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Objetivo: Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacién necesaria para las
convocatorias, reuniones y actas de las reuniones del CEIm del H.G.U. de Elda.

Ambito de aplicacién: CEIm del H.G.U. de Elda.

Definicion: Establecer el procedimiento a seguir en las convocatorias y reuniones de este CEIm.

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: 44 21/ 02/ 2023 10:58:40
Dra. Francisca Sivera Mascaré Dr. Julidan Izquierdo Luzén
Presidenta del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-5. Reuniones del CEIm

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. Ademds 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 acreditacidon, inspeccién y renovacién de la acreditacidon de los
CEIm", de noviembre 2022.

1. PERIODICIDAD Y CARACTER DE LAS REUNIONES

Las reuniones del CEIm se podrdan realizar con cardcter ordinario y extraordinario:

« Con caracter ordinario, seran mensuales, con un minimo de 11 al afo.

. Con caracter extraordinario, se realizaran tantas veces como las circunstancias lo precisen.

« También con caracter extraordinario cuando lo soliciten al presidente un tercio de los
miembros, los cuales deben aportar el orden de los temas a tratar en la misma. El presidente
debera convocarla entre un plazo minimo de una semana y maximo de 21 dias tras la solicitud.

2. PUBLICACION DE DISPONIBILIDAD PARA EVALUACIONES

e Con cardcter ordinario, seran mensuales el segundo martes de cada mes.
e El calendario de dichas reuniones se publicard antes del inicio del afio en la pagina web del
Comité.

3. REUNIONES NO PRESENCIALES

Podrdn celebrarse reuniones ordinarias mediante multiconferencia telefdnica, videoconferencia o
cualquier otro sistema andlogo, que permitan que sus miembros asistan a dicha reunién, asegurando
la comunicacion entre ellos en tiempo real y, por tanto, la unidad de acto y que cuentan con la
presencia obligada de la mitad mas uno de sus miembros para que se consideren vdlidas y puedan
tomar decisiones.

En caso de fallo las medidas adoptadas para la correcta realizacién de la reunidn, las decisiones
adoptadas a partir de la ocurrencia del fallo no seran validas, debiendo adoptar las decisiones sobre
esas evaluaciones los miembros con asistencia presencial si rednen quérum. Si no se reuniese,
excepcionalmente se consideraria valida con la presencia del presidente o vicepresidente, el secretario
técnico o quien le sustituya, y al menos alguno de los miembros no sanitarios y un médico asistencial
(de acuerdo a los "Criterios especificos comunes para la acreditaciéon, inspeccion y renovacion de la
acreditacion de los CEIm", de la AEMPS 2022, en su apartado de "Reuniones del CEIm").

En caso de situacién excepcional o de emergencia, y como plan de contingencia, para asegurar la
continuidad de las actividades del CEIm, las reuniones de este podrdn ser de manera no presencial, por
via telematica.

4. QUORUM, REQUISITOS Y SUSTITUCION DE CARGOS
Considerando que la legislacién especifica (Ley 14/2007, Real Decreto 1090/2015) no lo explicita,
siguiendo las especificaciones de los Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y

renovacion de la acreditacion de los CEIm se considerard que existe quérum suficiente en la primera o
segunda convocatoria cuando asistan (de forma presencial o telematica) el presidente, o en su caso del
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vicepresidente, el titular de la secretaria técnica y al menos la mitad mas uno de sus miembros del
comité, a fin de constituirse y poder dar validez a las decisiones.

En la comprobacion de la existencia de qudérum se computardn los asistentes de manera
presencial mas los asistentes por procedimientos virtuales que garanticen la unidad de acto. Los
miembros que se encuentren ausentes en situacién de baja por enfermedad o maternidad/paternidad
no se contabilizaran a efectos de quérum.

El quérum deberd mantenerse a lo largo de toda la reunidn, exceptuando el caso preceptivo de
ausencia temporal de algun miembro por incompatibilidad con el tema tratado.

En caso de falta de quérum sobrevenida durante la reunidn, esta sera suspendida por el presidente.

