional del candidato, ya que tiene que garantizarse,
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en la medida de lo posible, la representacién de las islas de Menorca, Ibizay
Formentera.

4.5. Los miembros seleccionados por el comité de seleccidon seran propuestos por
el presidente y nombrados por la persona titular de la consejeria competente
en materia de sanidad.

4.6. Cuando se prevea una situacién que conlleve la incorporacién con caracter de
urgencia de un nuevo miembro del CEIm, se podra realizar una propuesta de
sustitucion entre los candidatos que se hubieran presentado en alguna
convocatoria anterior, y que puedan cumplir adecuadamente las funciones
del miembro a sustituir.

5. Renovacion

5.1. El CEIm-IB se renovara periédicamente cada 4 afios, coincidiendo con cada
ciclo de reacreditacion, en un minimo de un cuarto del total respecto al
periodo de reacreditacién anterior. Llegado el momento de la renovacion, y
antes de seleccionar a los miembros a reemplazar, se comprobara si dicha
renovacion se ha producido de forma automatica, y solo en el caso de no ser
asi se constituira una comision de renovacién formada por la persona titular
de la direccion general competente o persona en quien delegue, el secretario
y un miembro de la Secretaria Técnica.

5.2. No estaran sujetos a renovacion periddica la presidencia, la jefatura de la
secretaria técnica ni el jurista, por cuanto se estima que su sustitucién puede
ser en extremo dificultosa por razén de la experiencia acumulada y el
conocimiento que tienen de la institucion.

5.3. Los criterios de seleccion del personal a renovar seran los siguientes:

e Incurrir en causas de sustitucion o cese.
e Incumplimiento de los deberes y funciones, entre otros la entrega en
plazo de informes de evaluacion.
¢ Necesidades en cuanto a los perfiles requeridos en la composicién
basica del CEIm e imposibilidad o dificultad en sustituirlos.
e Mayor antigiedad en el CEIm, para evitar largos periodos sin
renovacion del miembro.
5.4. En el caso de no ser posible la baja de como minimo la cuarta parte de los
miembros, se motivara convenientemente y se debera incorporar como
minimo un 10 % de nuevos miembros al CEIm.
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Igualmente, cada uno de los miembros que renueven su permanencia en el
CEIm deberan actualizar: el documento de garantia explicita firmada por la
direccion de la institucidén o de los responsables de los centros a los que
pertenece cada uno de los miembros, de que el miembro dispone de tiempo
suficiente para asumir las funciones del comité, la declaracién general de
intereses y el documento de curriculum vitae.

En el caso de tener que sustituir personal, sera el presidente quien finalmente
propondra los ceses decididos por la comisién al titular de la consejeria
competente en salud, quien resolvera su cese.

6. Baja, cese y substitucién

6.1.

Cualquier miembro del CEIm puede causar baja de forma voluntaria, previa
comunicacion al presidente del Comité por escrito o en una reunion del pleno
del Comité, dejando constancia de tal hecho en el acta correspondiente. Si
bien, deberan permanecer en su puesto hasta que se nombre a quien deba
sustituirles.

6.2. También, a propuesta del presidente, podra proponer a la direccion general

6.3.

6.4.

competente en materia de investigacion sanitaria la substitucién de un
miembro del Comité, en las siguientes circunstancias:

e Ausencia injustificada en tres reuniones consecutivas del CEIm.
e Ausencia injustificada en seis 0 mas reuniones al afio.

e Incumplimiento reiterado de los PNT vigentes en el Comité, como la
entrega reiteradamente de informes fuera de los plazos administrativos
recogidos en estos PNT.

La revision del incumplimiento o cumplimiento de estas circunstancias se
realizara de forma bianual. La propuesta de cese sera realizada por parte del
presidente, basandose en datos objetivos, para finalmente firmar su cese la
persona titular de la consejeria competente en salud.

El anexo 2 que muestra la composicion del CEIm debera ser actualizado de
forma anual siempre que se produzca un nuevo nombramiento o baja,
indicandose la fecha de modificacién y causa.

7. Deberesy derechos de los miembros del Comité

7.1.

Los miembros del Comité estan obligados a respetar el secreto y
confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso anteso en la
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reunion, a asistir con regularidad a las sesiones y entregar los informes de
evaluacion en los plazos establecidos para ello para un correcto
funcionamiento y seguimiento de los procedimientos administrativos,
abstenerse a participar en cualquier evaluacion en la que tengan condicion de
investigador principal o colaborador, asi como otras causas de abstencién
previstas en la legislacion, sin perjuicio de que puedan ser recusados por los
interesados. Asi mismo, tienen el deber de no aceptar ningun trato de favor o
situacién que implique privilegio o ventaja injustificada, ni realizar actividades
que supongan un conflicto de interés con su condicién de miembro del
Comité, salvo que sean comunicadas y autorizadas por el Comité, asi como las
indicaciones que este convenga para el desarrollo de su actividad.
Igualmente, tendran obligacién de participar activamente en las actividades
formativas y de divulgacion que se aprueben por el Comité.

Por otra parte, los miembros del Comité tienen derecho a desempenfiar sus
funciones con absoluta independencia, disponer de los recursos necesarios,
tanto humanos como materiales, para realizar eficazmente las tareas
encomendadas, obtener la documentacidn precisa y necesaria para cumplir
las funciones asignadas, participar en las deliberaciones y formular, en su
caso, ruegos y preguntas, enmiendas y votos particulares, asi como participar
en las actividades de formacién continuada que se ofrezcan.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes

del CEIm, quienes deberan participar en el proceso de eleccién de los cargos.

Anexos

Anexo 2. Composicién de los miembros del CEIm

Anexo 3. Modelo de convocatoria de nuevos miembros del CEIm-IB
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Titulo
Funciones del CEIm-IB
Objetivo

Definir las funciones encomendadas al CEIm de las Illes Balears en relacién con la
evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con
productos sanitarios, asi como las que desarrollara en calidad de comité de ética
de la investigacion (CEI).

Ambito de aplicacién

Este procedimiento aplica al CEIm de las Illes Balears y en sus actuaciones como
CEIm-IB.

Descripcion del procedimiento

Las funciones del CEIm estan recogidas en el articulo 12 del RD 1090/2015, en lo
que se refiere a ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, teniendo en
cuenta la modificacién habida en el art. 12.2, redactado por el apartado dos de la
disposicién final seqgunda del RD 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

1. Funciones del CEIm de las Illes Balears

1.1. Evaluacién de estudios nuevos y sus modificaciones substanciales en los
que sea considerado el CEIm como comité de referencia, y emisién de
dictamen correspondiente. Se evaluaran los aspectos éticos, metodoldgicos y
legales de estudios o modificaciones substanciales en los que participen
centros sanitarios de las Illes Balears. Se evaluaran «de nuevo» tanto estudios
iniciales y modificaciones substanciales sin dictamen previo de otro CEIm,
como aquellos estudios que, aun teniendo dictamen de otro CEIm, no tengan
la condiciéon de estudio con «dictamen Unico», condicion que viene
determinada por la legislacién vigente.

1.2. Informar los estudios que necesiten autorizacién de la autoridad
sanitaria competente de la comunidad auténoma (antiguos EPA-SP y EOm
de seguimiento prospectivo y comerciales).

De acuerdo con la legislacién vigente, se asumira el dictamen de aprobacion
de otro CEIm como propio, en aquellos tipos de estudios que tengan
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determinada por ley la condicion de dictamen Unico y, por tanto, no se
volveran a evaluar, ni se emitird nuevo dictamen.

En el caso de estudios observacionales con medicamentos prospectivos y
comerciales con dictamen unico, el CEIm-IB actuara como asesor emitiendo
un informe de viabilidad sobre criterios de factibilidad y pertinencia. Este
informe sera enviado a la autoridad competente en materia sanitaria de la
comunidad auténoma para la correspondiente y preceptiva autorizacion de
este tipo de estudios.

El CEIm, ademas de las funciones principales de evaluar e informar estudios,
desempefiara las siguientes funciones:

a) Seguimiento de los estudios desde su inicio hasta la recepcién del
informe final. Esta actividad debera realizarse en reuniones ordinarias del
CEIm plasmando las decisiones en el acta correspondiente.

b) Actuar como comité de ética externo de los biobancos adscritos al CEIm
y asesorarlos, asi como autorizar la cesion de muestras bioldgicas de
dichos biobancos para la realizacion de investigacion.

¢) Recabar el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes al
Comité.

d) Informar a la Direccién General de Investigacion en Salud, Formaciony
Acreditacion y/o a la Direccion General de Farmacia sobre las incidencias
que puedan derivar de la suspension de un estudio y cualquier otra
informacién que le sea relevante.

e) Organizar actuaciones de formacion relacionadas con las competencias
del CEIm y dirigidas a investigadores, miembros del CEIm o a la sociedad
en general.

f) Asesorar y/o formar sobre alguna cuestion alineada a las competencias
del CEIm, y aprobada por el pleno, siempre que haya acuerdo y asi se
recoja en acta.

Funciones de los componentes del CEIm
. Del presidente

a) Ostentar la representacion del Comité.
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Velar por el cumplimiento de la legislacion aplicable y de los
procedimientos normalizados de trabajo.

Decidir, y/o delegar en el secretario, la convocatoria de las reuniones
ordinarias del pleno del CEIm, asi como el establecimiento del orden del
dia de las mismas.

Decidir las convocatorias extraordinarias del Comité.
Dirigir y moderar las reuniones del CEIm.

Invitar a expertos externos al CEIm a participar en la evaluacion de
aspectos concretos de los protocolos.

Visar las convocatorias, actas y certificaciones de los acuerdos del Comité.
Elaborary firmar, junto con el secretario, la memoria anual del CEIm.

Proponer al érgano competente las substituciones que deban producirse
por baja y/o renovacion de los miembros.

Promover la actualizacion de los PNT y de la normativa interna en funcion
de los cambios en la legislacion vigente.

Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicién de
presidente.

En caso de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal, el presidente

sera sustituido por el vicepresidente y, en caso de ausencia del presidente y el
vicepresidente en una reunidn, sus funciones seran asumidas por el miembro

con mas antiguedad en el CEIm de entre los presentes.

2.2. Del vicepresidente

El vicepresidente substituira al presidente en caso de vacante, ausencia,

enfermedad u otra causa legal.

2.3. De la Secretaria Técnica

a)

b)

Efectuar la convocatoria de las sesiones y las citaciones correspondientes
de acuerdo con el presidente.

Asegurar un procedimiento administrativo adecuado, a incorporar en los
PNT, que permita cumplir con las condiciones legislativas y los plazos
establecidos por la normativa.
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Realizar la tramitacion administrativa de los expedientes y tramitaciones
del CEIm. No sera funcién de la Secretaria Técnica intervenir en el
contenido de las evaluaciones, ni aclaraciones solicitadas, sino solo
trasladar la informacién contenida en los informes a los interesados en el
procedimiento.

Actuar como interlocutor en nombre del CEIm en lo referente a la
comunicacion con todos los interesados, incluyendo la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

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

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

Mantener el archivo del CEIm.

Redactar y custodiar las actas de las reuniones del Comité.

Redactar las certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.
Elaborar la memoria anual del CEIm.

Recibir los actos de comunicacién de los miembros del Comité y, por tanto,
las notificaciones, peticiones de datos, rectificaciones o cualquier otra clase
de escritos de los que deba tener conocimiento.

De la jefatura de la Secretaria Técnica, el secretario tendra las siguientes

funciones:

a)
b)
c)

d)

Coordinar la Secretaria Técnica y todas sus funciones.
Asistir a las reuniones con voz, pero sin voto.

Coordinar, junto con el presidente, la elaboracién de la memoria anual del
CEIm.

Firmar la convocatoria de las sesiones, de acuerdo con el presidente, asi
como las citaciones del personal externo que se convoque a una reunion.
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e) Revisary firmar, junto con el presidente, las actas de las reuniones y la
memoria del CEIm.

f) Expediry firmar las certificaciones de los dictamenes y acuerdos adoptados
por el Comité.

g) Trabajar para agilizar la gestion administrativa, proponiendo los cambios
necesarios a incorporar a los procedimientos de los PNT.

La Secretaria Técnica contara con los recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones: equipo de recursos humanos, presupuesto, herramientas
informaticas y aplicaciones necesarias para la gestion de la actividad del CEIm.

El presupuesto anual sera aprobado por la Direccion General de Investigacion
en Salud, Formacion y Acreditacion, y destinado a las actividades de formacion
de los miembros del CEIm, indemnizaciones, informes de expertos y otros
gastos necesarios para el correcto desarrollo de su actividad.

En caso de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal, la persona que
ejerce de secretario sera sustituida por la persona que ejerce la vicepresidencia
0, en caso de ausencia de ambas, sus funciones durante esa reunidén seran
asumidas por el miembro mas joven del CEIm entre los presentes.

2.4. De los vocales

a) Asistir a las reuniones con voz y voto.

b) Efectuar las propuestas que estimen oportunas, por escrito y dirigidas al
presidente, con una antelacién minima de diez dias naturales previos a la
convocatoria, para que sean incluidas en el orden del dia.

¢) Evaluar, coordinary presentar los protocolos que les sean asignados como
ponentes, en el tiempo y la forma establecida por los procedimientos. En el
caso de ser nombrado evaluador principal en una reunién, presentar en
plazo el informe escrito definitivo resultado de la evaluacién en reunién,
segun modelo anexado en el PNT correspondiente a la evaluacion.

d) Ejercer su derecho al voto y formular su voto particular, asi como expresar
el sentido de su voto y los motivos que lo justifican.

e) Aquellas que le sean atribuidas por el presidente.

f) Eleccion del presidente y vicepresidente.
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Los miembros del comité tendran total libertad para manifestar,
convenientemente argumentadas, sus opiniones y oposiciones en relacion con los
temas tratados en el Comité.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm.
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Titulo

Declaracion general de intereses de los miembros del CEIm-IB

Objetivo

Establecer el procedimiento de declaracién de la incompatibilidad y/o de
conflictos de intereses de algiin miembro del CEIm, asi como establecer el

procedimiento para declarar una situacién de incompatibilidad o conflicto
sobrevenida.

Ambito de aplicacién
Este procedimiento se aplica a todos los miembros del CEIm.

Descripcion del procedimiento

La pertenencia al CEIm supone la participacién en la evaluacién de proyectos de
investigacién y la toma de decisiones sobre los mismos, y en estas actividades
puede presentarse incompatibilidad y/o conflicto de intereses en los casos en que
la validez e integridad en la evaluacién de un protocolo o en la toma de decisiones
respecto al mismo estuvieran influidas por un interés secundario.

1. Incompatibilidad

La incompatibilidad es la condicidon que hace imposible la pertenencia al CEImy se
produce cuando el miembro del Comité tiene intereses derivados de la
fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios. Para comprobar esta
circunstancia se presentara una declaracion formal del miembro del CEIm en
virtud de la cual expresa que no concurre en su persona ninguna circunstancia
gue le incompatibilice en el desempefio de sus funciones (anexo 4).

Cualquier persona involucrada en la actividad del Comité (promotores o sus
representantes, investigadores, pacientes, responsables sanitarios o miembros
del Comité) podra denunciar, comunicandolo por escrito ante a la secretaria
técnica del Comité, los motivos por los que considera que se incumple la
compatibilidad, describiéndolo de forma precisa. En ningun caso se admitiran
mensajes andnimos o indebidamente identificados y firmados.

El presidente informara de la posible incompatibilidad a la direccion general
competente en materia de investigacion, que sera quien efectue la propuesta de
cese a la persona titular de la consejeria competente en materia de sanidad.

2. Conflicto de intereses
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La pertenencia al Comité supone la participacion en la evaluacién de proyectos de
investigacién y la toma de decisiones sobre los mismos. En estas actividades
puede presentarse un conflicto de intereses en los casos en que la validez e
integridad en la evaluacién de un protocolo o en la toma de decisiones respecto al
mismo estuvieran influidas por un interés secundario.

La forma usual de enfrentar el conflicto de intereses es declararlos de forma que
el CEIm pueda juzgar su importancia. Asi, una declaracién de intereses no implica
en absoluto que exista conflicto y, en cambio, supone una forma de actuar
aumentando el nivel de transparencia. El conflicto de intereses genera la retirada
de la voz y voto en el tema o compafia, proyecto o persona en el que exista dicho
conflicto. En este sentido todos los miembros deberan firmar anualmente una
declaracién de conflicto de intereses (anexo 4).

2.1. Causas de conflicto de intereses

Las causas de conflicto de intereses incluyen:

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

b) Estar recibiendo becas o cualquier remuneraciéon por parte de la industria
farmacéutica o de productos sanitarios.

¢) Tener acciones o participar en patentes relacionadas con algun grupo
industrial farmacéutico.

d) Otras situaciones que pudieran sobrevenir y debieran valorarse
individualmente (conflicto de jerarquia, de amistad o participacion en el
equipo del estudio).

2.2. Evaluaciéon

En estas situaciones, el Comité evaluara el caso concreto y documentara la
decision haciéndola constar en el acta. Si la valoracion es de «presencia de
conflicto de intereses», dicha persona no podra participar ni en la evaluacién ni en
la toma de decisiones sobre los protocolos relacionados con la compafiia o el
producto en cuestién, y el Comité tomara la decision sin estar presente dicho
miembro en toda la deliberacién concerniente a dicho estudio.

2.3. Declaracion sobrevenida

Si posteriormente a la firma del documento anual de declaracién de
incompatibilidad y conflicto de intereses se produjera algun cambio, el miembro
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debera notificarlo al Comité. La manera de notificarlo serd a través de la
renovacién de su documento de declaracién (anexo 4).

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde al presidente vy al secretario:

- Velar porque las incompatibilidades y los conflictos de intereses no afecten el
funcionamiento del Comité.

- Informar a la Direccién General de Investigacion en Salud, Formaciony
Acreditacion de las posibles incompatibilidades y conflictos de intereses que
pudieran precisar medidas correctoras.

Corresponde al secretario:

- Solicitar la declaracién anual de intereses y archivarla garantizando su custodia
de acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 3/2018 de proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales.

Corresponde a cada componente del CEIm:

- Realizar la declaracion anual e informar de las situaciones que puedan suponer
una incompatibilidad sobrevenida.

Anexos

Anexo 4. Declaracién general de incompatibilidad v conflicto de intereses

26



PNT 05. PROCEDIMIENTO PARA GARANTIZAR LA l

[(:;'I | CONFIDENCIALIDAD DEL FUNCIONAMIENTO INTERNO coneE R A

SALUT | CONSUM
DIRECCIO GENERA

de la investigacio

ILLES BALEARS
Fecha de aprobacién: 13/02/2023 Versién: 1.0

Titulo
Procedimiento para garantizar la confidencialidad del funcionamiento interno.
Objetivo

Establecer un procedimiento para garantizar la confidencialidad del
funcionamiento interno del Comité.

Ambito de aplicacién
Este procedimiento aplica a todas las actividades llevadas a cabo por el CEIm.

Descripcion del procedimiento

1. El Comité conservara todos los documentos esenciales relacionados con cada
estudio evaluado, al menos tres afios tras la finalizacién del mismo, o durante
un periodo mas largo si asi lo establece la AEMPS en colaboracion con las
comunidades auténomas.

2. La documentacién se guardara archivada por protocolos, en formato
electrénico y en habitacion cerrada con llave. La documentacion caducada o
innecesaria se destruira mediante destruccién certificada.

3. Los miembros del CEIm, asi como cualquier persona que asista de oyente de
acuerdo con los puntos 2.6 y 2.7 del PNT 06, adquieren el compromiso de
respetar la confidencialidad de la documentacién recibida para la evaluaciéon
de los protocolos, segun los anexos 5y 6.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm-IB, en especial:

Corresponde al presidente vy al secretario:

- Velar porque se mantenga la confidencialidad de la informacién contenida en los
proyectos de investigacion.

Corresponde al secretario:

- Solicitar anualmente el compromiso de confidencialidad y archivar dichos
documentos garantizando su custodia de acuerdo con lo establecido en la Ley
Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.
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Anexos

Anexo 5. Compromiso de confidencialidad

Anexo 6. Compromiso de confidencialidad de asistente/oyente
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Titulo
Reuniones del CEIm-IB.
Objetivo

Establecer el procedimiento a seguir en las reuniones del CEIm de las Illes
Balears.

Ambito de aplicacién
Reuniones del CEIm de las Illes Balears.

Descripcion del procedimiento
1. Periodicidad de las reuniones

1.1. El CEIm-IB celebrara una reunién ordinaria mensual, excepto los meses en los
que se establezca un periodo vacacional. También se contempla la posibilidad
de celebrar una reunién extraordinaria dentro de un mismo mes si fuese
necesario para cumplir los plazos de evaluacion de una o varias solicitudes.

1.2. En el mes de diciembre de cada afio se aprobara el calendario de reuniones
del afio siguiente. El establecimiento de fechas de reuniones y sus posibles
modificaciones deberan contar con la aprobacién de la mitad mas uno de los
componentes del CEIm de las Illes Balears.

2. Desarrollo de las sesiones

2.1. Las reuniones podran celebrarse con asistencia presencial o telematica
(videoconferencia) e incluso en causas justificadas, por urgencia o
procedimientos abreviados, por procedimiento escrito mediante correo
electrénico.

2.2. Para que las decisiones que tome el CEIm de las Illes Balears sean validas se
requiere la existencia de quérum suficiente. Se considerara que existe
quérum suficiente en la primera o segunda convocatoria cuando asistan o
participen (de forma presencial o telematica) la mitad mas uno de los
miembros del Comité.

2.3. En la comprobacién de la existencia de quérum se computaran los asistentes
de manera presencial mas los asistentes por procedimientos telematicos que
garanticen la unidad de acto. Los componentes del Comité que se encuentren
en situacién de baja por enfermedad o de permiso por maternidad o
paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.
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Para el cOmputo del quérum tampoco se consideraran aquellos componentes
del CEIm de las Illes Balears que hayan dejado de pertenecer al comité al que
representan y que todavia no hayan sido sustituidos.

Se consideran miembros de presencia obligada, el presidente o
vicepresidente, el secretario, un miembro no sanitario y, al menos, un médico
asistencial.

A las reuniones del Comité podran asistir, ademas de sus miembros,
residentes de medicina, farmacia hospitalaria o enfermeria que estén
realizando su formacion de postgrado, como parte de sus ensefianzas de
formacion especializada, para aumentar las competencias relacionadas con
los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion clinica, asi
como tutores e interesados como oyentes. Debera haberse recibido solicitud
de asistencia y ser aceptada previamente por el CEIm. Estas personas no
tendran voz ni voto y respetaran estrictamente el principio de
confidencialidad, por lo que deberan firmar el documento de compromiso de
confidencialidad.

Podran asistir también, cuando se solicite expresamente por parte del CEIm,
expertos externos que participen en la evaluacién de protocolos concretos,
especialmente en aquellas situaciones previstas en el articulo 16.4 del RD
1090/2015, de 4 de diciembre. Asimismo, de forma excepcional, se podra
invitar también al investigador principal/colaborador de algun estudio en
caso de que el CEIm lo considere oportuno. En ambas circunstancias, deberan
respetar el principio de confidencialidad y ausentarse en el momento de la
evaluacion y deliberacion por parte del CEIm.

El investigador principal o los colaboradores de un estudio clinico, por
razones de incompatibilidad, no podran participar en la evaluacion ni en el
dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del Comité.
Cuando se den dichas circunstancias, en el acta donde se refleje la evaluaciéon
del ensayo quedara constancia de que este principio se ha respetado.

ponsabilidades de aplicaciéon del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes

del

Cor

CEIm. En especial:

responde al presidente (y, en su ausencia, al vicepresidente):

Dirigir y moderar las reuniones.
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Corresponde al presidente vy al secretario:

Revisar la convocatoria y proponer el orden del dia.

Controlar asistencia de reuniones y determinar el incumplimiento de
asistencia.

Determinar el incumplimiento por parte de los miembros de los plazos de
tramitacién administrativa antes, durante y después de la reunion.

Firmar las actas de la reunién.

Corresponde a la Secretaria Técnica:

Realizar la convocatoria de la reunion.

Preparar la sala de reuniones y otros aspectos logisticos relacionados con la
reunion.

Estender el acta de la reunion y hacer constar en ella el desarrollo de la sesién.

Corresponde a todos los componentes del Comité:

Asistir a las reuniones y participar en la evaluacién y seguimiento de los
estudios, asi como la emisidn de informes correspondientes que se
incorporaran al acta de la reunion.

Proponer temas de interés para su discusion en el Comité que puedan ser
incluidos en el orden del dia.

Validar el calendario de reuniones.
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Titulo

Convocatoria de las reuniones.

Objetivo

Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacién necesaria
para las convocatorias de las reuniones del CEIm.

Ambito de aplicacién

Evaluacién de los ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con
productos sanitarios, estudios observacionales con medicamentos, proyectos de
investigacién y otros tipos de estudios.

Descripcion del procedimiento

1. Convocatoria de la reunién

1.1. La convocatoria de cada reunidn ordinaria se cursara por correo electrénico,
con al menos 48 horas de antelacion, y las reuniones que tengan caracter
extraordinario también con al menos 48 horas de antelacién.

1.2. Junto con la convocatoria, se remitira el orden del dia, siguiendo el modelo
del anexo 7. En el orden del dia se incluira una relacion:

e de los estudios clinicos o proyectos de investigacién admitidos a tramite,
que seran evaluados o informados en la reunién;

e de las aclaraciones admitidas a tramite;

e de las modificaciones substanciales admitidas a tramite;

e de las notificaciones recibidas desde la sesién anterior;

e delosinformes de seguimiento recibidos desde la sesion anteriory
e delos ruegosy preguntas.

1.3. No se tomaran decisiones ni se sometera a votacion ningun asunto que no
figure en el orden del dia, salvo que sea declarada la urgencia del asunto por
el voto favorable de la mayoria simple, quedando constancia en el acta.

2. Convocatoria dirigida al promotor o a sus representantes

2.1. En los casos que se considere necesario, desde la Secretaria Técnica del CEIm
se convocara al promotor y/o sus representantes o investigador principal
para que acudan a la reunion del Comité en la que se evalua su proyecto.
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2.2. La visita es puntual y tiene el objetivo de aclarar ciertas dudas expresadas por

los integrantes del Comité y que no son susceptibles de resolver por escrito.
En cualquier caso, durante la evaluacion de su estudio el promotor nunca
estara presente.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde al presidente y al secretario:

Establecer el orden del dia de las reuniones.

Corresponde a la secretaria técnica:

Verificar la documentacion recibida y admitir a tramite los nuevos protocolos.
Enviar por correo electrénico la convocatoria y el orden del dia a los
componentes del CEIm, junto con el acta de la reunién anterior.

Dar acceso a través de la aplicacion iFundanet a la documentacién necesaria
para la evaluacion de los nuevos protocolos, las respuestas del promotor a
aclaraciones solicitadas, las enmiendas relevantes, notificacionesy la
documentacion disponible sobre el seguimiento de los estudios.

Convocar a los promotores o sus representantes.

Anexo

Anexo 7. Modelo de convocatoria de reuniones
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Titulo

Asesoramiento de expertos
Objetivo

Establecer el procedimiento a sequir para recabar el asesoramiento de personas
expertas en determinados estudios.

Ambito de aplicacién

Evaluacién de todos los estudios de especial complejidad que se someta a
evaluacion por el CEIm.

Descripcion del procedimiento

1. Cuando el Comité no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para
evaluar un determinado estudio clinico, o situaciones previstas en el Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, se recabard el asesoramiento de
alguna persona experta no perteneciente al Comité, que respetara el principio
de confidencialidad y de conflicto de intereses. Con la convocatoria se indicara
la documentacion que debera presentar antes de acceder a cualquier
informacién (anexo 8).

2. Se solicitaran consultores expertos por decision del Comité cuando la materia
a evaluar asi lo requiera.

3. Los consultores seran convocados, previa invitaciéon, mediante comunicacién
escrita con notificacién de la fecha de la reunién del Comité, la documentacion
cientifica recibida y los puntos que requieren su opinién, para manifestacion
verbal o escrita.

4. El curriculum del asesor, la declaracion de conflicto de intereses y el
compromiso de confidencialidad seran archivados con su informe. La opinién
de los expertos quedara reflejada en el acta. Sera consultiva y no vinculante.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde al presidente y secretario:

— Decidir qué protocolos de investigacion son susceptibles de ser evaluados por
personas expertas ajenas al Comité y elegir a las personas expertas y
asegurarse de que reciben toda la documentacién necesaria.
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Anexo 8. Convocatoria asesoramiento de expertos y compromiso confidencialidad
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Titulo
Elaboracién y aprobacion de las actas de las reuniones.
Objetivo

Establecer el procedimiento de elaboracién y aprobacion de actas de las
reuniones del CEIm.

