CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-14. Toma de decisiones

PNT-14. PROCEDIMIENTO SOBRE TOMA DE DECISION Y NOTIFICACION

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA

Ctra. Elda-Sax, s/n. 03600-Elda. http://www.elda.san.gva.es

Tfno: 96 698 9019 Fax: 96 697 5148. email: ceic_helda@gva.es

Ne Versién: diciembre 2022 Fecha de elaboracion: diciembre 2022  Fecha de aprobacion: febrero 2023

indice
1. QUORUM Y VALIDEZ DE LAS DECISIONES ......ouoveveveveriteieeecestesesesesesesesssssssssssesesesesesssesssassssssesesesssessssssssssssesesesesssssssasssss 2

2. TIPOS DE DECISIONES.......ccovvvviiriieriiiiens
Aprobacién definitiva ..
Aprobacién condicional...................
Solicitud de aclaraciones mayores

Y=Yl o - 2o S USSPt 3
3. TOMA DE DECISIONES SEGUN TIPO DE ESTUDIO Y CALIDAD DEL COMITE ....o.vivieiiiceeteeeeceeeeteeeeeees st senaeans 3
4. NOTIFICACION DEL DICTAMEN ....oviuitieieeteeeeeeteteeeee et ettt st et ee et et et ssesessesas et et eassesess st eses et eses st et st et esesees et et esesesessasasasssesenens 4

Ensayos clinicos y observacionales, incluidas modificaciones sustanciales ..
Otros proyectos de iNVestiBaCiON .........eeveerierrieeniienee e
RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT ..
ANEXOS AL PNT-14

Objetivo: Establecer un procedimiento para la toma de decisiones por el CEIm del H.G.U. de Elda sobre
los estudios de investigacion (ensayos clinicos, estudios observacionales y otros).

Ambito de aplicacién: Cualquier estudio que se somete a evaluacién por este CEIm.

Definicion: Establecer un procedimiento para la toma de decisiones por este CEIm sobre los estudios de
investigacion (ensayos clinicos, estudios observacionales y otros).

Este PNT ha sido realizado por la Dra. Francisca Sivera Mascaré.

Firmat per Francisca Sivera Mascaro el Firmat per Julian |zquierdo Luzon el
02/ 03/ 2023 08:49: 35 21/ 02/ 2023 10:58:38
Dra. Francisca Sivera Mascaré Dr. Julidn lzquierdo Luzdn
Presidente del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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1. QUORUM Y VALIDEZ DE LAS DECISIONES

Para que las decisiones que tome el Comité sean vdlidas se requiere la existencia de quérum
suficiente (mayoria simple de sus miembros). Los acuerdos seran adoptados por mayoria simple de los
asistentes (como se describe en los PNT-4 sobre funcionamiento de las reuniones del Comité).

Los informes escritos remitidos por los componentes del comité que no puedan asistir a una
determinada reunidén seran considerados durante la discusién del protocolo, pero no se contabilizaran
en el caso de que sea necesaria una votacion para la decisidn.

En caso de discrepancia con la decision mayoritaria, los componentes del comité podran expresar
su voto particular contrario, que quedara reflejado en el acta.

En los casos en que un miembro del comité sea el investigador o colaborador de un estudio,
abandonara la sala de evaluacion, quedando constancia en el acta de la reunién en la que se haya
evaluado dicho estudio, que no ha participado en la evaluacién ni en el dictamen de su propio
protocolo.

La aprobacion de un ensayo clinico por parte del CEIm no conlleva la aprobacion del mismo por
parte de la gerencia del centro.

2. TIPOS DE DECISIONES

Tras la presentacién por el ponente y evaluacién colegiada por el Comité, pueden emitirse las
siguientes decisiones sobre los protocolos presentados:

Aprobacidn definitiva
En el plazo maximo de 5 dias de la reunidn, se remitira copia del dictamen al Promotor, firmado por
el presidente, asi como copias al RED IMEPS y a la gerencia del centro, si procede.

Aprobacion condicional

Puede deberse a falta de documentacién o aclaraciones no relevantes. Esto es, se solicita
informacién adicional que no se refiere a la justificacién, el disefio o el objetivo principal del estudio y
tampoco se plantean dudas éticas sobre la participacidn de los sujetos de estudio ni la informacion
recibida por estos.

En el plazo maximo de 5 dias se solicitaran las aclaraciones al promotor o investigador principal,
que deben responder de forma adecuada en el plazo maximo de 30 dias de ser comunicadas.