En reuniones ordinarias, en ausencia del presidente le sustituira el vicepresidente y en ausencia de
este el vocal de mas antigiiedad en el Comité. En ausencia del secretario técnico, le sustituira el
vicepresidente, y en ausencia de éste el vocal de mayor antigliedad en el CEIm. En ambos supuestos,
ante empate de antigliedad, el de mayor edad. Estos hechos quedaran reflejados en el acta de esa
reunion.

En reuniones extraordinarias, para la valida constitucion del Comité se requerira necesariamente la
presencia del presidente, o en su caso del vicepresidente, y del titular de la secretaria técnica del
comité y de al menos la mitad mas uno de sus miembros.

Ademas de la asistencia de presidente y secretario técnico (o quienes los sustituyan), es obligada en
todas las reuniones la presencia de alguno de los miembros no sanitarios y al menos un médico
asistencial (de acuerdo a los "Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y
renovacion de la acreditacién de los CEIm", de la AEMPS 2022, en su apartado de "Reuniones del
CEIm").

5. DESARROLLO DE LAS REUNIONES Y VALIDEZ DE DECISIONES

Seran moderadas por el presidente, o quien lo sustituya.

Para los temas a tratar se seguira el orden del dia.

Las reuniones comenzaran con la lectura y aprobacién, si procede, del acta de la reunidn anterior.

Los acuerdos se tomaran en por mayoria simple de los miembros asistentes, teniendo el presidente
voto de calidad en caso de empate.

Tras las reuniones, el secretario técnico mantendrd la correspondencia oportuna y comunicacién de
decisiones a las partes interesadas.

6. INCOMPATIBILIDAD DE ASISTENCIA

En el caso en que un miembro del Comité sea el investigador o colaborador de un estudio a evaluar,
debera ausentarse de la reunién durante la evaluacién de dicho estudio, sin que esta ausencia
temporal reduzca el quérum necesario. En el acta de esa reunién quedara constancia que no ha
participado en la evaluacion ni en el dictamen de su propio protocolo.

Del mismo modo ningln protocolo serd evaluado en presencia del promotor o monitor, sin
perjuicio de que puedan ser invitados por el presidente a los solos efectos de exponer la defensa de su
protocolo antes de las deliberaciones.

7. ASESORAMIENTO DE EXPERTOS AJENOS AL COMITE

Cuando el CEIm no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado
estudio clinico, recabara el asesoramiento de al menos un experto no perteneciente al Comité (Anexo
3 de este PNT).
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La decision sobre qué protocolos de investigacidon son susceptibles de ser evaluados por expertos
ajenos al Comité corresponderd al secretario técnico, quien, tras autorizacion del presidente, elegira
los evaluadores mas adecuados y se asegurara de que éstos reciben toda la documentacién necesaria.

Estos expertos deberan respetar el principio de confidencialidad de los asuntos tratados y de
conflicto de intereses. Estos dos documentos seran archivados en el expediente del citado estudio.

Los expertos podrdn asistir a la reunidn o aportar su informe por escrito, no siendo su opinién
vinculante.

En el acta de la reunién quedara reflejado el motivo de recabar dicho asesoramiento y su informe.

8. PARTICIPACION DEL PROMOTOR O SUS REPRESENTANTES EN LA REUNION DE EVALUACION

El secretario técnico podra convocar al promotor y/o sus representantes para que acudan a la
reunion en que se evalla por primera vez su proyecto a fin de exponer o aclarar su proyecto.
Tras la exposicidén, deberan ausentarse de la reunidn durante la discusién y toma de decisiones.

9. GASTOS Y DIETAS DE ASISTENCIA

De acuerdo a la Disposicién adicional del Decreto 73/2009 del Consell, la actuacién de los
profesionales que formen parte de los CEIm serd exclusivamente de colaboracién asesora, sin que
origine creacién de puesto de trabajo, si bien la Conselleria de Sanidad abonard, en su caso, las
indemnizaciones o gastos que su asistencia a la Comisién pueda ocasionar, de acuerdo con lo
establecido en el Decreto 24/1997, de 11 de febrero, del Consell, sobre indemnizaciones por razén del
servicio y gratificaciones por servicios extraordinarios, modificado por el Decreto 88/2008, de 20 de
junio.

En cualquier caso, con sujecidon a normativa de transparencia e incompatibilidades.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
Corresponde al presidente:

e  Establecer el orden del dia.

e Dirigir y moderar las reuniones.