Ambito de aplicacién
Las reuniones del CEIm.

Descripcion del procedimiento

1. Lectura, aprobacion y firma del acta de la reunién anterior

1.1. Se realizara obligatoriamente un acta de cada una de las reuniones del
Comité. Cada acta sera aprobada en la siguiente reunién y sera adjuntada a
la convocatoria y orden del dia correspondiente (anexo 9).

1.2. Tras la aprobacién en el desarrollo de la sesion, el procedimiento de firma
sera realizado por la persona titular de la Secretaria Técnicay de la
Presidencia, y en su defecto por quienes les sustituyan en la reunion
correspondiente.

1.3. El acta de cada reunion sera redactada por la Secretaria Técnica del CEIm.

2. Contenido de las actas

2.1. Se incluira un apartado de asistentes y ausentes, especificando entre los
primeros quiénes asisten de forma presencial o a distancia y entre los
segundos quiénes excusan su asistencia y quienes remiten documentacion o
informe que se deba tener en cuenta para alguna decision.

2.2. Se hara constar el lugar de realizacién de la reunién, la fecha, la hora de
inicio y de finalizacion, el niUmero de actay la asistencia o consulta de
personas expertas. También, si se aprobd el acta de la reunién anterior o si
se realizaron las modificaciones necesarias para su aprobacién.

2.3. Seincluiran todos los puntos tratados en la reunién.

2.4. Se identificaran las evaluaciones que se refieren a estudios nuevos, la
valoracién de las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas en
reuniones anteriores y la evaluacion de enmiendas substanciales. Se
adjuntaran si es posible como anexo al acta todos los informes definitivos de
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evaluacion en lo que se refiere a evaluaciones de estudios nuevos, los
informes de asesoramiento y las aclaraciones a solicitar si fuese necesario.

2.5. Se incluiran los aspectos referidos al seguimiento de estudios, realizado
segun el PNT correspondiente. Los informes de seguimiento recibidos en la
Secretaria Técnica seran puestos a disposicion de todos los componentes
del CEIm.

2.6. Cuando proceda, se incluira también la decision sobre modificaciones de los
PNT.

2.7. Enlos casos en que un miembro del CEIm sea el investigador o colaborador
de un estudio o existiese otro tipo de conflicto de intereses, quedara
constancia en el acta de la reunion de que no ha participado en la evaluacién
ni en el dictamen de su propio protocolo.

2.8. La eleccién de cargos del CEIm también se hara constar en el acta
correspondiente.

2.9. Seincluira, en el caso de haberlos, los comentarios o preguntas del apartado
de ruegos y preguntas.

Quién acredite un interés legitimo puede solicitar de la Secretaria Técnica que le
sea expedido un certificado de los acuerdos que le atafien tomados en la
reunién correspondiente.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde al presidente y al secretario:

— Firmar las actas aprobadas.

Corresponde a la secretaria técnica:

— Redactar el acta.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

— Participar en la revisién y aprobacion del acta de cada reunion.

Anexos

Anexo 9. Modelo de acta de reunién
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Titulo

Procedimiento administrativo de solicitud.

Objetivo

Detallar la documentacion a presentar y el procedimiento administrativo a seguir
para solicitar la evaluacion y/o asesoramiento del CEIm a los diferentes estudios

de investigacion clinica u otras solicitudes, siempre dentro de las funciones
establecidas en el correspondiente PNT.

Ambito de aplicacién
Solicitudes de evaluacién y asesoramiento sobre estudios presentados al CEIm:
ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con productos

sanitarios, estudios observacionales con medicamentos, proyectos de
investigacion, otros tipos de estudios y actividad en biobancos.

Descripcion del procedimiento

1. Los tipos de estudios que se podran presentar al CEIm son:

a) Ensayos clinicos con medicamentos (se les aplica el Real Decreto 1090/2015
y el Memorando de colaboracién e intercambio de informacion entre la
AEMPS y los CEIm).

b) Investigaciones clinicas con productos sanitarios (se les aplica la
disposicién adicional tercera del Real Decreto 1090/2015, pendiente de
nueva legislacion).

¢) Estudios observacionales con medicamentos (EOm) (se les aplica el Real
Decreto 957/2020) y antiguos EPA (Real Decreto Legislativo 1/2015 sobre
uso racional de medicamentos y productos sanitarios, y en transicion la
antigua orden SAS/3470/2009).

d) Proyectos de investigacion. Incluye otros tipos de estudios observacionales
sin medicamentos o productos sanitarios, tesis y proyectos académicos (se
les aplica la Ley 14/2007).

2. Ademas de los estudios detallados en el punto anterior, al CEIm se pueden
presentar los siguientes tramites administrativos:

a) Respuesta de aclaraciones solicitadas por el CEIm.
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b) Adscripcion de un biobanco para que el CEIm actie como comité de ética
externo y/o cesién de muestras.

¢) Asesoramiento a biobancos.

d) Revisidn de casos clinicos para su publicacién u otro tipo de datos a
publicar.

e) Remision de notificaciones e informes de seguimiento relacionado con los
estudios.

f) Otros tramites necesarios determinados por la legislacion vigente o
aprobados mediante el correspondiente acuerdo del pleno del CEIm.

3. La funcién del CEIm sera diferente dependiendo del tipo de estudio o
solicitud recibida:

a) De evaluacién y emision de dictamen: si se presentan al CEIm estudios o
modificaciones substanciales que no han sido evaluados anteriormente
por otro CEIm. Igualmente, se evaluaran como nuevas las solicitudes de
estudios ya evaluados por otro CEIm que por legislacién no presentan
condicion de dictamen Unico.

Las solicitudes de adscripcién de biobancos para que el CEIm actiue como
comité de ética externo y las solicitudes de cesion de muestras
presentadas al biobanco también seran evaluadas, emitiendo el
correspondiente dictamen.

b) De asesoramiento y emision de informe: en el caso de estudios o
modificaciones substanciales ya valorados por otro CEIm, con condicion de
dictamen Unico segun la legislacién vigente, y que necesiten la
autorizacion pertinente por parte de la comunidad autbnoma, deberan ser
asesorados por parte del CEIm aplicando criterios de factibilidad y
pertinencia. El informe de asesoramiento sera enviado a la autoridad
competente para el correspondiente tramite de autorizacion.

Igualmente, se asesoraran sobre las peticiones recibidas por parte de los
biobancos adscritos al CEIm en calidad de comité de ética externo.

4. Con el objetivo de agrupar las solicitudes con funcién similar por parte del
CEIm y disefar los tramites telematicos correspondientes, se establecen las
modalidades de solicitud que se detallan en el punto siguiente. Ademas, en el
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anexo 10 se detalla la documentacién a presentar para cada tipo de
modalidad, estudio o solicitud.

Las modalidades de solicitud de acuerdo con lo expuesto en el punto anterior
son:

¢ Modalidad 1. Solicitud de evaluacidn de estudios y sus modificaciones
substanciales. Se presentaran a esta modalidad:

a) Las solicitudes de evaluacion de estudios nuevos, y sus modificaciones
substanciales, que no hayan sido evaluados por otro CEIm y seleccionen al
CEIm-IB como comité de referencia.

b) Las solicitudes de evaluacion de estudios y sus modificaciones
substanciales que, a pesar de tener dictamen favorable de otro CEIm, no
presentan la condicion de dictamen unico (proyectos de investigacion,
proyectos académicos, etc.). Mientras no se publiquen formatos propios de
la AEMPS e instrucciones claras sobre la aceptacion expresa de dictamen
Unico para estos tipos de estudios y sus modificaciones, la documentacion
necesaria para que el CEIm evalue por segunda vez un estudio ya
dictaminado por otro comité sera la indicada para un estudio nuevo y se
resume en el anexo 10. En estos casos se realizard una nueva evaluacion y
se emitira un nuevo dictamen por parte del CEIm-IB.

¢ Modalidad 2. Solicitud de asesoramiento de estudios y sus

modificaciones substanciales.

Para los tipos de estudios en los que la legislacion vigente determine la
condicion de dictamen unico (ensayos clinicos con medicamentos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios, antiguos EPAy EOm)y,
ademas, se presente el dictamen favorable de otro CEIm acreditado en el
territorio espafiol, se asumira por parte del CEIm-IB el dictamen del otro
comité como dictamen propio y, por tanto, el estudio no se volvera a
evaluar.

Solo en el caso de que el estudio necesite la autorizacion pertinente por
parte de la comunidad autonoma, el CEIm ejercera la funcion de
asesoramiento y emitira el informe de viabilidad pertinente, basado
Unicamente en criterios de factibilidad y pertinencia.
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Modalidad 3. Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el CEIm (de
todos los tipos de estudios).

Tras la reunion del CEIm en la que se evalle el estudio se solicitara al
promotor las aclaraciones pertinentes. La documentacion a enviar para dar
respuesta a las aclaraciones solicitadas se resume en el anexo 10.

Modalidad 4. Solicitud de adscripcion al CEIm para que actie como
comité de ética externo de un biobanco.

El Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizaciéon y funcionamiento de los biobancos
con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioloégicas de origen humano, en el articulo 5 determina como requisito
minimo para el funcionamiento de un biobanco que este debe estar
adscrito a un comité de ética.

En este sentido se presentara al CEIm por parte del biobanco una solicitud
de adscripcion para que el CEIm actie como comité de ética externo.

Modalidad 5. Solicitud de autorizacion de cesién de muestras.

Segun el articulo 15 del mencionado Real Decreto, el comité de ética
externo al cual esté adscrito el biobanco realizara la evaluacion cientifica
de las solicitudes de cesién de muestras y datos asociados a las mismas
por parte del biobanco. En el caso de que el comité emita un dictamen,
este tendra caracter vinculante.

Modalidad 6. Asesoramiento a biobancos adscritos.

El CEIm-IB tendra la funcién de asesoramiento a la persona titular de la
direccién cientifica de un biobanco sobre aspectos como la adecuacién de
los procedimientos establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y
la trazabilidad de los datos y muestras almacenadas, de los procedimientos
asociados al funcionamiento del biobanco, etc., que seran solicitadas todas
ellas desde el punto de vista cientifico.

Igualmente, podran plantearse dudas sobre los aspectos cientificos del
documento de buena practica del biobanco o cualquier otra cuestion que
este someta a su consideracion.

Modalidad 7. Revision de casos clinicos para publicar.
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En esta modalidad se debera presentar la solicitud de revision del articulo
para su publicacion en revistas cientificas, repositorio de datos, etc.

¢ Modalidad 8. Remision de notificaciones e informes (seguimiento y
finales).
Se recibira la documentacion correspondiente a cualquier notificacion
relacionada con los estudios (inicio de estudio, cierre de centro,
modificacién no substancial, etc.) y la presentacién de informes de
seguimiento e informes finales de los estudios evaluados.

Se podran crear nuevas modalidades o tramites telematicos si se aprueba en
reunién afadir cualquier otro tipo de solicitud y asesoramiento a realizar por
parte del CEIm-IB.

La presentacion de la documentacion se realizara via:

En el caso de ensayos clinicos y sus modificaciones substanciales que no
hayan sido evaluados por otro CEIm (modalidad 1): toda la documentacion se
presentara en el portal CTIS (tanto la documentacién dirigida a la AEMPS como
la dirigida al CEIm): https://euclinicaltrials.eu/. Desde el 31 de enero de 2023
CTIS es el punto de entrada Unico para enviar informacién de ensayos clinicos,
en la UEy en el EEE. El portal CTIS es un espacio de trabajo para los
promotores de ensayos clinicos y otro para las autoridades competentes, y
una web publica de consulta de ensayos clinicos.

Para el resto de tipos estudios a evaluar por el CEIm de la modalidad 1, asi
como el resto de modalidades (2, 3,4, 5, 6, 7 y 8), la documentacion se
presentara mediante el tramite telematico habilitado para tal fin en la pagina
web del CEIm-IB, y si no lo hubiere, por registro electrénico (tal y como
establece la Ley de procedimiento administrativo).

El plazo para realizar las solicitudes sera:

En el caso de ensayos clinicos o sus modificaciones substanciales sera
cualquier dia del mes.

Para el resto de solicitudes sera entre el dia 20 y dltimo dia del mes. Si una
solicitud fuese presentada con fecha anterior al dia 20, se considerara
igualmente como presentada en ese plazo y, por lo tanto, por lo que respecta
al inicio del cobmputo de revisién de documentacion, se iniciara en todos los
casos el dia 1 del mes siguiente a la solicitud y no antes.
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Para la respuesta a las aclaraciones, la documentacién debera ser
presentada antes del dia 20 del mes. Si [legase mas tarde, no se podria
valorar esta respuesta en la reunién de ese mismo mes y pasaria a la del mes
siguiente. Solo se podra solicitar una vez aclaraciones por parte del CEIm-IB
(salvo casos excepcionales, debidamente justificados) y el plazo maximo para
emitir respuesta de aclaraciones por el interesado sera de tres meses desde
su notificacion por parte del CEIm-IB (durante este periodo de tres meses se
podra ir completando la informacion solicitada por parte del CEIm, pero no se
podra solicitar nueva informacién, salvo que esté relacionada con nueva
documentacion aportada de la cual no se tenia conocimiento y necesite ser
corregida o aclarada).

El promotor/investigador, segun proceda, debera remitir la solicitud
normalizada de evaluacién/asesoramiento/notificacion acompafiada de la
documentacion aplicable para cada tipo de solicitud o estudio que se
determina en el anexo 10 de este PNT.

En los anexos 11y 12 se recogen guias para la elaboracion de la
documentacion principal de solicitud, con la finalidad de simplificar la
presentacion y revision de la documentacion. Se deberan mantener los
nombres de los documentos que se indican en el anexo 10 correspondiente.
En el caso de no utilizarse los modelos establecidos, o no mantenerse la
nomenclatura indicada, se podra requerir al interesado su subsanacion,
alargando el procedimiento y retrasando la obtencién de dictamen
correspondiente.

Idioma de las solicitudes:

Para el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, todos los documentos
de la parte I podran presentarse en inglés. El formulario de solicitud debera
contener la informacion en los campos de texto libre en espafiol e inglés dado
que alimenta el registro espafiol de estudios clinicos. El resumen del protocolo
debera presentarse en espafiol.

Para los estudios que no son ensayos clinicos con medicamentos, el protocolo
del proyecto de investigacion, asi como la documentacién principal
relacionada con el mismo, deberan redactarse en una de las dos lenguas
oficiales de la Comunidad Auténoma de las Illes Balears (catalan o castellano).
Si la documentacion dirigida a los participantes (modelos de consentimiento,
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informacion o material de reclutamiento) estuviese solo en cataldn, el Comité
podria solicitar la traduccion al castellano.

Siempre que sea posible, la documentacion se presentara en formato PDF,
solo se admitiran otros formatos por causa justificada. En el caso de que se
modifiquen documentos, se deberan indicar los cambios mediante la opcion
de control de cambios. No se acumularan en distintas versiones de un
documento los controles de cambios desde el inicio, sino que cada
presentacion de una version diferente solo contendra marcados los cambios
realizados para esa version a modo de poderse identificar con mas facilidad,
dando por incluidos en la versién anterior los cambios anteriores como parte
del documento.

El formulario de solicitud o el resto de documentos firmados mediante firma
electrénica deberan cumplir los requisitos y las especificaciones previstas en
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de

las Administraciones Publicas, y la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen

Juridico del Sector Publico.

Se deberan abonar las tasas al CEIm de las Illes Balears en las solicitudes de
evaluacion de estudios nuevos y de evaluacion de sus modificaciones
substanciales. El importe de las tasas se abonara telematicamente a través de
la Agencia Tributaria de las Illes Balears (ATIB):
http://www.atib.es/TA/modelos/Default.aspx?m=046. Se aportara justificante de
pago junto con el resto de documentacion requerida.

Se podra solicitar la exencidn al pago de las tasas en el caso de investigacion
clinica sin animo comercial, que es aquella investigacién llevada a cabo sin la
participacién de la industria farmacéutica o de productos sanitarios que redne
todas las caracteristicas siguientes, parrafo e) del articulo 2.2 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre:

1.° El promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica publica,
organizacién sin animo de lucro, organizacién de pacientes o investigador
individual.

2.° La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde
el primer momento del estudio.
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3.° No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el
empleo de los datos para usos regulatorios o que generen una propiedad
industrial.

4.° El disefio, la realizacién, el reclutamiento, la recogida de datos y la
comunicacion de resultados de la investigacion se mantienen bajo el control
del promotor.

5.° Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un
programa de desarrollo para una autorizacién de comercializacion de un
producto.

En estas circunstancias se entiende que el promotor es la persona/entidad que
financia econédmicamente el proyecto. Ademas, no posee la patente del
medicamento, tecnologia o autorizacién de comercializacién. Tampoco debe
haber intereses econdmicos entre las partes (promotor e investigador).

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde a la Secretaria Técnica:

— Velar por el cumplimiento de los plazos establecidos y establecer los tramites
de solicitud telematicos correspondientes.

— Asesorar e informar a los interesados la modalidad de tramite a presentarse y
sobre el procedimiento en general.

Anexos

Anexo 10. Documentacién a presentar por modalidad v tipo de estudio

Anexo 11. Guia de elaboracién de un protocolo de estudio clinico de investigacidn

Anexo 12. Guia para la correcta elaboracién de una hoja de informacién al

paciente y un consentimiento informado

45



PNT 11. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE REGISTRO,
[(:'I | REVISION Y ACEPTACION A TRAMITE

ILLES BALEA%S
Fecha de aprobacién: 13/02/2023 Versién: 1.0

Titulo

Procedimiento administrativo de registro, revision y aceptacién a tramite de la
documentacion presentada.

Objetivo

Identificar y detallar los tramites administrativos, asi como su procedimiento para
presentar, registrar, revisar y aceptar a tramite las solicitudes.

Ambito de aplicacién
Solicitudes de evaluacién y asesoramiento sobre estudios presentados al CEIm:
ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con productos

sanitarios, estudios observacionales con medicamentos, proyectos de
investigacién, otros tipos de estudios y actividad en biobancos.

Descripcion del procedimiento

1. Identificacion de las solicitudes

a) En el caso de las solicitudes y comunicaciones relativas a ensayos clinicos, una
vez presentada la documentacién en el portal CTIS se seguiran los siguientes
pasos:

— Cuando entra una solicitud para un ensayo inicial a través de CTIS, la
AEMPS mirara en la cover letter cual es el CEIm evaluador y le asignara los
siguientes roles para ese ensayo en concreto:

° NOA

e Decision Maker submitter

e Assessor part I preparer restricted rights

e Assessor part II submitter - Validator Preparer Restricted Rights
(Part I exc IMPD and Part II)

e Validator part II submitter

— Los CEIm recibiran un correo automatico por cada uno de los roles
asignados. Estos correos permiten conocer el nuevo EU Number del
ensayo asignado.

— Ladocumentacion a evaluar por el CEIm podra ser descargada desde el
portal CTIS y se almacenara en Fundanet, de forma ordenada para facilitar
la tramitacidn y el proceso de evaluacion.
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En el caso de cualquier otro tipo de estudio o solicitudes (investigaciones clinicas
con productos sanitarios, estudios observacionales con medicamentos,
proyectos de investigacion, respuesta de aclaraciones, notificaciones, etc.), la
informacién que ha sido introducida mediante el tramite telematico o registro
se gestionara de la siguiente forma:

— Se adjudica a la solicitud un nimero correlativo: a los expedientes nuevos
se les asignara un cédigo con el formato IB sequido de cuatro cifras
numéricas, que se asignan correlativamente segun el orden de entrada del
proyecto al Comité, seqguido del simbolo / (barra lateral) y de dos digitos
que indican el afio en curso, ademas de las siglas del tipo de estudio (IB
XXXX/XX TIPO).

— La documentacién recibida se almacenara igualmente de forma ordenada
para facilitar la tramitacion y proceso de evaluacion.

Revisién y aceptacion a tramite de la solicitud

Solo se consideraran admitidas a tramite y, por tanto, en disposicion de ser
evaluadas o asesoradas las solicitudes o aclaraciones que presenten todos y cada
uno de los documentos requeridos por este CEIm, de acuerdo con las

caracteristicas especificadas en el PNT 10 y anexo 10.

2.1. Para ensayos clinicos con medicamentos y sus modificaciones

a)

b)

d)

substanciales

En los ensayos clinicos sera responsabilidad de la AEMPS la revisién y
aceptacion a tramite de la parte I de la solicitud (es decir la AEMPS revisara
toda la documentacion y comunicara al promotor o solicitante la falta de
documentacion si fuese necesario). La responsabilidad de la revision y
aceptacion a tramite de la parte II sera del CEIm.

La tramitacion de la revision y aceptacion a tramite de los ensayos clinicos se
realizara mediante el portal CTIS, segun las instrucciones establecidas
(validacién, revisién de la documentacién, subsanacion).

Para revisiones y aceptacion a tramite de modificaciones substanciales de
ensayos clinicos con medicamentos se procedera de manera similar a lo
establecido para la solicitud inicial.

Todos los tramites relacionados con ensayos clinicos con medicamentos
deberan realizarse a través del portal CTIS, Unica plataforma validada a tal
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efecto.

2.2. Para el resto de estudios y sus modificaciones substanciales

a)

b)

c)

d)

Una vez revisada la documentacion por parte de la Secretaria Técnica, y
encontrarse documentacion incorrecta o no presentada, la solicitud no sera
admitida a tramite en tanto no se complete, es decir no podra ser evaluada en
reunion hasta que esté completa.

Para ello, en el plazo maximo de diez dias naturales, el CEIm comunicara las
deficiencias observadas al promotor o solicitante por correo electrénico o
sistema de notificacion, teniendo este un plazo maximo de 10 dias naturales
para subsanarlas y realizar las observaciones que considere necesarias.

Si pasado el plazo de subsanacion no existe respuesta por parte del promotor
o solicitante, se considerara que desiste de su solicitud, salvo en casos
debidamente justificados antes de finalizar el plazo. En el caso de
desistimiento se cerrara el expediente con el procedimiento correspondiente.
En este ultimo caso, si procedia el abono de tasas, estas no seran devueltas.

Por defecto, y si no fuese necesario solicitar subsanaciones al promotor, la
fecha de aceptacion a tramite de la solicitud de evaluacién sera la fecha en la
que se inicia la contabilizacion de plazo respecto a la emisién de dictamen.
Dicha fecha quedara establecida por la Secretaria Técnica en un calendario
qgue remitira siempre que sea posible al promotor.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes

del CEIm, en especial:

Corresponde a la Secretaria Técnica:

Velar por el cumplimiento de los procedimientos y plazos establecidos.

Asesorar e informar a los interesados sobre el procedimiento de revision y
subsanacion, asi como la fecha de aceptacion de tramite de la solicitud.
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Titulo
Procedimientos de evaluacion y asesoramiento.
Objetivo

Establecer un procedimiento para la evaluacion o emisién de informe de
viabilidad de las solicitudes realizadas al CEIm.

Ambito de aplicacién

Todos los estudios y solicitudes presentadas al CEIm para su evaluacion o
asesoramiento.

Descripcion del procedimiento

La evaluacion y/o asesoramiento se desarrollaran en las reuniones del Comité. La
evaluacion y/o asesoramiento se realizara generalmente en pleno, aunque
también se deja a decisién del pleno realizar en forma de comité expeditivo, de
forma excepcional y siempre que exista una justificacién de interés general o de
urgencia por una alerta sanitaria. El procedimiento correspondiente sera
aprobado igualmente por el pleno y especificado en el acta correspondiente de la
reunion.

El procedimiento se iniciard una vez admitidas a tramite de evaluacién y/o
asesoramiento las solicitudes, de acuerdo con los procedimientos de los PNT 10y
11.

La evaluacion y/o asesoramiento de las solicitudes comprendera desde el tramite
de asignacién de evaluadores, emisién de informes de evaluacion provisionales,
presentacion y discusion de los estudios en la reunién correspondiente, emision
de informes definitivos y emision de la decisién final sobre la solicitud realizada.

La evaluacion y/o asesoramiento se llevara a cabo siguiendo los criterios
establecidos en los modelos de informe anexados en este PNT.

1. Asignacion de evaluadores

Para cada solicitud se elegiran evaluadores especialmente cualificados en el area
correspondiente. Segun el volumen de trabajo se repartiran las solicitudes
eligiendo como minimo dos evaluadores.

Sera el presidente en colaboracion con la Secretaria Técnica el que procedera a
designar los evaluadores de cada protocolo. Una vez asignados se enviara una
comunicacion informando los evaluadores de los estudios que han sido
asignados.

2. Procedimiento de evaluacion o asesoramiento
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Una vez designado el equipo de evaluadores, el procedimiento sera el siguiente:

a)

b)

d)

e)

Cada evaluador del equipo evaluara el estudio de acuerdo con los modelos de
evaluacion establecidos para cada tipo de estudio (anexos a este PNT).

Los informes de evaluacién se emitiran de acuerdo con los modelos
establecidos como anexos a este PNT segun la modalidad y tipo de estudio y
se pondran a disposicion de todos los miembros del Comité a través de la
aplicacion iFundanet. El plazo maximo para presentar los informes de
evaluacién sera de 48 horas antes de la reunién del Comité (es decir el lunes
antes de la reunién) para que puedan ser consultados por cualquier miembro
del Comité interesado.

El equipo de evaluacion de un estudio podra consultar el informe del resto
de evaluadores asignados con el fin de estudiar si existen algunas
discrepancias respecto a la conclusién de los informes, y en el caso de que se
considere pertinente podran coordinarse los equipos con el fin de llegar a un
acuerdo sobre las discrepancias encontradas. Esta coordinacion sera
obligatoria en el caso de que alguno de los evaluadores no vaya a asistir a la
reunién, con el fin de que se pueda comentar dicha discrepancia en reunion, o
bien se lleque a un posible acuerdo. En el caso de no asistir ninguno de los
evaluadores asignados a la reunion, el estudio no podra ser evaluado.

En reunidn sera uno de los evaluadores el encargado de presentar el estudio y
comentar los puntos mas importantes y conclusiones. El resto del equipo
asignado intervendra en el caso de tener que afadir algo no comentado o
existir discrepancia, que seran discutidas, incluso sometidas a votacion si
procede, para finalmente llegar a una conclusion por parte del pleno. Para
tomar una decision sobre estos casos sera necesaria una mayoria simple de
votos.

En la reunién se seleccionara a uno de los evaluadores del equipo para que
tramite la redaccién del informe definitivo con los acuerdos o conclusiones
comentadas.

El resto de miembros del Comité igualmente podran formular las preguntas,
establecer dudas o discrepancias, en el caso de que las hubiera, de cualquiera
de los estudios presentados en reunion.

La decisién final tomada sobre cada estudio evaluado es asumida por el pleno
como decision colegiada. Cualquiera de los miembros del CEIm puede
expresar un voto particular, en el caso de no estar de acuerdo con la decisidn
adoptada, u observaciones que constaran en acta.
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En el caso de que por causa mayor exista ausencia de evaluadores o de
entrega de informes en reunién, el pleno decidira el procedimiento a seguir
para tomar una decision.

Una vez finalizada la reunién, el evaluador asignado actualizara su informe, si
procede, considerandose dicho informe como informe tnico y definitivo de
la evaluacion. El plazo para remitir este informe serd como maximo 3 dias
habiles después de la reunién (lunes siguiente a la reunion).

El informe definitivo del estudio sera incorporado al acta de la reuniény
contendra las conclusiones y aclaraciones a solicitar, si procede, definitivas y
listas (con el vocabulario adecuado para que el promotor entienda la
informacion solicitada) para ser transcritas sin modificar en el requerimiento
administrativo pertinente.

A propuesta del evaluador, del presidente o de cualquier otro miembro del
CEIm, se podra citar al investigador principal del estudio en una reunién de
evaluacion. La no comparecencia del mismo al requerimiento del CEIm es
motivo para no continuar con la evaluacién del protocolo con la resolucién
desfavorable que corresponda.

En el caso de que se notifiquen al Comité modificaciones que no se consideren
substanciales, la Secretaria informara al resto de miembros de esta
circunstancia y la aceptacion se recogera en acta. No esta previsto que se
emita dictamen para modificaciones no substanciales, si bien desde la
Secretaria se notificara la objecién y los motivos de la misma, en el caso de
haberla, al investigador o promotor mediante correo electrénico o sistema de
notificacion telematico.

Plazos de evaluacion

3.1. Ensayos clinicos con medicamentos y modificaciones substanciales

Se ajustara en plazos y criterios al Reglamento (UE) n.° 536/2014 y al calendario de

evaluacion que se especifique en el portal CTIS.

