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TiTULO

Procedimientos de evaluacion y de toma de decisiones en los ensayos clinicos con
medicamentos y estudios clinicos con productos sanitarios.

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la evaluacién por el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid
de los ensayos clinicos con medicamentos y estudios clinicos con productos sanitarios que se
someten a evaluacion por el CEIm del Area de Salud Valladolid Este.

AMBITO DE ACTUACION

Ensayos clinicos con medicamentos y estudios clinicos con productos sanitarios que se someten
a evaluacion por el CEIm del Area de Salud Valladolid Este.

DEFINICION

Establecer los procedimientos de evaluacion y de toma de decisiones en los ensayos clinicos
con medicamentos y estudios clinicos con productos sanitarios.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1. Ensayos clinicos con medicamentos: CEIm de referencia y/o CEIm concernido o implicado

Las solicitudes de evaluacion de un ensayo clinico con medicamento se presentaran a través del
portal/aplicacion CTIS (https://euclinicaltrials.eu/ ).

//www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/ a A O v m

ion v  Industria éutica v i Sanitariov  Ciudadaniav CNCps

Inicio > de uso humano > con de uso humano > Ensayos clinicos con medicamentos de uso humano

Ultima actualizacién: 15 de febrero de 2023

Desde el 31 de enero de 2023 todas las nuevas solicitudes de ensayo clinico deben ir a través del sistema europeo
CTIS.
Todas las solicitudes de ensayo clinico que se tramiten a través de CTIS tendran una decision que el promotor recibira en
el propio sistema, que tendra plena validez de acuerdo con el Reglamento 536/2014, sin necesidad de resoluciones
adicionales a nivel nacional. En cualquier caso, se podra interponer potestativamente Recurso de Reposicion ante el/la
\ Director/a de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en el plazo de un mes, conforme a lo
‘ dispuesto en los articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Pablicas, o interponerse Recurso Contencioso-Administrativo ante el Juzgado Central de lo
Contencioso-Administrativo de Madrid, en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente a la recepcion de la
notificacion de la decision, conforme a lo dispuesto en la Ley Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa
de 13 de julio de 1998, y sin perjuicio de cualquier otro recurso que pudiera interponerse.

Se seguira lo establecido en los 3 PNT elaborados por la AEMPS, actualmente en vigor, que
adjuntan como apéndices a este PNT

CTIS - PNT Validacién Inicial - CElm, versién 1.2 mayo 2022 (apéndice 1)
CTIS - PNT Evaluacioén Iniciales — CEIm, versién 2.1 abril 2023 (apéndice 2)


https://euclinicaltrials.eu/
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CTIS — PNT Gestion modificaciones sustanciales -CEIm, version 1-0 octubre 2022
(apéndice 3)
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Los documentos que se deben presentar para la evaluaciéon por parte del CEIm se recogen en
CTIS (https://euclinicaltrials.eu/)

A continuacion, se presentan los documentos que forman parte de la parte | y de la parte Il y que
deben ser subidos a aplicaciéon ECM.

PARTE |

1. Carta de presentacion.

. Formulario de solicitud.

. Autorizacion del promotor al solicitante, si procede.

. Protocolo.

. Resumen del protocolo.

. Manual del investigador o ficha técnica de los medicamentos en investigacion.

N[O~ |W|N

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

8. Asesoramiento cientifico y Plan de Investigacion Pediatrica, si procede.

9. Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencioén para el ensayo ( si no
incluye en la carta de presentacion).

PARTE Il

1. Documentos en relacion a los procedimientos y material utilizado para el
reclutamiento de los sujetos.

2. Documentos de hoja de informacion y consentimiento informado.

3. Documento de idoneidad de investigadores.

4. Documentos a aportar para cada centro.
e (CV abreviado del investigador principal de dicho centro.
e Idoneidad de las instalaciones. (ver apartado de solicitud de idoneidad de las
instalaciones).

5. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera.

6. Memoria econdmica.

7. Prueba de pago de la tasa al CEIm cuando proceda.

Una vez que el CEIm ha tenido acceso a la documentacion del ensayo clinico en el portal CTIS,
determinara si acepta o no la evaluacién del ensayo clinico con medicamentos.

El CEIm puede pedir informacion adicional en las solicitudes iniciales.

Una vez validada la documentacion en el portal ECM se procedera a la evaluacion del ensayo
clinico.

De acuerdo al “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”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando- colaboracion-
AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf , la evaluacién de la parte | requiere la
evaluacion de los aspectos indicados en el articulo 6 del Reglamento (UE) No 536/2014 del
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https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-%20colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014. La evaluacion de la parte |l requiere
la evaluacion de los aspectos indicados en el articulo 7 del Reglamento 536/2014.
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ASPECTOS QUE REQUIEREN EVALUACION EN LA PARTE | POR PARTE DEL CEIm