Corresponde al Secretario técnico, y cuando proceda con el personal de apoyo administrativo:

« Verificar la documentacion recibida y admitir a trdmite los nuevos protocolos.

« Enviar por correo electrénico la convocatoria y el orden del dia a los componentes del comité, junto con el
acta de la reunidn anterior.

o Enviar a los integrantes del comité la documentacién necesaria para la evaluacion de los nuevos
protocolos, las respuestas del promotor a aclaraciones solicitadas, las enmiendas relevantes y la
documentacién disponible sobre el seguimiento de los ensayos.

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

» Comunicar las decisiones del Comité al promotor, investigador principal y a la AEMPS.

Corresponde a todos los componentes del Comité:

« Asistir a las reuniones y participar en la evaluacion y seguimiento de los estudios, asi como en el resto de
las actividades relacionadas con el funcionamiento del comité (eleccién de cargos, renovacién de los

« PNT, etc.).

» Proponer temas de interés para su discusidn en el comité que puedan ser incluidos en el orden del dia.

« Aprobar el calendario de reuniones.
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ANEXOS AL PNT-5

Anexo 1 (PNT-5). Modelo de convocatoria de las reuniones del CEIm

7)

g Departamento de Salud de Elda
%Q %EFEESSI‘XLAX- Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
\

(CEIm) del Hospital Universitario de Elda

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Péblics

Fecha:
Asunto: Citacion reunion CEIm

Como miembro de este CEIm del Hospital General Universitario de Elda, me complace convocarle a la préxima
reunion del Comité que tendra lugar el dia ................ alas .......... horas en primera convocatoriay a las ..........
horas en segunda convocatoria, en el Aula 2 de la Unidad de Docencia e Investigacién (PLANTA SOTANO) de este
Hospital, para tratar el siguiente Orden del dia:

1°.- Lectura y aprobacion, si procede, del acta de la reunién anterior.

2°.- Evaluaciones de Protocolos nuevos:
2.1. Ensayos clinicos (EC)
Referencia: ..................
Codigo: ..
Titulo: ..o
Promotor: ...l AP
Ponente de evaluacion: ...
2.2. Estudios observacionales con medicamentos (EOm)
Referencia: ..................
Codigo: .ovviiiiiiiiees
Titulo: ..o
Promotor: ..................... AP
Ponente de evaluacion: ...
2.3 Proyectos de investigacion:
Referencia: ..................
Codigo: e
Titulo: ..o
Promotor: ..........cocoiil. AP
Ponente de evaluacion: ...

3°. Respuestas a aclaraciones solicitadas:
Referencia: ..................
Codigo: e
Titulo: ...
Promotor: ..........cceennet. AP
Ponente de evaluacion: ..............ccooooiiiiiiiiiiiiiin..

4° Ensayos clinicos y EOm con aprobacion por CEIm nacional de referencia externo

5° Notificaciones de modificaciones sustanciales:
Referencia: ..................
Codigo: .o
Titulo: oo,
Promotor: .........ccooiinat AP

6°. Notificaciones de informes de sequimiento:
Referencia: ..................
Codigo: .ovveiiiiiieees
Titulo: ..o
Promotor: ..................... AP

6°. Otras cuestiones

7°. Ruegos y preguntas

Fdo.: El Presidente.
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Anexo 2 (PNT-5). Modelo de actas de las reuniones del CEIm

)
Lj} GEMERALITAT
VALENCIAMA

HOSPTAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
ACTA _ [aho)/___ (numerc)

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Siendo el dia ( ) a las 08:15 horas en primera convocatoria v a las 08:30 horas en
segunda convocatoria, en la Aula 2 de la Unidad de Docencia e Investigacion del Hospital General
Universitario de Elda, para tratar el siguiente arden del dia:

ASTISTENTES: ND ASISTENTES JUSTIFICADOS
1 Presidenta: 1
3 Vicepresidente: 3
. | Secretario Técnico:
3 3
Vocales: 4
4
5
-1

Segun €l orden del dia se trataron los siguientes asuntos.

19.- Lectura y aprobacion del acta anterior ! .

