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TiTULO

Composicion y requisitos de los miembros, nombramiento, y renovacion de los componentes del
CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para determinar la composicién y estructura del CEIm las Areas de
Salud de Valladolid, y para su nombramiento y para la renovacién de sus componentes.

AMBITO DE APLICACION

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

DEFINICION

El art. 15 RD 1090/2015, que regula la composicién de los CEIm, establece que éstos deberan
estar constituidos por al menos diez miembros, de manera que se asegure la independencia de
sus decisiones, asi como su competencia y experiencia en relacion con los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial
en medicina hospitalaria y extrahospitalaria.

Asi mismo, los CEIm deberan garantizar un sistema de renovacion de miembros que permita
nuevas incorporaciones de forma regular, a la vez que se mantiene la experiencia del comité.
Por su parte, el art. 16 RD 1090/2015 sefiala que los CEIm deberan elaborar y seguir para su
funcionamiento unos procedimientos normalizados de trabajo relativos a la composicion y los
requisitos que deben cumplir sus miembros, asi como el procedimiento para convocar a los
mMismos.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1. Composicién

Por lo que respecta a su composicién, el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid estara
constituido por un minimo de diez miembros, de acuerdo a lo establecido en la normativa legal
vigente, entre los cuales deben figurar los siguientes:

e Un miembro lego, ajeno a la investigacion biomédica o a la asistencia clinica, que
representara los intereses de los pacientes y que no podra desempefiar funciones en una
institucién sanitaria.

e Tres médicos con labor asistencial.

Un especialista en farmacologia clinica.

Un farmacéutico/a de hospital.

Un farmacéutico/a de atencion primaria.

Un diplomado/a o graduado/a en enfermeria.

Un miembro de la Comisiéon de Investigacion (*).

Un miembro del Comité de Etica Asistencial ().

Un licenciado o graduado en derecho.

Un miembro experto en Proteccién de Datos.

2. Estructuracion y Funcionamiento del CEIm



valladkelic

OSPITAL CLINICO B =
HC s\l [ 11107 Ju _ o R SR
< UV - ||

L ) HQSPITAL UNIVERSITARIO n HOSPITAL tﬂ == 8. ‘ =
RIO HORTEGA MEDINA DEL CAMPO wlaacldoes  ATENCION PRIMARIA

El CEIm estara estructurado, de acuerdo a la legislacion vigente, RD 1090/2015, de la siguiente
manera: Presidente, Vicepresidente, Secretario Técnico y Vocales. Todos ellos tendran la
consideracion de miembros del CEIm.

La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara entre los miembros del CEIm, mediante
votacion, en la reunion del CEIm en la que se haya especificado en la convocatoria tal
circunstancia. La eleccidon de Presidente y/o Vicepresidente se realizara por mayoria simple.
Seran elegidos Presidente y Vicepresidente el primero y segundo mas votados, respectivamente,
si se cumple el criterio de mayoria simple entre los asistentes del CEIm, y siempre que sea
aceptado por los interesados.

En la constitucién del CEIm, de acuerdo al RD 1090/2015, y a los “Criterios especificos comunes
para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditacion de los CEIm”, versién de 20 de
octubre de 2022, http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-
acreditacion-CEIm.pdf, se realizara en primer lugar la votacién para la eleccion de Presidente y
Vicepresidente del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

En el caso de que sea necesaria la renovacion tanto del Presidente como del Vicepresidente, se
procedera a la votacion y, siempre que sea aceptado por los interesados, seran elegidos
Presidente y Vicepresidente el primero y segundo mas votados, respectivamente.

La Secretaria Técnica del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid sera establecida por
designacion del Director Gerente del Hospital Clinico Universitario de Valladolid (y de Medina del
Campo), en representacion de las instituciones (Area de Salud Valladolid Este y Oeste), de
acuerdo legislacion vigente, RD 1090/2015 y a los “Criterios especificos comunes para la
acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditaciéon de los CEIm”

En el Anexo 1 se presenta la composicion detallada actual del CEIm a fecha de solicitud de la
acreditacion de este CEIm y de elaboracion del borrador de este PNT.