DATOS CLINICOS:

e (Calificacidon ensayo clinico de bajo nivel de intervencion

e Justificacién y pertinencia del ensayo clinico

e Disefio del ensayo clinico

e Tratamiento

e Caracteristicas de la poblacion

e Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de toxicidad
reproductiva y desarrollo embrionario y fetal

e |dentificacién de riesgos y medidas para minimizar dafios

e Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un sujeto

e Enmascaramiento y rotura del ciego

e Comité de monitorizacién de datos de seguridad

e Definicion de fin de ensayo

e Criterios de finalizacién anticipada del ensayo clinico

e Aspectos estadisticos

e Cumplimiento de las normas de buena practica clinica (BPC)

e Valoracién global de las cargas para los sujetos del ensayo

e Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo

e Valoracion global beneficio/riesgo

ASPECTOS QUE REQUIEREN EVALUACION EN LA PARTE Il POR PARTE DEL CEIm

e Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado

e Compensaciones a los sujetos por su participacion

e Compensaciones a los investigadores

e Modalidades de seleccion de los sujetos de ensayo

e Proteccion de datos personales

e |doneidad de las personas que realizan el ensayo clinico

e |doneidad de las instalaciones

e Indemnizacién por dafos y perjuicios

e Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras
biolégicas del sujeto de ensayo

Los miembros del CEIm evaluaran, entre otros los aspectos metodolégicos, éticos, legales y
econdmicos del ensayo clinico en base a los apartados que se acaban de sefialar en la tabla
anterior.

Duracién del proceso de evaluacion del ensayo clinico con medicamento o producto
sanitario.

La evaluacién de una solicitud inicial debera haber concluido como maximo entre 45 y 96 dias
desde la fecha de entrada de la solicitud. En caso de no haber sido necesarias ni una
subsanacion ni peticion de aclaraciones este plazo maximo sera de 45 dias. En caso de haber
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sido necesaria una subsanacion y peticion de aclaraciones sera de 96 dias. En caso de haber
sido necesaria una subsanacion, pero no una peticion de aclaraciones sera de 65 dias. En caso
de no haber sido necesaria una subsanacién pero si una peticion de aclaraciones sera de 76
dias.

De acuerdo al “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”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando- colaboracion-
AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf , el calendario de evaluacion
de un ensayo clinico es el que se presenta a continuacion.

EVALUACION
PARTE I: fase IL ll y IV

- . ENVIO DE INTEGRACION

ENVIO DEL BORRADOR INTEGRACION ¥ ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES | YENvioA | &

DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR | =
AEMPS? CONCLUSIONES PROMOTOR | RESPUESTAA | DECONCL Qs
AEMPS FINALES 83
i o = 33
s 10 5 g5 ) %
PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas ﬁ;
: ENVIO DE INTEGRACION | Z o
ENVIO DEL BORRADOR | cEmenvia | MIESRACION | gespyesta | conciusiones | venvioa |3
DEEVALUACION A | COMENTARIOS [ oo b DEL SOBRE LA PROMOTOR | >
CEIm® A AEMPS conCLUs. | PROMOTOR | RESPUESTAA | DECONCL | =g
2 AEMPS FINALES ol
0 <
30 N A A L T A TSI R

PARTE Il z

. ; RESPUESTA EVALUACION ¥ ENVIO A
EVALUACION ¥ ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR ¥ AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEM
" oF !
AT %
EVALUACION ACLARACIONES

(a) El plazo de evaluacidn comienza a partir del dia siguients a la fecha de entrada
de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm. AEMPS
{b) La AEMPS enviara la resolucion del EC integrando las conclusiones de parte 1y _
Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte |,

siempre que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte 1. Fromotor

La evaluaciéon de la parte | y de la parte Il discurrirda en paralelo, y el CEIm enviard sus
conclusiones respecto a las dos partes a la AEMPS de forma simultanea. La AEMPS enviara al
promotor las conclusiones sobre la parte | integradas en la resolucién.

Toma de decisiones en la evaluacion de ensayo clinico con medicamento o producto
sanitario.

Como consecuencia de la evaluacion del ensayo clinico en la reunion del CEIm correspondiente
puede ocurrir:

e Se emite dictamen favorable. Se sube dicho dictamen al portal CTIS.

e Se solicitan aclaraciones emitiendo un dictamen detallando las aclaraciones
correspondientes si procede. Este dictamen se sube al portal CTIS.

e Se emite dictamen desfavorable. Este dictamen se sube al portal CTIS.

e Conformidad de Direccion del Centro: en base al dictamen favorable de este CEIm el Director
Gerente, firma la correspondiente Conformidad de Direccién del Centro.

Estos documentos son elaborados por la Secretaria Técnica del CEIm.


https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-%20colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-%20colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
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Evaluacion de las modificaciones relevantes de un ensayo clinico con medicamento

Este CEIm evalla las modificaciones relevantes de un ensayo clinico con medicamento o
producto sanitario en el cual hemos actuado como CEIm (y tienen la aprobacion tanto del CEIm
como de la AEMPS).

Toda la documentaciéon de estas modificaciones relevantes es “subidas” al portal CTIS por el
promotor/CRO.

Como consecuencia de la evaluacién de las modificaciones relevantes en la correspondiente
reunién del CEIm puede ocurrir:

e Se emite dictamen favorable de la modificacion relevante. Se sube el dictamen al portal
CTIS.

e Se solicitan aclaraciones referentes a la modificacién relevante con el correspondiente
dictamen que se sube al portal CTIS.

e Se emite dictamen desfavorable. Este dictamen se sube al portal CTIS.

