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Objetivo: Establecer un procedimiento para la toma de decisiones por el CEIm del H.G.U. de Elda sobre 
los estudios de investigación (ensayos clínicos, estudios observacionales y otros). 
 
Ámbito de aplicación: Cualquier estudio que se somete a evaluación por este CEIm. 
 
Definición: Establecer un procedimiento para la toma de decisiones por este CEIm sobre los estudios de 
investigación (ensayos clínicos, estudios observacionales y otros). 
 
 
Este PNT ha sido realizado por la Dra. Francisca Sivera Mascaró. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dra. Francisca Sivera Mascaró    Dr. Julián Izquierdo Luzón 
Presidente del CEIm     Secretario Técnico del CEIm 
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1. QUÓRUM Y VALIDEZ DE LAS DECISIONES 
 
 Para que las decisiones que tome el Comité sean válidas se requiere la existencia de quórum 
suficiente (mayoría simple de sus miembros). Los acuerdos serán adoptados por mayoría 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 reunión serán considerados durante la discusión del protocolo, pero no se contabilizarán 
en el caso de que sea necesaria una votación para la decisión. 
 En caso de discrepancia con la decisión mayoritaria, los componentes del comité podrán expresar 
su voto particular contrario, que quedará reflejado en el acta. 
 En los casos en que un miembro del comité sea el investigador o colaborador de un estudio, 
abandonará la sala de evaluación, quedando constancia en el acta de la reunión en la que se haya 
evaluado dicho estudio, que no ha participado en la evaluación ni en el dictamen de su propio 
protocolo. 
 La aprobación de un ensayo clínico por parte del CEIm no conlleva la aprobación del mismo por 
parte de la gerencia del centro. 
 
 
2. TIPOS DE DECISIONES 
 
 Tras la presentación por el ponente y evaluación colegiada por el Comité, pueden emitirse las 
siguientes decisiones sobre los protocolos presentados: 
 
Aprobación definitiva 
 En el plazo máximo de 5 días de la reunión, se remitirá copia del dictamen al Promotor, firmado por 
el presidente, así como copias al RED IMEPS y a la gerencia del centro, si procede. 
 
Aprobación condicional 
 Puede deberse a falta de documentación o aclaraciones no relevantes. Esto es, se solicita 
información adicional que no se refiere a la justificación, el diseño o el objetivo principal del estudio y 
tampoco se plantean dudas éticas sobre la participación de los sujetos de estudio ni la información 
recibida por estos. 
 En el plazo máximo de 5 días se solicitarán las aclaraciones al promotor o investigador principal, 
que deben responder de forma adecuada en el plazo máximo de 30 días de ser comunicadas. 
 Esta aprobación condicional se reflejará en el orden del día de la siguiente reunión del Comité. 
 En caso de cuestiones no sustanciales, bastará la constatación por el secretario técnico de la 
presentación de la documentación requerida o la valoración de la respuesta a esas cuestiones no 
sustanciales para aprobar definitivamente el proyecto. 
 Su decisión será presentada en la siguiente reunión. 
 
Solicitud de aclaraciones mayores 
 Para su evaluación se precisan explicaciones sobre cuestiones mayores que impiden la toma de 
decisión. 
 Estas incluyen, pero no se limitan a:  

• Dudas sobre la justificación, objetivo, diseño, pertinencia o beneficio-riesgo para el 
paciente, aumento del riesgo, pruebas invasivas, duración del estudio, etc.  

• Dudas o información incompleta sobre los aspectos éticos del estudio, como la selección de 
pacientes, y aspectos del contenido de la hoja de información o consentimiento informado. 

• Dudas sobre la idoneidad de los investigadores o los centros participantes 

• Dudas o falta de información sobre la validez del certificado, póliza del seguro o garantía 
financiera específica para el protocolo, centro e investigador. 
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 En el plazo máximo de 5 días se solicitarán las aclaraciones al promotor e investigador principal, 
que deben responder de forma adecuada en el plazo máximo de 30 días de ser comunicadas. En caso 
de no respuesta en dicho plazo se procederá al rechazo del proyecto. De manera excepcional se puede 
otorgar una prórroga para la remisión de las aclaraciones. 
 La respuesta a las aclaraciones mayores debe valorarse preferentemente en la siguiente reunión 
del Comité. 
 
