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Objetivo

Establecer un procedimiento paraidentificar y detallar |os procedimientos
administrativos del CEIm para cadatipo de estudio

Ambito de aplicacion

CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Definicion

Identificar y detallar |os procedimientos administrativos del CEIm del
Hospital Universitario La Paz de Madrid para cada tipo de estudio.

Descripcion del
procedimiento

Sistema deregistro.

Los estudios a evaluar se presentaran en formato electrénico, bien enviados
por correo electronico ala Secretaria Técnica o atraves de la aplicacion SIC-
CEIC, de donde se descargara la documentacion necesaria 'y se guardara en
la carpeta en red correspondiente a cada estudio en la reunion
correspondiente.

Los documentos recibidos en la Secretaria Técnica del CEIm relacionados o
no con estudios de investigacion seran clasificados por sus miembros y
registrados en la base de datos (BDI) interna del CEIm en los apartados que
correspondan. En e formulario de “registro de entrada” de la BDI se genera
un codigo HULP que permitira identificar cada estudio en todo el proceso de
evaluacion y hasta la finalizacion del mismo. Se generara ademas e niumero
de registro de entrada para cada entrada en € acta correspondiente.
Posteriormente, en € formulario “general” de la BDI, se introduciran todos
los datos relativos de cada solicitud recibida

La base de datos ddl CEIm y toda la documentacién relacionada con los
estudios y las reuniones del Comité esta ubicada en € Servidor Grupos
//Server06)(X:) Ensayos Clinicos del Hospital con acceso restringido a 6
ordenadores, 4 de la Secretaria Técnica, uno de D. Francisco Gaya de la
Unidad de Bioestadistica del HULP y responsable del mantenimiento de la
BDI ded CEIm y 1 ordenador del Servicio de Informética como
administrador.
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El registro de salida de documentacion se realizara normalmente por email al
solicitante y se tendran en cuenta la fecha del informe firmado por la persona
del CEIm o su Secretaria que corresponda.

En caso de recepcion o envio de documentacion por mail, se prevé €l archivo
del mail en formato el ectronico como justificante de la entrada o salida de la
documentacién adjunta

Documentacion a presentar en cada caso.

El CEIm pondra en conocimiento de los investigadores, promotores 0 sus
representantes |os requisitos de documentacion necesarios para la evaluacion
de cada tipo de solicitud. Esta informacion sobre los requisitos se encuentra
disponible en la pagina web de IdiPAZ,
https:.//idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?ldPag=38& L ang=ES

L os procesos de evaluacion que el CEIm considera son |os siguientes:

1. Ensayos clinicos con medicamentos (ECM) e investigaciones clinicas
con Productos Sanitarios (ICPS): el promotor debera aportar, a través de
la aplicacion correspondiente de la AEPMS, la documentacion que se
indica en & Anexo | del “Documento de instrucciones de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de
ensayos clinicos en Espaia’ como documentacion a presentar al CEIm 'y
gue serecoge en € Anexo 4.1.

2. Otros estudios: € promotor/investigador debera aportar por email la
documentacién que se especifica en los anexos abagj o indicados, cuando

aplique.

2.1. Estudios observacionales con medicamentos (EOm)*: Anexo 4.2.

2.2. Otros estudios de Investigacién Biomédica: Anexo 4.3.

2.3. Trabajos de Fin de Grado/Fin de Master u otros trabajos de
investigacion de alumnos: el alumno o tutor responsables del trabao
deberan aportar la documentacion que se especificaen € Anexo 4.4

3. Moadificaciones sustanciales de ECM e ICPS: € promotor debera aportar,
a travées de la aplicacion correspondiente de la AEPMS, la
documentacién que se indica en € Anexo | dd “Documento de
instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia’ para las
modificaciones sustanciales y que recoge el Anexo 4.5.