3.2. Cualquier otro tipo de estudio o sus modificaciones substanciales

a)

b)

El dia 11 de cada mes, o siguiente dia habil, se considerara el dia 1 del
procedimiento de evaluacion en estudios y enmiendas ya completas, es decir
que hayan sido admitidas a tramite de evaluacion.

Los dos primeros dias habiles después del dia 11 se procedera a la asignacién
de evaluadores para cada estudio (por parte del presidente y en colaboracién
con la Secretaria Técnica). En el caso de modificaciones de estudios aprobados
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anteriormente por el CEIm seran evaluadas, siempre que sea posible, por el
mismo equipo que realizé la evaluacion inicial del estudio. En el caso de que
alguno o algunos de los miembros del equipo no formen parte ya del CEIm se
procedera a elegir otro u otros evaluadores.

Los miembros del equipo que evaluaran las propuestas dispondran de un
plazo minimo de 7 dias naturales (desde la respectiva fecha de su asignacién)
para emitir el informe provisional en iFundanet. Los informes se subiran a
iFundanet como maximo 48 horas antes de la reuniéon del Comité (el lunes
anterior a la reunion).

Finalmente, una vez desarrollada la reunion, el informe del evaluador
asignado debera ser actualizado, resultando informe definitivo sin mas
tramite, que sera remitido en iFundanet en el plazo maximo de 3 dias habiles
después de la reunidn (salvo excepciones que requieran consultas a 6rganos
externos al CEIm).

El procedimiento finalizara con la emision del dictamen correspondiente por
parte de la Secretaria Técnica del CEIm.

3.3. Respuestas a las aclaraciones solicitadas por el CEIm

a)

b)

c)

d)

4.

El dia 21 de cada mes, o siguiente dia habil, se considerara el dia 1 del
procedimiento de evaluacion de las respuestas a aclaraciones recibidas.

Los dos primeros dias habiles después del dia 21 se remitiran las aclaraciones
al mismo equipo que realizé la evaluacion inicial del estudio. En el caso de que
alguno o algunos de los miembros del equipo no formen parte ya del CEIm, se
procedera a elegir otro u otros evaluadores.

En la siguiente reunién se comunicara al Comité si existe alguna aclaracién no
resuelta y, si es asi, se dara la palabra a los evaluadores del equipo
correspondiente para que expongan el caso. Se tomara una decision bien de
aceptar la aclaracion, bien de recomendaciones a aportar para trabajar en su
solucion, o bien de emisién de dictamen desfavorable. El informe provisional
sera actualizado y emitido como informe definitivo por parte del evaluador
que conste como evaluador asignado a la redaccion del informe definitivo en
la primera reunion donde se evalua el estudio e indicado como tal (en negrita)
en el orden del dia correspondiente.

Solo se podran solicitar aclaraciones a un estudio o enmienda una sola vez,
salvo en casos justificados adecuadamente.

Emision de dictamen
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El plazo maximo de emisién del dictamen definitivo para ensayos clinicos y sus
modificaciones substanciales se ajustara en plazos y criterios al Reglamento
(UE) n.° 536/2014 y al calendario de evaluacion que se especifique en el portal
CTIS.

El plazo maximo de emision del dictamen definitivo sobre otros estudios y sus
modificaciones sera de 30 dias naturales para EOm y de 60 dias naturales para
el resto de estudios, a contar desde la fecha de aceptacion a tramite de
evaluacion de la solicitud.

En el caso de solicitud de aclaraciones, y mientras no se atienda dicha
notificacion, se interrumpe el plazo de evaluacion. El promotor dispondra de
un plazo maximo de tres meses para contestar las aclaraciones solicitadas por
el CEIm. En el caso de no recibir respuesta en dicho plazo maximo, la solicitud
de evaluacion se considerara desestimada, salvo en casos excepcionales 'y
justificados convenientemente antes de finalizar dicho plazo.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde al presidente, al vicepresidente y al secretario:

Identificar aquellos protocolos de investigacion que requieren de la evaluacion
por expertos externos (que podran ser uno o mas) y elegir los evaluadores
mas adecuados.

Elegir los ponentes y presentador/coordinador de cada protocolo de
investigacion entre los componentes del Comité, con especial formacion en el
area tematica del estudio.

Corresponde al secretario:

Aportar las evaluaciones realizadas por expertos externos y que hayan sido
remitidas a la Secretaria del Comité.

Corresponde al licenciado en derecho:

Evaluar los aspectos legales de los protocolos de investigacion.

Evaluar los aspectos éticos y legales de la hoja de informacion al paciente y el
consentimiento informado.

Evaluar la pdliza de seguro completa de los ensayos clinicos.

Corresponde a los componentes del Comité que representan a los pacientes:
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— Evaluar la hoja de informacién al paciente y el consentimiento informado.

Corresponde al resto de los componentes del Comité:

— Evaluar los estudios recibidos por el CEIm, de acuerdo a las caracteristicas de
cada tipo de estudio y procedimientos detallados en este PNT.

— Evaluar las modificaciones substanciales, de acuerdo con lo establecido en los
PNT.

Corresponde al evaluador presentador o coordinador:

— Presentar el estudio en reunion.

— Emitir informe provisional e informe definitivo de la evaluacién con el
contenido y plazos establecidos en este PNT.

Anexos

Anexo 13. Guia para evaluar una solicitud de exencién de consentimiento
informado

Anexo 14. Informe de evaluacién de estudios. Modalidad 1

Anexo 15. Informe de evaluacion de modificaciones substanciales. Modalidad 1

Anexo 16. Informe de asesoramiento. Modalidad 2

Anexo 17. Informe de valoracién de la respuesta a las aclaraciones. Modalidad 3

Anexo 18. Informe de evaluacién de adscripcién de biobancos. Modalidad 4

Anexo 19. Informe de evaluacién de cesidén de muestras. Modalidad 5
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Titulo

Procedimiento de toma de decisiones.
Objetivo

Establecer un procedimiento para la toma de decisiones sobre las solicitudes
realizadas al CEIm.

Ambito de aplicacién

Todos los estudios realizados en las Illes Balears que requieran aprobacion por
parte del CEIm o de los que se solicite informe de asesoria por parte de las
autoridades sanitarias, habiendo sido autorizados previamente por cualquier
CEIm acreditado en territorio espafiol.

Descripcion del procedimiento

Se seguira el proceso especificado en el PNT sobre las evaluaciones para que los
dictdmenes emitidos tengan validez, requiriendo siempre la existencia de quérum
suficiente.

Tipos de decisiones

Una vez finalizada la reunién, la Secretaria del CEIm emitira los pertinentes
dictamenes o informes con la decisién adoptada por el Comité, que se hara llegar
por correo electrénico al solicitante de la evaluacién. Los miembros del Comité
gue no puedan asistir a la reunién no podran votar ni delegar su voto, aunque si
podran enviar un informe escrito con su opinidn sobre alguno de los estudios
evaluados.

a) Dictamen de aprobacién o favorable.

b) Dictamen de denegacion o desfavorable: cuando a juicio del CEIm el estudio
no puede realizarse en las condiciones establecidas en el protocolo por
razones metodoldgicas o éticas no modificables, por ejemplo, estudio no
justificable o disefio inapropiado; en poblacién vulnerable y sin suficientes
datos previos; con aspectos éticos no resueltos, o con imposibilidad practica,
como no reunir las condiciones de idoneidad del centro o del equipo
investigador.

A este dictamen, que se habra decidido a través de votacion de los miembros
del Comité con quérum suficiente, se adjuntara necesariamente una
justificacién razonada.
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Cuando el dictamen sea desfavorable, el Comité no volvera a evaluar el
estudio.

¢) Estudio no evaluable: se realizara un informe sobre los motivos que hacen no
evaluable la solicitud. En este caso, el Comité no volvera a evaluar el estudio, a
menos que se presente una nueva versién del mismo con modificaciones
relevantes en su disefio, en cuyo caso el promotor debera presentar una
nueva solicitud siguiendo los tramites oportunos.

d) Informes de asesoramiento.

e) Solicitud de aclaraciones: cuando se solicita informacién adicional o se piden
explicaciones sobre el protocolo; aspectos éticos del estudio; aspectos del
contenido de la hoja de informacion que a juicio del CEIm, de ser conocidos,
pudieran hacer cambiar de opinién al posible participante en un estudio
(aumento del riesgo, pruebas invasivas, duracién del estudio, etc.); idoneidad
de los investigadores o los centros participantes; validez del certificado o
poliza del seqguro o garantia financiera individualizada para protocolo, centro e
investigador. La respuesta a unas aclaraciones debe valorarse en una reunién
del CEIm en la que exista quérum suficiente.

f) Informe para la publicacion de casos clinicos.

g) Respuesta a otras solicitudes o necesidades que apruebe el CEIm-IB en
reunion.

Los modelos para cada tipo de dictamen se recogen como anexo 20 a estos PNT.
Responsabilidades de aplicacion del PNT

Corresponde a la Secretaria Técnica:

— Hacer llegar al promotor e investigador principal la decisién tomada por el
CEIm.

Corresponde al secretario

— Firmar el informe final con el dictamen emitido.

Corresponde al resto de integrantes del Comité:

— Asistir a las reuniones para conseguir el quérum suficiente que permita tomar
decisiones.

Anexos

Anexo 20. Modelos de toma de decisiones
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Titulo
Seguimiento de los estudios de investigacidén autorizados.
Objetivo

Sistematizar y facilitar el sequimiento de los estudios de investigacién evaluados
(ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, estudios
observacionales, proyectos de investigacion y otros).

Ambito de aplicacién

Los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, y otros estudios
evaluados y aprobados por el CEIm.

Descripcion del procedimiento

Ensayos clinicos con medicamentos v productos sanitarios

En el momento de la aprobacion del ensayo clinico con medicamentos y
productos sanitarios por parte del CEIm se recordara al promotor sus
obligaciones referidas al sequimiento del estudio que incluyen la elaboracién de
un informe anual y un informe final.

Durante el seguimiento se recopilara la informacién remitida por el promotory
por el investigador principal. Esta informacién se revisara con una periodicidad
minima anual hasta la finalizacién del estudio. En caso de que no se reciba la
informacién de seguimiento en unos plazos razonables en relacidon con los plazos
previstosy a la situacion real del ensayo, se volvera a solicitar la informacion al
promotor y/o investigador principal, asi como cualquier otra informacion que
considere de interés para el sequimiento.

Si el promotor de un estudio o su representante no aportan la documentacion
solicitada o lo aportado no es veraz o da lugar a conclusiones inexactas, se
pondria en conocimiento de la AEMPS y de la Direccion General de Investigacion
en Salud, Formacién y Acreditacion de la Consejeria de Salud y Consumo.

La informacion aportada por el promotor sera valorada en la reunion
correspondiente del CEIm que, si considera que debe solicitarse informacién
adicional y/o debe tomarse alguna medida correctora, se notificara al promotory
se hara constar la decision en el acta. Si el ensayo clinico puede seguir sin
modificaciones, en el acta Unicamente constara la informacién de que se ha
evaluado el seguimiento.

Estudios observacionales con medicamentos y otros tipos de estudios
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En el momento de la aprobacién del estudio se recordara al promotor sus
obligaciones referidas al seguimiento del estudio que incluyen la elaboracién de
un informe anual y un informe final. Estos informes se realizaran de acuerdo con
los modelos del CEIm anexados a estos PNT (anexos 21y 22).

Durante el seguimiento se recopilara la informacién remitida por el promotor.
Esta informacién se revisara con una periodicidad minima anual hasta la
finalizacion del estudio. En caso de que no se reciba la informacion de
seguimiento en unos plazos razonables en relacion con los plazos previstosy a la
situacion real del estudio, el Comité volvera a solicitar la informacién al promotor
y/o investigador principal, asi como cualquier otra informacién que considere de
interés para el seguimiento. De no recibirse la informacién se pondra el caso en
conocimiento de las autoridades sanitarias oportunas.

La toma de decisiones sobre la informacién de sequimiento aportada por el
promotor seguira el mismo procedimiento que en el caso de los ensayos clinicos.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde a la Secretaria Técnica

— Solicitar al promotor del ensayo los informes sobre la marcha del estudio:
informes anuales, informe final y/o las publicaciones cientificas derivadas del
estudio.

— Comprobar la recepcion de la informacién anual de seqguimiento remitida por
el promotor.

— Poner a disposicion de los componentes del CEIm la informacion aportada por
el promotor.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

— Valorar la marcha de los estudios aprobados y decidir si procede o no la
reevaluacién de determinados estudios. En las reuniones se valorara el
seguimiento de los estudios y en especial de aquellos sometidos a la
evaluacion de modificaciones relevantes.

Anexos

Anexo 21. Modelo de informe de sequimiento

Anexo 22. Modelo de informe final
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Titulo

Elaboracién y aprobacion de la memoria.

Objetivo

Establecer el procedimiento de elaboracién y aprobacion de la memoria de
actividad anual del CEIm.

Ambito de aplicacién

Este procedimiento se aplica a todas las actividades del CEIm realizadas
anualmente en el ambito de sus competencias.

Descripcion del procedimiento

En una de las reuniones del primer trimestre del afio se presentara, para su
discusion y aprobacién, la memoria anual de actividades del CEIm. Este
documento contendra como minimo, lo siguiente:

— Numero de reuniones.
— Para cada tipo de estudio:

e Numero de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y el sentido del
dictamen.

e Modificaciones relevantes evaluadas y el sentido del dictamen.

e Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.

e Informes anuales de seguridad evaluados.

¢ Informes de resultados evaluados.

— Moadificacién de los PNT con indicacion de las actas y de las reuniones en que
se aprobaron, si procede.

— Composicién actual del CEIm y modificaciones si las hubiera.

— Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento
y formacion del CEIm.

— Listado de actividades formativas realizadas por los miembros del CEIm.

En el primer o sequndo trimestre siguiente al afio vencido, la memoria anual se
distribuira a los componentes del CEIm, asi como a la Direccion General de
Investigacion en Salud, Formacion y Acreditaciéon. También se hara publica en la
pagina web del CEIm.
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Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde a la Secretaria Técnica:

— Redactar el borrador de la memoria y realizar su envio a los miembros del
CEIm para su aprobacion.

— Remitirla a la Direccién General de Investigacion en Salud, Formacion y
Acreditacion.

Corresponde al presidente vy al secretario:

— Firmar la version final de la memoria.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

— Valorar, solicitar su modificacion, si procede, y aprobar la memoria anual.
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Titulo
Archivo y registro de la documentacion.
Objetivo

Establecer un procedimiento para el registro y archivo de la documentacion
referida a cada estudio evaluado por el CEIm y la referida a su actividad como
Comité.

Ambito de aplicacién

Este procedimiento afecta la Secretaria Técnica y a su personal administrativo,
aplicandose al registro y archivo de toda la documentacion generada en el
proceso de evaluacion de estudio, asi como a la documentacién referida al
funcionamiento y a la actividad del CEIm.

Descripcion del procedimiento

Todos los documentos esenciales relacionados con cada proyecto de
investigacién evaluado, se conservaran durante un minimo de cinco afos tras la
finalizacion del mismo. En caso de cese de la actividad del CEIm, la Consejeria
competente debera mantener el archivo de la documentacion durante el plazo
establecido.

1. Documentacion a archivar

La documentacion relacionada con los estudios se archivara, en el caso de
ensayos clinicos, un minimo de veinticinco afios tras su finalizacion y, en el caso
de estudios observacionales y otros, un minimo de cinco afios. Para cada
protocolo se archivara, como minimo, lo siguiente:

— Solicitud de evaluacion.

— El protocolo, las modificaciones y toda la documentacion presentada por el
promotor o su representante legal.

— Los dictamenes o informes emitidos por el Comité, especificando la versién
de los documentos revisados.

— Copia de la correspondencia con el investigador y el promotor o su
representante.

— La documentacion relativa a las actividades de sequimiento del estudio.

— Elinforme anual sobre la marcha del estudio.

— Copia de cualquier correspondencia con la AEMPS.
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— Las sospechas de reacciones adversas recibidas y los informes de seguridad
presentados por el promotor, en el caso de ensayos clinicos con
medicamentos.

— Notificacién de la finalizacién del estudio, ya sea prematura o programada.

— Resumen del informe final del ensayo clinico presentado por el promotor.

— Cualquier otra documentacion relevante.

La documentacion relacionada con el funcionamiento y la actividad del CEIm, se
archivara como minimo cinco afios después del cese de la actividad:

— Resoluciones de acreditacion, reacreditacion y renovaciones de los cargos
del Comité.

— Actuaciones de Inspeccion.

— Presupuestos anuales.

— Documentacion relacionada con los miembros actuales o que hayan
pertenecido al Comité.

— Convocatorias y actas de las reuniones.

— Procedimientos normalizados de trabajo del CEIm, versién actual y archivo
historico.

— Memorias anuales de actividad.

2. Archivo en formato papel

En las instalaciones del Comité hay un espacio destinado al archivo de acceso
restringido al personal de la Secretaria Técnica. Se registrara todas las personas
gue accedan al archivo, en un documento a tal fin.

La documentacion se archiva agrupada por protocolos. La limitacion del espacio
del archivo supone limitar también el tiempo de permanencia de los documentos
a tres afios afiadidos una vez los protocolos resulten cerrados, para
posteriormente trasladarlos a un archivo externalizado si fuese necesario por
espacio.

3. Archivo en formato electrénico

La documentacién también se archivara en formato electrénico, existiendo una
unidad para el Comité en el servidor de ficheros del Servicio de Investigacion
Sanitaria de la Direccion General de Investigacion en Salud, Formaciény
Acreditacion. El acceso esta restringido a las personas que conforman la
Secretaria Técnica.
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Con el fin de garantizar la confidencialidad de la informacién y documentacion
manejada, con caracter enunciativo y no limitativo, el Comité se obligay
compromete a:

Custodiar los datos personales, ficheros, documentos, soportes, etc. en perfectas
condiciones de seguridad utilizando las medidas técnicas y organizativas
apropiadas para garantizar un nivel de seguridad de los datos personales
adecuado al riesgo y, en consecuencia, evitar su alteracion, pérdida o alteracion
accidental o ilicita de datos, la comunicacidn o acceso no autorizado a dichos
datos, habida cuenta del estado de la tecnologia, de la naturaleza de los datos
personales almacenados y los riesgos a que estan expuestos, ya provengan de la
accion humana o del medio fisico o natural, y observar en todo momento el deber
de confidencialidad y secreto profesional que le impone la legislacién vigente en
materia de proteccion de datos.

Responsabilidades de aplicacion del PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes
del CEIm, en especial:

Corresponde al presidente y/o vicepresidente:

— Velar por el cumplimiento de lo establecido.

Corresponde a la Secretaria Técnica:

— Archivar la documentacion en un lugar que permita mantener la
confidencialidad de la documentacion, garantizando su orden, facil
localizacién y recuperacion, asi como trazabilidad.
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Anexo 1. Modelo de registro y lectura de los PNT

D. / Dha. , con DNI

, como miembro del Comité de Etica de la

Investigacién con medicamentos de las Illes Balears, confirmo que he recibido

correctamente, he leido y he entendido los PNT de nuestro Comité, de lo cual doy

fe con mi firma.

Version de los PNT

Fecha de los PNT

Fecha y firma del miembro del Comité

64



ceill

ILLES BALEARS

Anexo 2. Composicion de los miembros del CEIm

Presidente

Vicepresidenta

Secretaria técnica

Vocales

Francisco Campoamor Landin, médico especialista en
Farmacologia Clinica, Hospital Universitario Son Espases.

Cristina Villena Portella, biéloga, doctora en Biologia.
Biobanco Pulmonar CIBERES del Hospital Universitario Son
Espases.

Gema Jiménez Jiménez, jefa del Servicio de Investigaciéon
Sanitaria de la Consejeria de Salud y Consumo del Gobierno
de las Illes Balears.

Miguel Angel Benito Tovar, delegado de proteccién de datos,
Servicio de Salud de las Illes Balears.

Maria Encarnacion Cremades Maestre, licenciada en Derecho,
Servicio de Salud de las Illes Balears.

Magdalena Esteva Cantd, médica, especialista en Medicina
Preventiva y Salud Publica, doctora en Medicina y Cirugia.

Francisco Javier Fanjul Losa, médico, especialista en Medicina
Interna, Hospital Universitario Son Espases.

Miquel Fiol Sala, médico, especialista en Medicina Intensiva,
doctor en Medicina y Cirugia, Instituto de Investigacion
Sanitaria de las Illes Balears (IdISBa).

Francisco Javier Garcia Navalén, médico, especialista en
Oncologia Médica, Hospital Universitario Son Llatzer.

Rocio Gbmez Juanes, médica, especialista en Psiquiatria,
Hospital Universitario Son Espases.

Javier Lumbreras Fernandez, médico, especialista en
Pediatria, doctor en Investigacion Traslacional en Salud
Publica y Enfermedades de Alta Prevalencia, Hospital
Universitario Son Espases.

Raquel Marsé Fabregat, médica, especialista en Oncologia
Médica, Hospital Universitario Son Espases.

Antonia Mas Cantallops, licenciada en Derecho, Servicio de
Salud de las Illes Balears.
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Cristina Moreno Mulet, enfermera, doctora en Filosofia,
Universidad de las Illes Balears (UIB).

Antonia Obrador Hevia, bidloga, doctora en Biologia,
Instituto de Investigacién Sanitaria de las Illes Balears
(IdISBa).

Jaume Orfila Timoner, médico, especialista en Medicina
Interna, Hospital Universitario Son Espases.

Carmen Pata Iglesias, farmacéutica, especialista en
Bioquimica Clinica, doctora en Farmacia, Atencion Primaria
del Area de Salud de Eivissa y Formentera.

José Ignacio Ramirez Manent, médico, especialista en
Medicina Familiar y Comunitaria, doctor en Medicina 'y
Cirugia, Centro de Salud de Santa Ponca.

Pere Riutord Sbert, médico, especialista en Estomatologia,
doctor en Medicina y Cirugia, Escuela Universitaria de
Odontologia ADEMA.

Montserrat Rodriguez Delgado, quimica, doctora en Quimica,
Universidad de las Illes Balears (UIB).

Juan Rodriguez Garcia, médico, especialista en Medicina
Preventiva y Salud Publica, Hospital Universitario Son
Espases.

Antonia Sampol Mayol, médica, especialista en Hematologia,
Hospital Universitario Son Espases.

Ménica Sanz Mufioz, farmacéutica, especialista en Farmacia
Hospitalaria, Hospital Universitario Son Llatzer.

Lloreng Socias Crespi, médico, especialista en Medicina
Intensiva, doctor en Medicina y Cirugia, Hospital Universitario
Son Llatzer.

Javier Urefia Morales, licenciado en Derecho, Servicio de
Salud de las Illes Balears.
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Anexo 3. Modelo de convocatoria de nuevos miembros del CEIm-IB

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el cual se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos dedica el capitulo IV a los
comités de ética de investigacién con medicamentos (CEIm). El articulo 15 dispone
la composicion minima de los CEIm.

A nivel autonémico, esta tarea la realiza el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de las Illes Balears (CEIm-IB), que fue creado dia 1 de abril de
2001, tal y como se recoge en el Decreto 27/2011.

Su ambito de actuacién son las Illes Balears y su funcion es valorar los estudios
que se realicen en humanos con medicamentos, productos y técnicas
diagnésticas o terapéuticas en fase de investigacién clinica, tanto los relativos a
centros y actividades sanitarias del sector publico, como los realizados en
instituciones o centros privados de las Illes Balears.

En estos momentos se abre la convocatoria para la inclusién de nuevos
miembros, con preferencia para las especialidades de

De acuerdo con el Decreto de creacién, se abre un plazo para la seleccion de
nuevos miembros del CEIm-IB, que finalizara el dia

Los candidatos deben enviar su curriculum, de acuerdo con el modelo adjunto o
el establecido por la FECYT, por correo electronico (ceic_ib@caib.es).

Para la eleccién de miembros se tendra en cuenta la experiencia profesional y
experiencia investigadora, asi como la formacién especifica en bioética,
epidemiologia, estadistica y métodos de investigacion.

Igualmente, se tendra en cuenta el hecho insular, para garantizar, siempre que
sea posible, la representacion de las islas de Menorca, Eivissa y Formentera, y se
atendera al principio de presencia equilibrada entre mujeres y hombres.

Se constituird un comité de evaluacién formado por la persona que ocupe la
jefatura de la direccién general a la que esté adscrito el Comité (o persona en
quien delegue), una persona de la Secretaria Técnica y el presidente del CEIm-IB.

Una vez evaluados positivamente los méritos y las necesidades del CEIm-IB, se
propondra a la persona que ocupa la titularidad de la consejeria competente en
investigacién en salud, el nombramiento de los candidatos elegidos.

Los candidatos participaran de forma voluntaria e independiente y sin
remuneracion.

Las tareas que deben desarrollar los miembros del CEIm de las Illes Balears son la
evaluacién de estudios clinicos, asesoramiento sobre estudios, asesoramiento a
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biobancos, asi como el resto de obligaciones que se especifican en los PNT
correspondientes. Para el desarrollo de sus funciones deberan asistir
mensualmente a la sesion ordinaria del Comité, que se desarrolla en horario de
mafiana, y las demas que se requieran.
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Criterios de seleccion de nuevos miembros no titulados en Derecho

1.
2.

Datos académicos.
Formacidn en investigacion o en bioética (curso, institucion, horas).

Experiencia en evaluacién de investigacién o en bioética

3.

o

Miembro de comités éticos de investigacion clinica, comisiones de
investigacion, de bioética (las comisiones, el cargo ocupado: vocal,
secretario/a, presidente/a u otros, y las fechas de ejercicio).

Miembro de jurados de premios de investigacion o como evaluador de
proyectos de investigacion.

Miembro de comités asesores o editores de publicaciones cientificas.
Miembro de comités cientificos de congresos, reuniones, jornadas cientificas.
Miembro de juntas directivas de sociedades cientificas o profesionales.

Méritos investigadores

8.

10.
11.
12.
13.
14.

Participacion en proyectos competitivos de investigacion en salud, evaluados
externamente por agencias publicas de investigacion (FIS, CICYT, europeas)’.
Participacién en ensayos clinicos’.
Participacién en otros estudios financiados por instituciones publicas’.
Publicaciones en revistas cientificas?.
Otras publicaciones cientificas?.
Libros?, capitulos de libros?.
Participacion en congresos:
- Ponenciasy conferencias (clasificadas segun sean reuniones cientificas
internacionales, nacionales, locales).
- Comunicaciones (clasificadas segun sean reuniones cientificas
internacionales, nacionales, locales).

1. Ndmero de expediente, titulo del proyecto, tipo de participacion (investigador principal, miembro
del equipo investigador, otros).

2. Cita completa segtin normas de Vancouver.
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Criterios de seleccidon de nuevos miembros titulados en Derecho

1. Datos académicos.
2. Formacion en el marco juridico en el ambito de la salud y de la investigacion
en salud, en bioderecho o en bioética (curso, institucién, horas).

Experiencia en el &mbito de la salud o en bioderecho

3. Miembro de comités.
4. Miembro de juntas directivas de sociedades cientificas o profesionales.

Méritos investigadores

5. Publicaciones.
6. Participacion en congresos:
- Ponencias y conferencias (clasificadas segun sean reuniones cientificas
internacionales, nacionales, locales).
- Comunicaciones (clasificadas segun sean reuniones cientificas
internacionales, nacionales, locales).
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Modelo de curriculum vitae
1. Datos generales

— Nombrey apellidos:

— Lugar de trabajo actual (indicar categoria, servicio y hospital o centro):

— Formacién académica (se deberan adjuntar fotocopia de los titulos que la
certifiquen).

— Experiencia profesional previa (indicar categoria, servicio y centro).

— Formacién en investigacion o en bioética (especificar cursos, institucion,
horas).

2. Experiencia en evaluacion de investigacién o en bioética (indicar
experiencia):

— Como miembro de comités éticos de investigacion clinica, comisiones de
investigacioén, de bioética (especificar las comisiones, el cargo ocupado:
vocal, secretario/a, presidente/a u otros, y las fechas de ejercicio).

— Como miembro de jurados de premios de investigacion o como evaluador
de proyectos de investigacion.

— Como miembro de comités asesores o editores de publicaciones
cientificas.

— Como miembro de comités cientificos de congresos, reuniones, jornadas
cientificas.

— Como miembro de juntas directivas de sociedades cientificas o
profesionales.

3. Actividad investigadora (indicar):

— Participacién en proyectos competitivos de investigacion en salud
evaluados externamente por agencias publicas de investigacién (FIS,
CICYT, Europeas)’.

— Participaciéon en ensayos clinicos'.

— Participaciéon en otros estudios financiados por instituciones publicas’.

— Publicaciones en revistas cientificas?.

