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Objetivo: Definir las funciones encomendadas a este CEIm en relacidon con la evaluacién de estudios
clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi como las que
desarrollara en calidad de Comité de Etica de la Investigacién (CEl).

Ambito de aplicacion: CEIm del Hospital General Universitario de Elda.
Definicidn: Establecer un procedimiento para definir las funciones encomendadas al CEIm en relacion

con la evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos
sanitarios, asi como las que desarrollara en calidad de CEl para estudios de investigacién clinica.

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

Fi rmat per Franci sca Sivera Mscaro el Firmat per Julian |zquierdo Luzon el
02/ 03/ 2023 08:49: 36 21/ 02/ 2023 10:58:39
Dra. Francisca Sivera Mascaré Dr. Julidn lzquierdo Luzén
Presidenta del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
De acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se

establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos. Ademas del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

Asi mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS, en su hoja informativa sobre
"Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccidn y renovacién de la acreditacidon de los
CEIm", de noviembre 2022.

1. FUNCIONES DEL CEIm

En su calidad de CEIm, desempefiara las siguientes funciones en relacién con la evaluacién de
estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios
observacionales con medicamentos.

En su calidad de CEl, en relacion a proyectos de investigacion, trabajos fin de grado, y otros tipos de
estudios que se sometan a evaluacion por este Comité.

El dictamen del CEIm en relacién a los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y
para los estudios observacionales con medicamentos, serd valido para todo el territorio nacional.

Para el resto de los estudios clinicos y/o proyectos de investigacidon en los que no sea valido el
dictamen Unico de un CEIm, el area de influencia incluye la zona de cobertura asistencial del
Departamento de Salud de Elda, conforme a las directrices de la Conselleria de Sanidad Universal y
Salud Publica de la Generalitat Valenciana.

Funciones especificas como CEIm
. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.
. Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el dictamen
correspondiente.
. Realizacion del seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepciéon del informe final.
Esta actividad debera realizarse en reuniones del CEIm plasmando las decisiones en el acta
correspondiente.

Funciones adicionales de ambito local
« Proporcionar ayuda a los investigadores que lo soliciten para la elaboracién del protocolo, el
disefio del estudio o la realizacidn de este.
« Conocer todas las incidencias de relevancia que ocurran durante el desarrollo del estudio, asi
como las posibles causas que pudieran motivar su suspensién.
« Valorar si la realizacién del ensayo interfiere en el desarrollo de las actividades asistenciales
habituales.

2. FUNCIONES DEL PRESIDENTE

« Velar por el cumplimiento de los principios basicos que rigen las actividades del Comité.

« Garantizar el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo.

. Acordar la convocatoria de las sesiones ordinarias y extraordinarias y la fijacion del orden del
dia, teniendo en cuenta, en su caso, las peticiones de los demas miembros, siempre que hayan
sido formuladas con la suficiente antelacién.

« Presidir y moderar las reuniones, con voz y voto de calidad.
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Autorizar la participacion de expertos ajenos al Comité, cuando por la materia se considere
necesaria.
Firmar las actas y certificaciones de los acuerdos.

Firmar los dictdmenes y acuerdos adoptados.
Evaluar la Memoria anual antes de su presentacion, y firmarla una vez aprobada.
Representar al Comité ante la direccion del centro, sus drganos de gobierno y gestién y la
administracion sanitaria.

Convocar las reuniones del Comité y asegurar las citaciones correspondientes.

Realizar cuantas funciones sean inherentes a su condicidn de presidente.

3. FUNCIONES DEL VICEPRESIDENTE

« Realizarad todas las funciones de la presidencia en los supuestos de vacante, ausencia o
enfermedad de su titular.

4. FUNCIONES DE LOS VOCALES

Asistir a las reuniones con voz y voto. En ningun caso los vocales podran delegar su voto.

Evaluar los protocolos, y en el caso que sea nombrado ponente presentar informe del resultado
de la evaluacion.