4. Modificaciones sustanciales de estudios EOm y otros estudios de
Investigacion Biomédica o TFG/TEM/TFR: € solicitante debera aportar
por email la documentacion que se especifica en  Anexo 4.6. de este

L A los estudios observacionales con medicamentos que hubieran sido objeto de una resolucion de
clasificacion por parte de la AEMPS con anterioridad ala entrada en vigor del Real Decreto 957/2020, de
3 de noviembre, no les sera de aplicacion € mismo, debiendo regirse por la normativa vigente en el
momento de obtener dicha resolucion de clasificacion.
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Ratificacion de estudios de investigaci 6n biomédica aprobados por otro

. CEI/CEIm: e promotor/investigador debera aportar por email la

documentacién que se especificaen €l Anexo 4.7 deeste PNT. La
Conformidad de la Direcciédn correspondiente se emitira en caso
necesario, unavez e estudio haya sido registrado y haya pasado por la
correspondiente reunion ordinariadel CEIm.

. Cesiones de Muestras desde €l Biobanco: € Biobanco de IdiPAZ podra

solicitar informe del CEIm como Comité Externo del Biobanco paralas
solicitudes de muestras que se hagan por parte de los investigadores o
promotores de estudios. La documentacién que debe aportar se recoge en
el Anexo 4.8.

Otros tramites administrativos que lleva a cabo |a Secretaria Técnica del
CEIm:

1. Gestion delaldoneidad delas Instalaciones del centro: el promotor

debera aportar por email ala Secretariala documentacion que se
especificaen el Anexo 4.9 de este PNT. En caso de que nuestro CEIm
actiie como CEIm evaluador, el documento se gestionara unavez se haya
recibido la documentacion del ensayo por SIC-CEIC y no antes.

Registro y asignacion de Codigo HUL P: estos codigos se asignan para

cumplir un trdmite interno y facilitar 1a gestion del estudio en la
Institucion. Se gestionara para estudios que no se llevan a cabo en €
HULP pero que se gestionan desde la FIBHULP o para estudios EOm
aprobados por otro CEIm. La Conformidad de la Direccion del centro
correspondiente se emitira en caso necesario, unavez e estudio haya
sido aprobado por un CEI/CEIm y haya sido registrado. Ver
documentacién requerida en Anexo 4.10.

Emision de certificados de participacion en ECM, ICPS u otros estudios

de investigacion, solicitados por 1os investigadores: la persona interesada

deberaremitir alos correos del personal administrativo de la Secretaria
Técnicalasolicitud correspondiente indicando |os estudios en los que ha
participado y en calidad de qué ha participado (Investigador Principal,
coinvestigador,...). En caso de no ser Investigador Principal del estudio,
debera presentar carta o correo del Investigador Principal en € que
indique que, €l interesado haformado parte del equipo investigador del
estudio en cuestion.

Sistema de identificacion de proyectos de investigacion y documentos
anexos empleados por € CEIm

En & apartado de “registro de entrada’ de la BD del CEIm se genera un
codigo HULP que permitira identificar cada estudio en todo € proceso de
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evauacion y hasta su finalizacion. Para cada documento registrado se
generarg, ademés, € numero de registro de entrada en e acta del afio
correspondiente.

A los estudios que metodol 6gicamente sean ensayos clinicos (intervencién +
aleatorizacion) la BDI les asignara un codigo HULP positivo mientras que a
los estudios de tipo observacional o epidemioldgico les asignara un codigo
HULP negativo (-).

Los documentos anexos a cada estudio que se reciban con posterioridad se
identificardn con € cdédigo HULP del estudio y e nimero de registro y
acta/ano de entradaen laBDI del CEIm.

Las solicitudes de cesion de muestras del Biobanco de IdiPAZ, vendran
identificadas con un codigo interno del Biobanco que se mantendra en la
BDI del CEIm con e correspondiente nUmero de registro y acta/afio que
asigne la base de datos.

Gestion de la documentacion diferenciando casos de revision rapida de
documentacion

Una vez recibida la documentacién en la Secretaria Técnica, sus miembros
técnicos realizaran una valoracion/clasificacion del tipo de estudio/proceso
del que se trata y en funcion de esta clasificacion se dara curso a cada
solicitud de acuerdo a lo que la normativa exige tanto para la gestion del
procedimiento de evaluaciéon como para € cumplimiento de los plazos
establecidos por |a normativa aplicable en cada caso.

La gestion de la documentacion diferenciando casos de revision rapida sera
de aplicaciéon tanto a ECM/ICPS/EOm como a otro tipo de estudios de
investigacion biomédica, cuando exista una razon apreciable de proteccion
de la Salud Pudblica. Se podra también, establecer un procedimiento
extraordinario 0 urgente s por alguna circunstancia justificada fuese
necesario, en cualquier momento.