Esta aprobacidn condicional se reflejara en el orden del dia de la siguiente reunidn del Comité.

En caso de cuestiones no sustanciales, bastard la constatacién por el secretario técnico de la
presentacion de la documentacién requerida o la valoracion de la respuesta a esas cuestiones no
sustanciales para aprobar definitivamente el proyecto.

Su decisién serd presentada en la siguiente reunidn.

Solicitud de aclaraciones mayores
Para su evaluacidn se precisan explicaciones sobre cuestiones mayores que impiden la toma de
decision.
Estas incluyen, pero no se limitan a:
e Dudas sobre la justificaciéon, objetivo, disefio, pertinencia o beneficio-riesgo para el
paciente, aumento del riesgo, pruebas invasivas, duracion del estudio, etc.
e Dudas o informacién incompleta sobre los aspectos éticos del estudio, como la seleccién de
pacientes, y aspectos del contenido de la hoja de informacién o consentimiento informado.
e Dudas sobre la idoneidad de los investigadores o los centros participantes
e Dudas o falta de informacién sobre la validez del certificado, pdliza del seguro o garantia
financiera especifica para el protocolo, centro e investigador.
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En el plazo maximo de 5 dias se solicitaran las aclaraciones al promotor e investigador principal,
que deben responder de forma adecuada en el plazo maximo de 30 dias de ser comunicadas. En caso
de no respuesta en dicho plazo se procederd al rechazo del proyecto. De manera excepcional se puede
otorgar una prérroga para la remision de las aclaraciones.

La respuesta a las aclaraciones mayores debe valorarse preferentemente en la siguiente reunién
del Comité.

Rechazo

Puede producirse tras la primera revision o bien tras considerarse insatisfactoria la contestacion a
las aclaraciones solicitadas, en cuyo caso se emitiria dictamen desfavorable.

Otro supuesto para el rechazo serd el no haber recibido contestacién formal del
promotor/investigador a las aclaraciones o modificaciones requeridas por el CEIm pasado el plazo de
30 dias después de su comunicacién a los mismos.

En caso de rechazo se enviara dictamen al promotor, investigador principal y copia al RED IMEPS, si
procede.

El rechazo necesariamente debe adjuntar la justificacidn razonada. En general, se tratarian de
razones que, a juicio del Comité, el estudio no podria realizarse en las condiciones establecidas en el
protocolo por razones metodolégicas o éticas no modificables; en caso de estudio no justificable o
disefio inapropiado; en caso de poblacién vulnerable y sin suficientes datos previos; en caso de
aspectos éticos no resueltos; en caso de imposibilidad practica; asi como no reunir las condiciones de
idoneidad del centro o del equipo investigador.

3. TOMA DE DECISIONES SEGUN TIPO DE ESTUDIO Y CALIDAD DEL COMITE

Actuando como CEIm de referencia

De acuerdo a la normativa vigente, este Comité evaluara formalmente el proyecto y emitira el
correspondiente dictamen actuando como CEIm de referencia. En este caso el Comité emitird un
dictamen Unico que serd valido para todo el territorio nacional.

En ensayos clinicos con medicamentos (EC)

En la evaluacién inicial de ensayos clinicos con medicamentos la decisiéon del Comité se referira de
forma separada a la parte | y a la parte Il. Una vez consideradas las respuestas del promotor a las
aclaraciones solicitadas, el Comité emitira su informe de la parte | (favorable o desfavorable) que se
enviara a la AEMPS y el dictamen de la parte Il (favorable o desfavorable) que se remitira al promotor.
En todo caso se respetaran los plazos establecidos en el Real Decreto 1090/2015.

En el caso de modificaciones relevantes a ensayos clinicos con medicamentos se procederd de
manera similar, segun la modificacion afecte a la parte |, a la Il 0 a ambas, y de acuerdo a los plazos
establecidos.

Tanto en la evaluacion inicial como en las modificaciones relevantes, los formatos de los informes y
de los dictamenes serdn los aprobados.

Si durante el seguimiento del ensayo es necesario solicitar informacién al promotor o su
representante y/o tomar alguna decision sobre el reclutamiento o sobre los procedimientos del
ensayo, estas decisiones se tomaran en una reunién del Comité.