Estos documentos son elaborados por la Secretaria Técnica del CEIm.

Miembro del CEIm es investigador o colaborador del ensayo clinico con medicamento

Cuando el investigador principal o un miembro colaborador del estudio pertenecen al CEIm
quedara constancia en el acta de la reunion en la que se haya evaluado el estudio, que no han
participado en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo.

En el Anexo 1, PNT 11, se presenta el modelo de cada uno de los dictamenes que se puede
emitir.

Tramitacion de la idoneidad de las instalaciones (Anexo IV, solicitud EC) y Documentacién
Local para participar en en Ensayo Clinico

De acuerdo al “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”
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando- colaboracion-
AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf

El CEIlm tendra en cuenta la declaracién del director del centro sanitario o institucion (u otra
persona responsable delegada) en que se encuentra el centro de ensayo clinico, sobre la
idoneidad del centro de ensayo clinico, teniendo en cuenta la naturaleza y la utilizacién del
medicamento en investigacion, e incluyendo una descripcidn de la idoneidad de las instalaciones,
el equipamiento, los recursos humanos y la descripcién de los conocimientos especializados (ver
documento de idoneidad de las instalaciones en las “Instrucciones de la Agencia Espanola de

Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos

clinicos en Espana”).
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo4-Ins- AEMPS-
EC.pdf

El CEIm de las Areas de Salud de Valladolid tiene delegada la firma de los Directores Gerentes
del Hospital Clinico Universitario, del Hospital de Medina, del Hospital Universitario Rio Hortega,


https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-%20colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-%20colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo4-Ins-%20AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo4-Ins-%20AEMPS-EC.pdf
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y de Atencion Primaria del Area Este y Oeste en el Secretario Técnico del CEIm Dr. F. Javier
Alvarez.

En todos los casos en que algun profesional del Area de Salud Valladolid Este vaya a participar
en algun ensayo clinico, debera ponerse en contacto con la secretaria técnica del CEIm para
solicitar la tramitacion de la idoneidad de las instalaciones. Tras identificacion del ensayo clinico
en el que va a participar, este CEIm facilitara el documento de idoneidad de las instalaciones
firmado digitalmente, asi como el documento de delegacién de firma.

2. Estudios clinicos con productos sanitarios

Se realizar de acuerdo al Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-7416 ,

Y teniendo en cuenta las instrucciones de la AEMPS segun las 3 situaciones posibles
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/

. — 1 1 - < - T - ' ' '

nitarios existen diferentes situaciones que deben ser claramente diferenciadas para conocer los

Productos sanitarios con marcado CE. Uso segtin sus instrucciones y la finalidad prevista aprobada +

Prod: itarios sin marcado CE o con d al margen de su finalidad prevista +

‘fG'Uu

NEOPS Directoriode CEIm  Otros documentos
Investigaciones acreditados en de interés
o Espaia

sanitarios marcado CE v12.9

Productos sanitarios sin marcado CE (articulo 62 del Reglamento)

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios sin marcado CE definidas en el articulo 62
del Reglamento, se efectuan, como parte de la evaluacion clinica, con objeto de la evaluacion de
la conformidad con alguno de los siguientes objetivos:

e Establecer y verificar que un producto, en condiciones normales de uso, sea adecuado para
sus fines establecidos y ofrezca el funcionamiento previsto especificado por su fabricante.

e Establecer y verificar los beneficios clinicos de un producto especificados por su fabricante.

e Establecer y verificar la seguridad clinica del producto y determinar los posibles efectos
secundarios indeseables en condiciones normales de uso del producto. De este modo, se
evaluan los riesgos en contraposicion con los beneficios que aporta el producto.


https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-7416
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/

valladkelic

HC | ekt bevawsoo K‘ I I I I 1L ﬁ — hancin pimar PERE
UV — 4
HOSPITAL UNIVERSITARIO m | HOSPITAL t— 2

RIO HORTEGA MEDINA DEL CAMPO aledoliloos  ATENCION PRIMARIA

Estas investigaciones clinicas estaran sujetas a examen cientifico y ético, y se disefaran y
llevaran a cabo de tal modo que los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los
sujetos participantes queden protegidos y prevalezcan sobre cualesquiera otros intereses, y que
los datos clinicos generados sean cientificamente validos, fiables y sélidos.

Para poder iniciar estas investigaciones clinicas en Espafia en un centro participante, el promotor
debera disponer de:

e La autorizacién de la AEMPS.

e El dictamen favorable Unico y vinculante a la realizacidn de la investigacion clinica en dicho
centro emitido por un Comité de Etica de Investigaciéon con medicamentos (CEIm), segun se
establece en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

e La conformidad de la direccién de dicho centro participante.

Se entendera como conformidad de la direccién del centro un acuerdo para la realizacién de una
investigacion clinica, que se expresa mediante el contrato entre el promotor y cada uno de los
centros donde se vaya a realizar la investigacion clinica. Solo en las investigaciones clinicas en
las que el promotor sea un investigador que pertenezca al centro y no se requiera la firma de
este contrato se precisara la conformidad expresa de la direccion del centro. Este documento no
requerira su envio a la AEMPS en el procedimiento de evaluacién, no obstante, el promotor
debera disponer del mismo y, en caso de que sea solicitado, aportarlo convenientemente.

