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Titulo: “Procedimiento Normalizado para la evaluacion de los documentos
sometidos al CEIm y casos en los que se pueda realizar una revision rapida
de la documentacion”

Version y fecha: Fecha de elaboracion:
Version 2.1 de julio 2024 Julio 2024

Fecha de aprobacion:
05 septiembre 2024

Establecer un procedimiento para:

1°.- Llevar a cabo la evaluacion de los documentos recibidos y sometidos a
Objetivo consideracion del CEIm.

2°.- Definir casos en los que se pueda realizar una revision rapida de la
documentacion.

Ambito de aplicacion | CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Procedimiento para la evaluacion de los documentos recibidos en el CEIm
Definicion para su valoracion y definir en qué casos se puede realizar una revision
rapida de la documentacion.
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Descripcion del
procedimiento

Evaluacion:

Aspectos a contemplar en la evaluacion metodologica, ética, legal y
cientifica

En la evaluacion de los estudios de investigacion, sus modificaciones,
respuestas a las aclaraciones, ratificaciones y cesiones del Biobanco, se
contemplaran todos los aspectos metodologicos, éticos, legales y cientificos
previstos en la normativa aplicable.

ECM vy sus modificaciones: para su evaluacion_se tendra en cuenta el

RD 1090/2015 y el documento de instrucciones asociado, asi como el
memorando de colaboracidn e intercambio de informacion entre la
AEMPS y los CEIm.

En el entorno CTIS se trabajara siguiendo los PNTs elaborados por la
AEMPS al respecto.

Investigaciones clinicas con PS v sus modificaciones: para su

evaluacion se tendra en cuenta el RD 1090/2015 y el RD 192/2023,
asi como las instrucciones que se publiquen en la web de la AEMPS
y el memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de la
investigacion con medicamentos (CEIm) y la AEMPS para la
evaluacion de las investigaciones clinicas con productos sanitarios,
cuando sean publicado.

Otros estudios de investigacion biomédica y sus modificaciones:

En este grupo se engloban estudios observacionales con
medicamentos (EOm), estudios con PS que ostenten el marcado CE
segun sus instrucciones de uso y finalidad prevista por el fabricante,
proyectos de recogida de datos o proyectos epidemiologicos y
estudios con otras intervenciones que no sean farmacoldgicas ni PS.

Dentro de este grupo se incluye también los Trabajos de Fin de
Grado/Fin de Master/Tesis doctorales etc. que son los trabajos
presentados por alumnos/residentes/doctorandos etc. de universidades
de ciencias de la salud, siempre y cuando los investigadores vayan a
trabajar con datos personales de salud o con material biologico de
seres humanos.

En la evaluacion de los EOm se tendra en cuenta lo dispuesto en el
RD957/2020 y cualquier otro documento o memorando de
colaboracion oficial relacionado. Para el resto de estudios se tendra
en cuenta la Ley de Investigacion Biomédica 14/2007, el RD
1716/2011 y la normativa sobre proteccion de datos aplicable, asi
como instrucciones que se publiquen en la web de la AEMPS.

Ratificacidon de estudios de investigacién biomédica aprobados por
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otro CE/CEIm:

En estos casos, la revision se lleva a cabo por la Secretaria Técnica
antes del registro del estudio en la base de datos interna para que los
estudios cumplan con los requisitos de documentacioén necesaria. Si
surge cualquier duda, sera expuesta en la correspondiente reunion
ordinaria del CEIm.

Cesiones de Muestras desde el Biobanco:

En estos casos, la revision se lleva a cabo por la Secretaria Técnica
antes del registro en la base de datos interna para que las solicitudes
de cesion de muestras cumplan con la documentacion requerida. Si
surge cualquier duda, serd expuesta en la correspondiente reunion del
CEIm.

Se tendra en cuenta lo establecido en el RD 1716/2011

Estudios con tejidos y células: para investigacion preclinica se tendré
en cuenta la Ley de Investigacion Biomédica 14/2007 y otras
(Biobancos, C. Garantias) y para investigaciones clinicas, cuando la
investigacion con tejidos y células no cumpla con los criterios para
que el producto sea considerado un medicamento de terapia
avanzada, es decir, se trata de investigacion clinica con Terapias
Consolidadas Tejidos/Células, aplicaria el RD-Ley Tejidos y Células
9/2014 (articulo 29).