Rechazo  
 Puede producirse tras la primera revisión o bien tras considerarse insatisfactoria la contestación a 
las aclaraciones solicitadas, en cuyo caso se emitiría dictamen desfavorable. 
 Otro supuesto para el rechazo será el no haber recibido contestación formal del 
promotor/investigador a las aclaraciones o modificaciones requeridas por el CEIm pasado el plazo de 
30 días después de su comunicación a los mismos. 
 En caso de rechazo se enviará dictamen al promotor, investigador principal y copia al RED IMEPS, si 
procede. 
 El rechazo necesariamente debe adjuntar la justificación razonada. En general, se tratarían de 
razones que, a juicio del Comité, el estudio no podría realizarse en las condiciones establecidas en el 
protocolo por razones metodológicas o éticas no modificables; en caso de estudio no justificable o 
diseño inapropiado; en caso de población vulnerable y sin suficientes datos previos; en caso de 
aspectos éticos no resueltos; en caso de imposibilidad práctica; así como no reunir las condiciones de 
idoneidad del centro o del equipo investigador. 
 
 
3. TOMA DE DECISIONES SEGÚN TIPO DE ESTUDIO Y CALIDAD DEL COMITÉ 
 
Actuando como CEIm de referencia 
 De acuerdo a la normativa vigente, este Comité evaluará formalmente el proyecto y emitirá el 
correspondiente dictamen actuando como CEIm de referencia. En este caso el Comité emitirá un 
dictamen único que será válido para todo el territorio nacional. 
 
En ensayos clínicos con medicamentos (EC) 
 En la evaluación inicial de ensayos clínicos con medicamentos la decisión del Comité se referirá de 
forma separada a la parte I y a la parte II. Una vez consideradas las respuestas del promotor a las 
aclaraciones solicitadas, el Comité emitirá su informe de la parte I (favorable o desfavorable) que se 
enviará a la AEMPS y el dictamen de la parte II (favorable o desfavorable) que se remitirá al promotor. 
En todo caso se respetarán los plazos establecidos en el Real Decreto 1090/2015.  
 En el caso de modificaciones relevantes a ensayos clínicos con medicamentos se procederá de 
manera similar, según la modificación afecte a la parte I, a la II o a ambas, y de acuerdo a los plazos 
establecidos. 
 Tanto en la evaluación inicial como en las modificaciones relevantes, los formatos de los informes y 
de los dictámenes serán los aprobados. 
 Si durante el seguimiento del ensayo es necesario solicitar información al promotor o su 
representante y/o tomar alguna decisión sobre el reclutamiento o sobre los procedimientos del 
ensayo, estas decisiones se tomarán en una reunión del Comité. 
 
En estudios observacionales con medicamento (EOm)  
  Con el fin de asegurar el bienestar y los derechos de los participantes, los estudios observacionales 
deberán contar, previo a su inicio, con el dictamen favorable de un CEIm. El dictamen de los estudios 
observacionales con medicamento será único y, por tanto, reconocido en todo el territorio nacional. 
En la evaluación inicial de estudios diferentes a los ensayos clínicos con medicamentos se emitirá un 
dictamen (favorable o desfavorable) que se remitirá al promotor. 
 En todo caso se respetarán los plazos establecidos en el Real Decreto 957/2020.  
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 Si durante el seguimiento del estudio es necesario solicitar información al promotor o su 
representante y/o tomar alguna decisión sobre el reclutamiento o sobre los procedimientos, estas 
decisiones se tomarán en una reunión del comité con quórum suficiente. 
 
En proyectos de investigación  
 Este Comité realizará la evaluación de los aspectos metodológicos, éticos y legales y emitirá el 
dictamen correspondiente:  

• En el caso de solicitud de aclaraciones, se establecerán los plazos de respuesta acordados en la 
reunión del CEim, habitualmente, para poder ser valorados en la próxima reunión. 

• Cuando el dictamen fuera favorable, se tramitará firma de la conformidad de la gerencia del 
centro para su realización. 