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

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

5. FUNCIONES Y MEDIOS DEL SECRETARIO TECNICO

Titular
Es una secretaria técnica profesional y estable integrada en el organigrama de la institucion. Su
dependencia organica es directamente de la gerencia del centro.

El

secretario técnico debe ser un titulado superior con conocimientos de medicina, metodologia de

la investigacién, bioética, farmacologia y regulacién de medicamentos y de la investigacién biomédica
en general, y vinculacion laboral estable al hospital.
Sera nombrado por la gerencia del centro a propuesta del presidente. En las reuniones tendra voz,

pero

no voto.

Funciones de secretario técnico

Gestionar la actividad administrativa del Comité.

Actuar como interlocutor en lo referente a la comunicacidn con todos los agentes interesados,
incluyendo la AEMPS

Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales o no presenciales necesarias para que
el Comité cumpla con su cometido en los tiempos establecidos.

Redactar y firmar las actas de las reuniones y asegurar su envio a los miembros.

Distribuir a los miembros, en tiempo y forma, la documentacién a evaluar en la siguiente
reunion. Establecer la designacién de ponentes. Decidir sobre qué protocolos de investigacion
son susceptibles de ser evaluados por expertos ajenos al Comité.

Elaborar la memoria anual del Comité

Realizar la correspondencia con promotores, investigadores y autoridades sanitarias.
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. Mantener actualizada la base de ensayos clinicos del Comité.

« Archivar y custodiar la documentacién del Comité, incluyendo los protocolos de ensayos clinicos,
las modificaciones que se realicen, la documentaciéon de organizacidon y funcionamiento del
Comité, y la correspondencia que genere.

« Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicién de secretario técnico.

Recursos de apoyo administrativo
Este CEIm dispone del siguiente apoyo, con la garantia explicita de la gerencia del centro de
mantenerlo, consistente en los puestos de:
. Un jefe administrativo de grado superior (categoria de al menos Jefe de Grupo/Gestién Funcién
Administrativa).
« Un auxiliar administrativo, a tiempo completo y dedicacion exclusiva.
« Un técnico informatico, designado especificamente a las incidencias del Comité, de entre los
técnicos del centro y dedicacién a tiempo parcial.
Todos ellos, conforme al procedimiento descrito en el PNT-12 sobre "Procedimientos sobre manejo
y confidencialidad de la documentacion del CEIm del Hospital Universitario de Elda", deberdan firmar el
correspondiente compromiso de confidencialidad.
Asi mismo, en caso de sustitucion temporal o definitiva del citado personal, los sustitutos deberan
firmar el correspondiente compromiso de confidencialidad sea cual sea el tiempo en que dure su
actuacion de apoyo.

Instalaciones especificas
« Administrativas: 1 despacho del secretario técnico (que incluira el archivo confidencial del
Comité, debidamente custodiado), 1 despacho del jefe administrativo, 1 despacho de secretaria
administrativa, todo ello garantizando la confidencialidad del manejo de documentacidn.
. Sala de reuniones del Comité, garantizando la confidencialidad de sus actuaciones.

Equipamiento informatico y tecnolégico

. Sala de videoconferencia

. Equipamiento informatico de uso exclusivo del Comité, sobremesa y portatiles, con capacidad
suficiente para manejar toda la informacién recibida y generada por el comité y conexién al
sistema de informacion de la base de datos nacional de estudios clinicos con medicamentos
(AEMPS) y cuando estén disponibles al portal y base de datos de la UE.

. Sistemas de comunicacién y transmisién: ademas de transmisién informdatica por internet y
teléfono .

. Equipamiento ofimatico: impresora color, fotocopiadora color alto rendimiento, muebles
archivadores, etc.

. Pagina web, espacio inserto en la web institucional del Departamento de Salud, y un correo
electrdénico especifico del CEIm.