El dictamen favorable Unico y vinculante del CEIm se podra obtener en paralelo durante la
tramitacion de la solicitud, no obstante, la AEMPS no emitira la autorizacion hasta la recepcion
del mismo. En el caso de que haya varios centros participantes, se aceptara un dictamen
favorable que debera incluir la lista de todos los centros participantes.

Cuando se realice una investigacion clinica para evaluar, al margen del ambito de su finalidad
prevista, un producto que ya lleve el marcado CE, segun lo establecido en el apartado 2 del
articulo 74 del Reglamento, se aplicaran los mismos requerimientos, el procedimiento y los
plazos que para las investigaciones clinicas realizadas, con el fin de demostrar la conformidad
de los productos y, por tanto, requeriran el dictamen favorable del CEIm, la conformidad de la
direccion del centro y la autorizaciéon de la AEMPS.

Productos sanitarios con marcado CE. Uso segun sus instrucciones y la finalidad prevista
aprobada

Si el producto sanitario tiene el marcado CE y se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y
dentro de la finalidad prevista aprobada cuando obtuvo el marcado CE se requiere:

e El dictamen favorable unico y vinculante de un CEIm.
e Laconformidad de la Direccién de los centros que van a participar en la investigacion clinica.

En este caso, diferenciamos dos situaciones respecto a la actuacion de la AEMPS:

e Siademas se trata de una de las investigaciones descritas en el apartado 1 del articulo 74
del Reglamento, donde se va a someter a los sujetos a procedimientos adicionales a los
aplicados en condiciones normales de uso del producto y los procedimientos adicionales son
invasivos o gravosos, el promotor lo comunicara a los Estados miembros afectados, al menos
30 dias naturales antes de su comienzo con la documentacion pertinente.
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Hasta que esté disponible el sistema electrénico europeo Eudamed, descrito en el articulo
73 del Reglamento, por el que se realizara la comunicacién en un futuro, en Espafia este tipo
de investigaciones se notificardan a la base de datos NEOPS de la AEMPS. Se trata
Unicamente de una notificacion, no seria ningun procedimiento de autorizacion.

e En el caso que el producto tenga el marcado CE, se utilice siguiendo sus instrucciones de
uso, y dentro de la finalidad prevista aprobada cuando obtuvo el marcado CE, y no se someta
a los sujetos de ensayo a ninguna de las situaciones que se describen en el apartado 1 del
articulo 74 del Reglamento, con respecto a la AEMPS, no se requiere ni la autorizacion ni la
notificacion.

Productos sanitarios sin marcado CE o con marcado, pero al margen de su finalidad
prevista

Cuando se pretenda llevar a cabo una investigacion clinica con un producto sanitario sin marcado
CE o con marcado CE, pero al margen del ambito de su finalidad prevista, aunque la intencion
del promotor no sea utilizar la investigacion para la evaluacion de la conformidad del producto
con vistas a la obtencion del marcado CE, se debera consultar a la AEMPS sobre el
procedimiento a seguir. Ademas, siguiendo el documento MDCG 2021-6- Regulation (EU)
2017/745 — Questions & Answers regarding clinical investigation, se recomienda, y se podra
considerar, que apliquen los requerimientos del articulo 62 del Reglamento, asi como la
necesidad de la autorizacion por parte de la AEMPS. En todo caso, el dictamen favorable del
CEIm y la conformidad de la direccidon del centro siempre se requieren para el inicio de la
investigacion clinica.

Todos los estudios clinicos con productos sanitarios son recepcionados por parte de este CEIm.
Se les otorga un cddigo “PS- afio-n°® consecutivo” y se notifica dicho cédigo al promotor-CRO-
investigador.

De acuerdo a la normativa vigente, este CEIm evalta formalmente y emite el correspondiente
dictamen como CEIm.

Procedimiento cuando evaluamos como CEIm
Evalua los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emite el dictamen correspondiente.

Evalua las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos con productos sanitarios u y se
emite el dictamen correspondiente.

Como consecuencia de ello:

a. Se solicitan aclaraciones: cuando proceda.

b. Se informa favorablemente: se emite dictamen favorable. Se sefalan los miembros que
atendieron a la reunién en que se evalué el PS, se afade la composicion de los miembros
del CEIm.

c. Informe desfavorable. Al igual que en el caso anterior, se emite dictamen desfavorable. Se
sefialan los miembros que atendieron a la reunién en que se evalu6 el PS, se afade la
composicién de los miembros del CEIm.

d. Conformidad de Direccién del Centro: en base al dictamen favorable de este CEIm el Director
Gerente, firma la correspondiente Conformidad de Direccién del Centro.

En el Anexo 2, PNT 7 se puede ver el modelo de cada uno de los dictamenes que se pueden
emitir.
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Estos documentos son elaborados por la secretaria técnica del CEIm.

El Secretario Técnico del CEIm se encarga de la tramitacién de los contratos. Ver borrador del
contrato en castellano. (https://www.icscyl.com/hcuv/ceimvalladolid/contratos/ ).