 
Actuando como CEIm local (excluyendo CEIm de referencia) 
 Se trata de ensayos clínicos o estudios observacionales con medicamento que cuentan, previo a su 
valoración por nuestra parte, del dictamen favorable de un CEIm de referencia. 
 Tanto en estudios nuevos como en modificaciones sustanciales, si el Comité actúa como implicado 
debe realizar una evaluación “no formal” antes de que se proceda a la emisión de la conformidad de 
dirección del centro y a la firma de contratos con los centros según la normativa vigente. Ello es debido 
a la posible existencia de causas o cuestiones locales, entre otros motivos. 
 Por esa razón, para poder tomar decisiones el Comité debe contar con toda la documentación, 
incluido el protocolo del estudio, investigadores, póliza de seguro, etc.  
 El Comité podrá tomar cualquiera de los anteriormente citados tipos de decisiones, en relación a 
los aspectos locales para la realización del proyecto en los centros de su ámbito local. 
 
 
4. NOTIFICACIÓN DEL DICTAMEN 
   
Ensayos clínicos y observacionales, incluidas modificaciones sustanciales 
 El intercambio de información entre el Comité y la AEMPS se ajustará a los plazos establecidos.
 En el caso de ensayos clínicos, la comunicación de las decisiones adoptadas por el Comité se 
realizará mediante la aplicación informática puesta a la disposición de los CEIMs por la AEMPS. 
 La notificación del dictamen sobre cada estudio evaluado reflejará explícitamente que se han 
ponderado los aspectos metodológicos éticos y legales.   
 El dictamen, favorable o desfavorable, estará 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 firmará el dictamen definitivo.  
 
El dictamen de EC y EOm, así como las correspondientes certificaciones y comunicaciones se remitirán 
por el secretario técnico a:  
 1. Al promotor (Anexo 1 de este PNT para EC, Anexo 2 de este PNT para modificación sustancial de 
EC, Anexo 3 de este PNT para EOm, Anexo 4 de este PNT para modificación sustancial de EOm).  
Cuando este tipo de estudios tienen aprobación de otro CEIm, se realiza un informe de autorización 
(Anexo 8 de este PNT) 
 2. Así mismo, copia al investigador principal, al RED IMEPS de todos los protocolos evaluados, y a la 
Dirección 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 
realización (Anexo 7 de este PNT). 
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Otros proyectos de investigación 
 Para otros proyectos de investigación, el secretario técnico remitirá el dictamen sobre valoración 
ética y aspectos locales, al investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT). 
 
 
 
 
RESPONSABILIDADES DE APLICACIÓN DEL PNT 
 La responsabilidad de aplicación de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIM, con las siguientes 
consideraciones: 
Corresponde al presidente: 

• Revisar (con periodicidad mínima anual hasta su finalización), la información disponible sobre el 
seguimiento de los distintos tipos de estudio. 

• Proponer la iniciación de solicitud de suspensión cautelar del estudio 
 
Corresponde al secretario técnico: 

• Comunicar a la RED IMEPS y a la AEMPS las reacciones adversas graves de las que tenga noticias el 
Comité. 

• Revisar que se subsanan las aclaraciones solicitadas tras una decisión de Aprobado condicional 

• 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 Certificación de Dictamen – para EC nuevo (pág. 1/2) 
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Continuación Anexo 1 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen – para EC nuevo (pág. 2/2) 
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Anexo 2 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen – para modificación sustancial de EC (página 
1/2) 
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Continuación Anexo 2 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen –para modificación sustancial 
de EC (página 2/2) 
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Anexo 3 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen – para EOm (página 1/3) 
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Continuación Anexo 3 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen – para EOm (página 2/3) 
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Continuación Anexo 3 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen – para EOm (página 3/3) 
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Anexo 4 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen –para modificación sustancial de EOm 
(página 1/2) 
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Continuación Anexo 4 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen –para modificación sustancial 
de EOm (página 2/2) 
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Anexo 5 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen – para Otros PI/TFG 
En caso de ser favorable la evaluación se utiliza el anexo 6 de este PNT. 
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Anexo 6 (PNT-14). Modelo de Certificación de Dictamen Internacional – para Otros PI/TFG 
 
 

 
  

CSV:RFHGHYKZ:H6HC71K8:5V8AG9V1 URL de validació:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=RFHGHYKZ:H6HC71K8:5V8AG9V1



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

 

PNT14 – 17 
 

Anexo 7 (PNT-14). Modelo de conformidad de la gerencia para la realización del estudio 
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Anexo 8 (PNT-14). Modelo de informe favorable 
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