Presupuesto econdmico especifico anual

Dispone de un presupuesto econémico especifico anual, aprobado por la gerencia del centro,
destinado a las actividades de formacion que se organicen para los miembros del Comité, asi como en
su caso, presupuesto destinado a dietas por asistencia de sus miembros o posibles expertos o
invitados.

Compromiso de la institucion

Existe un documento por escrito como garantia de la gerencia del centro de asignar anualmente al
CEIm los medios necesarios para su mantenimiento y el acceso a cursos de formacién necesarios para
el correcto desempeiio de su actividad, asi como de mantenerlos.
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Asi mismo, la gerencia del centro se compromete explicitamente a facilitar a los miembros del CEIm
el tiempo necesario para su asistencia a las reuniones.

6. AMBITO DE ACTUACION LOCAL

A efectos de evaluacidn de los aspectos locales en cualquier estudio realizado en el Departamento
de Salud de Elda, constituido por los siguientes establecimientos sanitarios:
En Elda:
Hospital General Universitario de Elda.
Centro de Especialidades de Elda.
Centro de Salud Publica de Elda.
Elda | (Acacias) Centro de Salud 4.
Elda Consultorio Auxiliar 4 (Virgen de la Cabeza).
Elda Il (Marina Espafiola) Centro de Salud 3.
Elda Consultorio Auxiliar 3 (Consultorio Aux. Avda. de Sax).
Unidad de rehabilitacion C.S. de Elda Il (Marina Espaniola).
Unidad de conductas adictivas U.C.A. Elda.
Unidad de odontologia preventiva U.O.P. Elda.
Unidad de Prevencidn del Cancer de Mama U.P.C.M. Elda.
Unidad de Salud Sexual y Reproductiva U.S.S. y R. Elda.
Salud mental U.S.M. y U.S.M.L.A. Elda.
En La Algueia: Consultorio Auxiliar 8.
En Benejama: Consultorio Auxiliar 2.
En Biar: Centro de Salud 2.
En Campo de Mirra: Consultorio Auxiliar 2.
En Canada: Consultorio Auxiliar 2.
En Cases del Senyor/Xinorlet: Consultorio Auxiliar 5.
En La Encina: Consultorio Auxiliar 10.
En La Romana: Consultorio Auxiliar 6.
En L'Algayat: Consultorio Auxiliar 6.
En Mondvar:
Centro de Salud 5.
Unidad de rehabilitacién C.S. de Mondévar.
Unidad de Salud Sexual y Reproductiva U.S.S. y R. Mondvar.
Salud mental U.S.M. Monévar.
En Novelda:
C.S.l. Novelda Centro Sanitario Integrado 6.
Unidad de rehabilitacién C.S. de Novelda.
Unidad de odontologia preventiva U.O.P. Novelda.
Unidad de Salud Sexual y Reproductiva U.S.S. y R. Novelda.
Salud mental U.S.M. Novelda.
En Petrer:
Petrer | Centro de Salud 7.
Petrer Il (Dr. Antonio Paya Juan) Centro de Salud 7.
Unidad de rehabilitaciéon C.S. de Petrer.
Unidad de odontologia preventiva de Petrer.
Unidad de Salud Sexual y Reproductiva de Petrer.
Salud mental U.S.M. Petrer.
En Pinoso: Centro de Salud 8.
En Salinas: Consultorio Auxiliar 9.
En Sax: Centro de Salud 9.
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En Villena:
Centro Sanitario Integrado de Villena.
Villena | Centro de Salud 10.
Villena Il Centro de Salud 10.
Unidad de rehabilitacién C.S. de Villena .
Unidad de conductas adictivas U.C.A. Villena.
Unidad de odontologia preventiva U.O.P. Villena.
Unidad de Salud Sexual y Reproductiva U.S.S.yR. Villena.
Salud mental U.S.M. Villena.
Asi como cualquier otro nuevo centro que dependa del Dpto. de Salud de Elda.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm.
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