3. Miembro del CEIm es investigador o colaborador del estudio

Cuando el investigador principal o un miembro colaborador del estudio pertenecen al CEIm
quedara constancia en el acta de la reunion en la que se haya evaluado el estudio, que no han
participado en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
TRABAJO (PNT)

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm de
las Areas de Salud de Valladolid, quienes deberan participar en el proceso de elaboracién de los
mismos, asi como de su cumplimiento.

Corresponde al Secretario Técnico del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid y a las personas
que este delegue:

e Velar por el cumplimiento de los plazos establecidos y asegurar que el promotor y las
autoridades sanitarias son informados.

e Recibir y validar la documentacién aportada.

¢ Notificar las decisiones del CEIm.

LEGISLACION

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.

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.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacidon con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos.

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

Reglamento (CE) n° 726/2004, de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

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 personales y a

12



valladkelic

OSPITAL CLINICO - =
HC s\l [ 11107 Ju _ o R SR
UV —
L ) HQSPITAL UNIVERSITARIO u HOSPITAL t: . AR l :
RIO HORTEGA MEDINA DEL CAMPO aladoldoeste  ATENCION PRIMARIA

la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccidn de datos).

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de
autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y
organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacién biomédica.

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

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.

Normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95). ICH EB6.

Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research. WHO, Geneva
2000.

UNE-EN ISO 14155:2011 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas
Practicas Clinicas

Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacién de ensayos clinicos en Espafa

Versién 15, de 16 de septiembre de 2021 (se pueden revisar todas las versiones al final del
documento)

Fecha de publicacién: 23 de septiembre de 2021

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos. https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082

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

https://www.boe.es/doue/2014/158/L00001-00076.pdf

Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos VERSION: 21 de junio 2016, Fecha de publicacién: 5 de julio de 2016
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando- colaboracion-
AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf

Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacion de ensayos clinicos en Espafa Version 15; Fecha de publicacion: 23 de
septiembre de 2017
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones- realizacion-
ensayos-clinicos.pdf

Anexos de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para

la realizacion de ensayos clonicos en Espafia. Dicho documento se puede consultar
en la siguiente direccion

13
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Documentacion minima necesaria para solicitar la gestion del contrato para la realizacion de
ensayos clinicos entre el promotor y los centros de investigacion. Fecha: 6 de octubre de 2016
Versién de 10 de noviembre de 2016 Actualizado el numero de anexo en la version de 18 de abril
de 2017

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo9-Ins- AEMPS-
EC.pdf

Ensayos Clinicos con medicamentos de uso humano https://www.aemps.gob.es/medicamentos-
de-uso-humano/ensayosclinicos/ accedido 19 de enero de 2022

Investigaciones clinicas con productos sanitarios https://www.aemps.gob.es/productos-
sanitarios/investigacionclinica- productos sanitarios/accedido 19 de enero de 2022

Informacién en relaciéon a la autorizacion de investigaciones clinicas frente a las directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE vy frente al reglamento 2017/745 https://www.aemps.gob.es/productos-
sanitarios/informacion-en-relacion-a-la- autorizacion-de-investigaciones-clinicas-frente-a-las-
directivas-90-385-cee-y-93-42- cee-y-frente-al-reglamento-2017-745/

accedido 19 de enero de 2022

-Investigaciones clinicas autorizadas frente a directivas e iniciadas antes del 26 de mayo de 2021
-Nuevas solicitudes de autorizacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios
-Investigaciones clinicas actualmente en periodo de evaluacién por la AEMPS

-Modificaciones sustanciales y no sustanciales de investigaciones clinicas autorizadas
Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE, definidas en el apartado 1 del
articulo 74 del reglamento
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/informacion-en-relacion-a-la- _autorizacion-de-
investigaciones-clinicas-frente-a-las-directivas-90-385-cee-y-93-42- cee-y-frente-al-reglamento-
2017-745/ accedido 19 de enero de 2022

Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para la realizacién de ensayos clinicos en Espafa

Version 16, de 31 de enero de 2022 (se pueden revisar todas las versiones al final del documento)
Fecha de publicacién: 31 de enero de 2021
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones- _realizacion-
ensayos-clinicos.pdf accedido 15 de marzo de 2022
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Anexo 1, PNT- 11. Modelo de dictamen favorable del CEIm.
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzalez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS Area de Salud Valladolid Este

CERTIFICA
Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico
CODIGO: XXXXXX N° EUDRACT: XXXX-XXXXXX-XX

Cddigo en el HCUV: CASVE XX-XXX

TiTULO: ,9.9.9,0.0,:0.0.9.0,0,:0,.0.9.9.0,0.0.0.9.0,0,.0.0.9.0,0,0.0.09,.0,0,.0.0.0,.0,0.0.99.0,0,0.00.0.0.0.0.0 ¢
PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX X XXX XKXXXXXX.

Hoja de Informacion al Paciente/Consentimiento Informado, version X fecha XX de XXXX de
201X.

Que este Comité harealizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiese) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinion final sobre la parte .