El CEIm estara compuesto por miembros permanentes y podran existir asesores externos
Miembros permanentes:

e Dentro de los miembros permanentes del Comité se encuentran: Presidente, que ostentara
la representacion del comité, Vicepresidente, Vocales y una Secretaria Técnica, integrada
en el organigrama de la Institucion, que tendran la consideracion de miembros del comité.

e Tanto la presidencia como la vicepresidencia seran elegidas por los vocales, de forma que
se garantice la independencia. Para la designaciéon de los mismos se requerird mayoria
simple de los miembros siendo preciso un quérum de dos tercios del total. EI comité
propondra el nombramiento a la Direccién Gerencia de la Institucién que finalmente debera
ser acreditado por la autoridad sanitaria competente.

e a jefatura de la secretaria técnica sera designada por la Institucién. Sera desempenada por
un titulado superior con conocimientos de medicina, metodologia de la investigacion,
bioética, farmacologia y regulacion de medicamentos y de la investigaciéon biomédica en
general.

e Todos los miembros del comité tendran un voto de igual valor con excepcion de la persona
titular de la secretaria técnica que tendra voz, pero no voto.

Asesores externos:

e Podran ser asesores expertos aquellos que por su calificacion como expertos en un
determinado area de conocimiento, puedan asesorar al Comité cuando éste lo solicite, no
teniendo la consideracion de miembros del CEIm.

e EIl Art. 16 del Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre, prevé que el CEIm pueda contar
con el asesoramiento de consultores expertos no pertenecientes al Comité. Dicho
asesoramiento ha de ser considerado especificamente cuando se evaluen protocolos de

4
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investigacion clinica con procedimientos quirdrgicos, técnicas diagnésticas, productos
sanitarios o terapias avanzadas y el Comité no cuente entre sus miembros con profesionales
especializados. También sera considerado especificamente el asesoramiento de experto en

el caso de aquellos estudios que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad.

e Los expertos seran elegidos por el Comité a propuesta del Presidente, vocales o Secretario
Técnico del CEIm, teniendo en cuenta que no exista ningun conflicto de interés en el estudio
a evaluar (Anexo V. Solicitud Evaluacion Experto). Sera necesario que el consultor experto
proceda a la firma de los correspondientes documentos de conflicto de interés y de

confidencialidad de forma previa al ejercicio de su funcion, que seran remitidos
e Renovacioén y Sustitucién de componentes del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

e Se garantizara un sistema de renovacion de miembros que permita nuevas incorporaciones
de forma regular, a la vez que se mantiene la experiencia del CEIm. La renovacién en cada
periodo de acreditacidén de cuatro afos se producira en al menos una cuarta parte, pero no

en mas de la mitad, para garantizar su continuidad.

e Seran causas de sustitucion de los miembros del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid:

e Por solicitud de cese del miembro del CEIm.

e Ausencia injustificada a tres 0 mas reuniones consecutivas del CEIm.
e Ausencia reiterada (cuatro o mas reuniones al afio) del CEIm.

e Por incumplimiento reiterado de los PNT del CEIm.

e Haber cumplido el tiempo maximo de pertenencia al CElm (8 afios).

e El procedimiento de renovacion y sustitucion de los miembros del CEIm consistira en la
remision a la Autoridad Sanitaria Competente (y al menos a la Consejeria de Sanidad de la
Junta de Castilla y Ledn), por el Secretario Técnico del CEIm de todos los documentos

precisos para la renovacion o sustitucion de los componentes del CEIm.

¢ El nombramiento del nuevo componente del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid sera

realizado por la Autoridad Sanitaria Competente.

e En la medida de lo posible, el tiempo de pertenencia al CEIm de las Areas de Salud de
Valladolid sera de al menos dos afos. El periodo maximo de pertenencia al CEIm de las
Areas de Salud de Valladolid sera de 8 afios consecutivos, excepto para el Secretario
Técnico del CEIm. El periodo maximo de pertenencia para el resto de los componentes podra
extenderse en circunstancias que se consideren especiales u organizativas por el las Areas
de Salud de Valladolid y/o la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, hasta la

resolucion de dichas circunstancias.

e Una vez agotado este periodo no se podra pertenecer de nuevo a este CEIm hasta pasado

un periodo minimo de 2 afos.
e Documentacién minima de los miembros del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid
e Cada miembro del CEIm debera aportar anualmente los siguientes documentos:
e  Curriculum vitae (ver anexo 3).
e Compromiso de confidencialidad (ver anexo 4).
o Declaracion de conflictos de interés (ver anexo 5).
e Registros de formacion (ver anexo 6).
e Compromiso de cumplir con las tareas (ver anexo 7)

e Ademas, en la primera solicitud de incorporacién al CEIm deberan aportar acreditacion de la
titulacion académica, si procede. Y la solicitud de incorporacion al CEIm de las Areas de