Estudios con células trocales humanas: se tendra en cuenta la Ley
17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011,
de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, en su
disposicion final primera, que modifica la Ley 14/2007, de 3 julio, de
Investigacion Biomédica (Articulo 35)

El CEIm podré elevar consulta a la Comision de Garantias para la
Donacién y la Utilizacion de Células y Tejidos Humanos de estimarlo
necesario. Para posibilitar esta opcion el ISCIII, ha configurado un
procedimiento administrativo a través de sede electronica, en la
pagina web del ISCIII. Esta consulta la podran realizar los Comités
correspondientes, mediante un formulario autoeditable para su envio
por sede electronica a la que se podrd anexar documentacion
relacionada con el objeto de la consulta. Enlace:
https://sede.isciii.gob.es/infoComprobar.jsp?accion=comgar Para otro
tipo de informacion se mantiene la cuenta de correo:
comisiondegarantias@isciii.es

Mecanismo de evaluacion. En todos los casos la evaluacion debe quedar
bien documentada.

Informes de evaluacion:

Para la evaluacion de ECM: los evaluadores tienen, a su disposicion
un modelo de informe de evaluacion. El informe de evaluacion
contendra los datos identificativos del estudio, investigador principal
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y promotor. Ademas, aquellos aspectos que el evaluador considere
necesarios para una posible discusion abierta en la reunion del CEIm
y una conclusion final donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Solicitud de Aclaraciones o Denegacion). Se adjunta
modelo de informe general como Anexo 5.1 a este PNT. Ese informe
estara firmado y fechado por el evaluador y quedara archivado con la
documentacion del estudio.

En la Secretaria Técnica se completard ademas una evaluacion
especifica de determinados requisitos de Parte II segin el Anexo 5.2

Cuando Espaiia actiia como RMS:

a) Desde la Secretaria Técnica se descargara de CTIS los DAR
(Draft Assessment Report) que corresponda del ensayo y lo
completaran miembros evaluadores/farmacologo/estadistico
segln proceda. Si fuera necesario, lo completara un miembro
técnico de la Secretaria Técnica a partir de la informacion
proporcionada en los informes de los evaluadores.

b) La AEMPS puede solicitar al CEIm la valoracion de las
consideraciones emitidas por otros Estados Miembros evaluando
el ensayo antes de decidir incluirlas en la solicitud de aclaraciones
(Request for Information- RFI) al promotor. La Secretaria
Técnica las circulara sin demora a los miembros
evaluadores/farmacélogo/estadistico segiin proceda del ensayo
para su revision y comentarios y contestar a la AEMPS en el
plazo establecido.

Cuando Espaiia actiia como MSC:

a) Desde la Secretaria Técnica se descargara de CTIS el DAR (Draft
Assessessment Report) del ensayo que se circulard a los
miembros evaluadores del ensayo/farmacologo/estadistico segiin
proceda para su valoracion antes de incluir las consideraciones de
Parte I.

Siun EC cumple criterios de EC de bajo nivel de intervencion (BNI), se
debera cumplimentar el informe requerido por CTIS (Anexo 5.3).

La emision de consideraciones, DAR y conclusiones (tanto en validacion
como en evaluacion) se regirdn en la forma y en los plazos requeridos por
CTIS y siguiendo lo establecido en los PNTs elaborados por la AEMPS al
respecto.

Para la evaluacion de PS: Los evaluadores tienen, a su disposicion un
modelo de informe de evaluacion. El informe de evaluacion
contendra los datos identificativos del estudio, investigador principal
y promotor. Ademas, aquellos aspectos que el evaluador considere
necesarios para una posible discusion abierta en la reunion del CEIm
y una conclusion final donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Solicitud de Aclaraciones o Denegacion). Se adjunta
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modelo de informe general como Anexo 5.1 a este PNT. Ese informe
estard firmado y fechado por el evaluador y quedara archivado con la
documentacion del estudio.

Para la evaluacién de otros estudios de investigacion biomédica:
a. Estudios observacionales con medicamentos (EOm)
b. Otros estudios de Investigacion biomédica
c. Trabajos de Fin de Grado/Fin de Master/Fin de Residencia u
otros trabajos de investigacion de alumnos.

Los evaluadores tienen a su disposicion un modelo de informe de
evaluacion (Anexo 5.1). El informe de evaluacion contendra los
datos identificativos del estudio, investigador principal y promotor.
Ademas, aquellos aspectos que el evaluador considere necesarios
para una posible discusion abierta en la reunion del CEIm y una
conclusion final donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Solicitud de Aclaraciones o Denegacion).

Para la evaluacion unicamente de la Hoja de Informacion/ClI: se
dispone de un modelo de informe (Anexo 5.4.).

Para la evaluacion de modificaciones sustanciales:

La evaluacion de modificaciones sustanciales™® referidas a cualquier
tipo de estudio, incluidos ECM e ICPS, aprobados por el CEIm sera,
siempre que sea posible, realizada preferentemente por los mismos
evaluadores que realizaron la evaluacion inicial. En caso de
sobrecarga de trabajo, la Secretaria Técnica puede decidir seleccionar
a un solo evaluador. En caso de que alguno/s de estos evaluadores no
formen parte ya del CEIm (o no esté disponible por alguna otra
razon) se procederd a elegir un nuevo ponente de entres los miembros
del CEIm., o podra ser revisada/valorada por un técnico de la
Secretaria Técnica.