Se da lectura del acka N2 [, correspondiente a la sesidn celebrada el /[ . aprobandose por
los asistentes.

29.- Evaluaciones de Protocolo:

Titule de protocolo:
Codigo: .
Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:
[Ref. CEim EMa: _______j ]

Clasificacicon
Aspectos
locales
Aspectos -
Generales
Conclusion
final del

Comits
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o

T
=k

GEMERALITAT

VALENCIANA
A\

HOSPMTAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA&

%

[
Mbca

Titule de protocolo:
Codigo: .

Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
ACTA __ [afo)f___ (numero)

[Ref. CEim Eda: ______ ]

Clasificacicn

Aspectos

locales

Aspectos -
Generales

Conclusion
final del
Comite

3°.- Estudios pendientes de aclaraciones:

Titule de protocolo:
Codigo: .

Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:

[Ref. CEim Eda: ______ ]

Clasificacidon

Aspectos
locales

Aspectos -
Generales

Conclusicon
final del
Comite

40 - Notificaciones:

Titule de protocolo:
Codigo: .

Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:

[Ref. CEim Eda: ______ ]

Clasificacion

Aspectos
locales

Aspectos -

Generales

ba
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% GEMERALITAT
VALENCIANA
|/

Cosssbei i de Sashat
Liviwnvianl | Balal Psbbca

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS
ACTA _ [afo)/__ (ndmero)

Conclusion
final del
Comite

59.- Ruegos y preguntas.

¥ sin mas asuntos que tratar se levanta la sesidn a las _ horas del dia de la fecha.

Esta acta con membrete del Hospital General Universitario de Elda consta de _ folios, numerades del 1

al_.

Fdo. Dr.
Presidenta del CEIm Secretario Técnico del CEIm

L
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Anexo 3 (PNT-5). Solicitud de evaluacidn por experto ajeno

GEMERALITAT

VALEMCIANA COMITE DE ETICA DE LA INVESTHSACION CON MEDICAMENTOS [CEIm)
ol Sarinl DEL HOSPITAL GEMERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
Urbvemsai | Sabat *abica Ctra. Eida-Say, sin. 02500 - Bda. hip:Feww. eida san.gva =s

Thne: 56 638 3019, emall: ceic_heidagigvaes
Departamentos de Elda

Alaatencion del Drfa. oo e
del Cemtro ..o

Estimado,a Dr/a.:

En este CElm del Hospital General Universitaric de Elda, del que soy secretario, se ha
recibido la solicitud de evaluacion de un proyecto de investigacién titulado ...

Dicho Comité tiene entre sus funciones la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos
y otros proyectos de investigacion clinica, fundamentalmente relacionados con la utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios. Su presidente es el Dr. ............. v 5u vicepresidente el
Dre o

Estos ultimos han considerado en esta ocasion la necesidad de contar con una evaluacion
externa del protocole. Por ello le pedimos que actie como evaluador externo del citado
proyecto, para lo cual, en caso de aceptacion, le remitiremos el protocolo correspondiente.

La evaluacion consistird fundamentalmente en la waloracién de los aspectos mas
directamente relacionados con ... que s& apliguen en el estudio. Los aspectos puramente
metodolégicos sobre el disefio del estudio serdn evaluados por nuestro comité, aunque también
podra cpinar sobre ellos silo desea.

La reunién del CElm en la que estd previsto evaluar el protocolo tendra lugar en fecha
............. por lo que podria remitirmos su informe antes del dia .............. Le estariamos muy
agradecidos si pudiera ayudarnos a evaluar adecuadamente este protecolo remitiendonos su
valoracién del proyecto por la via gue considere mas adecuada |preferiblemente por correc
electronico). Le pedimos ademds mantener el principic de confidencialidad exigible a todo
evaluador de un protocelo que realiza esta labor como experto externo de este CElm.

51 considera que existe un conflicto de intereses que le impida realizar de manera imparcial
esta evaluacién, le rogamos nos lo comunique.

Si desea participar directaments en la reunién de evaluacion, le invitameos a que lo haga &l
dia ... en la sala del CElm, H.G.1). de Elda, locales de Investigacién y docencia, planta sotano.