También podran incluirse en este proceso de revision rapida los ensayos
clinicos solicitados inicialmente por € promotor como de bao nivel de
intervencion o los ensayos en Fase | de desarrollo cuando asi 1o recoja €
memorando de colaboracion e intercambio de informacién entre AEMPS y
CEIm.

Validacion de documentacion y reclamacion al solicitante.

1. ParaECM elCPSYy sus modificaciones: el CEIm vaidaralaparte Il de
la documentacion en un plazo maximo de 10 dias naturales. En caso de
ser necesario subsanar la solicitud se hara por email o por teléfonoy €
promotor dispondré de 10 dias natural es para presentar la documentacion
solicitada. En casos de ECM sin @animo comercial e promotor tendra un
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plazo maximo de 30 dia naturales.

2. En estudios EOm, & CEIm confirmara que el estudio estaincluido en €l
ambito de aplicacion del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, en
particular la verificacion de su carécter observacional y, en su caso, S se
trata de un estudio de seguimiento prospectivo. Serevisaras cumple con
los requisitos de unainvestigacion sin animo comercial definidos en el
articulo 2.2.e) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. El CEIm
verificara que la solicitud es completa respecto alos documentos del
anexo |l pararealizar la evaluacion de todos | os aspectos sefial ados en €l
articulo 11 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre y dispondra de
un maximo de 10 dias naturales paravalidar la solicitud a partir de la
fecha de su presentacion.

3. Para otro tipo de estudios de investigacion biomédica y sus
modificaciones. la reclamacion desde la Secretaria Técnica se hara
igualmente por email o por teléfono y se advertird al solicitante que, si no
lleva a cabo la subsanacion, no podra llevarse a cabo € registro de la
documentacién en laBDI del CEIm parainiciar el proceso de evaluacion
solicitado. Si en € plazo de 15 dias € solicitante no responde a la
reclamacion, se considerara que desiste de su solicitud.

4. Para ratificaciones, solicitud de cesién de muestras, y otros trémites
administrativos llevados a cabo en |a Secretaria del CEIm: lareclamacion
desde |a Secretaria Técnica se hara iguamente por email o por teléfono y
se advertira a solicitante que, si no hace la subsanacion, no podra
llevarse a cabo € registro de la documentacion en laBDI del CEIm para
iniciar e proceso de evaluacion o administrativo solicitado. Si en e plazo
de 15 dias € solicitante no responde a la reclamacion, se considerara que
desiste de su solicitud.

Distribucion de documentacion durante la fase de evaluacion de
acuerdo con la convocatoriay € orden dd dia.

Ladistribucion de los estudios a evaluar en cada reunion entre los miembros
del CEIm se redliza por correo electronico comunicando que la
documentacién se encuentra disponible. La distribucion de los estudios que
debe evaluar cada evaluador se adjuntara en una tabla con € nombre de los
evaluadoresy las solicitudes en |as que son ponentes.

El acceso ala documentacién por los miembros del CEIm ha condicionado la
creacion de una carpeta en un Servidor seguro y de acceso restringido que
permite acceder a una carpeta compartida con la documentacion y visualizar
0 descargar |os documentos que los miembros del CEIm necesiten parala
valoracion de cada solicitud. Esta documentacion habra sido amacenada de
forma ordenada previamente por |a Secretaria Técnica.

En e correo de convocatoria se adjunta € Orden del diade lareunion
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comunica€l dia, horay si es presencial o por videoconferencia, asi como el
caracter ordinario o extraordinario de lamismaconforme a Anexo 3.1 del
PNT 3.

Criterios para designacion de evaluadores y modelos de informe de los
evaluadores, si procede.

Laasignacion y distribucidn de los documentos a evaluar por cada miembro,
se lleva a cabo desde la Secretaria Técnica de una forma equitativa, teniendo
en cuenta €l posible conflicto deintereses y la especialidad y cualificacion
profesional del evaluador.

1. Paralos ECM eICPS. |a Secretaria Técnicaasignaraentre2y 4
eval uadores ponentes de entre los miembros evaluadores segun las
caracteristicas del estudio, disponibidad de evaluadores y carga de
trabajo.