— Otras publicaciones cientificas®.

— Libros?, capitulos de libros?.

— Participacion en:
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e Ponencias, congresos y conferencias (clasificadas segun sean
reuniones cientificas internacionales, nacionales, locales).

e Comunicaciones (clasificadas segun sean reuniones cientificas
internacionales, nacionales, locales).

1. Especificar nimero de expediente, titulo del proyecto, tipo de participacién (investigador
principal, miembro del equipo investigador, otros) en un anexo.
2. Indicar cita completa segtin normas de Vancouver en un anexo.
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Anexo 4. Declaracion general de incompatibilidad y conflicto de intereses

D./ DAa. , con DNI , centro de trabajo: , correo electronico:

DECLARO que los unicos intereses directos o indirectos que tengo en la
industria farmacéutica u otras entidades son los siguientes:

Conflicto de intereses sf

Consultor

Investigador

Miembro de comité de direccion o miembro de grupo asesor

Recibo becas u otra remuneracién de la industria farmacéutica
o de productos sanitarios

Tengo acciones o participo en patentes de algun grupo
industrial farmacéutico

N S
I

Incompatibilidad NO Sf Compahia farmacéutica y nombre del
producto

Derivada de la fabricacion de |:| |:|
medicamentos o productos

Derivada de la venta de |:| |:|
medicamentos o productos

Ademas, manifiesto que no existe otra actividad o interés que pueda interferir
en mi independencia para la toma de decisiones. (En caso de que existiera, debe
especificarlos).

Si en algin momento se presenta alguna situacion de conflicto derivada de la
practica profesional habitual, publica o privada o de dependencia de cualquier
naturaleza, lo pondré en conocimiento del Comité para que este decida sobre mi
participacion en este caso.

Firmado:
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Anexo 5. Compromiso de confidencialidad

La pertenencia al Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de las
Illes Balears (CEIm-IB) supone la participacién en la evaluacion de ensayos clinicos
con medicamentos, estudios observacionales con medicamentos, proyectos de
investigacién y otros tipos de estudios, asi como la toma de decisiones sobre los

mismos y, por todo ello, yo, D. / Dia. , con DNI , me comprometo a:

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

2. Norevelar ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la
informacién sometida al procedimiento de evaluacion.

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

4. Eliminar de forma adecuada la documentacién confidencial tan pronto

como sea posible cuando no se vaya a hacer uso de ella.

Firmado:
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Anexo 6. Compromiso de confidencialidad de asistente/oyente

D. / Dia. , con DNI , en relacién con mi asistencia a la sesién del CEIm-
IB del dia , entiendo y consiento que:

1. Mi asistencia a la sesidn es en calidad de oyente y en mi propio interésy,
por ello, de forma absolutamente voluntaria y gratuita y sin derecho ni a
vOz ni a voto.

2. Mi presencia no altera en ninguin caso ni la composicion ni el
funcionamiento del Comité.

3. No tengo ningun tipo de relacién, directa o indirecta, en la fabricaciony
comercializacion de medicamentos o productos sanitarios, ya que en otro
caso se podria producir un conocimiento adelantado de determinadas
cuestiones en perjuicio de los principios que rigen el funcionamiento del
Comité.

4. No tengo ningun tipo de interés, ni directo ni indirecto, en ninguno de los
protocolos, proyectos o enmiendas sobre las que se vayan a dictaminar en
esta sesion.

5. Entodo momento, cualquiera de los miembros del Comité puede solicitar
que me ausente de las discusiones o debates referidos a un protocolo.

6. Todo el desarrollo de la sesidn es absolutamente confidencial de manera
que no podré reproducir total o parcialmente ninguna de las exposiciones,
opiniones, discusiones o decisiones que hayan tenido lugar, asi como
tampoco podré revelar ningun aspecto de ninguno de los protocolos o
proyectos, ni del promotor, investigador, monitor, contenidos, etc.

A todo ello me comprometo asumiendo mi exclusiva responsabilidad y todas las
consecuencias juridicas que puedan derivar del incumplimiento de estas
condiciones.

Firmado:
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Anexo 7. Modelo de convocatoria de reunion

Convocatoria xXx/xXxxx

Por indicacién del presidente, le convoco a la préxima sesion ordinaria del Comité
de Etica de la Investigacién con medicamentos de las Illes Balears (CEIm-IB).

Dia: XX/XX/XXXX
Hora: xx.xx h

Para poder iniciar la sesion sera necesaria la presencia del presidente y/o
vicepresidenta, secretaria y al menos X vocales.

Lugar:
Orden del dia
1. Lecturay aprobacién del acta de la reunién anterior.

2. Evaluaciones de estudios nuevos sin dictamen tnico
2.1. Titulo del protocolo
e (Cobdigo CEL
e (Cddigo del protocolo:
e Investigador principal:
e Centro:
e Servicio:
e Promotor:

e Evaluadores:

3. Asesoramiento en estudios con dictamen unico de otro CEIm
3.1. Titulo del protocolo
e Cddigo CEL
e Cdbdigo del protocolo:
e Investigador principal:
e Centro:

e Servicio:
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e Promotor:
e Comité de referencia:
e Tipo de estudio:

e Evaluadores:

4. Respuestas a la solicitud de aclaraciones
4.1. Respuesta a las aclaraciones del estudio:

e (Cobdigo CEL
e Cdbdigo del protocolo:
e Investigador principal:
e Centro:
e Servicio
e Promotor:

e FEvaluadores:

5. Modificaciones o enmiendas substanciales
5.1. Enmienda del estudio:
e (ddigo CEL
e Cdbdigo del protocolo:
e Investigador principal:
e Centro:
e Servicio:
e Promotor:

e Evaluadores:

6. Asesoramiento a biobancos como comité de ética externo
6.1. Solicitud del biobanco:
e (Cobdigo CEL
e Director cientifico:

e Evaluadores:

7. Revision de casos clinicos para publicar

7.1. Solicitud de revision de:
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Autor:
Centro:
Servicio
Evaluadores:

8. Notificaciones

8.1. Tipo notificacion del estudio:

9. Informes

Cédigo CEIL
Cédigo del protocolo:

Investigador principal:

Centro:

Servicio:

Promotor:

Comité de referencia:

9.1. Tipo de informe del estudio:

Cédigo CEIL
Cédigo del protocolo:

Investigador principal:

Centro:

Servicio:

Promotor:

Comité de referencia:

10. Ruegos y preguntas

G CONSELLERIA
O SALUTICONSUM

SE RECUERDA que, en el caso de que se evalUe algun estudio del que un miembro
sea investigador principal o colaborador, este se ausentara de la reunién durante

la discusion de dicho estudio.

NOTA: Se recuerda a todos los miembros que, en caso de no poder asistir, deben

enviar un correo electrénico a la secretaria del CEIm, y que las faltas reiteradas sin

justificar son causa de cese en cumplimiento de los PNT del Comité.

Palma, xx de xx de xxxx

La secretaria técnica

XXX
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Anexo 8. Asesoramiento de experto externo y compromiso de
confidencialidad

Sr./Sra. ,

En el CEIm de las Illes Balears se ha recibido la solicitud de evaluacién de un
estudio de investigacion titulado

Este CEIm tiene entre sus funciones la evaluacién de ensayos clinicos con
medicamentos y otros proyectos de investigacion, fundamentalmente
relacionados con la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios.

El Comité ha considerado en esta ocasion la necesidad de contar con una
evaluacion externa del protocolo. Por ello, le solicitamos que actie como
evaluador externo del citado estudio, para lo cual le adjuntamos la
documentacion correspondiente.

La evaluacion consistira fundamentalmente en la valoracion de los aspectos
directamente relacionados con las técnicas que se apliquen en el estudio,
considerando especialmente las cuestiones de seguridad de los sujetos
participantes (riesgo de reacciones adversas o técnicas diagndsticas o
terapéuticas que puedan resultar innecesariamente cruentas e invasivas). Los
aspectos puramente metodolégicos sobre el disefio del estudio seran evaluados
por nuestro Comité, aunque también podra opinar sobre ellos si lo considera
oportuno.

La reunién del CEIm de las Illes Balears en la que esta previsto evaluar el
protocolo tendra lugar el dia xx, por lo que podria remitirnos su informe antes del
dia xx.

Si considera que existe un conflicto de intereses que le impida realizar de manera
imparcial esta evaluacion, le rogamos nos lo comunique. Adjuntamos
compromiso de confidencialidad y declaracién de conflicto de intereses a este
escrito que debera remitir firmado al CEIm.

Para cualquier informacion adicional que desee conocer no dude en ponerse en
contacto con la Secretaria.

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

La secretaria técnica
XXX
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Compromiso de confidencialidad y declaracién de conflicto de interés del
experto externo

D./ DAa. , con DNI , como asistente en calidad de experto en la materia
relacionada con el estudio , que se trata en la reunion del Comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos de las Illes Balears (CEIm-IB) declaro:

1. Que no tengo conflictos de interés que puedan afectar mi imparcialidady a
la validez de las opiniones que manifieste, segun mi conocimiento y
experiencia, respecto a las cuestiones que se me planteen.

2. Que me comprometo a respetar el principio de confidencialidad en lo que
concierne a la informacién contenida en el protocolo y a la identidad de los
pacientes e investigadores y que no la usaré para mi beneficio personal.

3. Que entiendo que las opiniones que exprese respecto al protocolo seran
consideradas por el Comité, pero que no son vinculantes para la decisién
gue se tome sobre el mismo.

Firmado:

80



CEe

comite d'etica
de la investigacié

ILLES BALEARS

Acta XX/XXXX

Anexo 9. Modelo de acta de reunién
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El CEIm de las Illes Balears se relne en sesion ordinaria por videoconferencia a
través de la plataforma Webex, el xx de xxx de xxxx, de las 11.00 a las XX.XX horas,

con los asistentes y el orden del dia que se relacionan a continuacioén:

Asistentes

Presidente:
XXX
Secretaria:
XXX
Vocales:
XXX

Ausentes

XXX

Orden del dia

1. Lecturay aprobacién del acta de la reunién anterior.

2. Evaluaciones de estudios nuevos sin dictamen unico

2.1. Titulo del protocolo

Evaluacién: aclaraciones/aprobado/denegado/no evaluable

Cédigo CEIL

Cédigo del protocolo:
Investigador principal:
Centro:

Servicio:

Promotor:

Una vez presentado y evaluado, asi como ponderados los aspectos

metodoldgicos, éticos y legales, este Comité acuerda xxx

3. Asesoramiento en estudios con dictamen Gnico de otro CEIm

3.1. Titulo del protocolo
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Cédigo CEIL

Cédigo del protocolo:
Investigador principal:
Centro:

Servicio:

Promotor:

Comité de referencia:

Tipo de estudio:

Evaluacién: aclaraciones/aprobado/denegado/no evaluable

Una vez presentado y evaluado, asi como ponderados los aspectos sobre
pertinencia y factibilidad, este Comité acuerda solicitar aclaraciones al
promotor/ emitir informe favorable/desfavorable y trasladar dicho
informe a la Consejeria de Salud y Consumo para que autorice/deniegue
la realizacién del estudio.

4. Respuestas a la solicitud de aclaraciones

4.1. Respuesta a las aclaraciones del estudio:

Cdédigo CEL

Cédigo del protocolo:
Investigador principal:
Centro:

Servicio:

Promotor:

Evaluacién: aclaraciones/aprobado/denegado

Una vez presentado y evaluado, asi como ponderados los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales, este Comité acuerda xxx

5. Modificaciones o enmiendas substanciales

5.1. Enmienda del estudio:

Cédigo CEIL
Cdédigo del protocolo:

Investigador principal:
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e C(Centro:
e Servicio:
e Promotor:

Evaluacién: aclaraciones/aprobado/denegado

Una vez presentado y evaluado, asi como ponderados los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales, este Comité acuerda xxx

6. Asesoramiento a biobancos como comité de ética externo

6.1. Solicitud del biobanco:
e (Cddigo CEIL
e Director cientifico:

Evaluacion: Aclaraciones/Aprobado/Denegado

Una vez presentado y evaluado, asi como ponderados los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales, este Comité acuerda xxx

7. Revisién de casos clinicos para publicar

7.1. Solicitud de revision de:

e Autor:
e C(Centro:
e Servicio

Evaluacién: aclaraciones/aprobado/denegado

Una vez presentado y evaluado, asi como ponderados los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales, este Comité acuerda xxx

8. Notificaciones

8.1. Tipo notificacion del estudio:

e Cdbdigo CEL

e Cdbdigo del protocolo:
e Investigador principal:
e C(Centro:

e Servicio:

e Promotor:

e Comité de referencia:
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9. Informes
9.1. Tipo informe del estudio:

e Cobdigo CEL

e (Cddigo del protocolo:

e Investigador principal:
e (entro:

e Servicio:

e Promotor:

e Comité de referencia:

10. Ruegos y preguntas
El presidente levanta la sesion, de la cual, como secretaria, extiendo esta acta.

La secretaria técnica El presidente

XXX XXX
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Anexo 10. Documentacion a presentar segun modalidad y tipo de estudio

Modalidad 1. Solicitud de evaluacién de estudios y modificaciones
substanciales

De acuerdo con el PNT 10 se presentaran en esta modalidad:

a) Las solicitudes de evaluacién de estudios nuevos que no hayan sido evaluados
por otro CEIm y seleccionen al CEIm-IB como primer comité evaluador.

b) Las solicitudes de evaluacién de estudios que, a pesar de tener dictamen
favorable de otro CEIm, no presentan la condicién de dictamen Unico (estudios
observacionales sin medicamentos, otros proyectos de investigacion,
proyectos académicos y sus modificaciones substanciales). Mientras no se
publiquen formatos propios de la AEMPS e instrucciones claras sobre la
aceptacion expresa de dictamen Unico para estos tipos de estudios, la
documentacion necesaria para que el CEIm evalUe por segunda vez un estudio
ya dictaminado por otro CEIm sera similar a la de un estudio nuevo. En estos
casos se emitira un nuevo dictamen por parte del CEIm-IB.

A. Ensayos clinicos con medicamentos

Todas las comunicaciones, solicitudes iniciales y modificaciones, asi como la
aportaciéon de la documentacién relacionada, deben enviarse Unicamente a través
del portal CTIS: https://euclinicaltrials.eu/

Antes de enviar una solicitud de autorizacién de ensayo clinico, el promotor debe
contactar con el CEIm seleccionado para confirmar que tiene disponibilidad para
involucrarse en la evaluacion de la solicitud en las fechas propuestas, tanto si
Espafa va a ser propuesta como RMS como si no.

Sin embargo, no hay que contactar con la AEMPS previamente al envio de la
solicitud para tantear si Espafia podria actuar o no como RMS. La valoracion de si
Espafia puede actuar o no como RMS, se hara durante los 5 dias posteriores a la
recepcion de la solicitud.

El CEIm evaluador debe ser indicado en la carta de presentacién de la solicitud de
autorizacion del ensayo. Este dato es muy relevante para poder iniciar la
validacion de la solicitud inmediatamente tras recibir la solicitud y que este CEIm
elegido pueda involucrarse en la revision de la documentacion de la parte II sin
demora.

PARTE I (parte comun que gestionara la AEMPS y el CEIm)

1. Carta de presentacion. (nombre: <Carta_presentacion_aaaa_mm_dd>)
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Los comentarios relevantes que el promotor desee resaltar respecto a la evaluacién de la solicitud
deberdn indicarse en el cuadro de texto libre. En este cuadro debe indicarse:

+  Elnombre del CEIm evaluador.

«  Siel promotor considera que el ensayo es de bajo nivel de intervencién, la justificacién que
corresponda para esta calificacién o referencia al documento en el que conste.

+  Sisetrata de un ensayo uni o multicéntrico.

*  Una lista completa de los medicamentos auxiliares (con su situacién regulatoria).

«  Enla solicitud dirigida al CEIm indicard, ademds, dénde se describe el procedimiento de
seleccién de los sujetos, asi como dénde se describe la gestion de las muestras biolégicas
obtenidas en el ensayo (hoja de informacidn al sujeto y/ o seccién concreta del protocolo).

*  El compromiso del promotor de que los datos serdn recogidos y procesados conforme a la
legislacién vigente de proteccién de datos.

«  Seidentificard dénde se encuentra la Informacion de sequridad de referencia para los
medicamentos en investigacion.

«  Cualquier otra informacién que el promotor considere de utilidad para la evaluacién, tal como
la situacion del ensayo a nivel mundial.

Formulario de solicitud.

Autorizacion de tareas delegadas del promotor al solicitante, si procede.
(nombre: <Tareas_delegadas_aaaa_mm_dd>)

Cuando el solicitante no sea el promotor ni el representante legal.

Protocolo en espaiiol o en inglés, incluyendo en dicho caso resumen en
espaiol (nombre: <Protocolo_aaaa_mm_dd>n.° version)

Se recomienda que tenga referencias cruzadas al manual del investigador, en vez de limitarse a
reproducir la informacién del manual del investigador. Sin embargo, las guias de manejo de
toxicidades del Manual del Investigador deben figurar en el protocolo. Seria aceptable incluirlas
como un anexo fechado especifico.

Manual del investigador o ficha técnica del medicamento.
(nombre:<Fichamedicamento_aaaa_mm_dd>n.° version)
En caso de medicamentos autorizados en algun estado miembro, cuando el medicamento se utilice

en las condiciones de uso autorizadas, el Manual del Investigador podrd reemplazarse por la ficha
técnica autorizada.

Cuando los medicamentos en investigacion estén autorizados en Espafia y el protocolo admita la
posibilidad de utilizar cualquier marca comercial, el manual del investigador podria consistir en una
informacién general equivalente a la de ficha técnica aplicable a todas las especialidades
farmacéuticas que tengan igual composicién.

Manual del investigador o ficha técnica de los medicamentos no
investigados (auxiliares) si procede. (nombre:

<Fichaauxiliares_ aaaa_mm_dd>)

Deberd presentarse la ficha técnica para los medicamentos auxiliares no autorizados en Espafia. En

los casos excepcionales en que el medicamento auxiliar no estuviera autorizado en la UE deberd
presentarse una justificacion para ello y un manual del investigador.
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Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica, si procede.
(nombre: <Plan_aaaa_mm_dd>)

Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencién para el ensayo, si
no se incluye en la carta de presentacion. (nombre:
<Bajo_nivel_intervencion_aaaa_mm_dd>)

PARTEII (solo a gestionar por el CEIm)

1.

Procedimiento de seleccion (nombre: <Seleccion_aaaa_mm_dd>)
Documentos en relacién con los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de sujetos.

Se debe incluir un documento con los procedimientos de inclusién de los sujetos de ensayo y
proporcionar una indicacién clara de cudl es el primer acto de seleccién.

Los materiales de reclutamiento incluyen cartas, llamadas telefénicas, folletos publicitarios, pdsteres,
anuncios y suceddneos, independientemente del medio utilizado para su uso (internet, radio, diarios,
TV, etcétera). Debe indicarse cémo y dénde se usard cada uno de los materiales de reclutamiento
presentados. No se considera material de reclutamiento las tarjetas de identificacién del paciente,
las tarjetas de control de toma de la medicacién, los resimenes de visitas adicionales a la HIP y otros
materiales similares destinados al paciente que ya estd participando en el estudio 1. Por tanto, en
principio, dichos materiales no deberian incluirse en la documentacién dirigida al CEIm. Si la
seleccién de sujetos de ensayo incluye publicidad, se presentardn copias del material publicitario, ya
sea impreso, grabaciones audio o video o material para la web.

Hoja de informaciéon (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.° versién) y
consentimiento informado (nombre: <Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.°
version) o solicitud de exencién de consentimiento informado (nombre:
<Exencion_consentimiento_aaaa_mm_dd>)

Deben remitirse todas las hojas informativas para participantes y formularios de consentimiento,
tanto referidos al estudio en general como a cualquiera de los sub-estudios que existan.

Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores (nombre:
<Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)

Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes, el nombre y el
cargo de los investigadores principales, asi como el nimero de sujetos de ensayo previsto en cada

centro. Se certificard el compromiso tanto de investigadores como colaboradores al protocolo y
estudio.

Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal en el que se
indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores, por
ejemplo, intereses econémicos y dfiliaciones institucionales. La ausencia de referencia alguna en el
curriculum serd entendida como ausencia de cualquiera de estas circunstancias.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no consta en el CV.

Idoneidad de las instalaciones (nombre:
<Idoneidad instalacion_aaaa_mm_dd>)

Se presentard una declaracion por parte del director del centro sanitario o institucién en que se
encuentre el centro del ensayo o persona delegada, en el que se justifique la idoneidad del centro del

87



CCY

ILLES BALEARS

G CONSELLERIA
O SALUTICONSUM

comite d'etica
de la investigacié

ensayo clinico, teniendo en cuenta la naturaleza y utilizacién del medicamento en investigacion, la
idoneidad de las instalaciones, el equipamiento, los recursos humanos y la descripcién de los
conocimientos especializados. Se incluird el compromiso de aceptacién de los servicios implicados en
la realizacién del ensayo.

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera (nombre:
<Seguro_aaaa_mm_dd>)

El promotor debe presentar un certificado de la compafiia de seguros donde se indique que se
cumple con la legislacion vigente. Cuando haya un cambio de la compafia de seguros o se presente
una modificacién de ampliacién de centros, se deberd presentar un nuevo certificado de la
compafiia de seguros que incluya todos los centros participantes. En aquellos casos en los que el
certificado de la compafiia de sequros plantee dudas, el CEIm podrd solicitar la pdliza completa.
Para los casos de pélizas que contengan cldusulas de exclusion de aceptacion dudosa respecto a la
cobertura del sequro requerida legalmente en Espafia, ante la posible dificultad de modificar estas y
como una solucidn excepcional a esta situacién, los CEIm podrdn valorar la aceptacién de un
compromiso adicional de responsabilidad del promotor por el que este se comprometa a indemnizar
los dafios y perjuicios sufridos como consecuencia del ensayo que puedan no estar cubiertos por
dichas pélizas.

Memoria econémica (nombre: <Economica_aaaa_mm_dd>)
En cualquier caso, la memoria econémica debe contener la siguiente informacién:

«  Costes de las pruebas complementarias e importe por visita y paciente reclutado, con el
compromiso del promotor de que el importe a abonar cubre los gastos generados por el
estudio en cada centro, especificando que dichos importes pueden variar segun el centro.

*  Untexto breve indicando que los importes especificos y otros conceptos (costes indirectos y
costes administrativos) estardn especificados en el contrato de cada centro.

*  Una nota indicando que el promotor se compromete a aportar gratuitamente los
medicamentos en investigacidn y garantiza que la participacién de un sujeto en el ensayo no
supondrd un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la
prdctica habitual o en caso contrario, justificacion.

«  Compensaciones previstas a los participantes, tanto la naturaleza y cantidad de la
compensacién como el procedimiento a seguir por el promotor para entregar las
compensaciones previstas, siendo este el aspecto de la memoria econdmica especialmente
importante a revisar por el CEIm.

El CEIm, si lo considerase necesario para la valoracion ética del estudio, podria solicitar los datos
que considere relevantes de los acuerdos econémicos individuales para cada centro.

Justificante del pago de la tasa, cuando proceda, o solicitud de exencién
del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o <Exencion_tasa_aaaa_mm_dd>)

Investigaciones clinicas con productos sanitarios

Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)

Declaracién de la persona responsable de la entidad solicitante. (hnombre:
<Declaracion_responsable_aaaa_mm_dd>)

Autorizacion de tareas delegadas del promotor al solicitante, si procede.
(nombre: <Tareas_delegadas_aaaa_mm_dd>)
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Cuando el solicitante no sea el promotor ni el representante legal.

Protocolo en espaiiol o en inglés, incluyendo en dicho caso resumen en
espaiiol. (nombre: <Protocolo_aaaa_mm_dd>n.° versién)

Autorizacion o solicitud de autorizaciéon a la AEMPS, si se trata de
productos sin marcado CE. (nombre:
<Autorizacion AEMPS _aaaa_mm_dd>)

Notificacién a la AEMPS, si se trata de productos con marcado CEy
utilizados en condiciones distintas a la practica clinica habitual. (nombre:
<Notificacion AEMPS _aaaa_mm_dd>)

Ficha técnica de los productos sanitarios en estudio: manuales de uso,
certificado de marcado CE, otra informacién necesaria que no conste en
el protocolo. (nombre:<FichaPS _aaaa_mm_dd>)

Informe de la practica clinica del investigador en las Illes Balears.
(nombre:<Practica_aaaa_mm_dd>)

El investigador debe declarar si el producto objeto de investigacién ya se venia utilizando en la
prdctica asistencial del centro. En caso de no ser asi, debe explicar qué otros productos o medidas se
venian usando. En cualquiera de los casos, debe quedar claro cémo se financiard el producto.

Procedimiento de seleccion (nombre: <Seleccion_aaaa_mm_dd>)

Se debe incluir un documento con los procedimientos de inclusién de los sujetos y proporcionar una
indicacién clara de cudl es el primer acto de seleccién.

Los materiales de reclutamiento incluyen cartas, llamadas telefénicas, folletos publicitarios, pdsteres,
anuncios y suceddneos, independientemente del medio utilizado para su uso (internet, radio, diarios,
TV, etcétera). Debe indicarse cémo y dénde se usard cada uno de los materiales de reclutamiento
presentados. No se considera material de reclutamiento las tarjetas de identificacién del paciente,
las tarjetas de control de toma de la medicacién, los resimenes de visitas adicionales a la HIP y otros
materiales similares destinados al paciente que ya estd participando en el estudio 1. Por tanto, en
principio, dichos materiales no deberian incluirse en la documentacién dirigida al CEIm. Si la
seleccidén de sujetos de ensayo incluye publicidad, se presentardn copias del material publicitario, ya
sea impreso, grabaciones audio o video o material para la web.

10. Hoja de informacién (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.° version) y

consentimiento informado (nombre: <Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.°
version) o solicitud de exencién de consentimiento informado (nombre:
<Exencion_consentimiento_aaaa_mm_dd>)

11. Cuaderno de recogida de datos (nombre: <Cuaderno_aaaa_mm_dd>)

Debe tenerse en cuenta que, con el fin de respetar la Ley de Proteccion de Datos, la identificacién del
sujeto en este documento debe ser mediante un cédigo que no permita la identificacién directa.

12.Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores (nombre:

<Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)
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Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes y el nombre y el
cargo de los investigadores principales, asi como de colaboradores. Se certificard el compromiso
tanto de investigadores como colaboradores al protocolo y estudio.

Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal en el que se
indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores, por
ejemplo, intereses econémicos y dfiliaciones institucionales. La ausencia de referencia alguna en el
curriculum serd entendida como ausencia de cualquiera de estas circunstancias.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no consta en el CV.

13. Autorizacion de la persona responsable (nombre:
<Autorizacion_Responsable_aaaa_mm_dd>)

Se presentard un documento de conformidad por parte de la persona responsable del investigador
principal del estudio: servicio, departamento, coordinacién del centro de salud, direccién cientifica,
etc.

En el caso de servicios hospitalarios, se debe presentar un documento por cada servicio implicado, si
procede.

14. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera, si procede
(nombre: <Seguro_aaaa_mm_dd>)

El promotor debe presentar un certificado de la compafiia de seguros donde se indique que se
cumple con la legislacién vigente. En aquellos casos en los que el certificado de la compafiia de
seguros plantee dudas, el CEIm podrd solicitar la péliza completa. Para los casos de pélizas que
contengan cldusulas de exclusién de aceptacion dudosa respecto a la cobertura del seqguro
requerida legalmente en Espafia, ante la posible dificultad de modificar estas y como una solucién
excepcional a esta situacién, el CEIm podrdn valorar la aceptacién de un compromiso adicional de
responsabilidad del promotor por el que este se comprometa a indemnizar los dafios y perjuicios
sufridos como consecuencia del estudio que puedan no estar cubiertos por dichas pélizas.

15. Memoria econémica (nombre: <Economica_aaaa_mm_dd>)
En cualquier caso, la memoria econémica debe contener la siguiente informacién:

«  Costes de las pruebas complementarias e importe por visita y paciente reclutado, con el
compromiso del promotor de que el importe a abonar cubre los gastos generados por el
estudio en cada centro, especificando que dichos importes pueden variar segun el centro.

«  Untexto breve indicando que los importes especificos y otros conceptos (costes indirectos y
costes administrativos) estardn especificados en el contrato de cada centro.

*  Una nota indicando que el promotor se compromete a aportar gratuitamente los productos
sanitarios en investigacién y garantiza que la participacién de un sujeto en el estudio no
supondrd un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la
prdctica habitual o, en caso contrario, justificacién.