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la parte Il de la solicitud de autorizacion del
ensayo, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art. 7 del reglamento
(UE) 536/2014 y considera que:

e EIl procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de
informacion al sujeto del 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 previsto en el capitulo I
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 muestras biolégicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en
el Real Decreto 1716/2011.

e Para la realizacién del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores
previstos en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad
emitidas por el promotor y por lo responsables de las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidié emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunion celebrada el dia
XX/XX/201X (acta n°X del 201X).

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real
Decreto 1090/2015 — para que la decisién del citado CEIm sea valida.
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Que el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, 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 Areas de Salud de
Valladolid, es la indicada en el anexo [, 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.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez. Secretario Técnico
CEIm de las Areas de Salid de Valladolid
Facultad de Medicina, Farmacologia
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramoén y Cajal 7, 47005 Valladolid
alvarez@uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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Anexo |

COMPOSICION DEL CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Presidente:
D. Alberto Pérez Rubio | Sub-director médico Direccién. HCUV
Secretario técnico:
Dr. Francisco Javier Alvarez Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid
Gonzalez
Vocales:
Dr. José Luis Gonzalez Mtnez. Farmacologo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU
Zarate
D Vicente Molina Rodriguez Médico S. Psiquiatria
Dr. Manuel Castanedo Allende Médico C. de Etica Asistencial - HCU
D. Jose Maria Revuelta Bueno Licenciado en Derecho Independiente de los Centros
D? Isabel Pefia Garcia Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera
de la Unidad de Apoyo a la Investigaciéon del HCUV
D2 Julia Garcia Miguel Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU
D2 Mercedes Hernando Verdugo Farmaceéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU
Dra. Hortensia Marcos Sanchez Médico S. de Laboratorio - HCU
Dr. Angel Luis Guerrero Peral Médico S. de Neurologia — HCU
Dra. Julia Barbado Ajo Médico S. de Medicina Interna - HCU
Dr. Enrique San Norberto Garcia Médico S. de Cirugia Vascular - HCU
D2 Ana M? Ruiz San Pedro Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia
D2 M° Carmen Vifia Simén Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica.
Hospital “Medina del Campo”

17
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Anexo |

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N° EUDRACT: XXX-XXXXXX-XX
TITULO: “XXXXXXXXXXXXKKKXXXXKKK XXX XXX KIXXXKKKXXXXKX .

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX

18
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Anexo 2, PNT-11. Modelo de dictamen de solicitud de aclaraciones del CEIm.

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS DE LAS AREAS DE
SALUD DE VALLADOLID

Valladolid a XX de XXXX de 201X

En la reunién del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid de XX de XXXX de 201X, se procedié a
la evaluacion del siguiente Ensayo Clinico.

Cédigo en el TiTULO Promotor +IP
HCUV
CASVE
)9.9.9.0.0.9.0.9.9.9.9.9.9.90.90.9.9.99.909900900.9\k [.P.: XXXXXXX
IXX-XXX EudraCT XXXX-XXXXXX-XX SERVICIO
CODIGO DE PROTOCOLO DEL PROMOTOR XXXXXXX i;%l&|)|3(0: XX-

A continuacion, sefialo los acuerdos del citado El CEIm del AREA DE SALUD VALLADOLID — ESTE
en relacién a dicho Ensayo Clinico.

Se solicitan las siguientes aclaraciones:

Aspectos metodoldgicos.
9:9.9.0.9.0.9.9.9.9.9.9.9.9.0.0.9.9.9.9.9.0.9.9.9.999.99 09990900
Hoja de Informacion al Pacientes/ Consentimiento informado.

,0.9.9.0,0,.9,0.9,0.0,0,0.9.9,0,.0,.0.9.0,0,0,.0.0.9,0,9.0.9.9,0,0,.0.9.0.0,0,0.090,0,0.090.0,0.04

Un saludo

Prof. F. Javier Alvarez. Secretario Técnico

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Farmacologia, Facultad de Medicina, Universidad de Valladolid,
¢/ Ramoén y Cajal 7, 47005 Valladolid

alvarez@uva.es

jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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Anexo 3, PNT-11. Modelo de dictamen desfavorable del CEIm.
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzalez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS de las Areas de Salud de Valladolid

CERTIFICA
Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico
CODIGO: XXXXXX N° EUDRACT: XXXX-XXXXXX-XX

Cadigo en el HCUV: CASVE XX-XXX

TiTULO: 0,9.9.9,0,.0,:0.0.9.0,0,:0.0.9,0.0,0,.0.9.0,.0,0,:0.0.9.0,0,0.0.9.0,.0,0,.0.0.0,.0,0.0.09.0,0,.0.00.0.0,0.00 &
PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXXXKXXXXXXX.

Hoja de Informacién al Paciente/Consentimiento Informado, versién X fecha XX de XXXX de 201X.

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la parte | de la solicitud de autorizacién del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiese) y ha
transmitido a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinion final sobre la parte |.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del ensayo,
de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art. 7 del reglamento (UE) 536/2014
y considera que:

+ El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de informacién
al sujeto del 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 obtencion del
consentimiento informado previsto en el capitulo |l del Real Decreto 1090/2015.

+ Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones de
indemnizacion por dafos y perjuicios que pueda sufrir el participante.