Salud de Valladolid y declaracion de datos personales y en su caso profesional (anexo 2).

e Con cada acreditacién de cualquiera de los miembros del CEIm de las Areas de Salud De
Valladolid, o en los casos de renovacion y sustitucion de los componentes del mismo, se
aportara tanto la documentacion sefialada en el parrafo anterior de cada uno de los miembros
del CEIm como una garantia explicita firmada por la direccién de la institucién o del centro al
que pertenece cada uno de los miembros, de que disponen de tiempo suficiente para asumir

las funciones del CEIm (ver anexo 7).

e Los aspectos relativos al procedimiento sobre la confidencialidad en el funcionamiento

interno del CEIm se analiza en detalle en el procedimiento normalizado PNT-14.
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e Los aspectos relativos al procedimiento sobre la declaracion de la incompatibilidad
sobrevenida de los miembros del CEIm se analizan en detalle en el procedimiento

normalizado PNT-13.
e Declaracion de la incompatibilidad sobrevenida de algun miembro del CEIm

e Sidurante el periodo de un afio que transcurre entre la firma de un documento de declaracién
de intereses y el del afio siguiente se produjera algun cambio, por adquisicion de otros

intereses, el componente del CEIm implicado en esta situacion lo notificara al CEIm.

e |La manera de notificarlo sera a través de la renovacién de su documento de declaracién de

intereses. Las causas de esta incompatibilidad sobrevenida incluyen entre otras:

e serconsultor, investigador, miembro de comité de direccion o de grupo asesor financiado por

la industria farmacéutica o de productos sanitarios.
e Recepcioén de becas por parte de la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

e 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), en las que no sea necesaria la renovacion del documento de declaracién de
intereses, pero que si pudieran comprometer el papel concreto de un miembro del CEIm en
una determinada actuacion. En estas situaciones el CEIm evaluara el caso concreto y

documentara la decisién haciéndola constar en el acta.
e Compromiso de confidencialidad de cada componente del CEIm
e Cada uno de los componentes del CEIm debera comprometerse a:

e Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados y a las deliberaciones sobre los

mismos, en condiciones de estricta confidencialidad.

e No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion sometida al

procedimiento de evaluacion.

e No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién con otros objetivos que no

sean los derivados de mi trabajo como componente del CEIm.

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

cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DE LOS 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 elecciéon de los
cargos, y en la aportacién inicial y, posteriormente, anualmente de la documentacion sefialada

en el apartado 4.

Corresponde al Secretario Técnico del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid:

e Asegurar que la composicién y estructuracion del CEIm cumple en todo momento con lo

establecido en la legislacion vigente (RD 1090/2015).

e Determinar las fechas de renovacion de los cargos de presidente, vicepresidente y secretario
técnico y organizar el proceso de eleccion de los mismos, cuando sea necesaria su

sustitucion.

¢ Notificar a la Autoridad Sanitaria Competente los cambios de estructura que se produzcan
en el CEIm tras el proceso de eleccién de los cargos e iniciar los tramites para la designacion

de esos nuevos cargos por la Autoridad Sanitaria Competente.

e Determinar las fechas de renovacién de los vocales del CEIm, organizar el proceso de

elecciéon de los mismos.

¢ Notificar a la Autoridad Sanitaria Competente los cambios de estructura que se produzcan
en el CEIm tras el proceso de eleccion de los vocales e iniciar los tramites para la designacion

de esos nuevos vocales por la Autoridad Sanitaria Competente.

e Informar a los nuevos miembros sobre los aspectos basicos de funcionamiento del CEIm,

asi como de los PNTs.
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e Realizar los tramites para que se emita un certificado de haber formado parte del CEIm, una
vez que un componente deje de pertenecer al mismo.
e Recabar la documentacion minima de cada componente del CEIm.

Corresponde a cada componente del CEIm:

e Informar a la Secretaria Técnica del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid sobre la
necesidad de iniciar los tramites de sustitucion cuando ésta se produzca a solicitud del
interesado.

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 acreditacién, inspecciébn 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-2. Composicion detallada del actual comité.

D. Jose Vicente Esteban Velasco

Presidente
Subdirector Médico. HCUV.