«  Compensaciones previstas a los participantes, tanto la naturaleza y cantidad de la
compensacién como el procedimiento a seguir por el promotor para entregar las
compensaciones previstas, siendo este el aspecto de la memoria econémica especialmente
importante a revisar por el CEIm.

El CEIm, si lo considerase necesario para la valoracion ética del estudio, podria solicitar los datos
que considere relevantes de los acuerdos econémicos individuales para cada centro.
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16. Informe favorable de la comisiéon de investigacion del centro y/o

gerencia (nombre: <Comision_investigacion_aaaa_mm_dd>)

17.)ustificante del pago de la tasa al CEIm cuando proceda o solicitud de

exencion del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o
<Exencion_tasa_aaaa_mm_dd>)

Estudios observacionales con medicamentos

Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)

Declaracién de la persona responsable de la entidad solicitante. (nombre:
<Declaracion_responsable_aaaa_mm_dd>)

Autorizacion de tareas delegadas del promotor al solicitante, si procede.
(nombre: <Tareas_delegadas_aaaa_mm_dd>)

Cuando el solicitante no sea el promotor ni el representante legal.

Protocolo en espaiiol o en inglés, incluyendo en dicho caso resumen en
espaiol (nombre: <Protocolo_aaaa_mm_dd>n.° version)

Documento de la aprobacién del protocolo por el 6rgano
correspondiente, en el caso de estudio impuesto al titular de
autorizacién de comercializacién de un medicamento por la autoridad
nacional competente o la Comisién Europea.

Hoja de informaciéon (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.° versién) y
consentimiento informado (nombre: <Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.°
version) o solicitud de exencién de consentimiento informado (nombre:
<Exencion_consentimiento_aaaa_mm_dd>)

Cuaderno de recogida de datos (nombre: <Cuaderno_aaaa_mm_dd>)

Debe tenerse en cuenta que, con el fin de respetar la Ley de Proteccién de Datos, la identificacién del
sujeto en este documento debe ser mediante un cédigo que no permita la identificacién directa.

Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores (nombre:
<Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)

Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes y el nombre y el
cargo de los investigadores principales, asi como de colaboradores. Igualmente, se relacionard el
numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad auténoma. Si el
estudio se prevé realizar en otros paises, listado de paises. Se certificard el compromiso tanto de
investigadores como colaboradores al protocolo y estudio.

Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal en el que se
indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores, por
ejemplo, intereses econémicos y dfiliaciones institucionales. La ausencia de referencia alguna en el
curriculum serd entendida como ausencia de cualquiera de estas circunstancias.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no consta en el CV.
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9. Autorizacién de la persona responsable (nombre:
<Autorizacion_Responsable_aaaa_mm_dd>)

Se presentard un documento de conformidad por parte de la persona responsable del investigador
principal del estudio: servicio, departamento, coordinacién del centro de salud, direccién cientifica,
etc.

En el caso de servicios hospitalarios, se debe presentar un documento por cada servicio implicado, si
procede.

10. Memoria econémica (nombre: <Economica_aaaa_mm_dd>)
En cualquier caso, la memoria econémica debe contener la siguiente informacién:

«  Costes de las pruebas complementarias e importe por visita y paciente reclutado, con el
compromiso del promotor de que el importe a abonar cubre los gastos generados por el
estudio en cada centro, especificando que dichos importes pueden variar segun el centro.

*  Untexto breve indicando que los importes especificos y otros conceptos (costes indirectos y
costes administrativos) estardn especificados en el contrato de cada centro.

*  Una nota indicando que el promotor se compromete a aportar gratuitamente los
medicamentos en investigacién y garantiza que la participacién de un sujeto en el estudio no
supondrd un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la
prdctica habitual o, en caso contrario, justificacién.

«  Compensaciones previstas a los participantes, tanto la naturaleza y cantidad de la
compensacién como el procedimiento a sequir por el promotor para entregar las
compensaciones previstas, siendo este el aspecto de la memoria econémica especialmente
importante a revisar por el CEIm.

«  Encaso de tratarse de una investigacion clinica sin dnimo comercial, se deberd presentar una
declaracién responsable firmada por el promotor y por el investigador coordinador de que el
estudio cumple con todas las condiciones referidas en el articulo 2.2.e) del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

El CEIm, si lo considerase necesario para la valoracién ética del estudio, podria solicitar los datos
que considere relevantes de los acuerdos econémicos individuales para cada centro.

11. Informe favorable de la comision de investigacion del centro y/o
gerencia (nombre: <Comision_investigacion_aaaa_mm_dd>)

12. Justificante del pago de la tasa al CEIm cuando proceda o solicitud de
exencidon del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o
<Exencion_tasa_aaaa_mm_dd>)

D. Proyectos de investigacion y otros proyectos académicos

1. Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)

2. Declaracion de la persona responsable de la entidad solicitante. (nombre:
<Declaracion_responsable_aaaa_mm_dd>)

3. Protocolo en espaiiol o en inglés, incluyendo en dicho caso resumen en
espaiol (nombre: <Protocolo_aaaa_mm_dd>n.° version)

4. Procedimiento de seleccién (nombre: <Seleccion_aaaa_mm_dd>)
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Se debe incluir un documento con los procedimientos de inclusién de los sujetos y proporcionar una
indicacion clara de cudl es el primer acto de seleccion.

Los materiales de reclutamiento incluyen cartas, llamadas telefénicas, folletos publicitarios, pdsteres,
anuncios y suceddneos, independientemente del medio utilizado para su uso (internet, radio, diarios,
TV, etcétera). Debe indicarse cémo y dénde se usard cada uno de los materiales de reclutamiento
presentados. No se considera material de reclutamiento las tarjetas de identificacién del paciente,
las tarjetas de control de toma de la medicacion, los resimenes de visitas adicionales a la HIP y otros
materiales similares destinados al paciente que ya estd participando en el estudio 1. Por tanto, en
principio, dichos materiales no deberian incluirse en la documentacién dirigida al CEIm. Si la
seleccién de sujetos de ensayo incluye publicidad, se presentardn copias del material publicitario, ya
sea impreso, grabaciones audio o video o material para la web.

Hoja de informacién (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.° version) y
consentimiento informado (nombre: <Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.°
version) o solicitud de exencién de consentimiento informado (nombre:
<Exencion_Consentimiento_aaaa mm_dd>)

Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores (nombre:
<Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)

Deberd enviarse un documento en el que se certifique el compromiso de los investigadores
principales, asi como de colaboradores al protocolo y estudio.

Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no consta en el CV.

Autorizacion de la persona responsable (nombre:
<Autorizacion_Responsable_aaaa_mm_dd>)

Se presentard un documento de conformidad por parte de la persona responsable del investigador
principal del estudio: servicio, departamento, coordinacién del centro de salud, direccién cientifica,
etc.

En el caso de servicios hospitalarios, se debe presentar un documento por cada servicio implicado, si
procede.

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera, si procede
(nombre: <Seguro_aaaa_mm_dd>)

El promotor debe presentar un certificado de la compariia de seguros donde se indique que se
cumple con la legislacién vigente. En aquellos casos en los que el certificado de la compafiia de
seguros plantee dudas, el CEIm podrd solicitar la pdliza completa. Para los casos de pélizas que
contengan cldusulas de exclusién de aceptacién dudosa respecto a la cobertura del sequro
requerida legalmente en Espafia, ante la posible dificultad de modificar estas y como una solucion
excepcional a esta situacion, el CEIm podrdn valorar la aceptacién de un compromiso adicional de
responsabilidad del promotor por el que este se comprometa a indemnizar los dafios y perjuicios
sufridos como consecuencia del estudio que puedan no estar cubiertos por dichas pdlizas.

Memoria econémica (nombre: <Economica_aaaa_mm_dd>)

Si procede, la memoria econémica debe contener el presupuesto concedido al proyecto de
investigacion.
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1.

El CEIm, si lo considerase necesario para la valoracion ética del estudio, podria solicitar los datos
que considere relevantes de los acuerdos econémicos individuales para cada centro.

Informe favorable de la comision de investigacién del centro y/o
gerencia (nombre: <Comision_Investigacion_aaaa_mm_dd>)

Comunicacién del estudio a la Fiscalia de Menores, si procede (nombre:
<Fiscalia_Menores_aaaa_mm_dd>)
Es preceptiva la comunicacién de los estudios referidos en la Ley 14/2007 de 3 de julio de

Investigacién Biomédica cuando sea previsible que la investigacién no vaya a producir resultados en
beneficio directo para la salud de los sujetos.

12. Justificante del pago de la tasa al CEIm cuando proceda o solicitud de

exencidon del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o
<Exencion_Tasa_aaaa_mm_dd>)

Modificaciones substanciales

L.

DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Todas las comunicaciones, solicitudes iniciales y modificaciones, asi como la
aportacién de la documentacion relacionada, deben enviarse Unicamente a través
del portal CTIS: https://euclinicaltrials.eu/

1.

Carta de presentacion. (nombre: <Carta_presentacion_aaaa_mm_dd>)
Los comentarios relevantes que el promotor quiera resaltar respecto a la evaluacién de la solicitud.
En este espacio debe indicarse:

« Laidentificacién de la modificacién sustancial mediante una fecha y un nimero o cédigo.

«  Sila modificacién relevante afecta solo la parte I, a la parte I y II o a la parte IT y cudles son los
documentos del ensayo que cambian.

« Indicacién de las partes a las que afecta la modificacién (Calidad (IMPD o NCF), preclinica o
clinica) indicando cuando proceda que la modificacién afecta la informacién de sequridad de
referencia o si la modificacién se refiere a unas medidas urgentes de sequridad notificadas
previamente.

Formulario de solicitud de modificacion relevante. (nombre:
<Formulario_modificacion_relevante_aaaa_mm_dd>)

Resumen y justificacién de los cambios. (nombre:
<Resumen_cambios_aaaa_mm_dd>)

Tabla comparativa texto previo-texto nuevo. (nombre:
<Tabla_cambios_aaaa_mm_dd>)

Nueva versién de los documentos que se modifiquen, incluido el
formulario de solicitud inicial revisado cuando proceda, identificados con
una nueva fecha.
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Justificante del pago de la tasa, cuando proceda, o solicitud de exencién
del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o <Exencion_tasa_aaaa_mm_dd>)

DEL RESTO DE ESTUDIOS

Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_ aaaa_mm_dd>)

Resumen de cambios de la enmienda (nombre:<Enmienda_aaaa_mm_dd>)

Debe ser un documento claro, con una tabla de modificaciones donde se refleje el texto antiguo y el
nuevo, asi como una justificacién del cambio.

Hoja de informaciéon (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.° versién) y
consentimiento informado (nombre: <Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.°
version) o solicitud de exenciéon de consentimiento informado (nombre:
<Exencion_consentimiento_aaaa_mm_dd>) con los cambios resaltados si
existen modificaciones.

Conocimiento y conformidad de la modificacion por parte del
investigador principal del centro de las Illes Balears.

Justificante del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda, o solicitud de
exencion del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o
<Exencion_tasa_aaaa_mm_dd>)

En el caso de las modificaciones que impliquen ampliacién de centros. Se
aportara por cada centro ampliado:

a. Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud aaaa mm_dd>)
b. Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores
(nombre: <Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)

Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes y el
nombre y el cargo de los investigadores principales, asi como de colaboradores. Se
certificard el compromiso tanto de investigadores como colaboradores al protocolo y
estudio.

Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal en el
que se indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los
investigadores, por ejemplo, intereses econémicos y afiliaciones institucionales. La
ausencia de referencia alguna en el curriculum serd entendida como ausencia de
cualquiera de estas circunstancias.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no
consta en el CV.

c. Autorizacién de la persona responsable (nombre:
<Autorizacion_Responsable_aaaa_mm_dd>)

Se presentard un documento de conformidad por parte de la persona responsable del
investigador principal del estudio: servicio, departamento, coordinacion del centro de
salud, direccidn cientifica, etc.
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En el caso de servicios hospitalarios, se debe presentar un documento por cada servicio
implicado, si procede.

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera, si procede
(nombre: <Seguro_aaaa_mm_dd>)

El promotor debe presentar un certificado de la compafiia de seguros donde se indique que
se cumple con la legislacién vigente. En aquellos casos en los que el certificado de la
compafiia de sequros plantee dudas, el CEIm podrd solicitar la pdliza completa. Para los
casos de pélizas que contengan cldusulas de exclusién de aceptacion dudosa respecto a la
cobertura del sequro requerida legalmente en Espafia, ante la posible dificultad de modificar
estas y como una solucién excepcional a esta situacién, el CEIm podrdn valorar la aceptacién
de un compromiso adicional de responsabilidad del promotor por el que este se comprometa
a indemnizar los dafios y perjuicios sufridos como consecuencia del estudio que puedan no
estar cubiertos por dichas pdlizas.

Informe favorable de la comision de investigacion del centro y/o
gerencia (nombre: <Comision_Investigacion_aaaa_mm_dd>)

7. En el caso de las modificaciones que impliquen cambio de investigador
principal. Se aportara:

a.
b.

Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_ aaaa_mm_dd>)
Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores
(nombre: <Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)

Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes y el

nombre y el cargo de los investigadores principales, asi como de colaboradores. Se certificard
el compromiso tanto de investigadores como colaboradores al protocolo y estudio.

Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal en el que
se indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los
investigadores, por ejemplo, intereses econémicos y dfiliaciones institucionales. La ausencia
de referencia alguna en el curriculum serd entendida como ausencia de cualquiera de estas
circunstancias.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no consta en
el CV.

Autorizacion de la persona responsable (nombre:
<Autorizacion_Responsable_aaaa_mm_dd>)

Se presentard un documento de conformidad por parte de la persona responsable del
investigador principal del estudio: servicio, departamento, coordinacidn del centro de salud,
direccién cientifica, etc.

En el caso de servicios hospitalarios, se debe presentar un documento por cada servicio
implicado, si procede.

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera, si procede
(nombre: <Seguro_aaaa_mm_dd>)

El promotor debe presentar un certificado de la compafiia de seguros donde se indique que
se cumple con la legislacién vigente. En aquellos casos en los que el certificado de la
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compafiia de seguros plantee dudas, el CEIm podrd solicitar la pdliza completa. Para los
casos de pélizas que contengan cldusulas de exclusion de aceptacion dudosa respecto a la
cobertura del sequro requerida legalmente en Espafia, ante la posible dificultad de modificar
estas y como una solucién excepcional a esta situacién, el CEIm podrdn valorar la aceptacién
de un compromiso adicional de responsabilidad del promotor por el que este se comprometa
a indemnizar los dafios y perjuicios sufridos como consecuencia del estudio que puedan no
estar cubiertos por dichas pélizas.

Modalidad 2. Solicitud de asesoramiento de estudios

Para los tipos de estudios en los que la legislacion vigente determine la condicion
de dictamen unico (ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas
con productos sanitarios, antiguos EPAy EOm) y ademas se presente el dictamen
favorable de otro CEIm acreditado en el territorio espafiol, se asumira por parte
del CEIm-IB el dictamen del otro CEI/CEIm como dictamen propio, y por tanto el
estudio no se volvera a evaluar.

Solo en el caso de que el estudio necesite la autorizacién pertinente por parte de
la comunidad auténoma, el CEIm ejercera la funcidon de asesoramiento y emitira
el informe de viabilidad pertinente, basado Unicamente en criterios de factibilidad
y pertinencia.

Asi para los estudios observacionales con medicamentos (EOm), que sean de
seguimiento prospectivo y comerciales, ya evaluados por otro CEIm se debera
adjuntar la siguiente documentacion:

1. Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_ aaaa_mm_dd>)

2. Declaracién de la persona responsable de la entidad solicitante. (nombre:
<Declaracion_responsable_aaaa_mm_dd>)

3. Protocolo en espaiiol o en inglés, incluyendo en dicho caso resumen en
espaiol (nombre: <Protocolo_aaaa_mm_dd>n.° version)

4. Hoja de informacion (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.° versién) y
consentimiento informado (nombre: <Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.°
version) o solicitud de exencién de consentimiento informado (nombre:
<Exencion_consentimiento_aaaa_mm_dd>)

5. Idoneidad de los investigadores principales y colaboradores (nombre:
<Idoneidad_investigador_aaaa_mm_dd>)

Deberd enviarse un documento en el que conste la lista de los centros participantes y el nombre y el
cargo de los investigadores principales, asi como de colaboradores. Igualmente, se relacionard el
numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad auténoma. Si el
estudio se prevé realizar en otros paises, listado de paises. Se certificard el compromiso tanto de
investigadores como colaboradores al protocolo y estudio.
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Se enviard ademds un curriculum vitae actualizado de cada investigador principal en el que se
indique cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores, por
ejemplo, intereses econdmicos y dfiliaciones institucionales. La ausencia de referencia alguna en el
curriculum serd entendida como ausencia de cualquiera de estas circunstancias.

Igualmente, se indicard si estdn formados en buenas prdcticas clinicas (BPC) si no consta en el CV.

6. Autorizacion de la persona responsable (nombre:
<Autorizacion_Responsable_aaaa_mm_dd>)

Se presentard un documento de conformidad por parte de la persona responsable del investigador
principal del estudio: servicio, departamento, coordinacién del centro de salud, direccién cientifica,
etc.

En el caso de servicios hospitalarios, se debe presentar un documento por cada servicio implicado, si
procede.

7. Memoria econémica (hombre: <Economica_aaaa_mm_dd>)
En cualquier caso, la memoria econémica debe contener la siguiente informacién:

«  Costes de las pruebas complementarias e importe por visita y paciente reclutado, con el
compromiso del promotor de que el importe a abonar cubre los gastos generados por el
estudio en cada centro, especificando que dichos importes pueden variar segun el centro.

*  Untexto breve indicando que los importes especificos y otros conceptos (costes indirectos y
costes administrativos) estardn especificados en el contrato de cada centro.

*  Una nota indicando que el promotor se compromete a aportar gratuitamente los
medicamentos en investigacién y garantiza que la participacién de un sujeto en el estudio no
supondrd un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de la
prdctica habitual o en caso contrario, justificacion.

«  Compensaciones previstas a los participantes, tanto la naturaleza y cantidad de la
compensacién como el procedimiento a seguir por el promotor para entregar las
compensaciones previstas, siendo este el aspecto de la memoria econémica especialmente
importante a revisar por el CEIm.

«  Encaso de tratarse de una investigacién clinica sin dnimo comercial, se deberd presentar una
declaracién responsable firmada por el promotor y por el investigador coordinador de que el
estudio cumple con todas las condiciones referidas en el articulo 2.2.e) del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

El CEIm, si lo considerase necesario para la valoracién ética del estudio, podria solicitar los datos
que considere relevantes de los acuerdos econémicos individuales para cada centro.

8. Informe favorable de la comisidn de investigacién del centro y/o
gerencia (nombre: <Comision_investigacion_aaaa_mm_dd>)

9. Dictamen favorable de un CEIm acreditado en el estado espaiiol (nombre:
<Dictamen_aaaa_mm_dd>)

10. Justificante del pago de la tasa al CEIm cuando proceda o solicitud de
exencidén del pago (nombre: <Tasa_aaaa_mm_dd> o
<Exencion_tasa_aaaa_mm_dd>)
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Modalidad 3. Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

Para cualquier expediente en el que se soliciten aclaraciones se debera aportar la
siguiente documentacion:

1.
2.

3.

Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)

Documento de respuesta siguiendo la estructura de la solicitud de
aclaraciones

Si las aclaraciones repercuten en el contenido de documentos, estos
deberan presentarse tanto como documentos con cambios marcados,
como documentos finales sin cambios, con nueva versién y fecha.

Modalidad 4. Solicitud de adscripciéon al CEIm para que actiie como comité de
ética externo de un biobanco

Para esta solicitud se presentara la documentacién que se detalla a continuacion:

O U A W N =

Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)
Autorizacion de creacion del biobanco o solicitud de autorizacion.
Memoria descriptiva del biobanco.

Reglamento interno del funcionamiento.

Plan de gestion de la calidad y plan de bioseguridad.

Documento de hoja de informacién (nombre: <Hoja_aaaa_mm_dd>n.°
versioén) y consentimiento informado (nombre:
<Consentimiento_aaaa_mm_dd>n.° versién) o en su defecto, documento
que acredite la autorizacidon para el acceso y uso.

Documento de cesién de muestras y tratamiento de datos.

Documento acreditativo de la inscripcién en el Registro General de
Proteccion de Datos de la Agencia Espaiola de Proteccién de datos.

Modalidad 5. Solicitud de evaluacion de cesion de muestras

La evaluacion de cesiones de muestras se realiza siempre a solicitud del
responsable técnico del biobanco y para ello se debe presentar la siguiente
documentacion:

1.
2.
3.

Formulario de solicitud. (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)
Proyecto en el que se van a utilizar las muestras.

Caracteristicas de las muestras.
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4. Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado del
biobanco.

5. Documento acreditativo de financiacion del proyecto.
6. Informe favorable del CEI para la ejecucién del proyecto.

7. Curriculum vitae del solicitante de las muestras.

Modalidad 6. Asesoramiento a la direccion cientifica de biobancos

1. Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)
2. Explicacién y memoria de la cuestién a resolver

3. Otra documentacién adjunta que pueda ser util

Modalidad 7. Revision de casos clinicos para publicar

1. Formulario de solicitud (nombre: <Solicitud_aaaa_mm_dd>)
2. Articulo a publicar.

3. Consentimiento informado firmado por el participante o justificaciéon de
su exencidn especificando medidas tomadas para garantizar el
anonimato.

4. Imagenes anexas al articulo.

Modalidad 8. Notificaciones y seguimiento de los estudios

I. NOTIFICACIONES DE ESTUDIOS EVALUADOS POR OTRO CEIm (realizados
en las Illes Balears)
1. Formulario de notificacion (nombre: <Notificacion_aaaa_ mm_dd>)

2. Dictamen favorable del comité de ética evaluador con el listado de
centros e investigadores participantes.

3. Protocolo completo presentado al primer CEIm evaluador.
4. Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado.

5. Otra documentacion a notificar.
II. INFORMES DE SEGUIMIENTO

1. Formulario de notificacion (nombre: <Notificacion_aaaa_mm_dd>)

2. Informe a presentar (inicial, final, resultados, etc.)

III.  OTRAS NOTIFICACIONES

100



G CONSELLERIA

L [, O SALUTICONSUM
q de la investigacio IR RYA\l

ILLES BALEARS

1. Formulario de notificacion (nombre: <Notificacion_aaaa_mm_dd>)

2. Otra documentacion (informacién de inicio, fin o cierre de centro,
publicacion de resultados, modificaciones no substanciales, etc.)
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Anexo 11. Guia de elaboracién de un protocolo de estudio clinico de

investigacion

A continuacion, como apoyo a los investigadores y promotores, se detallan los
apartados que debiera contener un protocolo de investigacion para su evaluaciéon
e informe por parte de un comité de ética de investigacion (CEI). Estos apartados
deberan adaptarse a cada caso concreto, dependiendo del disefio elegido
(observacional o experimental).

Para el caso de los ensayos clinicos con medicamentos o productos
sanitarios, el protocolo debera seguir la estructura indicada en el anexo I
(punto D) del Reglamento (UE) no 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

Para el caso de los estudios observacionales con medicamentos, el
protocolo debera sequir la estructura indicada en el anexo I del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.

Para otros estudios, les recomendamos adecuar la propuesta a los
términos indicados a continuacién: Modelo modificado y adaptado a las Illes
Balears del «Modelo estructura de protocolo/Memoria de estudios de
investigacién biomédica», elaborado por la Red de Comités de Etica de Galicia
(con previa autorizacion).

El texto en azul son anotaciones que se incluyen para explicar cada
apartado y facilitar la cumplimentacion del documento. Estas anotaciones
deberan ser eliminadas de la versién definitiva del documento.
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Propuesta de estructura de protocolo de investigacion biomédica
para proyectos de investigacién

Portada: La primera pdgina del protocolo debe contener la siguiente informacion:

o Titulo del proyecto (debe permitir identificar la naturaleza del estudio,
patologia, tipo de disefio, expresado de forma clara e intentando evitar
siglas de uso poco habitual).

e Cébdigo de protocolo (si lo tuviera)

e Version de protocolo con fecha (por ejemplo: Version 1 de fecha
01/01/2021, que se debe actualizar tras cada modificacion que se haga; se
debe recordar que el CEI autoriza una version concreta, que sera de
obligado cumplimiento).

e Promotor (persona fisica o juridica que asume la responsabilidad ultima
del proyecto).

o Investigador principal (persona fisica responsable de realizar el estudio;
debe incluir: nombre, apellidos, puesto desempefiado, unidad o servicio y
centro o institucion).

o Investigadores colaboradores (debe existir al menos un colaborador, que

garantice la continuidad del proyecto en ausencia del principal).

Nota: el investigador principal puede coincidir con el promotor (esto es

habitual en la investigacion clinica sin interés comercial).

1. Indice
2. Resumen

Este apartado es opcional, a excepcion de que el protocolo esté redactado
en inglés en cuyo caso es obligatorio presentar un resumen en una lengua
oficial de la comunidad auténoma (en el caso de ensayos clinicos y estudios
observacionales con medicamentos, debe existir version castellana porque
se incorporan a un registro nacional).

e Titulo del proyecto
e (Cobdigo del protocolo
e Promotor

e Investigador principal
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ACREDITACIO

e Centros en los que se prevé realizar el estudio

¢ Disefio del estudio (transversal, cohortes, casos y controles, ensayo
clinico...)

e Condicion o enfermedad a estudiar

e Obijetivo principal y secundarios

e Variable principal de valoracién

e Poblacién en estudio y numero total de sujetos

Antecedentes y justificaciéon del proyecto

En este apartado debe presentarse de forma clara el tema que se pretende
investigar, describiendo el estado de conocimiento actual acerca del
mismo (que debe fundamentarse en la literatura cientifica) y explicando los
motivos que justifican la pertinencia de llevar a cabo el estudio que se
propone.

Bibliografia

Aquella en la que se fundamenta la justificacién del estudio, siguiendo las
normas internacionales de citacién (Vancouver).

Hipoétesis del estudio

Siempre y cuando los estudios sean analiticos y no meramente
descriptivos.

Objetivos

Los objetivos deben estar relacionados con la hipétesis que se plantea, y
redactados de forma clara, concisa y operativa.

e Objetivo principal: aquel para el cual se hace el calculo del tamafo
muestral y al cual se refiere la variable principal de medicion.

e Objetivos secundarios: si los hubiera.

Tipo de estudio

Definicién del disefio del estudio (observacional, interventivo, transversal,
de cohortes, casos y controles, ensayo clinico, etc. Se deben afiadir todos
los factores relevantes: unicéntrico o multicéntrico, prospectivo o
retrospectivo, etc.)

Material y métodos
8.1 Ambito de estudio

8.2 Definicién de los sujetos a estudio
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Deben definirse las caracteristicas del grupo a estudio (grupo
experimental, grupo de expuestos, casos) y, en caso de que lo
hubiera, también del grupo control.

Seleccion y retirada de sujetos
Criterios de inclusién y exclusién: en caso de incluir poblaciéon
vulnerable, debe justificarse.
Fracaso terapéutico: solo para estudios experimentales en los que
hay una intervencion terapéutica, por ejemplo, una técnica
quirdrgica.
Criterios de retirada y rescate: si procede, habitualmente en

estudios experimentales como los descritos en el punto anterior.

Captacion y reclutamiento de los participantes

Debe detallarse como, quién y dénde se recluta a los participantes.
Procedimiento de asignacidén/aleatorizacion

Si procede, por ejemplo, experimentales tipo ensayo clinico.
Justificacion del tamafio muestral

El calculo del tamafio de muestra en los estudios en los que el
objetivo general vaya encaminado a calcular una medida de riesgo
(RR, OR, HR...) debe hacerse a partir de la predeterminacién de la
potencia (usualmente se predetermina en 3=0.8) y nivel de confianza
(usualmente se predetermina en a= 0.05). También sera necesario
justificarlo si la intencion del estudio es determinar el calculo de
una prevalencia o una incidencia de un evento. En estos casos, la
justificacién debe determinarse con la precision (w < 0.5) y el nivel de
confianza (a= 0.05). Si el tamaio de muestra viene
predeterminado, sera necesario presentar los datos de potencia o
precision en funcion del objetivo general que se plantee.

Finalmente, si la intencion del trabajo es establecer diferencias
descriptivas entre grupos, se necesitara indicar que el tamario de
muestra es suficiente o razonable para encontrar diferencias en caso
de que las haya.

Variables principal y secundarias

Definicion clara de las variables principal y secundarias que se van a
recoger. Las variables deben corresponderse con los objetivos del
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estudio, es decir deben poder medir aquello que hemos identificado
como objetivo/s del estudio.