Para cualquier infermacion adicional que desee conocer no dude en ponerse en contacto
conmige en la direccion de este CElm, teléfono 36 698 2019, email: ceic_helda@gva.es
A |la espera de su respuesta, reciba un cordial saludo.

Secretario Tecnico del CElm del H.G.U. de Elda
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Anexo 4 (PNT-5). Documento de compromiso de confidencialidad

A

£

% GENERALITAT COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
L.‘g\ VALENCIANA HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
\N?\\ Cansellaris de Saniat Ctra. Elda-5ax s/n. 03600 — Elda. http//fwww elda.san gva es
B el Tfno_: 96 698 90 19. Correo electrénico ceic_helda@gva.es

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

La pertenencia al CElm del Hospital General Universitario de Elda supone la participacion en
la evaluacion de proyectos de investigacion con medicamentos y productos sanitarios y la toma
de decisiones sobre los mismos, de acuerdo con el RD 1090/2015, por lo que:

Yo , con NIF

L]

ME COMPROMETO A:

Tratar la informacion sobre los protocolos evaluados en condiciones de estricta
confidencialidad.
MNo revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacién sometida al

procedimiento de evaluacion.

Mo usar, ni autorizar a que ofras personas usen la informacion con otros objetivos que no
sean los derivados de mi trabajo como miembro del CEIm.

Eliminar de forma adecuada la documentacion confidencial tan pronto como sea posible

cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

Elda, a 21 de diciembre de 2022.

Fdo:
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Anexo 5 (PNT-5). Documento de declaracidn de conflicto de intereses (pagina 1/2)

4 GENERALITAT . .
ha:t $ELEE:<?|I;:\NA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
\\i\\h . HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA
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Consailaria de Sar

Uriveraal | Salw

DECLARACION CONFLICTO DE INTERES
Yo, , con NIF

Correo electronico:

Centro de trabajo:

CEIm del Hospital General Universitario de Elda.

Por la presente declaro que los (nicos intereses directos o indirectos que tengo en la fabricacion,
distribucion y venta de medicamentos y productos sanitarios, con los investigadores implicados en los
mismaos y con las personas que financian ensayos clinicos, son los siguientes:

Actividades o intereses
en empresas  con
actividad de fabricacion,
distribucion o venta de
medicamentos o
productos sanitarios

Actualmente o en el Hace mas de 1 afio,

SI'NO afio anterior pero menos de 5

Hace mas de 5 afos

Empleado

Consultor o asesor

Investigador
coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion o de consejo
de administracion

Accionista
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Tfno..: 96 638 90 19. Correo electranico ceic_helda@ gva_es

Si se ha contestado afirmativamente en alguna de las casillas anteriores, debe aportarse informacion
adicional respecto a la actividad, la compania/empresa y los productos implicados:

Actividades o intereses en
empresas con actividad de
fabricacion, distribucidn o PERIODO DE ACTIVIDAD EMPRESA PRODUCTO
venia de medicamentos o
productos sanitarios

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion o de consejo de
administracidn

Accionista

Otras

Asimismo, se debe indicar si existe algin grado de parentesco de consanguinidad hasta 4° grado o de afinidad hasta 2® grado con
personas que mantengan o hayan mantenido vinculos con las entidades enumeradas o con otras gue supongan o puedan suponer
un motivo de conflicto de intereses en el desempefio de sus funciones (articulo 23 de 13 ley 4002015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Plblico)

Ademas, manifiesto que no existe otra actividad o interés que pueda interferir en mi independencia para
la toma de decisiones.

Si hubiera algan cambio por nueva adquisicion de intereses, lo notificaria a la mayor brevedad a este
Comite de Etica en investigacion con medicamentos y cumplimentaria una nueva declaracion de
intereses detallando los cambios.

Por otra parte, si en algan momento se presentase alguna situacion de conflicto dernvada de la practica
profesional habitual, publica o privada, o de la pertenencia a sociedades cientificas, grupos colaborativos,
redes de investigacion, asociaciones de pacientes, etc., o debida a relaciones de amistad, familiares o
de dependencia de cualquier otra naturaleza, lo manifestare al comité para que éste tome la decision
oportuna sobre mi participacion en ese caso.

FIRMA: FECHA: 21/12/2022.
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