D2 Cristina Hernan Garcia

Vicepresidente
Médico — Servicio Medicina Preventiva y Salud Salud
Publica HCUV

D? Mercedes Fernandez

Diplomada en Enfermeria. HCUV.

D? Hortensia Marcos Sanchez

Médico — Area de S. Centrales. Laboratorio
Central HCUV.

Da. Julia Garcia Miguel

Jurista. TEC. Sup. Adm. Sanitaria HCUV. Comité de
Etica Asistencial. HCUV. Delegada de proteccion de
datos del CEIm

D2. Ana M?@ Ruiz San Pedro

Farmacéutica. Atencion Primaria del Area Este

D. Vicente Molina Rodriguez

Médico — Servicio Psiquiatria. HCUV.

D2 Rafael Lopez Castro

Médico — Servicio de Oncologia HCUV.

D. Angel Luis Guerrero Peral

Médico — Servicio de Neurologia HCUV.

D. Enrique San Norberto Garcia

Médico — Servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular HCUV.

D2 Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica Hospitalaria HCUV

D@ M@ Cristina Garcia-Loygorri
Jordan de Urries

Médico — Servicio de Microbiologia. Hospital de
Medina del Campo

D. Jose Maria Revuelta Bueno

Abogado. Independiente de los Centros.

D2 Marta Velasco Gonzalez

Médico - Farmacélogo Clinico

D. Juan Bustamante Munguira

Médico — Servicio Cirugia Cardiaca

D. F. Javier Alvarez Gonzalez

Médico. Farmacologia, Facultad Medicina,
Valladolid.
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Anexo 2, PNT-2. Solicitud de incorporacion al CEIm de las Areas de Salud de Valladolid
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SOLICITUD DE INCORPORACION AL CEIm DE LAS AREAS DE SALUD DE VALLADOLID,

Yo: (Nombre y Apellidos)
DNI:

DECLARO: expreso mi deseo de formar parte del CEIm de las AREAS DE SALUD DE
VALLADOLID.

Valladolid a la fecha de la firma digital.

Fdo.:



valladelic

HC JeRsiTaRO b vALLA00LD \ [1rg encion primr ;
Py - |l N
HQSPITAL UNIVERSITARIO n HOSPITAL t— g
RIO HORTEGA | | MEDINA DEL CAMPO ol oeste

Anexo 3, PNT-2. Curriculum vitae

CURRICULUM VITAE (Extension 2 folios maximo).
Nombre y apellidos:

Trabajo actual (indicar categoria, servicio y Hospital):
Formacién académica y aino en el que se obtuvo:
Especialidad:

Experiencia en Formacién Acreditada en Bioética y en evaluacién de la investigacion:

Experiencia en Investigacién Clinica limitada a los ultimos 10 afos (ensayos clinicos en los que
ha participado y en calidad de qué, proyectos financiados):

Firma:
Fecha:

10
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Anexo 4, PNT-2. Compromiso de confidencialidad.

o

7!

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

La pertenencia al CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, 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 al RD 1090/2015, por lo que,

Yo
NIF

Me comprometo a:

- Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados en condiciones de estricta
confidencialidad.

- No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacién sometida al
procedimiento de evaluacion.

- No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién 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.

Valladolid a la fecha de la firma digital.

Fdo.

11
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Anexo 5, PNT-2. Declaracion de conflicto deinterés.

Declaracion de conflictos de interés

Yo,

NIF:

Correo electrénico

Centro de trabajo

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

Por la presente declaro que los uUnicos intereses directos o indirectos que tengo en la
fabricacion, distribucion 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

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 compafia/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 desemperio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico)

12
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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 adquisicidon 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 algin 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 investigaciéon, 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.

FIRMA: FECHA:
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Anexo 6, PNT-2. Registro de formacion.

HOSPITAL z ;alradana oeste W =
MEDINA DEL CAMPO ATENCION PRIMARIA

D/Da.:
Miembro del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid,

Relacion de actividades de formacion realizadas en el periodo...a......

Valladolid, de de 202

Fdo.:
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Anexo 7, PNT-2. Garantia explicita emitida por la Direccion del Centro/Institucion al que
pertenece cada uno de los miembros del CEIm de que disponen de tiempo suficiente
para asumir las funciones del CEim.

Miembro del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, dispone de tiempo suficiente para
asumir las funciones del Comité (CEIm).

Valladolid a la fecha de la firma digital.

Fdo.:
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