Es necesario tener en consideracion el principio de minimizacion de
datos establecido por el Reglamento General de Proteccion de Datos
(REGLAMENTO (UE) 679/2016 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016), articulos 5y 89. Con base en este, solo se
recopilard y tratara la minima informacidn necesaria para alcanzar la
finalidad perseguida con el estudio en cuestion.

Los cuestionarios, escalas o criterios diagndsticos o terapéuticos que
vayan a aplicarse en el estudio deben incluirse como anexos al
protocolo.

8.8 Descripcion de la intervencion

Debe incluirse un calendario de visitas y procedimientos a realizar en
las mismas. Este aspecto es particularmente importante en los
estudios prospectivos en los que se llevan a cabo
visitas/procedimientos diagndsticos o terapéuticos adicionales a la
practica clinica habitual para la recogida de muestras bioldgicas y/o
realizacién de pruebas especificas para el estudio.

8.9 Cronograma y fecha prevista de finalizacion. Distribucion de las
tareas entre los miembros del equipo investigador

Debe tenerse en cuenta que la recogida de datos no puede iniciarse
hasta contar con los informes y autorizaciones que sean precisos
segun el tipo de estudio, entre ellos, el dictamen favorable del CEL

8.10 Plan de andlisis estadistico

Tiene que ajustarse a los objetivos propuestos y a las variables
recogidas.

9. Aspectos ético-legales

9.1 Cumplimiento de Normas de Buena Practica Clinica, Declaracion de
Helsinki, Convenio de Oviedo, LO 3/2018 de 5 de diciembre de
proteccién de datos personales y garantia de derechos digitales, asi
como las normativas de manejo de historia clinica (y otra que puedan
ser de aplicacién segun el tipo de estudio).

De forma general, en el protocolo se ha de incluir que el equipo
investigador cumplira las normas antes mencionadas durante el
desarrollo de la investigacion.

9.2 Modelos de consentimiento informado (ver los modelos disponibles
en la pagina web del CEIm-IB: ceisalut.caib.es)

106



CE

ILLES

BALEARS

9.3

comité d’ética
de la investigacio

CONSELLERIA
SALUT | CONSUM
DIRECCIO GENERAL
RECERCA SALUIT
FORMACIO
ACREDITACIC)

NOHO®

Es preferible que los modelos adaptados para el estudio se aporten
como anexos al protocolo. En caso de menores o pacientes
incapacitados es preciso incluir las hojas de informacion y
consentimiento informado dirigidos a los representantes legales, asi
como las dirigidas a los pacientes, adaptadas en lenguaje y extension
a su capacidad de comprensién (por ejemplo, versién para menores
de 12 afos, para 12-16 y para adultos). Los mayores de 12 afios
deben otorgar su consentimiento y firmarlo. Los menores de 12 afios
no otorgan su consentimiento, pero deben ser siempre escuchados,
si tienen la madurez suficiente. Se recuerda que debe obtenerse la
firma de ambos progenitores, o en caso de que solo firme uno de
ellos, el que firma debe confirmar que el otro es conocedor del
estudio y acepta la participacién del menor.

Ademas, debe incluirse la hoja de firma del consentimiento ante
testigos para el caso en que un participante no pueda leer y/o
escribir.

Si por las caracteristicas del estudio no fuera viable la obtencion del
consentimiento, debe justificarse en este apartado (ver modelo en la
pagina web del CEIm-IB: ceisalut.caib.es). En el caso de estudios con
datos de salud, se recuerda que su utilizacion con fines de
investigacién sin el consentimiento de los sujetos fuente ha de
cumplir lo establecido en la disposicién adicional 172 de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. Ademas, se ha de
sequir el procedimiento de uso de datos en investigacion establecido
por la institucién responsable de la informacién afectada.

Confidencialidad de la informacion recogida en el contexto del
estudio

La privacidad debe garantizarse desde el disefio y por defecto. En
orden creciente de nivel de proteccion, los datos pueden ser (1)
codificados o seudonimizados (al sujeto se le identifica por un cédigo,
pero el propio investigador conserva el archivo que relaciona cada
codigo con su sujeto fuente, por lo que la reidentificacidn es posible)
0 (2) anonimizados (se ha roto el vinculo con el sujeto fuente de
forma irreversible).

La anonimizacién siempre seria preferible, pero no siempre es
posible, por ejemplo, los disefios prospectivos necesitan recoger
nueva informacion de cada sujeto a lo largo del tiempo. Por ello, el
investigador principal, o persona del equipo en quien delegue, puede
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conservar, de manera separada a los datos de la investigacion y
mientras dure el estudio, un listado adicional en el que se relacionen
los cédigos del paciente en el estudio y los datos identificativos para
mantener la trazabilidad.

En el protocolo se debe reflejar como se recogeran, custodiarany
trataran los datos del estudio, asi como las medidas que se tomaran
para garantizar su seguridad, incluyendo en su caso:

— La estructura del c6digo a usar.

— La ausencia en los cuadernos de recogida de datos o bases
electrénicas de informacion que permita identificar
directamente a los sujetos (nombre, iniciales, nimero de
historia clinica, DNI o CIP; dado que la fecha de nacimiento
completa unida a informacién clinica detallada puede
permitir la reidentificacion en muchos casos, se recomienda
optar por recoger la edad o bien solo el mesy afio de
nacimiento, debiendo justificarse en su caso la necesidad de
registrar la fecha completa de nacimiento).

— Cbmo se procedera con los datos al finalizar el estudio, si se
destruiran o se guardaran y durante cuanto tiempo.

IMPORTANTE: Toda la informacién incluida en el protocolo relativa a
la confidencialidad debe ser congruente con la reflejada en los
documentos de informacién al paciente y consentimiento informado.

Manejo de muestras biolégicas conforme a la Ley 14/2007 y el Real
Decreto 1716/2011

Al igual que con los datos, debe identificarse en qué estado de
identificacion se recogeran y trataran las muestras (anonimizadas,
seudonimizadas o codificadas), c6mo y quién se responsabilizara de
su obtencién, dénde se haran los analisis previstos en el protocolo (si
las muestras se envian a otros centros, sera necesario identificar la
institucién y el responsable dentro de la misma que se encargara del
buen uso y custodia del material). Es necesario describir cual sera el
destino final de las muestras una vez terminado el estudio
(destruccion, inclusion en una coleccion de muestras o inclusién en
un biobanco acreditado). En estas dos ultimas opciones, debe
ofrecerse informacion al CEI sobre la coleccién y su responsable (las
colecciones deben estar dadas de alta en el Registro Nacional del
Instituto de Salud Carlos III) o los datos que identifiquen al biobanco
acreditado.
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IMPORTANTE: Toda la informacién incluida en el protocolo relativa a
las muestras biol6gicas debe ser congruente con la reflejada en los
documentos de informacién al paciente y consentimiento informado.

Pdliza de seguro o justificacion de su ausencia para los estudios
experimentales

La normativa de investigacion establece la necesidad de disponer de
una poliza de responsabilidad civil para los estudios que implican
intervenciones y/o procedimientos invasivos y que pueden suponer
para los participantes un riesgo superior al de la practica clinica
habitual.

Compromiso de publicacién de los resultados

Los investigadores deben asumir el compromiso de hacer publicos
los resultados de su investigacidn, sean estos positivos o negativos.

10. Memoria econémica y fuente de financiacion

Tanto si el estudio precisa fondos para su realizacion como si no, se debe
incluir este apartado con la informacién que corresponda. Debe indicarse
si tiene financiacidn especifica, bien a través de un organismo publico (por
ejemplo, Instituto de Salud Carlos III) o privado (entidades privadas). Debe
informarse, ademas, de cada uno de los conceptos financiados y la
cantidad destinada para cada uno de ellos, incluyendo las bonificaciones a
los investigadores y, en su caso, a los sujetos participantes.

En el caso de existir financiacion privada, es preciso recordar que para ser
considerada una «Investigacion clinica sin animo comercial» * y, por tanto,
estar exenta del pago de tasas por evaluacién, deberan cumplirse las
siguientes condiciones:

El promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica
publica, organizacion sin animo de lucro, organizacion de pacientes
o investigador individual.

La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor
desde el primer momento del estudio.

No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan
el empleo de los datos para usos regulatorios o que generen una
propiedad industrial.

El disefio, la realizacién, el reclutamiento, la recogida de datos y la
comunicacion de resultados de la investigacion se mantienen bajo el
control del promotor.
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— Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de
un programa de desarrollo para una autorizacién de
comercializacion de un producto.

*Art. 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los comités de ética de la investigacién con medicamentos y el Registro

Espafiol de Estudios Clinicos, y art. 2.2 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que
se requlan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

Cuaderno de recogida de datos

En este documento se detallan las variables que se recogeran para llevar a
cabo el estudio. Se recuerda que no deben recogerse variables que
permitan la reidentificacion de los participantes, reiterando la
recomendaciéon de recoger la fecha de nacimiento en formato mes/afio o la
edad.

Es preferible aportarlo como documento anexo al protocolo.
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Anexo 12. Guia para la correcta elaboracion de una hoja de informacion al
paciente y un consentimiento informado

Instrucciones

La hoja de informacion al paciente y el documento de consentimiento informado
no deben entenderse Unicamente como requisitos procedimentales para llevar a
cabo la investigacion pretendida, sino como parte imprescindible del proceso, por
lo que resulta primordial configurar un documento util y entendible para los
participantes, que abarque los principales aspectos de la investigacién y muy
especialmente aquellos que puedan afectarle.

Aunque se debe entregar al sujeto la informacién por escrito, en todos los casos
es obligado explicarsela de forma oral.

En este modelo aparecen en letra normal los aspectos que quedan fijos para
todos los estudios, en cursiva los aspectos variables dependiendo de las
caracteristicas del estudio, pero que deben cumplimentarse obligatoriamente, y en
rojo aparecen instrucciones y aspectos que son variables dependiendo de las
caracteristicas del estudio, pero que podrian no tener que aparecer en determinados
casos (intentar no superar MAXIMO 10 PAGINAS y tamafio de la fuente 12).

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS
CLINICOS, PROYECTOS DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS GENETICOS (eliminar
el que no proceda)

(Version y fecha de la HIP)
Titulo del estudio:
Cédigo del protocolo:
Promotor:
Investigador principal: (médico del estudio, o en su caso otro profesional)
Cargo, unidad, centro:
Teléfono:
Correo electrénico:

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién
con medicamentos de las Illes Balears, de acuerdo a la legislacion vigente, y se
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lleva a cabo con respeto a los principios enunciados en la declaracién del Helsinki
y a las normas de buena practica clinica.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello
lea esta hoja informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacién. Ademas, puede consultar con las
personas que considere oportuno. Si tiene alguna duda dirijase a (investigador
principal).

Descripcidn general (Este apartado no deberia exceder de una pdgina. La
informacion contenida debe ser relevante, expresada en términos claros y
comprensibles para los sujetos, no se deben usar tecnicismos)

Se debe explicar en qué consiste y qué objetivo persigue el estudio al cual se le invita a
participar, asi como la metodologia (ej. cuando el estudio sea doble ciego, se debe
decir que «ni el médico ni el paciente sabrdn cudl es el tratamiento que va a recibir»),
cudnto tiempo dura, los inconvenientes y riesqgos derivados del estudio (numero de
visitas y pruebas complementarias a las que se someterd, reflejando claramente cudles
se van a hacer de forma extraordinaria a su asistencia habitual por su participacion en
el estudio).

Debe explicarse el procedimiento de «asignacién al azar» (cuando proceda), y los
criterios generales por el que el sujeto es seleccionado.

Se debe indicar el nimero total de sujetos que se van a incluir.

Tratamientos alternativos (si procede)

Se debe explicar brevemente, si existen, las otras alternativas terapéuticas eficaces en
la actualidad para el tratamiento de su enfermedad, que podria recibir en caso de no
participar en el estudio (incluso se debe explicar que podria recibir los mismos

fdrmacos que se le ofrecen en el estudio como seria el caso por ejemplo de EC fase 1V).

Afadir que el médico del estudio le dard mds informacidn si lo desea.

Otra informacién relevante (si procede)

Se debe indicar si el farmaco estd o no estd autorizado/comercializado y sus
indicaciones.

Se debe explicar brevemente la experiencia con el farmaco.
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Se deben indicar las responsabilidades del participante con relacién a las visitas,
actividades del estudio, y que tiene que notificar cualquier acontecimiento adverso al
médico/investigador del estudio.

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y
que pueda afectar su disposicién para participar en el estudio, que se descubra
durante su participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo sera afladido a la base de datos y puede exigir la destruccion de todas
las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de
nuevos analisis, si bien los responsables del estudio podran seguir utilizando la
informacioén recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que usted se
oponga expresamente.

También debe saber que usted puede ser retirado del estudio en caso de que los
responsables del estudio lo consideren oportuno, ya sea por motivos de
seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la
medicacion en estudio o porque consideren que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una
explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio.

Si a usted se le retira del estudio por alguno de los motivos expresados, su
meédico le prescribira un tratamiento adecuado a su enfermedad.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Estudios en menores de edad y/o personas con la capacidad modificada para
dar su consentimiento (s/ procede)

Hasta los 16 afios debe existir también el consentimiento de los titulares de la patria
potestad o de la tutela.

Le informamos que, al tratarse de la participacion de su hijo, que tiene 12 afios
cumplidos, se le va a entregar a él mismo una hoja de informaciény
consentimiento informado adaptados a su capacidad de entendimiento y debera
firmarlos (si el menor es mayor de 12 afios). Asimismo, se garantiza al menor el
acceso a la informacion relativa a la utilizacién de su muestra cuando este alcance
la mayoria de edad y tendra también el derecho a la revocacion del
consentimiento y, en el caso de no ejercerlo, este documento se considerara
vigente (si hay recogida de muestras). Ademas, de acuerdo a la legislacion vigente,
los responsables del estudio han puesto en conocimiento del Ministerio Fiscal que
se van a incluir menores de edad en el mismo si es necesario.
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El documento de consentimiento informado de los padres sera valido siempre
gue esta firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tacito del otro,
este hecho debe quedar suficientemente documentado.

Asimismo, el menor siempre debe ser escuchado incluso si tiene menos de 12
afos, si tiene madurez suficiente.

Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio

Se deben comentar los beneficios esperados para el sujeto y la sociedad y afiadir,
obligatoriamente, que es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud por
participar en este estudio. No se puede inducir a la participacion.

Se debe explicar brevemente la experiencia previa referente al estudio, los posibles
acontecimientos adversos (en términos que el sujeto pueda comprender y de forma
concisa, si se conocen porcentajes se deben incluir) (si procede).

Se debe incluir cualquier tipo de riesgo debido a las pruebas que se realizan como
consecuencia del estudio.

La realizacion gratuita de las pruebas y el sequimiento estricto no deben ser incluidas
como beneficio de la participacion al paciente.

Hay que explicar los posibles inconvenientes vinculados con la donacidn y obtencion
de la muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de
recabar nuevos datos y/o obtener otras muestras (si procede).

En el caso de participacion de mujeres en edad fértil deberia existir un apartado
especifico sobre el embarazo o lactancia (si procede).

Se deben incluir los riesgos conocidos del fdrmaco sobre el feto o advertir que se
desconocen.

Se debe indicar que, en el caso de producirse un embarazo, se solicitard la recogida de
datos y los datos de salud del recién nacido. Se debe informar del periodo en el que se
recoge la informacion y que se garantizard el cumplimiento del Reglamento General
de Proteccién de Datos.

Si se considera necesario evitar el embarazo, debe precisarse qué método(s)
anticonceptivos se recomiendan. Se aconseja que, si se tiene que utilizar un método
anticonceptivo doble, el coste asociado al segundo método anticonceptivo serd
reembolsado por el promotor.
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En cuanto a efectos sobre la pareja del sujeto participante, si estd en edad fértil, se
debe especificar la obligacidn de informar a su pareja sobre cualquier tipo de
contraindicacion.

En el caso de embarazo de la pareja de un participante masculino, esta informacion se
debe solicitar a través de un consentimiento especifico.

Seguro

Cuando proceda: la realizacion de una investigacion que comporte un procedimiento
invasivo en seres humanos exigird el concierto de una pédliza de sequros que cubra los
posibles dafios y perjuicios que puedan derivarse para la persona participante en el
estudio.

En el caso de ensayos clinicos de baja intervencion (art. 2j del RD 1090/2015, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos) y siempre que la pdliza del centro
de investigacion cubra la investigacion clinica no serd necesario otro tipo de seguro.

Se recomienda que, si el paciente tiene otros sequros, debe ponerse en contacto con la
compafia para determinar si su participacion en un estudio clinico puede afectar su
poliza.

El promotor del estudio ha concertado una péliza de seguros (nimero de pdliza)
con la compafiia (nombre compafdiia) que se ajusta a la legislacion vigente y que
cubre todos los perjuicios que pudieran producirse en relacién con su
participacién en el estudio.

Confidencialidad
Responsable del tratamiento: (investigador y datos de contacto)
Finalidad de la recogida de datos: (investigacion biomédica)

Plazo maximo de conservacion de los datos: (indicar el plazo mdximo de
conservacion de los datos)

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y garantia
de los derechos digitales.

De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, rectificacion, supresién, oposicion, limitaciéon del tratamiento
de datos, incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), para
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lo cual debera dirigirse al investigador principal responsable de tratamiento en las
siguientes direcciones (Se debe incluir direccion fisica y electrénica)

Sus datos seran tratados informaticamente y se incorporaran a un sistema
automatizado de datos de caracter personal que cumple con todas las medidas de
seguridad de acceso restringido al objetivo descrito en este documento.

Para garantizar la confidencialidad de la informacion obtenida, (a continuacion, se
dan varios supuestos posibles, elija el que corresponda a su estudio)

1) anonimizacion: Sus datos y la muestra recogida seran sometidos a un proceso
de anonimizacion, con lo que sera irreversiblemente disociada de sus datos
personales, de tal manera que sera imposible identificar a quién pertenecen
posteriormente.

2) codificacion o seudonimizacion: Sus datos y la muestra estaran identificados
mediante un codigo y solo el médico del estudio y colaboradores podran
relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su
identidad no sera revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica,
requerimiento de la Administracion sanitaria o requerimiento legal.

Solo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos imprescindibles
necesarios para poder realizar el estudio, y que en ningun caso contendran
informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccién, n.° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca
esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la legislacion vigente
en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos de las Illes Balears y personal autorizado,
cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacion vigente.

(Si se trata de una investigacion del Servicio de Salud) Igualmente, se le informa que
usted podra realizar cualquier consulta sobre este tratamiento ante la Delegacion
de Proteccion de Datos del Servicio de Salud de las Illes Balears la cual tiene su
sede en la calle de la Reina Esclaramunda, 9, de Palma (Illes Balears) y su correo
electrénico de contacto es dpd@ibsalut.es.

(Si no se trata de una investigacion del Servicio de Salud) Igualmente, se le informa
que usted podra realizar cualquier consulta sobre este tratamiento ante la
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Delegacién de Proteccion de Datos del organismo promotor de la investigacion, la
cual tiene su sede en la calle (direccion postal), de (localidad), y su correo
electrénico de contacto es correoelectronico@correo.com.

En cualquier caso, usted puede dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos para cualquier reclamacion derivada del tratamiento de sus datos
personales.

Compensacion econémica

Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto y le seran
reintegrados los gastos extraordinarios (por ejemplo: comidas y traslados) (en /os
casos en los que se haya previsto por las caracteristicas del estudio compensar a los
pacientes por el tiempo dedicado al estudio o por las molestias que se le ocasionen).

Su médico (indicar si recibird o no una compensacion econémica por su participacion
en este estudio) y ha declarado (si existe o no) conflicto de intereses.

Participacion voluntaria

Este apartado se redactara segun el modo de proteccion de los datos de los individuos
y el modo de tratamiento de las muestras.

En el supuesto de datos (y muestras si procede) anénimos o anonimizados se
redactard como sigue:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar en él, sin que ello tenga ninguna influencia en la relaciéon con su
médico o el tratamiento que debe usted recibir y sin dar ningun tipo de
explicacion.

En el supuesto de datos (y muestras si procede) codificados o seudonimizados se
redactard como sigue:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin dar ningun tipo de explicacién, asi como solicitar la destruccion de
la muestra (si hay recogida de muestras), sin que por ello se altere la relacién con
su médico o el tratamiento que debe usted recibir.

Si usted decide revocar su consentimiento, no se recogeran nuevos datos, ni se
realizaran nuevos analisis de la muestra, pero esta revocacion no afectara las
investigaciones realizadas hasta el momento.

Recogida de muestras bioldgicas (si procede)
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Explicar para qué finalidad concreta se requiere su muestra, donde, cuando y cémo se
obtendran, el procedimiento de recogida de muestra, lugar de realizacion del andlisis
y destino de la muestra al término de la investigacion.

Los posibles riesgos derivados del procedimiento realizado para la obtencion de
estas muestras quedan cubiertos por el sequro del estudio.

La muestra sera codificada y tratada confidencialmente durante la duracion de
este estudio, mediante un c6digo que solo el investigador y personal de su equipo
podra vincular con usted para preservar su identidad.

En caso de que sea necesario algun dato o muestra adicional, su médico
contactara con usted para solicitar de nuevo su colaboracién. Se le informara de
los motivos y se le solicitara nuevamente el consentimiento, si es necesario.

No percibira ningun beneficio econdmico por la donacién de las muestras y la
cesion de los datos aportados, ni tendra derecho sobre posibles beneficios
comerciales de los descubrimientos que se puedan conseguir como resultado de
la investigacion efectuada.

Las muestras se analizaran en el laboratorio (nombre laboratorio) y seran
almacenadas durante (nimero de afios) afios, en prevision de que fuera necesario
algun analisis adicional relacionado con los objetivos del estudio. Durante este
proceso el responsable de las muestras sera el promotor del estudio.

En caso de conservacion de las muestras para usos futuros, se almacenaran en
(nombre repositorio) durante (nimero de afios) afios.

(Solo si esta previsto conservar las muestras mds alld del estudio/proyecto se deberd
incluir el siguiente apartado; si no esta previsto, se debe informar que al término del
estudio/proyecto se destruird la muestra y sus derivados):

Al término de la investigacion, su muestra podra ser (puede ofrecerle al paciente
una o varias de las siguientes opciones. El paciente debe dar su consentimiento
expreso mediante casillas de verificacion en el consentimiento informado):

e Destruida.

¢ Anonimizada (es decir, se destruira completamente el vinculo que
relaciona dicha muestra con usted, con lo que ni el investigador ni
ninguna otra persona del equipo sera capaz de identificar de nuevo a
quién pertenece su muestra).

e Incorporada en una coleccién cuyo responsable es el investigador
(indicar nombre completo del investigador responsable de la coleccion) que
se encuentra en (indicar donde), para que continUe siendo utilizada en
el estudio de (indicar la linea de investigacion).

e Almacenada en el biobanco (indicar cudl) para poder ser utilizada en
otras investigaciones, posiblemente no relacionadas con el estudio
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inicial para el cual consintié. Desde el biobanco se podran ceder las
muestras para proyectos autorizados, posiblemente también en el
extranjero, con un dictamen favorable previo del comité cientifico y del
comité de ética del biobanco. Usted podra dirigirse al biobanco para
recabar informacion sobre los proyectos en los que se hayan utilizado
sus muestras.

Analisis genéticos (si procede)

Las muestras se utilizaran para realizar analisis genéticos para (detallar finalidad,
ej. para poder identificar genes o marcadores genéticos de los que sea portador y que
puedan predisponer al desarrollo de una enfermedad especifica o que puedan
condicionar su respuesta a un tratamiento concreto...). Tendran acceso a los
resultados de los analisis (detallar quién).

En caso de obtenerse descubrimientos inesperados transcendentes sobre su
salud o la de sus familiares, podra serle comunicado si asi lo ha manifestado en el
apartado correspondiente al final de este documento. En el caso de no querer ser
informado y la informacidn sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la
salud de sus familiares biol6gicos, se podra informar a los afectados o a su
representante legalmente autorizado, previa consulta al comité de ética
asistencial del centro.

Si usted desea conocer los resultados, su médico se los suministrara o le dirigira
hacia donde puedan darle consejo genético tanto a usted como a sus familiares.

Agradecimiento

Sea cual sea su decision, tanto el promotor como el equipo investigador quieren
agradecer su tiempo y atencion. Usted esta contribuyendo al mejor conocimiento
y cuidado de su enfermedad, lo que en el futuro puede beneficiar a multitud de
personas.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS
CLINICOS, PROYECTOS DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS GENETICOS (eliminar lo
que no proceda)

(Version y fecha del CI)

TiTULO DEL ESTUDIO:
CODIGO DEL PROMOTOR:
PROMOTOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL (médico del estudio, si excepcionalmente se trata de otro
profesional se debe indicar. Incluir nombre, servicio y teléfono):

CENTRO:

Yo, (nombre y apellidos),

[ ] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ] He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

D He hablado con (nombre del investigador).

[] Comprendo que mi participacion es voluntaria.

[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio (si se recogen muestras, afiadir:) y
solicitar la destruccién de mi muestra, siempre y cuando no haya sido
anonimizada:

— Cuando quiera.

— Sin tener que dar explicaciones.

— Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
D Comprendo que, si decido retirarme del estudio, los resultados obtenidos
hasta ese momento podran sequir siendo utilizados (si se recogen muestras,
afadir:), pero que no se realizaran nuevos analisis de mi muestra, siemprey
cuando no haya sido anonimizada.

En el caso de que los resultados de la investigacidon proporcionen datos que me
puedan interesar a mi o a mis familiares: (indicar una de las casillas)

[_] Quiero ser informado.

[ ] No quiero ser informado, pero acepto que mi médico contacte con mis
familiares si dichos resultados les pueden afectar.
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[ ] Comprendo que tengo los derechos de acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacion del tratamiento de datos, incluso a trasladar mis datos a un
tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccidén de datos de caracter personal y garantia
de los derechos digitales.

[ ] Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacion al paciente.

(En caso de solicitar muestras para el proyecto, y tener previsto almacenarlas para
otros estudios, deberda incluir el siguiente parrafo, ofreciendo al participante una o
varias de las siguientes opciones, de acuerdo con la informacion facilitada en la hoja
de informacion)

Al término de la investigacion mi muestra podra ser:
[ ] Destruida
[ ] Anonimizada

[ ] Incorporada en una coleccién cuyo responsable es el investigador
(indicar nombre completo del investigador responsable de la coleccion), que se
encuentra en (indicar lugar), para continuar siendo utilizada en el estudio de
(indicar la linea de investigacion).

[ ] Almacenada en el biobanco (indicar cudl) para poder ser utilizada en
otras investigaciones, posiblemente no relacionadas con el estudio inicial
para el cual consenti.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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(En caso de menores no incapaces ni incapacitados pero emancipados o con 16 afios
cumplidos, no se puede dar el consentimiento informado por representacion)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS
CLINICOS, PROYECTOS DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS GENETICOS (eliminar lo
que no proceda) (REPRESENTANTE)

(Version y fecha del CI)

Titulo del estudio:
Cédigo del promotor:
Promotor:

Investigador principal (médico del estudio, si excepcionalmente se trata de otro
profesional se debe indicar. Incluir nombre, servicio y teléfono):

Centro:

Yo, (nombre y apellidos), en calidad de representante de (nombre y apellidos del
participante),

[ ] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ] He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

D He hablado con (nombre del investigador).

[ ] Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.

[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio (si se recogen muestras, afiadir:) y
solicitar la destruccion de mi muestra, siempre y cuando no haya sido
anonimizada:

— Cuando quiera.

— Sin tener que dar explicaciones.

— Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
[ ] Comprendo que, si el paciente decide retirarse del estudio, los resultados
obtenidos hasta ese momento podran sequir siendo utilizados (si se recogen
muestras afiadir:) pero que no se realizaran nuevos analisis de su muestra siempre
y cuando no haya sido anonimizada.

D En mi presencia se ha dado a (nombre del participante) toda la informacién
pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta de acuerdo en participar.
Presto mi conformidad para que (nombre del participante) participe en este
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estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de los datos en las
condiciones detalladas en la hoja de informacién al paciente.

En el caso de que los resultados de la investigacién proporcionen datos que me
puedan interesar a mi o a mis familiares: (indicar una de las casillas)

[ ] Quiero ser informado.

[ ]No quiero ser informado, pero acepto que mi médico contacte con mis
familiares si dichos resultados les pueden afectar.

[ ] Comprendo que (nombre del participante) tiene los derechos de acceso,
rectificacion, supresion, oposicién, limitacién del tratamiento de datos, incluso a
trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con lo
dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos
de caracter personal y garantia de los derechos digitales.