+ El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

+ El uso futuro de muestras biolégicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en el
Real Decreto 1716/2011.

+ Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previstos
en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por el
promotor y por lo responsables de las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidio emitir DICTAMEN DESFAVORABLE en la reunién celebrada el dia
XXIXX/201X (acta n°X del 201X).

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislaciéon vigente - Real
Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, tanto en su composicién como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que
regula su funcionamiento, y que la composicién del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, es la
indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe en el

20



valladelic

HClrlorjno ‘&‘ I I I I [
=" e
HOSPITAL UNIVERSITARIO
RIO HORTEGA

ensayo o declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacién ni en el dictamen
de la solicitud de autorizacién del ensayo clinico.

HOSPITAL z ;a/radana oeste W =
MEDINA DEL CAMPO ATENCION PRIMARIA

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Prof. F. Javier Alvarez. Secretario Técnico

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Farmacologia, Facultad de Medicina, Universidad de Valladolid,
¢/ Ramon y Cajal 7, 47005 Valladolid

alvarez@uva.es

jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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Anexo |

COMPOSICION DEL CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Presidente:
D. Alberto Pérez Rubio | Sub-director médico Direccién. HCUV
Secretario técnico:
Dr. Francisco Javier Alvarez Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid
Gonzalez
Vocales:
Dr. José Luis Gonzalez Mtnez. Farmacologo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU
Zarate
D Vicente Molina Rodriguez Médico S. Psiquiatria
Dr. Manuel Castanedo Allende Médico C. de Etica Asistencial - HCU
D. Jose Maria Revuelta Bueno Licenciado en Derecho Independiente de los Centros
D? Isabel Pefia Garcia Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera
de la Unidad de Apoyo a la Investigaciéon del HCUV
D2 Julia Garcia Miguel Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU
D2 Mercedes Hernando Verdugo Farmaceéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU
Dra. Hortensia Marcos Sanchez Médico S. de Laboratorio - HCU
Dr. Angel Luis Guerrero Peral Médico S. de Neurologia — HCU
Dra. Julia Barbado Ajo Médico S. de Medicina Interna - HCU
Dr. Enrique San Norberto Garcia Médico S. de Cirugia Vascular - HCU
D2 Ana M? Ruiz San Pedro Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia
D2 M° Carmen Vifia Simén Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica.
Hospital “Medina del Campo”
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Anexo |l

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N° EUDRACT: XXX-XXXXX-
TITULO:XXXXKKKKXX XX XX XXX XXXXXKKKKKKKKXKXXX .

PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX
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Anexo 4, PNT-11. Modelo de dictamen de aprobacién de modificacién relevante por el CEIm.
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzalez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS del Hospital Clinico Universitario de Valladolid

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta del promotor XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
de la modificacion sustancial con nimero XXXXXXXXX 'y de fecha DD/MM/AAAA, correspondiente
al ensayo clinico con codigo de protocolo XXXXXXXXXXXXX y n® de EudraCT XXXX-XXXXXX-XX
titulado: XXXXXXXXX XXX XX XX XXHXHXX XXX XXX X XXX XXX XXX XX XXXX

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la parte | de la solicitud de autorizacién del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido
a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinion final sobre la parte |.

Y considera que:

El CEIm de las Areas de Salud de Valladolid en su reunién del DD/MM/AAAA, tras la evaluacion de
la siguiente modificacioén sustancial:

Modificacion sustancial: 1 9.9.9.9.9.90.9.9.9.0.9.9.9.0.9.9.9.90.9.9.4 Documentos modificados:
) 9.90.9.0.9.9.0.9.090.9.90.9.090.99.9.0.9.909.94

Emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluaciéon de la modificacion 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 reglamento (UE) 536/2014.

Que el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, 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 composicién del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, es la
indicada en el anexo |, 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 evaluacién ni en el dictamen
de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez.
Secretario Técnico

CEIm de las Areas de Salud Valladolid
Facultad de Medicina, Farmacologia
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramon y Cajal 7, 47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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COMPOSICION DEL CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Presidente:
D. Alberto Pérez Rubio | Sub-director médico Direccién. HCUV
Secretario técnico:
Dr. Francisco Javier Alvarez Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid
Gonzalez
Vocales:
Dr. José Luis Gonzalez Mtnez. Farmacdlogo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU
Zarate
D Vicente Molina Rodriguez Médico S. Psiquiatria
Dr. Manuel Castanedo Allende Médico C. de Etica Asistencial - HCU
D. Jose Maria Revuelta Bueno Licenciado en Derecho Independiente de los Centros
D2 Isabel Pefia Garcia Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera
de la Unidad de Apoyo a la Investigaciéon del HCUV
D2 Julia Garcia Miguel Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU
D2 Mercedes Hernando Verdugo Farmaceéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU
Dra. Hortensia Marcos Sanchez Médico S. de Laboratorio - HCU
Dr. Angel Luis Guerrero Peral Médico S. de Neurologia — HCU
Dra. Julia Barbado Ajo Médico S. de Medicina Interna - HCU
Dr. Enrique San Norberto Garcia Médico S. de Cirugia Vascular - HCU
D2 Ana M? Ruiz San Pedro Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia
D2 M° Carmen Vifia Simon Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica.
Hospital “Medina del Campo”
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Anexo ||