En estudios observacionales con medicamento (EOm)

Con el fin de asegurar el bienestar y los derechos de los participantes, los estudios observacionales
deberdn contar, previo a su inicio, con el dictamen favorable de un CEIm. El dictamen de los estudios
observacionales con medicamento serd Unico y, por tanto, reconocido en todo el territorio nacional.
En la evaluacién inicial de estudios diferentes a los ensayos clinicos con medicamentos se emitird un
dictamen (favorable o desfavorable) que se remitira al promotor.

En todo caso se respetaran los plazos establecidos en el Real Decreto 957/2020.
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Si durante el seguimiento del estudio es necesario solicitar informacion al promotor o su
representante y/o tomar alguna decisidon sobre el reclutamiento o sobre los procedimientos, estas
decisiones se tomaran en una reunién del comité con quérum suficiente.

En proyectos de investigacidn
Este Comité realizara la evaluacién de los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitira el
dictamen correspondiente:
e En el caso de solicitud de aclaraciones, se estableceran los plazos de respuesta acordados en la
reunién del CEim, habitualmente, para poder ser valorados en la préxima reunidn.
e Cuando el dictamen fuera favorable, se tramitara firma de la conformidad de la gerencia del
centro para su realizacion.

Actuando como CEIm local (excluyendo CEIm de referencia)

Se trata de ensayos clinicos o estudios observacionales con medicamento que cuentan, previo a su
valoracién por nuestra parte, del dictamen favorable de un CEIm de referencia.

Tanto en estudios nuevos como en modificaciones sustanciales, si el Comité actia como implicado
debe realizar una evaluacién “no formal” antes de que se proceda a la emisidon de la conformidad de
direccién del centro y a la firma de contratos con los centros segln la normativa vigente. Ello es debido
a la posible existencia de causas o cuestiones locales, entre otros motivos.

Por esa razén, para poder tomar decisiones el Comité debe contar con toda la documentacion,
incluido el protocolo del estudio, investigadores, pdliza de seguro, etc.

El Comité podra tomar cualquiera de los anteriormente citados tipos de decisiones, en relacién a
los aspectos locales para la realizacidén del proyecto en los centros de su ambito local.

4. NOTIFICACION DEL DICTAMEN

Ensayos clinicos y observacionales, incluidas modificaciones sustanciales

El intercambio de informacién entre el Comité y la AEMPS se ajustard a los plazos establecidos.

En el caso de ensayos clinicos, la comunicacién de las decisiones adoptadas por el Comité se
realizara mediante la aplicacion informatica puesta a la disposicion de los CEIMs por la AEMPS.

La notificacién del dictamen sobre cada estudio evaluado reflejara explicitamente que se han
ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales.

El dictamen, favorable o desfavorable, estard firmado por el Presidente.

Cuando es un aprobado condicional, una vez que el Secretario Técnico ha dado su visto bueno a las
aclaraciones aportadas, se firmara el dictamen definitivo.

El dictamen de EC y EOm, asi como las correspondientes certificaciones y comunicaciones se remitiran
por el secretario técnico a:

1. Al promotor (Anexo 1 de este PNT para EC, Anexo 2 de este PNT para modificacidon sustancial de
EC, Anexo 3 de este PNT para EOm, Anexo 4 de este PNT para modificacién sustancial de EOm).
Cuando este tipo de estudios tienen aprobacién de otro CEIm, se realiza un informe de autorizacién
(Anexo 8 de este PNT)

2. Asi mismo, copia al investigador principal, al RED IMEPS de todos los protocolos evaluados, y a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanidad solo de los
protocolos aprobados.

3. En proyectos nuevos aprobados, copia a la gerencia del centro para firmar conformidad de
realizacién (Anexo 7 de este PNT).

PNT14 -4

CSV:RFHGHYKZ:H6HC71K8:5V8AG9V1  URL de vaidaci6:https.//www tramita.gvaes/csv-front/index.faces?cadena=RFHGHY K Z:HGHC71K 8:5V8A GOV 1



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-14. Toma de decisiones

Otros proyectos de investigacion
Para otros proyectos de investigacion, el secretario técnico remitira el dictamen sobre valoracién
ética y aspectos locales, al investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT).