(En caso de solicitar muestras para el proyecto, y tener previsto almacenarlas para
otros estudios, deberda incluir el siguiente parrafo, ofreciendo al participante una o
varias de las siguientes opciones, de acuerdo con la informacion facilitada en la hoja
de informacion)

Al término de la investigacion, su muestra podra ser:
[ ] Destruida
[ ] Anonimizada

[ ] Incorporada en una coleccién cuyo responsable es el investigador
(indicar nombre completo del investigador responsable de la coleccion), que se
encuentra en (indicar lugar), para continuar siendo utilizada en el estudio de
(indicar la linea de investigacion).

[ ] Almacenada en el biobanco (indicar cudl) para poder ser utilizada en
otras investigaciones, posiblemente no relacionadas con el estudio inicial
para el cual consintio.

Firma del representante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS,
PROYECTOS DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS GENETICOS (eliminar el que no
proceda) (ANTE TESTIGO)

(Version y fecha del CI)

Titulo del estudio:
Cédigo del promotor:
Promotor:

Investigador principal (médico del estudio, si excepcionalmente se trata de otro
profesional se debe indicar. Incluir nombre, servicio y teléfono):

Centro:

Yo, (nombre y apellidos del testigo), declaro bajo mi responsabilidad que (nombre y
apellidos del participante)

[ ] Ha leido (o se le ha leido, en el caso en que el paciente no pueda leer), la hoja de
informacién que se le ha entregado.

[ ] Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ] Ha recibido suficiente informacién sobre el estudio.

D Ha hablado con (nombre del investigador)

[ ] Manifiesta que comprende que su participacion es voluntaria.

[ ] Manifiesta que comprende que puede retirarse del estudio y solicitar la
destruccion de su muestra:

— Cuando quiera.

— Sin tener que dar explicaciones.

— Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.
[ ] Manifiesta que comprende que si decide retirarse del estudio los resultados
obtenidos hasta ese momento podran sequir siendo utilizados (si se recogen muestras
afiadir:) pero que no se realizaran nuevos analisis de su muestra siempre y cuando no
haya sido anonimizada.

En el caso de que los resultados de la investigacién proporcionen datos que puedan
interesar al paciente o a sus familiares:

[_] El paciente manifiesta que quiere ser informado.
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[ ]El paciente manifiesta que no quiere ser informado, pero acepta que el
meédico del paciente contacte con sus familiares si dichos resultados les pueden
afectar.

[ ] Manifiesta que comprende que tiene los derechos de acceso, rectificacion,
supresion, oposicion, limitacion del tratamiento de datos, incluso a trasladar sus datos
a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y garantia de
los derechos digitales.

[ ] Ha expresado libremente su conformidad para participar en el estudio y da su
consentimiento para el acceso y utilizacion de sus datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacién al paciente.

(En caso de solicitar muestras para el proyecto, y tener previsto almacenarlas para otros
estudios, debera incluir el siguiente pdrrafo, ofreciendo al participante una o varias de las
siguientes opciones, de acuerdo con la informacion facilitada en la hoja de informacion)

Al término de la investigacion, su muestra podra ser:
[ ] Destruida.
[ ] Anonimizada.

[ ] Incorporada en una coleccién cuyo responsable es el investigador (indicar
nombre completo del investigador responsable de la coleccion) que se encuentra en
(indicar lugar), para continuar siendo utilizada en el estudio de (indicar la linea de
investigacion).

[ ] Almacenada en el biobanco (indicar cudl) para poder ser utilizada en otras
investigaciones, posiblemente no relacionadas con el estudio inicial para el cual

consintio.
Firma del testigo: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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Anexo 13. Guia para evaluar una solicitud de exencién de consentimiento
informado

Estudios observacionales con medicamentos

Segun el Memorando de colaboracién entre los comités de ética de la investigacién
con medicamentos para la evaluacion y gestion de los estudios observacionales
con medicamentos (EOm) se podra eximir de solicitar el consentimiento informado
en un EOm si cumple las siguientes condiciones:

1. El estudio se lleva a cabo con datos seudonimizados o anonimizados, de
modo que no es factible contactar con los sujetos participantes.

O bien:

2. Hainformado del tiempo, esfuerzos y medios humanos que serian necesarios
para obtener el consentimiento informado de todos o parte de los sujetos
participantes y de los sesgos que se producirian en los resultados del estudio
por la no participacion de parte de los sujetos.

Y, ademas:

3. Lainvestigacién observacional tiene un valor social importante.

4. Lainvestigacion no entrafa riesgos adicionales para los participantes, ya
que se realiza en condiciones de practica clinica habitual.

5. No consta una objecién expresa del sujeto o de su representante legal.

6. Consta qué base legitima, distinta al consentimiento, se invoca para el
tratamiento de los datos.

7. Se detallan las medidas que se llevaran a cabo para el cumplimiento de las
condiciones que establece la LOPDGDD 3/2018 para el tratamiento de los
datos personales y para garantizar la confidencialidad de los datos de
caracter personal.

Proyectos de investigacion

Trabajos de fin de grado, fin de master o tesis doctorales que son estudios
retrospectivos de revisidén de historias clinicas, que incluyen gran numero de
pacientes y/o un periodo muy largo de estudio que hace practicamente imposible
recoger los consentimientos informados de todos los sujetos del estudio y, por
tanto, la realizaciéon del estudio.

El CEIm estudiara la solicitud de exencién y decidira si se puede realizar el estudio
sin la obtencion del consentimiento de los participantes. Para ello, tendra en
cuenta las siguientes consideraciones:
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1. Que el estudio sea observacional.

2. Con riesgo minimo o nulo para los sujetos.

3. Que el estudio sea retrospectivo y abarque un gran numero de participantes
o un periodo de tiempo muy largo de estudio resultando practicamente
imposible recoger los consentimientos informados de todos los sujetos.

4. Que el estudio no pueda hacerse con datos anonimizados.

5. Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.
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Anexo 14. Informe de evaluacion de estudios. Modalidad 1

Evaluacién de estudios nuevos sin dictamen de otro CEIm o evaluacién de estudios sin condicién de
dictamen Unico (proyectos de investigacién y otros)

1. Datos generales de la solicitud

] Ensayo clinico con medicamentos

[] Estudio observacional con medicamentos

Cédigo CEIm:

Tipo de estudio:

] Investigacién clinica con productos sanitarios

] Proyecto de investigacién y otros tipos de estudios

PARTE I. CRITERIOS GENERALES, METODOLOGICOS, ETICOS, LOCALES Y ECONOMICOS

2. Criterios a valorar del estudio

a)

CONSIDERACIONES GENERALES

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No
procede

¢Queda claro lo que se pretende estudiar?

¢Presentan un protocolo suficiente para su evaluacién?

L]

Justificacién e interés del estudio

L]

Cll R A e

Factibilidad

L]

5.

Valoracién global del beneficio/riesgo para los participantes

]

AR E N

HRNEN

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestion sequido de la observacién oportuna.

b) ASPECTOS METODOLOGICOS

Informacién disponible en los siguientes documentos: protocolo; manual investigador (en EC) o ficha
técnica (en EOm), cuaderno de recogida de datos, diagrama de actividades (aspectos practicos).

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No
procede

Titulo

Versién con fecha (que debe actualizarse con cada modificacién)

¢Queda claro quién es el promotor?

¢Hay un resumen? (solo obligado si el protocolo esta en inglés)

¢La justificacion es adecuada?

oA WM

¢La bibliografia apoya la justificacion y sigue las normas de
citacion?

~

¢La hipétesis es clara? (puede faltar en estudios solo descriptivos)

¢El objetivo principal se define de forma clara y responde a la
hipétesis?

¢Los objetivos secundarios son adecuados?
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10. ¢Se explica el tipo de disefio?

11. ¢Se define el ambito del estudio?

12. ;Se identifica adecuadamente la poblacion a estudiar?

13. ¢Los criterios de inclusién y exclusion son claros?

14. ;Se define cémo se seleccionaran los controles? (en su caso)

15. ¢Se definen criterios de retirada y medidas de rescate? (en
estudios terapéuticos)

16. ¢Seinforma de cémo se gestionan las posibles pérdidas o datos
faltantes?

17. ¢Se explica quién, como y dénde reclutaran a los candidatos?

18. ¢Se explica la aleatorizacion? (en su caso)

19. ¢Se justifica el tamafio muestral? (en su caso)

20. Lavariable principal ¢esté bien definida y es adecuada para
responder al objetivo principal?

21. Lasvariables secundarias ¢estan bien definidas? ;Hay algun
objetivo secundario que no disponga de variable?

22. ;Se describe adecuadamente la intervencién?

23. ;Se detallan las intervenciones terapéuticas (farmacos y sus
dosis, procedimientos quirdrgicos)?

24. (En su caso) ¢Se explica el origen de la medicacién?

25. (En su caso) ¢Se utiliza en las condiciones autorizadas?

26. (En su caso) ¢Se justifica el uso de placebo?

27. (En su caso) ;Se detallan los productos sanitarios o aparatos a
emplear, aportando su ficha técnica, si tienen marcado CEy
explicando su origen o si ya estan disponibles en el centro?

28. ¢Detallan las pruebas complementarias y otras intervenciones o
cuidados?

29. ;Seinforma de qué pruebas se consideran practica clinica
habitual y cuales son extraordinarias?

30. ¢Las pruebas son adecuadas?

31. ¢;Definen las visitas (sus momentos, lo que se hara en cada una)?

32. ¢(Anexan los cuestionarios o escalas a emplear?

33. ¢Estanvalidados al idioma de comunicacién?

34. ;Hay un cronograma del estudio? ;Es adecuado?

35. ¢Hay un plan de analisis estadistico bien desarrollado?

36. ;Se comprometen a cumplir las normas de Buena Practica Clinica
(BPC) y la Ley Organica 3/2018 de proteccion de datos y garantias
digitales?

37. ¢Los datos recogidos son pertinentes (obligacion legal de velar
por la minimizacion de datos)?

38. ¢Presentan modelo de hoja de informacion al paciente y
consentimiento informado o solicitan su exencién de forma
razonada?

39. ¢Hay apartado de confidencialidad?

N O A T A

I /O ¢
N /O ¢

40. ¢Se explica la gestion de las muestras biologicas?
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41. (En estudios interventivos) Si es necesario un seguro, ¢lo

presentan o solicitan su exencién de forma razonada?

42. ;Existe memoria econémica?

43. ;Se comprometen a publicar los resultados?

0 O

L O
L0 O

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna.

¢) ASPECTOS ETICOS

Informacién disponible en los siguientes documentos: protocolo (inclusién y sequimiento), método de
reclutamiento, hoja de informacién, consentimiento informado, compromisos del promotor e
investigadores.

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No procede

Si participan menores

1.

¢Existe un modelo dirigido a los mismos y adaptado en lenguaje,
contenido y complejidad a los grupos de edad que se contemple
incluir (<8 afios, 9-12, 13-15, >16)?

]

]

[]

¢Se recaba el consentimiento de los mayores de 12 afios? (los
mas pequefos deben ser oidos si tienen la madurez suficiente)

]

]

[]

¢Se obtiene el consentimiento de ambos progenitores o bien, si
solo firma uno de ellos, se le pide que declare si el otro
progenitor estd informado y no se opone?

[]

Si existe un grupo control

4.

¢Se contemplan en la HIP o bien existe un modelo especifico
para los mismos?

[]

[]
[]

Derecho a ser informado

5.

¢Se informa adecuadamente de los posibles riesgos de participar
(efectos adversos de los medicamentos, complicaciones y
molestias de las técnicas, pruebas y productos sanitarios)?

¢Se informa al candidato de que alguna de las pruebas
diagnosticas u otras técnicas no se le harian en caso de no
participar?

Estudios genéticos

varones con parejas en edad fértil, existe un apartado especifico
sobre el embarazo o lactancia, donde se incluye:

7. ¢Seinforma de que se realizaran estudios genéticos? ‘
Advertencias relativas al embarazo
8. En el caso de participacion de mujeres en edad fértil o pacientes

® Losriesgos conocidos del farmaco sobre el feto, y si no, se
advierte que se desconocen

e Informacién de la necesidad de tomar medidas
contraceptivas, segun lo especificado en el protocolo

® ;Hayinformacién de que, en caso de producirse un
embarazo durante su participaciéon en el estudio el
participante, debe informar al médico de inmediato para

N 1 1 I e I B e O

N 1 1 I e I B e O
I I U O I e I B
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recibir la asistencia médica adecuada?

® ;Hayindicacién de que, en caso de producirse un embarazo,
se solicitara la recogida de datos del mismo y de datos de
salud del bebé? Se debe informar del periodo durante el que
se recoge la informacién (hasta el parto, 3 meses después, |:| |:| |:|
etcétera) y garantizar el cumplimiento de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos
personales y garantia de los derechos digitales.

® En el caso de embarazo de la pareja de un participante
masculino, se ha solicitado esta informaciéon mediante un |:| |:| |:|
consentimiento especifico

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna.

d) ASPECTOS LOCALES

Informacién disponible en los siguientes documentos: documento de idoneidad de investigadores e
instalaciones, autorizacién del responsable del IP, curriculum IP, conformidad de los servicios implicados.

©v
=
S

No procede|

1. ¢Elinvestigador principal posee la cualificacion profesional para
realizar el estudio?

2. ¢Elequipo investigador es idéneo para ejecutar el estudio?

¢Presentan la autorizacién del responsable del IP?
¢Presentan la conformidad de las jefaturas de otros posibles
servicios implicados?

5. ¢Los recursos materiales e instalaciones son los adecuados para
desarrollar el proyecto?

6. ¢Son necesarios personal, pruebas o actividades extraordinarias?

N .
N .

7. ¢Existe disponibilidad local de poblacién reclutable?

8. ¢Puede haber motivos para sospechar que el proyecto tenga un
impacto desproporcionado en las listas de espera? (derecho de
justicia de los no participantes)

EpEEENEIE .

[]
[]

[]
[]

9. (Existe el visto bueno de la comision de investigacion del centro? |:|

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna.

e) ASPECTOS ECONOMICOS

Informacién disponible en los siguientes documentos: memoria econdmica y presupuesto.

p No
Si No
procede
1. ¢Existe una memoria completa del presupuesto econémico con |:| |:| |:|
detalle de los costes extraordinarios y ordinarios?
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¢Se declaran las fuentes de financiacion?

Si se prevén pruebas extraordinarias, ;esta prevista la
compensacién al centro o presentan autorizacion de la gerencia?

¢Aportan la posible medicacién, producto sanitario u otro
material a usar en el estudio o presentan autorizacién de la
gerencia para obtenerla del centro?

¢Estan previstas compensaciones econémicas a los servicios
colaboradores (p. ej. farmacia, laboratorio, etc.)?

¢Es adecuada la compensacion econémica a los investigadores?

Si se prevé bonificar econémicamente o hacer un regalo a los
sujetos participantes, ;ses razonable su valor? ;El procedimiento
de compensacion es adecuado? (no debe inducir a la
participacion)

Si se solicita la exencién de la tasa por evaluacion al CEIm-IB, ;se
debe conceder?

O O »Oo) o g

En el caso de centros privados, ¢aportan una declaracién de la
gerencia garantizando que al candidato no se le cobrara la
medicacién ni ningun otro gasto derivado del estudio?

[]

O O >do) O o

OO O @go) o g

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna.

PARTE II. CRITERIOS LEGALES, HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Criterios a valorar del estudio

a)

ASPECTOS LEGALES

Informacién disponible en los siguientes documentos: protocolo, representacién legal, péliza de seguro o
garantia financiera, asuncién de responsabilidades (si procede), certificado de cobertura para el centro.

Si

No

No
procede

¢Es necesario un seguro para el estudio?

]

[]

¢Existe una poliza de seguro de responsabilidad civil, o garantia
financiera, que cubra las responsabilidades del promotor, de los
investigadores y del centro?

]

¢Se dispone, ademas, del certificado de cobertura del seguro que
expresamente cubre a nuestros centros?

]

¢Se define el tratamiento o, en su caso, el procedimiento a seguir
en caso de acontecimiento adverso o reaccién adversa grave?

]

O gt

[
]
[

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna.

b)

HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Informacién disponible en los siguientes documentos: protocolo, hoja de informacién al paciente y
consentimiento informado.

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No procede

Contenido informativo

1.

Titulo completo del estudio

2. Versién evaluada
Datos del investigador principal del centro (nombre, teléfonoy
correo electrénico)

4. Nombre del promotor

Descripcion del estudio

5.

Especificacién de propuesta de participacién en una
investigacion clinica

Propésito del estudio

Informacion sobre el disefio del estudio

En estudios aleatorizados, ¢se le explica al candidato que su
atribucién a un grupo determinado se dejara al azar?

Informacién sobre los procedimientos generales del estudio
(duracién, nimero de centros, de participantes, de extracciones,
de exploraciones, etc.)

Descripcion del tratamiento

10.

Descripcién del tratamiento (incluido placebo)

11.

Posibles acontecimientos adversos (inclusive placebo)

12.

Tratamientos alternativos disponibles

13.

¢Se informa al candidato de que alguna de las pruebas
diagnésticas u otras técnicas no se le harian en caso de no
participar?

14.

Incomodidades y riesgos derivados del estudio

15.

Descripcién de los beneficios esperados para él y para la
sociedad

16.

Al comentar los posibles beneficios, ;se induce indebidamente a
la participacion? ;Se dice explicitamente que no se puede
descartar la posibilidad de que no obtenga beneficio?

Derechos de los participantes

17.

Voluntariedad de la participacién y posibilidad de retirada

18.

Confidencialidad y referencia a la LO 3/2018 (derechos ARCO
ampliados)

19.

Personas y/o autoridades que tendran acceso a los datos

20.

Condiciones de la cesién y utilizaciéon de datos por terceros
(laboratorios externos, etc.)

21.

Informacién sobre la posible compensacion para el equipo
investigador

22.

Modo de compensacién econdmica y tratamiento en caso de
dafio por lesidn a causa de la participacion en el estudio

T | | O (A RO Y |

T | | O (A RO Y |

T ¥ T T O A O |
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23. Mencién al derecho a la informacion si existe algun hallazgo que I:' I:' I:'
pueda modificar la decisién de continuar en el estudio

24. ;Se informa acerca del derecho a saber los resultados de los
estudios genéticos (si procede)?

25. Circunstancias y/o razones previsibles bajo las cuales puede |:| |:| |:|
finalizar la participacién del sujeto en el estudio

Estructura y terminologia

26. ;Se hace un esfuerzo para que el candidato de verdad pueda
entender la informacion: terminologia comprensible y tipo de
letra adecuado para la poblacién a quién va dirigida, longitud no
desproporcionada para su condicion?

[]
[]
[]

27. Explicacién adecuada del contenido

28. Explicacién adecuada del contenido para los padres y tutores

29. Explicacién adecuada del contenido para el menor

30. Descripcién de los beneficios esperados para ély para la
sociedad

Obtencion y utilizacién de muestras bioldgicas

31. ¢(Seinforma sobre qué se hace con las muestras, dénde se
analizan y dénde y bajo la responsabilidad de quién se guardan?

32. ;Se le ofrece la opcion de elegir el destino final de las mismas:
ser destruidas o guardadas en un biobanco o coleccién?

Consentimiento informado

33. Se especifican los datos de contacto del investigador

34. Se confirma que el participante ha recibido suficiente
informacién

35. Voluntariedad y posibilidad de retirada del estudio

36. Incluye espacio para firmay fecha

37. Es un documento separado de la HIP

38. (El candidato conserva en su poder la hoja de informaciény el
documento de consentimiento, firmado por el investigador que
haya obtenido su consentimiento?

T I O
T I O
I O

PARTE III. CRITERIOS DE PROTECCION DE DATOS

1. Criterios a valorar del estudio

a) ASPECTOS DE PROTECCION DE DATOS

Informacién disponible en los siguientes documentos: protocolo, hoja de informacién al paciente y
consentimiento informado.

No
procede

No
1. ¢El estudio recoge datos identificativos? |:| |:| |:|
L] L]

2. (Estajustificada su recogida? |:|

Si
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En el caso de que la respuesta sea negativa, explicar quién ha realizado el procedimiento anonimizado y
de qué forma. Si la respuesta es afirmativa, rellenar el resto del cuestionario.

Explicacion:

DETALLE DEL TIPO Y FORMATO DE DATOS PERSONALES

Tipos de variables: Cuales son los datos que se trataran y con qué finalidad, haciendo una descripcion
de las tipologias de datos o variables que se utilizaran.

Nombre y apellidos |:| Fecha de nacimiento

I:' N.° tarjeta sanitaria o n.° historia
clinica

NIF |:| Teléfono

|:| Datos relativos a la salud

[
[

Breve descripcién de las variables de salud recogidas

Otros (describir)

Formato de los datos: En este punto se debera indicar el formato de los datos y cémo se han llevado a

cabo determinados procedimientos con la finalidad de realizar la investigacion y aplicar la normativa.

Los datos personales se codifican o
seudonimizan en origen (antes de que
acceda el investigador)

]

Si los datos personales identificativos del

participante estan codificados o seudonimizados

en el sentido de la D.A.17.2 de la LOPDGDD.

El propio equipo investigador accede a
los datos identificativos y realiza una
codificacién o seudonimizacién de los
datos clinicos

]

Si la codificacion de los datos identificativos de los

datos clinicos es llevada a cabo por el propio

equipo investigador, de acuerdo con los principios
recogidos en el art. 5 del RGPD, y especialmente los

de minimizacién de datos, integridad y
confidencialidad.

SUPUESTOS QUE HABILITAN EL TRATAMIENTO DE LOS DATOS

Disponer de un motivo que habilite a tratar los datos personales (base de legitimacién seguin el RGPD).

Consentimiento del interesado

]

Estudios epidemiolégicos de interés general
en situaciones de emergencia autorizados
por la autoridad sanitaria

[]

Reutilizaciéon de datos de otro estudio

]

Uso de datos en razén de interés publico

[

Los datos provienen de una base de datos
de pacientes que han dado un
consentimiento para utilizar los datos
para estudios de una linea de
investigacion

]

Fines de investigacién cientifica

ORIGEN Y PROCEDENCIA DE LOS DATOS

El propio interesado o su representante
legal

Registros publicos

Historia clinica

Un ensayo clinico anterior

Fuentes de acceso publico (open data)

]

Una investigacién anterior

L O

Otros (detallar):
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SUJETOS INTERVINIENTES EN EL TRATAMIENTO

Se debe identificar la entidad que decide en relacion con el tratamiento de los datos, es decir, quién es el
responsable, responsables o corresponsables del tratamiento. ;Quién trata los datos como responsable
del tratamiento? Se describira quién trata datos en el proyecto, que pueden ser diversos actores y llevar a
cabo varios roles. Se describiran otros sujetos que accederan a los datos o que los recibiran, aunque no
tengan la consideracion de responsable del tratamiento. En este punto aparece la figura del encargado
de tratamiento, con quien debera suscribir el correspondiente contrato.

¢Quién trata los datos como encargado del tratamiento?

Otras comunicaciones de datos y por qué motivo

DESTINATARIOS DE LOS DATOS

Asociaciones y

organizaciones sin |:| Entidades sanitarias
animo de lucro

Otros érganos de la
Administracién publica

[]
[]

. ) E ivada: . . .
Colegios profesionales |:| . mpres.a privada |:| Universidad publica |:|
industria
. . . Prestadores de servicios Organismos de la Unién
Universidad privada |:| sanitarios |:| Furopea |:|

Otros destinatarios (indicar cuales):

TRANSFERENCIAS INTERNACIONALES DE DATOS

Se determinard la existencia de transferencias internacionales de datos, asi como su adecuacién a la
normativa de proteccién de datos. Esta informacién se debera reflejar en la hoja de informacién del
participante en el proyecto de investigacion.

Destinatario de la transferencia internacional

Identificacion del tercer pais u organizacion internacional
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Motivo que habilita la transferencia internacional

Basadas en una decision Transferencia mediante Excenciones para situaciones
de adecuacioén (art. 45 |:| garantias adecuadas (art. |:| os egl'ficas (aprt 49 RGPD) |:|
RGPD) 46 RGPD) P -

Otros destinatarios (indicar cuales):

TRATAMIENTO DE LOS DATOS Y MEDIDAS TECNICAS Y ORGANIZATIVAS DE SEGURIDAD

Es necesario comprobar que el protocolo explique cémo se trataran los datos, es decir, donde se
almacenarany los recursos informaticos que se utilizaran. En relaciéon con el lugar donde se
almacenaran, debera indicar si se utilizan servidores propios o de un tercero, asimismo indicara si se
usan herramientas de almacenamiento en la nube o plataformas de gestién de datos por tercerosy las
caracteristicas de las mismas. Habra que hacer una breve descripcion de las medidas de seguridad que
garantizan que los datos solo sean accesibles al equipo investigador, tal y como clave de acceso y
contrasefas individuales. Las herramientas de almacenamiento e intercambio de informacién que se
utilicen siempre deben ser las institucionales o bien, verificar a través del Departamento de Sistemas de
Informacién que se tratan de herramientas seguras.

7

SI NO

¢Los datos se tratan con dispositivos informaticos? |:| |:|
En el caso de que la respuesta sea afirmativa indicar:
¢Dénde se guardara la informacién y quien podra acceder a la misma?
¢Dénde se ubica el servidor?

SI NO
¢Se utilizan herramientas de almacenamiento en la nube? |:| |:|
En caso afirmativo, indicar dénde se guardara la informacion:

st NO
¢Se utilizan bases de datos compartidas de forma telematica con otros centros o |:| |:|
investigadores?

En caso afirmativo indicar cudles y qué medidas de seguridad se aplican a la conexion (por ejemplo, acceso
via VPN):
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IDENTIFICACION DE TRATAMIENTOS QUE SUPONEN UN ALTO RIESGO PARA LOS
DERECHOS Y LIBERTADES DE LOS TITULARES DE LOS DATOS

Describir si se lleva a cabo alguno de los siguientes tipos de uso de los datos:

[] Realizacién de perfilado de datos o toma de decisiones automatizadas respeto a participantes
individuales.

[] Uso de herramientas de inteligencia artificial.

[] utilizacién de técnicas de explotacién de datos con tecnologias de big data.
[] Utilizacion de sistemas de biometria

[] utilizacién de sistemas de geolocalizacién

[_] Datos relacionados con personas vulnerables (por ejemplo: menores, ancianos, personas con riesgo
de exclusién social, empleados)

[] Datos sensibles de personas identificables, por ejemplo, ideologia, opiniones religiosas, creencias,
vida sexual u orientacién sexual, de violencia de género y malos tratos, genéticos que proporcionan una
informacién Unica sobre la fisiologia o la salud del identificado obtenidas del andlisis de una muestra
bioldgica, relativos a condenas y delitos penales

En caso de que se dé algtn uso de los datos indicado aqui, es necesario adjuntar la correspondiente
evaluacién de impacto en la proteccién de datos, en un documento adjunto a este cuestionario.

PARTE IV. TOMA DE DECISIONES

1. Conclusiones (escribir brevemente las principales conclusiones de la evaluacién realizada)

2. Decision de la evaluacion

No se puede marcar mas de una opcién. En el caso de no haber consenso entre evaluadores, no rellenar
la decisién tomada antes de la reunién y completar una vez realizada la reunién correspondiente. En el
caso de no haber consenso explicar las discrepancias observadas.

Tipo de decisién Marcar
Favorable |:|
Desfavorable |:|
Aclaraciones |:|

Discrepancias a tratar en la reunién:
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3. Aclaraciones a solicitar al promotor

Solo rellenar en el caso de haber marcado en el apartado anterior que se requieren aclaraciones. En este

apartado se detallaran las aclaraciones definitivas y sera transcrito de forma textual al promotor con el
objetivo de no modificar la decisién o interpretacion del evaluador.
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Anexo 15. Informe de evaluacion de modificaciones substanciales. Modalidad 1

Evaluacion de todas modificaciones substanciales de los diferentes tipos de estudios

1. Datos generales de la solicitud

Cédigo CEIm:

Tipo de estudio:

] Ensayo clinico con medicamentos [] Investigacién clinica con producto sanitario

[] Estudio observacional con medicamentos ] Proyecto de investigacién y otros tipos de estudios

Tipo de modificacién substancial:

[_] Modificacién de protocolo [ ] Modificacién de la HIP y del CI

[] Ampliacién de centros ] Cambio de investigador principal

‘ 2. Resumen de las modificaciones realizadas

Para evaluar modificaciones substanciales, se debe haber presentado un resumen con los cambios
realizados y su justificacién. También deben presentar los documentos afectados por las modificaciones
realizadas con control de cambios e indicando la nueva version y fecha de modificacién.