2. Paralas modificaciones sustanciales y respuesta a aclaraciones de ECM e
ICPS: la Secretaria asignara hasta 2 evaluadores ponentes de entre los
miembros evaluadores de la solicitud del ensayo inicia. Si las respuestas
alas aclaraciones afectan Unicamente alaParte || del dossier del estudio,
podran ser evaluadas y resueltas por €l Secretario Técnico del CEIm,
consultando a quien estime oportuno, sin tener que pasar por una
posterior reunion plenaria.

3. Paraotro tipo de estudios de investigacion biomédica, sus modificaciones
y respuesta a aclaraciones de |0os mismos: |a Secretaria asignaré hasta 2
eval uadores ponentes de entre |os miembros evaluadores del CEIm. Las
respuestas a las aclaraciones podran ser evaluadas y resueltas por €l
Secretario Técnico del CEIm, consultando a quien estime oportuno, sin
tener que pasar por una posterior reunion plenaria.

4, ParaTFG, TFM, otros trabajos de alumnos y estudios observacional es
estrictamente retrospectivos de recogida de datos: |a Secretaria Técnica
del CEIm podréarealizara unarevision preliminar de ladocumentacion y
disefio del protocolo y decidir asignar a uno o dos evaluadores ponentes
de entre los miembros evaluadores del CEIm.

5. Pararatificaciones, solicitud de cesion de muestras, y otros tramites
administrativos llevados a cabo en |a Secretariadel CEIm: serala
Secretarial écnica la encargada de revisar que la documentacion
reguerida es la correctay que se cumplen los requisitos legales y
administrativos establecidos. En estos casos no se asignaran eval uadores
pero si seinformaraen el acta correspondiente de cada reunion plenariay
gue estara accesible para todos |os miembros del CEIm.

L os model os de informe de los eval uadores se incluirdn como anexos del
PNT 5 dedicado alaevaluacion.
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Correspondencia con e promotor/AEMPS.

La correspondencia con el promotor o su representante y con laAEMPS se
mantendra a través de correo el ectrénico, teléfono o aplicaciones
informéticas destinadas atal finalidad como SIC-CEIC o en € futuro el
Portal Europeo.

Comunicacion d_e Ias decision_es adopt_adas: destinatarios, contenido,
plazos de comunicacion, mecanismo utilizado.

Después de cada reunion del CEIm, se eaborardn los informes
correspondientes a las decisiones adoptadas (aprobacion, aprobacion
condicionada, denegacion u otro tipo de decision...) de cada solicitud
tramitada y se enviaran a los solicitantes teniendo en cuenta los plazos
establecidos para cada tipo de estudio/modificacion en la normativa vigente
aplicable.

La comunicacion de las decisiones adoptadas a | os diferentes destinatarios se
realizara através de correo electronico, teléfono o aplicaciones informaticas
destinadas atal finalidad como SIC-CEIC o en € futuro e Portal Europeo.
En caso de redlizarse por mail, una copia de mismo sera guardada en el
archivo electrénico a efectos de documentar €l registro de salida.

Los model os de informe pueden ser 10s siguientes:

1. Ensayos clinicos con medicamentos (ECM) e investigaciones clinicas
con Productos Sanitarios (ICPS) y sus modificaciones sustanciaes. se
emplearan los model os acordados en e memorando de colaboracion
entre AEMPSy CEIm.

2. Estudios EOm, solicitud de aclaraciones/denegacion (Anexo 4.11),
aprobacién (Anexo 4.12)

3. Otros estudios de investigacién biomédicay Trabajos de Fin de
Grado/Master: solicitud de aclaraciones/denegacion (Anexo 4.11),
aprobacion (Anexo 4.13 y Anexo 4.14)

4. Modificaciones sustanciales de otros estudios de investigacion
biomédica: solicitud de aclaraciones, denegacion (Anexo 4.11),
aprobacién (Anexo 4.15)

5. Ratificacién de estudio aprobado por otro CEI/CEIm: ratificacion
(Anexo 4.11)

6. Cesiones de muestras desde el Biobanco: informe desfavorable (Anexo
4.16), favorable (Anexo 4.17)

Model os para otros tramites administrativos que lleva a cabo la Secretaria
Técnicadel CEIm:
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1. Gestiéon delaldoneidad de las Instalaciones del centro para ECM e ICPS:

se empleara el model o acordado en el memorando de colaboracion entre
AEMPSy CEIm.