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIM, con las siguientes
consideraciones:
Corresponde al presidente:
e Revisar (con periodicidad minima anual hasta su finalizacidn), la informacidon disponible sobre el
seguimiento de los distintos tipos de estudio.
e Proponer lainiciacidn de solicitud de suspensién cautelar del estudio

Corresponde al secretario técnico:
e Comunicar a la RED IMEPS y a la AEMPS las reacciones adversas graves de las que tenga noticias el
Comité.
e Revisar que se subsanan las aclaraciones solicitadas tras una decision de Aprobado condicional
e Notificar al promotor y a las autoridades sanitarias las decisiones del comité.
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ANEXOS AL PNT-14

Anexo 1 (PNT-14). Modelo de Certificacién de Dictamen — para EC nuevo (pag. 1/2)

VALEMCIANMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Sampmle e Sarial DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARMY DE ELDA
Unkvasssi | Salt Babica Ctra. Eida-Saw, s, 03600 - Elda. hEptwws.sida san.gvaes

Tirax: 56 E28 9019, emall: ceic_haidaflgva ez

§ GEMERALITAT

Departamento de Elda

MODELD DICTAMEM CEIM PARA EC
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS

o/De. , Prasidente/Secrataric del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos del Hospital General Universitario de Elda.

CERTIFICA:

Cue aste Comité ha evaluzdo la siguiente propuesta de ensayo clinico

CODIGO: NUMERD EudraCT:
TiTULO:

PROMOTOR:

PROTOCOLO: versidén Fecha:

HIP/C1 GEMERAL: Versign Fecha:

Otras HIF/CI (subestudics, para uso future de muestras biolégicas, etc).
Versian Fecha:

Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos (anuncios publicitarios, informacion
en la web, folletos informativos, etc.].

versidén Fecha:

CQue este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de |a solicitud de autorizacion del ensayo, ha valorado
las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la Agencia
Espaniola de medicamentos su opinidn final scbre la parte 1.

CQue este Comité ha realizado la evaluacion de la parte |1 de la solicitud de autorizacidn del ensayo, de acuerdo
con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art 7 del reglameanto [WE] 536,/2014 y considera gue:

= El procedimients para obtener &l consentimiento informado (incluyendo las hojas de informacion al
sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el encabezamiento), y el plan de
reclutamiento de sujetos previsto son adecuzdos y cumplen con los requisitos para |la obtencidn dal
consentimiento informado pravistos en el capitulo Il del Real Decreto 1090,/2015.

*  Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones de
indemnizacion por dahos y perjuicios que pueda sufrir el participante.
=  El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

= El uso futwro de las muestras biologicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en el
Real Decreto 1716,/2011.

*  Ppara la realizacien del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previstos en el
anexs 1l a este dictamen, temiendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por el
promotor y por los responsables de las instituciones correspondientes.
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Continuacién Anexo 1 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen — para EC nuevo (pag. 2/2)

§ GEMERALITAT

YVALERCAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Damiabiris b Basiri DEL HOSPITAL GENERAL UNIWVERSITARN) DE ELDA
Urkvarsl | Salot Patica Cira. Eida-Saw, s'n. 03600 - Elda. hEp-iwaw.sida san gvaes

Tiro: 36 638 5015, emall: celc_heidagigvass
Departamento de Elda

Cwe sste Comité decidio emitir DICTAMEN FAVORAELE en la reunion celebrada el dia DD/MBA/ALA [acta N

).

Cue en dicha reunidn s2 cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion wvigente — Real Decreto
1030/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

Qe &l CEIm , tanto en su composicion
como en sus procedimientos, cumple con las normas de BRC [CPMP/ICH/135/95) v con la legislacion vigentes
que regula su funcionamientao, ¥ que la Composicicn del CEIm

es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta
que en el caso de que algdn miembro participe en el ensayo o declare algin conflicto de interés no habra
participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en ]
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Anexo 2 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen — para modificacidn sustancial de EC (pagina

1/2)

YVALEMCIAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTHSACION CON MEDIC AMENTOS [CEIm])
Cansalbiria i Basiri DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urkvars | Salat Patica Ctra. Eldar-Say, sin. 02500 - Eida. hip:Faww. sida san. gvaes

Timo: 56 698 5019, emall: coic_Felidagvaes

%GENEHAL TAT

Departamento de Elda

MODELO DICTAMEN CEIM PARA MODIFICACION EC
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dy/D=. , Presidente/Secretario del comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos del Hospital General Universitario de Elda.