Implicaciones

. . . ) (Marcar con x la documentacion afectada por los diferentes
Modificaciones realizadas sobre el estudio cambios y que hay que revisar)
inicial 5 racic

ocumentacion
Protocolo HIP/CI .
adicional

1.
2.
3.
4,

Observaciones o comentarios (indicar el nimero del punto en cuestién sequido de la observacion oportuna):

3. Criterios a valorar en las modificaciones substanciales

a) ASPECTOS METODOLOGICOS

Si No No procede
1. ¢Esta justificada la modificacion? |:| |:| |:|
2. (Estan explicados convenientemente los cambios a realizar? |:| |:| |:|
3. ¢Es correcta la modificacién planteada a nivel metodolégico? |:| |:| |:|
4. ;Afecta ala seguridad del estudio? |:| |:| |:|
Observaciones o comentarios: (indicar el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna)
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b) ASPECTOS ETICOS

Si No No procede

1. ¢Se realiza la modificacion en condiciones de respeto a los

derechos del sujeto y a los postulados éticos que afectan la |:| |:| |:|
investigacion biomédica con seres humanos?

2. ¢(Se han ponderado los riesgos e inconvenientes previsibles para

los sujetos del ensayo con respecto a los beneficios previsibles |:| |:| |:|
para cada sujeto?

3. ¢Hay alguna modificacién respecto al tratamiento de
atoss [] [] []

Observaciones o comentarios: (indicar el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna)

c¢) ASPECTOS SOBRE LAHIPY EL CI

Si No No procede
1. ¢Se explica con el vocabulario adecuado la modificacién a
realizar? |:| D |:|
2. (Existen novedades respecto a la participacion del sujeto? |:| |:| |:|
3. ¢Existen beneficios de la modificacién para el sujeto? |:| |:| |:|

Observaciones o comentarios: (indicar el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna)

d) ASPECTOS LOCALES

En el caso de una modificacién por cambio de investigador principal o por ampliacién de centros, se
deben aportar los documentos locales necesarios: idoneidad de investigadores e instalaciones,
autorizaciéon del responsable del IP, curriculum y compromiso del investigador.

Si No No procede

1. ¢Posee el investigador principal la cualificacion profesional para |:| |:| |:|
realizar el estudio?

2. ;Puede realizarlo sin detrimento de sus obligaciones |:| |:| |:|
asistenciales?

3. ¢Puede realizarlo en funcién de los compromisos previamente I:' I:' I:'
adquiridos con otros protocolos de investigacion?

4. ;Se presenta autorizacion del responsable del IP? |:| |:| |:|

Observaciones o comentarios: (indicar el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna)
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‘ 4. Conclusiones (escribir brevemente las principales conclusiones de la evaluacion realizada) ‘

5. Decisiéon de la evaluacion

No se puede marcar mas de una opcién. En el caso de no haber consenso entre evaluadores, no rellenar
la decisién tomada antes de la reunién y completar una vez realizada la reunién correspondiente. En el
caso de no haber consenso explicar las discrepancias observadas.

Tipo de decisién Marcar
Favorable |:|
Desfavorable |:|
Aclaraciones |:|

Discrepancias a tratar en la reunidn

6. Aclaraciones a solicitar al promotor

Solo rellenar en el caso de haber marcado en el apartado anterior que se requieren aclaraciones. En este

apartado se detallaran las aclaraciones definitivas y sera transcrito de forma textual al promotor con el
objetivo de no modificar la decisién o interpretacién del evaluador.
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Anexo 16. Informe de asesoramiento. Modalidad 2

Asesoramiento sobre la viabilidad del estudio a las autoridades sanitarias competentes en estudios con
dictamen Unico de otro CEIm, en el caso de que el estudio necesite la autorizacion pertinente por parte
de la comunidad auténoma. El CEIm ejercera la funcion de asesoramiento y emitira el informe de
viabilidad pertinente, basado Unicamente en criterios de factibilidad y pertinencia.

1. Datos generales de la solicitud

Cédigo CEIm:

Tipo de estudio: Estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo y comercial

2. Criterios a valorar del estudio

a) Valoracion sobre la practica clinica habitual en referencia al estudio en el centro de las Illes

Balears
Incorrecto/ No
Correcto -
Insuficiente procede
1. ¢El producto de investigacion esta probado por la Comisién
Farmacoterapéutica del Servicio de Salud de las Illes Balears |:| |:| |:|

(CFIB)?*

2. ¢lLaindicacién del producto de investigacién planteada esta
acorde con la autorizada por la CFIB?

3. ¢Considera el estudio las otras alternativas terapéuticas
existentes en nuestra Comunidad Auténoma?

4. Los test diagnosticos planteados por los investigadores, ;forman
parte de la practica clinica habitual?

5. ¢Los pacientes a incluir ya estan en tratamiento con caracter
previo a la inclusion en el estudio?

6. (Eltiempo que un paciente debe estar en tratamiento con
anterioridad a su inclusién en el estudio es mayor que el periodo
de tiempo de reclutamiento?

O Od |t
O Od |t
O Odd| g

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna.

*Desde el siguiente enlace puede acceder a los fdrmacos aprobados por la CFIB:
https://intranet.ssib.es/sc/dpca/cf/gfa/Paginas/default.aspx

a) Valoracion del equipo y recursos del estudio (investigadores colaboradores, personal de apoyo
de enfermeria, otros servicios implicados, farmacia, costes adicionales, etc.)

Incorrecto/ No
Correcto .-
Insuficiente procede
1. ¢Posee el investigador principal la cualificacién profesional para I:' I:' I:'
realizar el estudio?
2. ;Se presenta autorizacion del responsable del IP? |:| |:| |:|
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3. ¢Son necesarios personal, pruebas o actividades extraordinarias?

4. ;Son los recursos materiales e instalaciones los adecuados para
el tratamiento, control, pruebas, etc.?

5. En el caso anterior ;hay conformidad de servicios implicados?

6. ¢Hay disponibilidad local de poblacién reclutable?

~

¢El estudio supone gastos adicionales para el centro?

I ||

L O
[ |

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna.

4. Conclusiones (escribir brevemente las principales conclusiones de la evaluacion realizada)

5. Decision de la evaluacién

No se puede marcar mas de una opcién. En el caso de no haber consenso entre evaluadores, no rellenar
la decision tomada antes de la reunién y completar una vez realizada la reunién correspondiente. En el

caso de no haber consenso explicar las discrepancias observadas.

Tipo de decisién

Marcar

Favorable

[

Desfavorable

[

Aclaraciones

]

Discrepancias a tratar en la reunién

6. Aclaraciones a solicitar al promotor

Solo rellenar en el caso de haber marcado en el apartado anterior que se requieren aclaraciones. En este
apartado se detallaran las aclaraciones definitivas y sera transcrito de forma textual al promotor con el

objetivo de no modificar la decisién o interpretacién del evaluador.
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Anexo 17. Informe de valoraciéon de la respuesta a las aclaraciones. Modalidad 3

Evaluacion de la respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité.

1. Datos generales de la solicitud ‘

Cédigo CEIm:

Tipo de solicitud inicial:

[] Ensayo clinico con medicamentos [] Investigacién clinica con productos sanitarios

[] Estudio observacional con medicamentos ] Proyecto de investigacién y otros tipos de estudios
[_] Modificaciones substanciales [_] Adscripcion o cesion de muestras de biobancos

‘ 2. Aclaraciones solicitadas (trasladar la informacién de la solicitud de aclaraciones)

Fecha de la aclaracién solicitada:

S

3. Valoracién de la respuesta a las aclaraciones ‘

Si No No procede
5. ¢Se han aclarado todas las cuestiones solicitadas? |:| |:| |:|
6. ¢Seaporta la documentacién completada segun lo solicitado? |:| |:| |:|

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna.

4. Conclusiones (escribir brevemente las principales conclusiones de la evaluacion realizada)

5. Decision de la evaluacion

No se puede marcar mas de una opcién. En el caso de no haber consenso entre evaluadores, no rellenar
la decision tomada antes de la reunion y completar una vez realizada la reunion correspondiente. En el
caso de no haber consenso explicar las discrepancias observadas.
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Tipo de decisién

Marcar

Favorable

[

Desfavorable

[

Aclaraciones

[

Discrepancias a tratar en la reunién:

6. Aspectos pendientes de subsanar de las primeras aclaraciones solicitadas

Solo rellenar en el caso de haber marcado en el apartado anterior que se requieren aclaraciones. En este
apartado se detallaran las aclaraciones definitivas y sera transcrito de forma textual al promotor con el

objetivo de no modificar la decisién o interpretacion del evaluador.
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1. Nombre del biobanco

2. Entidad titular del biobanco

Nombre entidad:

CIF entidad: Direccién del biobanco:

Codigo postal: Ciudad: |

Representante legal de la entidad

Nombre: Primer apellido: Segundo apellido:
NIF: Direccién:

Codigo postal: Ciudad:

Teléfono: | Movil: Correo electrénico:

3. Titular de la direccidn cientifica del biobanco

Nombre: | Primer apellido: | Segundo apellido:
Entidad/facultad/centro: Departamento:
Teléfono: | Movil: Correo electrénico:

4. Responsable del fichero/delegado de datos

Nombre: | Primer apellido: | Segundo apellido:
Entidad/facultad/centro: Departamento:
Teléfono: | Mévil: Correo electrénico:

5. Datos del Comité Cientifico Asesor Externo

Fecha de constitucién:

6. Criterios a valorar

a) BIOBANCO

Objetivos:

Interés cientifico:

etc.):

Pertinencia y factibilidad (tipos de muestras, organizacion, personal, equipamiento, instalaciones,
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Valoracion de la actividad:

b) PROTECCION DE DATOS

Incorrecto/
Correcto . No procede
Insuficiente

1. Método de disociacién de datos utilizado
[] Codificacion
[_] Anonimizacién
2. ¢Se cuenta con un lugar apropiado para guardar la
informacién?
Responsable de tratamiento

Informacién sobre derechos en proteccién de datos

Plazos de conservacién

Delegado de proteccién de datos

Sobre las medidas de seguridad, ¢se informa con detalle
de las medidas de seguridad con las que se asegurara la
informacién?

Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién sequido de la observacion oportuna.

Njo || AW

I [ .
NN .
O OO0 O

[]

c) DOCUMENTACION A ADJUNTAR

Incorrecto/
Correcto - No procede
Insuficiente

Sobre el reglamento interno del funcionamiento del biobanco (art. 16 RD 1716/2011)

1. ¢Son adecuados los criterios de aceptacién de muestras
en el biobanco?

2. Procedimiento para la solicitud de muestras al biobanco

3. Procedimiento de entrega de las muestras por el
biobanco

Contenido de la memoria descriptiva (art. 6 RD 1716/2011)

Ubicacién fisica del biobanco

Colecciones

Criterios de inclusién y exclusion

Propositos para los cuales se constituye

Informacion que se desea asociar a las muestras

Garantias de conservacién de las muestras y sistemas
disponibles para preservar su integridad en caso de fallos

O|®| N[ 1A

HIE NN NN
HIE BN
HIE BN
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en los dispositivos de conservacién
10. Plan de gestion de la calidad y plan de bioseguridad |:| |:| |:|
11. Seincluyen entre otras previsiones, las condiciones de I:' I:' I:'
transporte de material biolégico
12. Seincluye el procedimiento para garantizar la trazabilidad
de muestras y de los datos |:| D D
Documento de cesién de muestras
13. Cumplimiento de las condiciones para la obtenciény
cesion de muestras de acuerdo con los art. 33 y 34 del RD |:| |:| |:|
1716/2011
Observaciones o comentarios
Si es necesario aclarar la respuesta sobre algtin punto, se indicard el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna.
d) HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Incorrecto/
Correcto - No procede
Insuficiente

1. Indicacion de las finalidades de la obtencién de las
muestras

[]

[]

]

2. Garantia de la facultad del sujeto fuente para otorgar su
consentimiento para cada una de las finalidades
especificadas de modo independiente

[]

[]

]

3. Inclusién de toda la informacion para el sujeto fuente de
acuerdo con el art. 23 del RD 1716/2011

[]

[]

]

Observaciones o comentarios

Si es necesario aclarar la respuesta respecto algun punto, se indicard el niimero del punto en cuestién seguido de la observacién oportuna.

e) INSCRIPCION EN EL REGISTRO GENERAL DE PROTECCION DE DATOS DE LA AGENCIA

ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS

Correcto

Incorrecto/
Insuficiente

No procede

1. ¢Consta en el expediente el documento acreditativo de
inscripcién o, en su caso, en el registro de la agencia
autondmica de proteccién de datos?

]

[]

[]

2. ¢Consta la descripcidn de las medidas previstas para
proteger los datos de caracter personal de acuerdo con la
legislacion vigente?

]

[]

[]

Observaciones o comentarios

Si es necesario aclarar la respuesta respecto algtin punto se indicard el numero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna
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7. Conclusiones (escribir brevemente las principales conclusiones de la evaluacion realizada)

8. Decision de la evaluacion

No se puede marcar mas de una opcién. En el caso de no haber consenso entre evaluadores, no rellenar
la decision tomada antes de la reunién y completar una vez realizada la reunién correspondiente. En el
caso de no haber consenso explicar las discrepancias observadas.

Tipo de decisién Marcar
Favorable |:|
Desfavorable |:|
Aclaraciones |:|

Discrepancias a tratar en la reunién:

9. Aclaraciones a solicitar al promotor

Solo rellenar en el caso de haber marcado en el apartado anterior que se requieren aclaraciones. En este
apartado se detallaran las aclaraciones definitivas y sera transcrito de forma textual al promotor con el
objetivo de no modificar la decisién o interpretacion del evaluador.
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Anexo 19. Informe de evaluacion de cesion de muestras. Modalidad 5

Evaluacion de la solicitud de cesién de muestras por parte de un biobanco

1. Nombre del biobanco

Director cientifico del biobanco:

2. Persona de contacto del biobanco

Nombre: | Primer apellido: | Segundo apellido:
Entidad/Facultad/Centro: Departamento:
Teléfono: | Movil: Correo electrénico:

3. Datos de la cesién

Cdédigo cesién:

Cédigo del proyecto por la agencia financiadora:
Titulo del proyecto:

Nombre IP: | Primer apellido: | Segundo apellido:
Entidad/facultad/centro: Departamento:
Teléfono: | Movil: Correo electrénico:

Persona solicitante (si no es el IP):

4. Criterios a valorar sobre las caracteristicas de las muestras en cesiéon

Incorrecto/
Correcto - No procede
Insuficiente
1. Eltipo de muestras, cantidad por muestra, niUmero de casos |:| |:| |:|
concuerda y esta justificado para el propdsito del proyecto
2. Eldocumento de HIP-CI del biobanco autoriza el uso que se |:| |:| |:|
quiere dar a las muestras solicitadas
Los datos clinicos solicitados son justificados |:| |:| |:|
4. Ellaboratorio que analizara las muestras esta contemplado |:| |:| |:|
en el proyecto
5. No hay intermediarios. El destinatario final de las muestras I:' I:' I:'
es quien las analizara
6. Muestras obtenidas con finalidad diagndstica o terapéutica con consentimiento informado del
biobanco (art. 25 RD 1716/2011)
6.1 El uso de las muestras no compromete en ningun caso la |:| |:| |:|
finalidad diagnostica o terapéutica
6.2 ;Se dispone de parte de la muestra reservada para hacer uso |:| |:| |:|
de ellas por razones de salud del sujeto o familia?

7. Obtenciény utilizacién de muestras bioldgicas de fallecidos con consentimiento informado del
biobanco firmado por la familia (no consta oposicién del fallecido) (art. 26 RD 1716/2011)

7.1 ¢Existe constancia en vida de la autorizacion? |:| |:| |:|
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Observaciones o comentarios

Si es necesario aclarar la respuesta respecto algtn punto se indicard el nimero del punto en cuestién sequido de la observacién oportuna.

5. Conclusiones (escribir brevemente las principales conclusiones de la evaluacién realizada)

6. Decision de la evaluacién

No se puede marcar mas de una opcién. En el caso de no haber consenso entre evaluadores, no rellenar
la decision tomada antes de la reunién y completar una vez realizada la reunién correspondiente. En el
caso de no haber consenso explicar las discrepancias observadas.

Tipo de decisién Marcar
Favorable |:|
Desfavorable |:|
Aclaraciones |:|

Discrepancias a tratar en la reunién

7. Aclaraciones a solicitar al promotor

Solo rellenar en el caso de haber marcado en el apartado anterior que se requieren aclaraciones. En este
apartado se detallaran las aclaraciones definitivas y sera transcrito de forma textual al promotor con el
objetivo de no modificar la decisién o interpretacion del evaluador.
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Anexo 20. Modelos de toma de decisiones

1. MODELO DE DICTAMEN SOBRE LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS (sin
evaluacién/dictamen de otro CEIm)

Don/Dofia , secretaria técnica del Comité de Etica de la
Investigacién con Medicamentos de las Illes Balears,

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico
Cédigo: N.° EudraCT:

Titulo:

Promotor:

Que este Comité ha evaluado la parte I de la solicitud de autorizacién del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las
hubiera) y ha trasmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinién final
sobre la parte L.

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

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

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

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

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

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

(opcidn 1)

Que este Comité, en la reunidon celebrada el dia DD/MM/AAAA (acta n.°), decidio
emitir DICTAMEN FAVORABLE.
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(opcion 2)

Que este Comité, en la reunion celebrada el dia DD/MM/AAAA (acta n.°), decidié
emitir DICTAMEN DESFAVORABLE para la realizacion de dicho estudio, por los
motivos que se especifican a continuacion:

1.

2.

(opcién 3)

Que este Comité, en la reunion celebrada el dia DD/MM/AAAA (acta n.°), decidié
solicitar ACLARACIONES que se listan a continuacion:

1.

2.

Y, por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcién de la respuesta a las
aclaraciones solicitadas.

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en el Real Decreto
1090/2015 para que la decisiéon del citado CEIm sea valida.

Que el Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de las Illes Balears,
tanto en su composicién como en sus procedimientos, cumple con las normas de
BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su funcionamiento,
y que la composicion del CEIm de las Illes Balears es la indicada en el anexo I,
teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe en el ensayo o
declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el
dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.
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Anexo I. Dictamen inicial sobre la parte II

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA
Cédigo: N.° EudraCT:
Titulo:

Promotor:

Investigador principal Centro de realizacion del estudio
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MODELO DE DICTAMEN PARA EVALUACION DE OTROS ESTUDIOS (estudios
observacionales con medicamentos e investigaciones con productos sanitarios sin
dictamen de otro CEIm y otros proyectos de investigacion)

Don/Doiia , secretario/a del CEIm de las Illes Balears,
CERTIFICA:

Que este Comité, en su reunién de fecha de , ha evaluado la propuesta
del promotor: , para que se realice el.......cocevereneneeeennene (tipo de estudio)

Titulo del estudio/proyecto:
Investigador principal/coordinador (en multicéntricos):
Cédigo CEIm-IB:

Documentos con versiones especificadas:

Protocolo Fecha:
Version:

Hoja de informacién al participante Fecha:

(Si se acepta la realizacion del estudio sin CI o con Versién:

CI abreviado sera en esta casilla donde se hard
constar: Se acepta la realizacion del estudio sin CI
/ Se acepta la modalidad de CI siguiente:)

y considera que:
- El estudio es un XXXXXXXXXXXXX (tipo de estudio).

- El estudio cumple con la definicion de investigacion sin interés comercial segun
lo establecido en el parrafo e) del articulo 2.2 del RD 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamento, los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. (En su caso).

- El proyecto es un estudio posautorizacion solicitado al titular de la autorizacion
de comercializacién como condicién de autorizacién. (En su caso).

Por todo lo expuesto este CEIm-IB ha concluido:
(opcién 1)

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la legislacion vigente por la
cual se regula el tipo de estudio presentado y las normas de funcionamiento
interno del comité.
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- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con
los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles
para el sujeto, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

- El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacién y obtencion
del consentimiento informado (o, alternativamente, se acepta la exencion de
consentimiento propuesta para este estudio).

- Se han evaluado las compensaciones econémicas previstas (cuando las haya) y
su posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran
adecuadas.

- Y habiendo considerado la respuesta del promotor a las aclaraciones solicitadas.
(en su caso)

Emision de DICTAMEN FAVORABLE

A continuacion, se detalla el centro implicado o centros implicados: (en su caso)

Investigador principal Centro Servicio

(opcién 2)

Emision de DICTAMEN DESFAVORABLE para la realizacion de dicho estudio por
los motivos que se especifican a continuacion:

1.

2.

(opcién 3)

Solicitud de ACLARACIONES que se listan a continuacion:
1.
2.

Y, por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcién de la respuesta a las
aclaraciones solicitadas.

Asi pues, esta es la decision del CEIm-IB que en su actividad cumple con las
normas de buena practica clinica (CHMP/ICH/135/95) y con la legislacidén vigente
que regula los estudios y su funcionamiento. En este sentido se recuerda que en
el caso de que algun miembro del CEIm sea participante del estudio presentado o
haya declarado algun conflicto de interés, no ha participado en la emision de esta
decision.
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3. MODELO DE DECISION PARA EVALUACION DE MODIFICACIONES

SUBSTANCIALES

Don/Dofia , secretario/a del CEIm de las Illes Balears,
CERTIFICA:

Que este Comité, en su reunion de fecha de , ha evaluado la propuesta

del promotor relativa a la modificacion:

Numero de modificacién:
Cédigo/versién/fecha previa del protocolo:
Cédigo/versién/fecha previa de la HIP y CI:
Cédigo/versién/fecha modificacion:

N.° EudraCT:
Promotor:
Cédigo CEIm-IB:
Titulo:

Y habiendo considerado la respuesta del promotor a las aclaraciones solicitadas.
(en su caso)
(opcion 1)

Este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE para (en su caso - la modificacion del
protocolo/hoja de informacion al paciente/consentimiento informado//que
sea el nuevo investigador principal//se afiada el centro )

(opcion 2)
Este CEIm emite un DICTAMEN DESFAVORABLE para (en su caso - la modificacion
del protocolo/hoja de informacion al paciente/consentimiento informado//que

sea el nuevo investigador principal//se afiada el centro )
por los motivos que se especifican a continuacion:

1.
2.

(opcion 3)

Este CEIm (si procede: de referencia) solicita las ACLARACIONES que se listan a
continuacién:

1.
2.
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Por tanto, se pospone el dictamen final de la modificacion hasta la recepcién de la
respuesta a las aclaraciones solicitadas.
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4. MODELO DE DECISION PARA EL ASESORAMIENTO DE ESTUDIOS (con
evaluacién/dictamen de otro CEIm y condicion de dictamen unico)

Don/Dofa , Secretario/a del CEIm de las Illes Balears,
CERTIFICA:

Que este Comité, en su reunién de fecha de , ha informado sobre la
propuesta del promotor , para que se realice el......cccoceveverereenenene (tipo de
estudio)

Titulo del estudio/proyecto:

Investigador principal/coordinador (en multicéntricos):
CEIm de referencia/Fecha dictamen favorable: /
Cédigo CEIm-IB:

Documentos con versiones especificadas:

Protocolo Fecha:

Versioén:

y considera que:
- El estudio es un XXXXXXXXXXXXX (tipo de estudio).

- El estudio ha sido evaluado por otro CEImy, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 12 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, asi como su
disposicién adicional tercera, y en el articulo 4.1 del Real Decreto 957/2020, el
dictamen de un CEIm acreditado es Unico, vinculante y reconocido en todo el
territorio nacional, por lo que no procede una nueva evaluacién del estudio.

- el estudio cumple con la definicién de investigacion sin interés comercial
segun lo establecido en el parrafo e) del articulo 2.2 del RD 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
comités de ética de la investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. (En su caso).

- El proyecto es un estudio posautorizacion solicitado al titular de la
autorizacion de comercializacién como condiciéon de autorizacion. (En su caso).

Por todo lo expuesto, este CEIm-IB ha concluido:
(opcion 1)

INFORMAR FAVORABLEMENTE/DESFAVORABLEMENTE sobre la pertinencia y
factibilidad del estudio a los efectos de la correspondiente autorizacién de la
Autoridad Sanitaria competente en la Comunidad Auténoma (en el caso de un
estudio de sequimiento prospectivo y comercial)
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(opcion 2)

INFORMAR FAVORABLEMENTE/DESFAVORABLEMENTE sobre la viabilidad y
aspectos locales del estudio a los efectos de asesorar respecto a la
correspondiente autorizacidén del centro participante.

(opcion 3)
SOLICITAR las ACLARACIONES que se listan a continuacion:

1.
2.

Por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcién de la respuesta a las
ACLARACIONES solicitadas.

Asi pues, esta es la decision del CEIm-IB que en su actividad cumple con las
normas de buena practica clinica (CHMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente
que regula los estudios y su funcionamiento. En este sentido se recuerda que en
el caso de que algun miembro del CEIm sea participante del estudio presentado o
haya declarado algun conflicto de interés, no ha participado en la toma de esta
decision.
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5. MODELO DE DECISION PARA LA PUBLICACION DE CASOS CLINICOS

Informe del Comité de Etica de la Investigacion de las Illes Balears

Report of the Balearic Islands Research Ethics Committee

IB XXXX/XX: «TITULO DEL ARTICULO»

Este articulo ha sido revisado por el Comité de Etica de la Investigacién de las Illes
Balears (CEIm-IB). Se ha protegido la confidencialidad del paciente (ni el texto ni las
imagenes contienen datos identificativos ni fechas) y se ha obtenido el
consentimiento informado del paciente. Por ello, este CEIm-IB autoriza su
publicacion

IB XXXX/XX: «ARTICLE'S TITLE»

This article has been reviewed by the Ethical Review board of the Balearic Islands
(CEIm-IB). The confidentiality of the patient has been preserved (neither text nor
images contain identification data nor dates) and the patient's informed consent
has been obtained. Therefore, this CEIm-IB authorizes its publication.
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Anexo 21. Modelo de informe de seguimiento

Informe de seguimiento

Fecha del informe:

1.

N.° expediente CEIm-IB:

Promotor:

Centro: Servicio:

Situacién actual del estudio:

[ ] Activo (pacientes con tratamiento y/o seguimiento)

[ ] Finalizado

2. Situacion actual del reclutamiento:

w

[ ] Activo
[ ] cerrado

2.1. Numero de pacientes previstos:

2.2. Numero de pacientes incluidos:

2.3. Numero de pacientes finalizados:

2.4. Namero de pacientes en tratamiento:
2.5. Numero de pacientes en seguimiento:

Numero de pacientes que abandonan el estudio y causas (especificar la cantidad
en cada caso):

3.1. Voluntariamente (retirada del consentimiento):
3.2. Muerte:

3.3. Toxicidad inaceptable:
3.4. Progresion de la enfermedad / falta de respuesta:

3.5. Otros: (pérdida de seguimiento, decision del investigador, etc.):
3.6. Total:
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4. Numero de acontecimientos adversos graves e inesperados (suspected unexpected

serious adverse reactions, SUSAR):

5. Desviaciones del protocolo:

[ ]No
[]si

En caso afirmativo, especificarlas:

6. Modificaciones realizadas en el estudio:

Observaciones:

[rdbrica del monitor]

[rubrica del investigador principal]
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Anexo 22. Modelo de informe final
Informe final

Fecha del informe:

N.° expediente CEIm-IB:

Promotor:

Centro: Servicio:

Fecha de finalizacién (Gltima visita):

1. ¢Se trata de un estudio no iniciado? (cierre del centro sin inclusién de pacientes):

2. ¢Se trata de una finalizacion prematura?
[ ]No
[]si  Fecha:
En caso afirmativo, especificar las causas:
3. Numero total de pacientes incluidos:
4. Numero total de pacientes completados:

5. Numero total de pacientes que abandonan el estudio y causas (especificar la
cantidad en cada caso):

6. ¢Se trata de un estudio no iniciado? (cierre del centro sin inclusion de pacientes):

D No
[ ]si  Fecha:
7. ¢Se trata de una finalizacion prematura?[_] No

[]si Fecha:

En caso afirmativo, especificar las causas:
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8. Numero total de pacientes incluidos:
9. Numero total de pacientes completados:

10. Numero total de pacientes que abandonan el estudio y causas (especificar la
cantidad en cada caso):

10.1. Voluntariamente (retirada del consentimiento):

10.2. Muerte:

10.3. Toxicidad inaceptable:

10.4. Progresion de la enfermedad / falta de respuesta:

10.5. Otros: (pérdida de seguimiento, decisién del investigador, etc.):
10.6. Total:

11. Acontecimientos adversos graves e inesperados:
12. Desviaciones al protocolo:
13. Modificaciones realizadas en el estudio:
14. Publicacién de los resultados del estudio:
D No
[]si  Fecha:

Si se han publicado los resultados, se debe enviar una copia de las publicaciones cientificas derivadas de la
realizacién del estudio.

[rdbrica del monitor] [rubrica del investigador principal]
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