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TiTULO

Incompatibilidad sobrevenida de algun miembro del CEIm de las Areas De Salud de Valladolid.

OBJETIVO

Establecer un procedimiento de declaracion de la incompatibilidad sobrevenida de los miembros
del CEIm de las Areas De Salud de Valladolid.

AMBITO DE APLICACION

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

DEFINICION

Establecer el procedimiento de declaracion de la incompatibilidad sobrevenida de alguno de los
miembros del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Declaracion de incompatibilidad sobrevenida de alguno de los miembros del CEIm.

Si durante el periodo que transcurre entre la firma de un documento de declaracion de intereses
y el del afo siguiente se produjera algun cambio, por adquisicién de otros intereses, el
componente del CEIm implicado en esta situacion lo notificara al Secretario Técnico del CEIm.

La manera de notificarlo sera a través del documento de declaracién de intereses sobrevenido
(Anexo 1, PNT-13).

Las causas de esta incompatibilidad sobrevenida incluyen entre otras:

ser consultor, investigador, miembro de comité de direccién o de grupo asesor financiado por la
industria farmacéutica o de productos sanitarios, que tenga “posible relacion” con el
ensayo/estudio/proyecto a evaluar.

Recepcion de becas por parte de la industria farmacéutica o de productos sanitarios,
que tenga “posible relacion” con el ensayo/estudio/proyecto a evaluar.

Pueden existir otras situaciones (por ejemplo, por pertenencia a sociedades cientificas o grupos
colaborativos, por relaciones de dependencia laboral, por relaciones familiares o de otro tipo),
que tenga “posible relacion” con el ensayo/estudio/proyecto a evaluar. En todo caso estas
diversas circunstancias deberan ser especificadas.

Evaluacion de la declaracion de incompatibilidad sobrevenida y toma de decisiones
El CEIm valorara la declaracion de incompatibilidad sobrevenida de sus miembros, las causas
concretas de la misma, y tomara la decisién oportuna, documentando la decisién tomada en el

acta correspondiente. De la decision tomada se informara al miembro del CEIm al que afecte.

En el proceso de toma de decisiones sobre la incompatibilidad sobrevenida del miembro del
CEIm, este no participara en la decisién sobre la misma.
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RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
Corresponde al Presidente y al Secretario Técnico del Comité:

e Velar por que los conflictos de intereses sobrevenidos no afecten al funcionamiento del
CEIm.

Corresponde al Secretario Técnico del Comité:

e Solicitar la declaracion sobrevenida y archivarla garantizando su custodia de acuerdo con lo
establecido en la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

e Archivar la decisién tomada al respecto de la incompatibilidad sobrevenida, e informar de ello
al miembro del CEIm que corresponda.

LEGISLACION

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.

Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y renovacion de la

acreditacion de los CEIm”, version de 20 de octubre de 2022,
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-
CEIm.pdf
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Anexo 1, PNT-13. Conflicto de intereses sobrevenido.

D/D?2.:
Miembro del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid,
DECLARO: (Marque lo que corresponda)

() No incurrir en ninguna de las Incompatibilidades Profesionales contempladas en el Art. 3.4 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, relativas a cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de los
medicamentos yproductos sanitarios, y a no realizar otra actividad o tener otros intereses que
puedan interferir en mi independencia para la toma de decisiones en la evaluaciéon de los
proyectos de investigacion evaluados en el CEIm Area de Salud Valladolid Este.

() Declaro los siguientes intereses directos o indirectos que tengo con la industria farmacéutica
y otras entidades relacionadas con la industria farmacéutica.

() Declaro las siguientes actividades derivadas de la practica profesional habitual, puablica 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 que pudieran menoscabar mi objetividad en mi actividad dentro del
CEIm Area de Salud Valladolid Este.

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES
Yo,

NIF:

Correo electrénico

Centro de trabajo

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

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

Actividades o intereses en empresas | Si/No | Actualmente o | Hace mas de | Hace mas
con actividad de fabricacion, en el afio 1 afo pero de 5 afios
distribucioén o venta de anterior menos de 5
medicamentos o productos

sanitarios

Empleado
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Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de direccién o de
consejo de administracion

Accionista

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 | Periodo de Empresa Producto
actividad de fabricacion, distribucion o actividad

venta de medicamentos o productos

sanitarios

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador
Investigador principal

Miembro de comité de direccion o de
consejo de administracion
Accionista

*Asi mismo, se debe indicar si existe algun 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 que supongan o puedan suponer un motivo de
conflicto de intereses en el desempefio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico)

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

Si hubiera algin cambio por nueva adquisicidn de intereses, lo notificaria a la mayor brevedad a
este Comité de ética en investigacion con medicamentos y cumplimentaria una nueva
declaracion de intereses detallando los cambios.

Por otra parte, si en alguin momento se presentase alguna situacidon de conflicto derivada 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 manifestaré
al comité para que éste tome la decisién oportuna sobre mi participacién en ese caso.

Valladolid a la fecha de la firma digital.
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FIRMA:

Si hubiera algin cambio por que implicara adquisiciéon de intereses en relacion a la industria
farmacéutica, lo notificaria a la mayor brevedad al CEIm Area de Salud Valladolid Este, y
cumplimentaria una nueva declaracién de intereses detallando los cambios.

Si se presentase alguna situacion de conflicto de intereses derivada 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 manifestaré al CEIm Area de Salud
Valladolid Este para que este tome la decisién oportuna sobre mi participacion en ese caso y
seguiré lo sefialado en el PNT correspondiente.

Valladolid, de de
201 Fdo.:
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