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor \
de la modificacion sustancial con mdmero y fecha
correspondients al ensayo clinico con codigo de protocolo ¥ m2 de EudraCT
titulado:

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo, ha
valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la
Agencia Espanola de medicamentos su opinidn final sobre la parte 1°2,

¥ considera que:

El CEIm , en su reunion del
tras |a evaluacidn de |a siguiente medificacién sustancial:

modificacion sustancial:

Documentos modificados:

emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Que aste Comité ha realizado la evaluacion de la modificacicn sustancial de la solicitud de autorizacion
del ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090,/2015 y en el capitulo 1l del reglamanto
[UE) 536/2014.

Que el CEIm , tanto en su
composicien como en sus procedimientas, cumple con las normas de BRC [CPMP/ICH/135/95) v con la
legislacion  wvigente que regula su  funcionamientoc, y que la composicin  del CEIm
es la indicada en el anexo |, teniendo en
cuenta gue en &l caso de que algun miembro participe en &l ensayo o declare algun conflicto de interés
no habra participado en la evaluacion ni en &l dictamen de |a solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmao en |

Fdo.

13 Este parrafo solo es aplicable en al caso de modificaciones sustanciales que afecten a los documantos
de la parte | que corresponde evaluar al CEIm.
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Continuacion Anexo 2 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen —para modificacion sustancial
de EC (pégina 2/2)

B
BY GENERALITAT

3, VALEMNC | AMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTISACION CON MEDICAMENTOS [CElm)
& L P— it DEL HOSPITAL GEMERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
U B ol Cira. Elda-Banr, s'n. 03200 - Elda. vfip:trasw. elds san.gvaes

Thne: 56 638 5015, =mail: ceic_hedafgva s
Departamento de Elda

anexo |

COMPOSICION DEL CEIm

Presidenta

Vicepresidente

secretario técnico

viocales

anexo i

{En caso de medificacdén sustancial por incorporacion de un centre y/o cambio de un investigador
principal)

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPARA

CODIGO: NUMERG EudracT:

TiTULD:

PROMOTOR:

FECHA ACTUALIZACION AMEXD II: |fecha igual a la del dictamen).
Investigador principal Centro de realizacion del estudio

13 Este parrafo solo es aplicable en el caso de modificaciones sustanciales que afecten a los documentos
de |a parte | que cormesponde evaluar al CEim.

PNT14 -9

CSV:RFHGHYKZ:H6HC71K8:5V8AG9V1  URL de vaidaci6:https.//www tramita.gvaes/csv-front/index.faces?cadena=RFHGHY K Z:HGHC71K 8:5V8A GOV 1



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-14. Toma de decisiones

Anexo 3 (PNT-14). Modelo de Certificacién de Dictamen — para EOm (pagina 1/3)

§ GEMERALITAT

Departamento de Elda

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Investigador principal fooordinador [Investigodor coordinador en multicéntricos): ...
codiga del promotor:
codigo CEIm:

DioCumentos Con Versionas:

VALEMWC | ARA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Conialir b Bisil DEL HOSPITAL GENERAL UNIWERSITARIO DE ELDA
Urdvammad | Sl Mibicn Ctra. Eida-Say, sin. 03500 - Eida. hip Fasw.sida san.gvaes

Thex 96 E58 5019, emall: ceic_Reidaifgaes

Don/ Dofia , Secretanio/Presidente del CEIm del Hospital General Universitario
de Elda,

CERTIFICA
Que este Comité en su reunion de fecha .. de ... de ..., ha evaluado la propuesta del Promotor:
, para que s& realice el estudio observacional con medicamentos:
Titulo:

Protocolo Fecha: XK
VEersion: XK
Hoja de informacion al participants. Fecha: ¥

[5i s& acepta la realizocion del estudio sin O o con O7 | Version Xxx
abreviado sera en esta casilla donde se harg constar
Se acepta la realizocion del estudio sin 1 / Se acepta
a modalidad de C1 siguiente: )

[opcidn A]

y considerd que:

- EL ESTUDIO CURPLE COM L& DEFINICION DE INVESTHSACION SIN INTERES COMERCIAL EEngI'I 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 Investigacion con medicamentos v el Registro Espancl de Estudios
clinicos. {En su caso).

- El proyecto &5 un ESTUMMO DBSERVACIOMAL CON MEDICAMEMNTOS, DE SEGUIMIENTD PROSPECTIVO. (En su

Casa).

El proyecto es un ESTUDID POSAUTORIZACION SOLICITADO AL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION COMO CONDICION DE AUTORIZACION. (En sU Ccaso).