Los evaluadores tienen a su disposicion un modelo de informe de
evaluacion (Anexo 5.5). El informe de evaluacion contendra los
datos identificativos del estudio, investigador principal y promotor.
Ademas, aquellos aspectos que el evaluador considere necesarios
para una posible discusion abierta en la reunion del CEIm y una
conclusion final donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Solicitud de Aclaraciones o Denegacion).

Cuando Espaiia actia como RMS, desde la Secretaria Técnica se
descargara de CTIS el DAR-conclusions del ensayo y completard el
documento a partir de la informacién proporcionada en los informes
de los evaluadores.

En los ECM, la emision de consideraciones, DAR y conclusiones
(tanto en validacion como en evaluacion) se regirdn en la forma y en
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los plazos requeridos por CTIS y siguiendo lo establecido en los
PNTs elaborados por la AEMPS al respecto.

*Las modificaciones sustanciales referentes a cambio de
investigador, ampliacion de centros o cambios menores en material
reclutamiento seran revisadas/valoradas inicamente por los técnicos
de la Secretaria Técnica.

e Para la evaluacion de respuestas a aclaraciones:
Las respuestas a las aclaraciones solicitadas por el CEIm seran
valoradas por la Secretaria Técnica y si fuera preciso, se remitiran a
los ponentes de cada estudio y el proceso de decision seguira lo
establecido en el procedimiento correspondiente para cada tipo de
estudio.
La decision, quedaré recogida en el acta correspondiente.

Todos los informes de evaluacion se archivaran con la documentacion del
estudio.

Se registraran en la base de datos del CEIm (Fundanet o la que aplique), las
aclaraciones solicitadas, las respuestas recibidas y su valoracion.

Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion rapida de
proyectos

La gestion de la documentacion diferenciando casos de revision rapida sera
de aplicacion tanto a ECM/ICPS/EOm como a otro tipo de estudios de
investigacion biomédica, cuando exista una razon apreciable de proteccion
de la Salud Publica. Se podrd, también, establecer un procedimiento
extraordinario o rdpido si por alguna circunstancia justificada fuese
necesario, en cualquier momento.

Nuestro CEIm es uno de los CEIm adheridos al procedimiento fast-track
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacion_medicamentos/investigacionclinica_ceim/ establecido
por la AEMPS para Espafia. En los casos en los que el promotor nos
proponga como CEIm para uno de los ensayos que puedan cumplir criterios,
nos adaptaremos a los plazos del procedimiento fast-track.

Anexos

Anexo 5.1: Modelo genérico evaluacion estudio

Anexo 5.2: Informe evaluacion Parte II- ST

Anexo 5.3: Informe ensayo clinico de bajo nivel de intervencion (ECBNI)
Anexo 5.4: Informe evaluacion HIP-CI

Anexo 5.5: Informe evaluacion modificaciones sustanciales

Historial de cambios

La version 2.1 incorpora los siguientes cambios con respecto a la version
previa:
e Para ECM, se eliminan aspectos que ya vienen indicados en el
memorando de colaboracion.
e Se reparan los ECM de los estudios con PS y se incluye la nueva
normativa que aplica para los PS.
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En informes de evaluacion se incluyen los cambios establecidos por
CTIS y se hace referencia a los PNTs de evaluacion publicados por la
AEMPS.

Se indica que los técnicos de la Secretaria Técnica podran evaluar
respuestas a las aclaraciones, asi como MS de ECM cuando éstas se
refieran a cambio de investigador, ampliacion de centros o cambios
menores en material reclutamiento.

Se diferencian los estudios con tejidos y células y los estudios con
células trocales humanas.

Se elimina el parrafo: También podran incluirse en este proceso de
revision rapida los ensayos clinicos solicitados inicialmente por el
promotor como de bajo nivel de intervencion o los ensayos en Fase |
de desarrollo cuando asi lo recoja el memorando de colaboracion e
intercambio de informacion entre AEMPS y CEIm. (no aplica)

Se anade que nuestro CEIm es uno de los CEIm adheridos al
procedimiento fast-track establecido por la AEMPS para Espana. En
los casos en los que el promotor nos proponga como CEIm para uno
de los ensayos que puedan cumplir criterios, nos adaptaremos a los
plazos del procedimiento fast-track.

Anexos:

Se eliminan los antiguos Anexos 5.1 y 5.2 que no se estaban
empleando y se incluyen los nuevos modelos de informe para ECM
de CTIS, ECBNI y para evaluacién de las HIP. Se renumeran los
anexos resultantes.

Se unifica el Informe general de evaluacion para que sea de utilidad
para todos los tipos de estudios.
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