2. Obtencion de la Conformidad de la Direccion para otros estudios
aprobados cuando |o requierala normativa aplicable: (Anexo 4.18)

3. Emisién de Certificados de participacion en ECM, ICPS u otros estudios
de investigacion biomédica solicitados por 10s investigadores: (Anexo
4.19)

Procedimiento y plazos para presentar alegaciones a las decisiones del
comité.

El solicitante de cualquier tipo de solicitud, podra hacer alegaciones ala
decision final del CEIm siguiendo lo establecido en laLey 39/2015 de 1 de
octubre del Procedimiento Administrativo Comuan de Administraciones
Pdblicas

*Paralos ECM el CPS setendra en cuentalo descrito en @ memorando
de colaboracion eintercambio deinformacion entrela AEMPSYy los
CEIm

Anexos

Anexo 4.1 Requisitos para evaluacion de ensayos clinicos con
medicamentos (ECM) e investigaciones clinicas con Productos
Sanitarios (ICPS)
Anexo 4.2: Requisitos para evaluacion de estudios observacionales con
medi camentos (EOm)
Anexo 4.3: Requisitos para evaluacion de otros estudios de investigacion
biomédica
Anexo 4.4: Requisitos para evaluacion de trabgjo de fin de grado (TFG) y
otros estudios de investigacion de alumnos
Anexo 4.5: Requisitos para evaluacion de modificacion sustancial para ECM
elCPS
Anexo 4.6: Requisitos para eval uacion de modificacion sustancial de
estudios EOm y otros estudios de investigacion biomeédica
Anexo 4.7: Requisitos para ratificacion de estudios de investigacion
biomédi ca aprobados por otro comité
Anexo 4.8: Requisitos para va oracion de solicitud de cesion de muestras del
Biobanco IdiPAZ
Anexo 4.9: Requisitos para obtencion de documento de idoneidad de las
instalaciones
Anexo 4.10: Requisitos para asignacion de codigo HULP (estudios EOm
aprobados por otro CEIm, estudios no realizados en HULP pero
gestionados desde FIBHULP)
Anexo 4.11: Solicitud aclaraciones/Denegacion otros estudios
Anexo 4.12: Dictamen del CEIm para estudios observacionales con
medicamentos (EOm)
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Anexo 4.13: Dictamen aprobacion otros estudios de investigacion biomeédica
Anexo 4.14: Dictamen aprobacion TFG y otros estudios de investigacion de

alumnos

Anexo 4.15: Dictamen aprobacion M S de otros estudios de investigacion

biomédica

Anexo 4.16: Informe desfavorable de solicitud de cesion de muestras
Anexo 4.17: Informe favorable de solicitud de cesién de muestras
Anexo 4.18: Conformidad de la Direccion del Centro

Anexo 4.19: Certificado de participacion parainvestigadores

Historial de cambios

Laversion 2.0 incorporalos siguientes cambios con respecto alaversion

previ

a
Seeliminalareferenciaal servidor FileZilley se aclara que € acceso
ala carpeta compartida se realiza mediante la correspondiente
autorizacion previae individualizadadel Servicio de Informética.

Se incluye procedimiento especifico para presentacion, validacion,
evaluacion y dictamen de |os estudios observacionales con
medicamentos (EOm) seglin nuevo Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre.

Se afiade mencion a otros trabajos de investigacion de aumnos.
Se incluye nuevo apartado aplicable a estudios que solo requieran
registro y asignacion de codigo HULP.

Serevisa el nimero de evaluadores ponentes para cada tipo de
estudio.

Serevisan los casos en los que € CEIm podrallevar acabo una
revision rapida.

Se hacen cambios menores de redaccion y se eliminan errores
tipogréficos o textos duplicados.

Anexos:

0 Secrean nuevos anexos especificos paralos estudios EOm y
para aquellos que solo requieren registro y asignacion de
codigo HULP.

0 Seadaptay renumerad resto de los anexos segln |os nuevos
anexos creados.

o Seversionan todos |os anexos.
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