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano y su realizacion es pertinenta.
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Continuacién Anexo 3 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen — para EOm (pagina 2/3)

a GEMERALITAT
N

VALENC | AMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS (CEIm)
Coniallari e Biniari DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urdvemsd | Sald Molica Cira. Eldar-Saw, s'n. 03500 - Elda. hiip Faww. sida san. gva =5

T 36 B58 5049, emall: coic_PeldafBge es
Departamento de Elda

- 5e cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio v estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

- £l proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

- 5& considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencién del consentimiento informadao
o, alternativamente, s& acepta |a exencion de consentimients propussta para este astudio.

- 52 han evaluado las compensaciones econdmicas previstas (cuando las haya) y su posible interferencia con el
respeto @ los postulados éticos y se consideran adecuadas.

Por lo que este CEIm emite un DICTAMEM FAVORABLE.

¥ HACE COMSTAR QUE:

1° En la reunicn celebrada 2l diz ACTA M2 s decidic emitir &l informe correspondisnte al
estudio de referencia.

2° En dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion wigente y las normas de
funcionamiento interno del comite para que la decision del citado CEIm sea valida.

3° El CEIm, tanto &n suU compasicion, como en los PNT cumple con lzs normas de BPC [CPMP/ ICH/ E6 R2)

4% La composicion actual del CEIm es |a siguiente:

PRESIDENTE

VICEPRESIDENTE

SECRETARIO TECNICO

WOCALES

se recusrda al investigador &l requisito de solicitar 2 la AEMPS la publicacion en el Registro Espaiol de estudios
clinicos al inicio de los estudios de seguimiento prospectivo v =2 recomienda para el resto de estudios
observacionales con medicamentos.

ademas, se recuerda gue s& deberd actualizar la informacidn de seguimiento en dicha plataforma y enviar las
notificaciones e informes correspondientes al CEIm.

Para que conste donde proceda, y & peticion del promotor,

[opcidn B]

CQue sste CEIm evalud la decumentacion recibida y considera que es susceptible de aprobacion si se anade la
siguiente informacion complementaria o se realizan las siguientes modificaciones:
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Continuacién Anexo 3 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen — para EOm (pagina 3/3)

@ GEMERALITAT
N

VALEWC | AMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
2ampmlm el Saminel DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urdvaess | Sl Mk Cia. Elda-Bax, s'n. 03500 - Elda.  hilp2Feww. eida san.gvaes

Thnoc 56 658 5015, emall: osc_hetdafigeaes
Departamento de Elda

IMPORTANTE: Ademas de realizar los cambios solicitados en los documentos correspondientas, es necesario
que respondan a cada uno de los puntos / preguntas del documento de aclaraciones, en un documento aparte.
De lo contraric no se evaluaran las respuestas.

- Enwvien |a nueva version de los documentos que se modifican con control de cambios (cambios marcados) para
su evaluacion, asi como una copia "limpia” para archivar.

- Los documentos modificados deberan ir identificados (tanto en el propio documento como en &l archiva
elactronico) con un nimero de version y facha, que sera distinto al inicial, si lo hubiera. Para una mejor gestion
documental recomendamas que separen |la HIF/CI del protocolo, cada uno con su version y fecha.

- La respuesta y la documentacion modificada, si procede, debe remitirse a la direccon de correo electronico
%000 Indique en el asunto la palabra ACLARACIONES seguida del mimero de registro del estudio en el CEIm
[Codigo CEIm).

- PLAZO MAXIMO PARA REALIZAR EL ENVIO: MN00000(

cuedando a la espera de la informacicn solicitada, le saluda atentamente.

[opcidn C)

v decidic emitir un DICTAMEN DESFAVORABLE por los siguientes motivas:

¥ HACE COMSTAR QUE:

1° En la reunion celebrada el dia ACTANEZ se decidic emitir el informe
correspondiente al estudio de referencia.

2* En dicha reunicn se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del comité para que la decisicn del citado CElm sea valida.

3* El CEIm, tanto &n su composicion, como en los PHNT cumple con las normas de BPC [CPMPY ICH/S ES R2).

4" La compaosicion actual del CEIm es |a siguiente:

PRESIDENTE

VICEPRESIDENTE

SECRETARIO TECHICOD

VOCALES

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Firmado: Dr.