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N° EUDRACT: XXX-
XXXXXX-XX TITULO:
10,$.0.9,0,0,:0,0.9,9,0,0,.0.9.9,0,0,:0.0.9,0,0,0,0.9.9,0,0.0.0.9,0,0.0.0.0.9,0,0.04

X". PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXXXXX
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Anexo 5, PNT-11. Modelo de dictamen desfavorable de modificacién relevante por el CEIm.
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D. F. Javier Alvarez Gonzalez, Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS del Hospital Clinico Universitario de Valladolid

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado la siguiente propuesta del promotor XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
de la modificacion sustancial con nimero XXXXXXXXX 'y de fecha DD/MM/AAAA, correspondiente
al ensayo clinico con codigo de protocolo XXXXXXXXXXXXX y n® de EudraCT XXXX-XXXXXX-XX
titulado: XXXXXXXXX XXX XX XXXXXHXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXXXXX

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la parte | de la solicitud de autorizacién del ensayo,
ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido
a la Agencia Espafiola de medicamentos su opinion final sobre la parte I.

Y considera que:

El CEIm de las Areas de Salud de Valladolid en su reunién del DD/MM/AAAA, tras la evaluacion de
la siguiente modificacioén sustancial:

Modificacion sustancial: 1 9.9.9.9.9.90.9.9.9.0.9.9.9.0.9.9.9.90.9.9.4 Documentos modificados:
) 9.0.9.0.9.9.0.9.090.9.909.0.90.99.9.9.9.09.94

Emite un DICTAMEN DESFAVORABLE.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la modificacion 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 reglamento (UE) 536/2014.

Que el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, 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 composicién del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, es la
indicada en el anexo |, 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 evaluacién ni en el dictamen
de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Valladolid a XX de XXXX de 201X

Fdo. Prof. F. Javier Alvarez.

Secretario Técnico

CEIm de las Areaa de Salud de Valladolid
Facultad de Medicina, Farmacologia
Universidad de Valladolid

¢/ Ramon y Cajal 7, 47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es

Tel.: 983 423077
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Anexo |

COMPOSICION DEL CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Presidente:
D. Alberto Pérez Rubio | Sub-director médico Direccién. HCUV
Secretario técnico:
Dr. Francisco Javier Alvarez Médico Farmacologia, Facultad de Medicina, Valladolid
Gonzalez
Vocales:
Dr. José Luis Gonzalez Mtnez. Farmacologo Clinico S. Farmacologia Clinica-HCU
Zarate
D Vicente Molina Rodriguez Médico S. Psiquiatria
Dr. Manuel Castanedo Allende Médico C. de Etica Asistencial - HCU
D. Jose Maria Revuelta Bueno Licenciado en Derecho Independiente de los Centros
D? Isabel Pefia Garcia Diplomada en Enfermeria
Enfermera gestion de cuidados GALECA y enfermera
de la Unidad de Apoyo a la Investigaciéon del HCUV
D2 Julia Garcia Miguel Licenciada en Derecho
Técnico Superior en Administracion Sanitaria en HCU
D2 Mercedes Hernando Verdugo Farmaceéutica de Hospital S. de Farmacia - HCU
Dra. Hortensia Marcos Sanchez Médico S. de Laboratorio - HCU
Dr. Angel Luis Guerrero Peral Médico S. de Neurologia — HCU
Dra. Julia Barbado Ajo Médico S. de Medicina Interna - HCU
Dr. Enrique San Norberto Garcia Médico S. de Cirugia Vascular - HCU
D2 Ana M? Ruiz San Pedro Farmacéutica At. Primaria — S. de Farmacia
D2 M° Carmen Vifia Simén Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica.
Hospital “Medina del Campo”
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Anexo |l

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: XXXXX N° EUDRACT: XXX-
XXXXXX-XX TITULO:
10,9,.9,0.0.9.9,0.0.9.9,.0,0,.0.9,.0.0.9.0,.0.9.0,0.9,.0,.0.9,0,.0.9.0,0.9,0,0.0.9,0.0, 0.4

X". PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXXXX

Centro de realizacion del estudio Investigador Principal

Hospital Clinico Universitario de Valladolid XXXXXXXXXXX XXX
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Anexo 6, PNT-11. Modelo de conformidad de direccién del centro por el CEIm.

Don XXX XXXX XXXX, como Director Gerente del Hospital
Clinico Universitari’o de Valladolid, vista la autorizacion del
Comité Etico de Investigacion Clinica,

CERTIFICA:

QUE conoce la propuesta realizada por el Promotor: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Para que se realice el ensayo clinico:
TITULO:XXXXXXXXXXXXXX XX XXX XXX
CODIGO PROMOTOR: XXXXXX
EUDRA: XXXX-XXXXXX-XX
Con codigo en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid CASVE-XX-
XXXy que sera realizado por:
Dra. XXXXXXXXXXXXXXXKXIX XXX XXKXXXXX

del Servicio de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX como Investigador Principal.

QUE acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en el Centro.

Lo que firma en Valladolid, a XX de XXXX de 201X

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado: XX XXXXX XXXX
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