Secretario/Presidents CEIm del Hospital General Universitario de Elda.
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Anexo 4 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen —para modificacion sustancial de EOm

(pagina 1/2)

% GEMERALITAT

YVALERC L AMA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
Conabaris b Basii DEL HOSPITAL GENERAL UNIWERSITARIO DE ELDA
Urvamsd | Salrt Babica Cira. Eida-Saw, s'n. 03600 - Eida. hitp:feww. sida san.gva es

Thnoc 36 538 3015, emall: osic_Reidagye =
Departamento de Elda

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS

Dan/Dofna , Secretario/Presidente del CEIm del Hospital General Universitario
de Elda,

CERTIFICA
Que este Comité en su reunion de fecha ... de ... d& ... . ha evaluado la propuesta del Promotor:
, para que se realice la MODIFICACION SUSTANCIAL del estudio

observacional con medicamentos:

Titulo:

Investigador principal fooordinador {investigodor coardinador en multicéntricos): ...
codigo del promotor:
codigo CEIm:

DiaCuUmentos Con Wersiones:

Protocolo Fecha: ¥
VErsion: 30K
Hoja de informacion al participante. Fecha: ¥

[5i 52 ocepta lo realizacion del estudio sin O o con € | version Xxx
abreviado serd en esta casilla donde se harg constar
Se acepta la reolizocion del estudio sin €1 / Se acepta
a modalidad de Cl siguiente:)

Cue aste CEIM emite un DICTAMEN FAVORABLE a la modificacion referida

¥ HACE COMSTAR QUE:

1° En la reunion celebrada el dia ACTA NZ se decidio emitir el informe correspondiente al
estudic de referencia.

2* En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del comite para gue la decision del citado CElm sea valida.

3" El CElm, tanto en su compasicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC [CPMEP/ ICH/ EG R2).
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Continuacion Anexo 4 (PNT-14). Modelo de Certificacion de Dictamen —para modificacion sustancial
de EOm (pagina 2/2)

:I";\.
. GENERALITAT
% VALEMC LAMA COMITE DE ETICA DE L& INVESTIGACION CON MEMCAMENTOS [CEIm])
P DEL HOSPITAL GEMERAL UNIWERSITARIO DE ELDA
Undvarsad i Sabod Pakica Cira. Ekda-Eaw, s'n. 03500 - Elda. hiipheww. sids san. gvaies
Throc 56 658 5019, emall: osic_heida@gwes

o]

L

Departamento de Elda

4° La composicion actual del CEIm &5 |a siguiante:

PRESIDENTE

VICEFRESIDENTE

SECRETARID TECNICO

WVOCALES

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Firmado: Dr.

secretario/Presidente CEIm del Hospital General Universitario de Elda.
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-14. Toma de decisiones

Anexo 5 (PNT-14). Modelo de Certificacién de Dictamen — para Otros PI/TFG
En caso de ser favorable |la evaluacion se utiliza el anexo 6 de este PNT.

@ GEMERALITAT
\

VALEMCAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)
Cimpalborin bt Basitri DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARID DE ELDA
Urdvams!| Sabat Pitica Cira. Ekia-Eaw, s 03500 - Elda. hEpwes . Eida san.gvaes

Téro: 36 538 5018, el cel_heidafigvass
Departamentos de Elda

DICTAMEN SOBRE ADECUACION ETICA PARA OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Dr. D

Presidente del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos del Hospital General Universitario de
Elda.

CERTIFICA:

Tue en relacion al protocolo de investigacion siguiente:

Titulo:

Investigador principal:

del servicio/Unidad: del Centro:

Este Comité, en su reunion de fecha ............._.., tras la evaluacién realizada en sus aspectos generales y

éticas, y tomando en consideracidn las siguientes cuestioneas:

1. Cuestiones relacionadas con la adecuacion a los postulados éticos, y espedficamente bos relativos a
la Declaracion de Helsinki de la &sociacion Meédica Mundial y las Normas de Buena Practica Clinica de la
union Europea.

2. Cuestiones relacionadas con el procedimiento de informacion y obtencion del consentimiento
informado y el plan de reclutamiento.

3. Cuestiones relacionadas con los aspectos generales [pertinencia, cientificos, metodobogicos, éticos y
documentacion anexa)

4, Cuestiones relacicnadas con la idonzidad del investigador y de sus colaboradoras

5. Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

&. Cuestiones relacicnadas con los aspectos economicos.

[cuomao procece - Asi comao la respuesta recibida del investigador a las aclaraciones solicitadas]

[opeidn 4]

Este CEIm emite un DICTAMEM FAVORABLE para su realizacion en el centrofs........., POT
...................... como investigador/es principalfes.

[opeidn 2]

Este CEIm emite un DICTAMEN DESFAVORABLE para su realizacion, por los motivos que se especifican a
continuadon: [seguir slzunos de los seis corsiderados del encabezado)

O

.

[opeion 3]
Este CEIm solicita las ACLARACIONES que se listan a continuacion:
[sepuir slgunos de los seis considerados del encabezado)

Z S

Por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcion de la respuesta a las ACLARACIOMES solicitadas.

Lo quie firmoen ... a...de ~de. .

Fdo., El Presidente
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Anexo 6 (PNT-14). Modelo de Certificacién de Dictamen Internacional — para Otros PI/TFG

VALEMCIANA

Sampalm e Sy el
Urdverssi | Sabat Pabica

@ GEMERALITAT
N\

Departamento de Elda

Comité de Valoracion Institucional del Hospital General Universitario de Elda
Institutional Review Board of Elda Genaral University Hospital

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARID DE ELDA

Cira. Eica-Say, =in. 03500 - Slda. heptews.sida san gvaes

Tino: 56 38 5019, emall: ceic_helda@igvaes

Fecha
Diate

Mumers Protocole Estudio Clinico
Clinical Study Protocol Number

Inwestigador Principal
Principal Investigator

Departamento
Department

Titule del Proyecto

Project Title

Que el estudio arriba indicado, habiendo completado satisfactoriamente todos los
requerimientos impuestos por las autoridades de este Pais, incluyendo los de la
Declaracion de Helsinki (AMM, 2008) v las Normas de Buena Practica Clinica de la Union

Europea,

That the above study, having successfully completed all the requirements imposed by the
authorities of this Country, including those of the Declaration of Helsinki (WMA, 2008) and Norms

CERTIFICA /CERTIFIES

of Good Clinical Practice of the European Union,

fue APROBADD por este CElm
was APPROVED by this IRB

en [fecha) J y efectivo hasta [fecha) No aplicable.
on [date) and effective until (date) | Mot applicable.
Dr.

SecretariofPresidente [Secretary/President]
CElm Hospital G. U, Elda [IRE Elda G. U. Hospital]
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Anexo 7 (PNT-14). Modelo de conformidad de la gerencia para la realizacidon del estudio

% GEMERALITAT

VALENCLANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
A DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Uriverssi | Sell Bkica Cira. Elda-Saw, sin 03500 - Sida. bt fesw. sids san. gus e

Temo: 36 638 3019, emal: ooic_heda@paes
Departamento de Elda

CONFOREMIDAD DE LA GERENCIA DEL DEPARTAMENTC DE ELDA
PARA LA REALIZACION DE UN ENSAYO CLINICO [ ESTUDIO OBSERVACIONAL

La Dra. DG oo oo ‘BETENTE del Departamento de Salud de
Elda y Director del Hospital General Universitaric de Elda,

CERTIFICA:

1. Que conoce la propuesta para la realizacion en este Centro del Ensayo clinico / Estudio observacicnal
con medicamentos, titulado:

N® EudraCT:

del promotor ... COn cOdigo de protocolor

cuyo investigador principal en este Centro es el Dr.

del Serviciode ... del [EENIO) e

2. Que se me ha remitido el DICTAMEN FAVORABLE del Comité de Efica de la Investigacion con

medicamentos del Hospital General Universitaric de Elda, siendo aprobado en su rewnion del dia

3. Que acepta la realizacion de dicho Ensayo clinico [ Estudic observacional con medicamenios en este
Centro.

Lo que firmoenElda, a ........de . ..de_ ..

Fdo., La Gerente
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Anexo 8 (PNT-14). Modelo de informe favorable

§ GEMERALITAT

YALEMCIAMA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACIHON CON MEDICAMENTOS [CEIm)
Conialria it Besiar DEL HOSPITAL GENERAL UNIWERSITARIO DE ELDA
Urivesmai | Sabat Paica Ctra. Elds-Soay, sin 03500 - Sida. hitp:Feww. mids san gva as

Thnoc 56§38 5015, emal: osic_teida@gee e
Departamento de Elda

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dra. , Presidenta del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos del Hospital General Universitario de Elda.

CERTIFICA

Que este Comité ha recibido el proyecto:

Titulo:

Investigador principal:

¥ acepta el Dictamen favorable del CElm de

Elda, a de de

Fdo., la Presidenta
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