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PNT 05

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 2.0 de junio 2021 Junio 2021

Fecha de aprobacion:
22 de junio de 2021

Establecer un procedimiento para:

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

2°.- Definir casos en los que se pueda realizar unarevision rapidade la
documentaci on.

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

Procedimiento parala evaluacion de los documentos recibidos en el CEIm
Definicion parasu valoracién y definir en qué casos se puede realizar unarevision
rapida de la documentacion.

Evaluacion:

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

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

1. ECM elCPSYy sus modificaciones: para su evaluacion se tendraen
cuentael RD 1090/2015 y el documento de instrucciones asociado,
Descripcion del asi como el memorando de colaboracién que resume |os acuerdos
procedimiento entre la AEMPS, como autoridad competente, y los CEIm, para dar
cumplimiento a articulo 18 del citado RD, y sirve de marco para
unificar criterios en torno alaevaluacion y autorizacion de los
ensayos clinicos con medicamentos e |CPS en Esparia, los
documentos evaluados se diferenciarén en dos partes, 1 y 11.

Laevaluacion de la Parte | requiere la evaluacion de | os aspectos
indicados en € articulo 6 del Reglamento N° 536/2014. La
evaluacion de la Parte Il requiere la evaluacion de |os aspectos
indicados en € articulo 7 del Reglamento 536/2014.
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En laevaluacion en la Parte I: incluye de forma general |os datos de
calidad, los datos no clinicos, farmacol 6gicos y toxicol 6gicos y datos
clinicos.

El CEIm comprobarg, entre otros aspectos, s se trata de un ensayo
clinico de bgjo nivel de intervencion (ECBNI), valorarala
justificacion y disefio del ensayo, las medidas anticonceptivas y
control de embarazos, roturadel ciego, fechafinal del ensayo clinico.

Laevaluacion delaParte I1: el CEIm evaluara, paratodo € territorio
espaniol, 1os siguientes aspectos:

Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado,
Compensaciones a los sujetos por su participacion,
Compensacion alos investigadores,
M odalidades de seleccion de los sujetos de ensayo,
Proteccion de datos personales,
Idoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico,
Idoneidad de |as instal aciones,
Indemnizacion por dafios y perjuicios,

e  Cumplimientos de las normas de recogida, almacenamiento y
uso futuro de muestras biol 6gicas del sujeto del ensayo

Tras laevaluacion del ensayo clinico se solicitaran aclaraciones, si
procede, sobre la Parte Il a promotor através de la aplicacion
informéticarequeriday se emitira un informe sobre la Parte | en €l
queseleindicaraala AEMPS si se aceptala solicitud sin objeciones
0 Se sugieren objeciones en los documentos correspondientes ala
misma.

Laemision del dictamen definitivo de la Parte Il corresponde al
CEIm. Se emitiratraslaevaluacion y siguiendo €l PNT sobre toma
de decisiones (PNT 7) aprobado por el CEIm.

2. Otros estudios de investigacion biomeédica y sus modificaciones:
En este grupo se engloban estudios observacionales con
medi camentos (EOm), estudios observacionales con PS que ostenten
el marcado CE, y estudios con otras intervenciones que no sean
farmacologicas ni PS'y proyectos observacional es de recogida de
datos o epidemiol ogicos.

Dentro de este grupo se incluye los Trabajos de Fin de Grado/Fin de
Master/Tesis doctorales etc. que son |os trabajos presentados por
alumnos de universidades de ciencias de la salud, siempre y cuando
los investigadores vayan atrabagjar con datos o con material bioldgico
de seres humanos.

Tras la evaluacion de estos estudios se solicitaran aclaraciones, si
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procede, a promotor/investigador. En la evaluacion de los EOm se
tendra en cuentalo dispuesto en e RD957/2020 y cualquier otro
documento o memorando de colaboracién oficial relacionado.

3. Ratificacion de estudios de investigacién biomédica aprobados por
otro CEI/CEIm:
En estos casos, larevision se llevaa cabo por la Secretaria Técnica
antes del registro del estudio en la base de datos interna para que los
estudios cumplan con la documentacién requerida. Si surge cualquier
duda, sera expuesta en la correspondiente reunion del CEIm.

4. Cesiones de Muestras desde el Biobanco:
En estos casos, larevision se llevaa cabo por la Secretaria Técnica
antes del registro del estudio en la base de datos interna para que las
solicitudes de muestras cumplan con la documentacion requerida. Si
surge cualquier duda, sera expuesta en la correspondiente reunion del
CEIm.

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

Informes de evaluacion:
1. Paralaevauacion de ECM e ICPS.
Paralaevaluacion delas Partes| y 1l delos ECM e ICPS, €
evaluador podra seguir las listas guia que se adjuntan como Anexo
5.1y Anexo 5.2 aeste PNT. Estas listas guia serén archivadas en la
Secretaria Técnica como parte de la documentacion de la solicitud.

L os evaluadores tienen, ademas, a su disposicién un modelo de
informe de evaluacion. El informe de evaluacion contendra como
minimo los datos identificativos del estudio, investigador principa y
promotor. Ademas, aquellos aspectos que el evaluador considere
necesarios para una posible discusién abiertaen lareunion del CEIm
y unaconclusion final clara donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Condicionada o Denegacion). Se adjunta modelo de
informe general como Anexo 5.3 aeste PNT. Ese informe estara
firmado y fechado por & evaluador y quedara archivado con la
documentacion del estudio.

Si un EC cumple criterios de ECBNI, se debera cumplimentar el
informe requerido por la AEMPS paradicho tipo de estudios (Anexo
5.4).

2. Paralaevauacion de otros estudios de investigacion biomédica
L os evaluadores tienen a su disposicion un modelo de informe de
evaluacion (Anexo 5.3). El informe de evaluacién contendra como
minimo los datos identificativos del estudio, investigador principa y
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promotor. Ademas, aquellos aspectos que & evaluador considere
necesarios para una posible discusion abiertaen lareunion del CEIm
y unaconclusion final clara donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Condicionada o Denegacion).

Paralaevaluacion de la Hoja de Informacion/Cl dispone de unalista
guia que se adjunta como Anexo 5.5 aeste PNT.

3. Paralaevaluacién de modificaciones sustanciales.
La evaluacion de modificaciones sustanciaes referidas a cualquier
tipo de estudio, incluidos ECM e ICPS, aprobados por el CEIm serg,
siempre que sea posible, realizada por |os ponentes que realizaron la
evaluacion inicial. En caso de que alguno/s de estos ponentes no
formen parte yadel CEIm se procedera a elegir dos ponentes,
empezando por €l Presidente y/o Vicepresidente del CEIm.

Los evaluadores tienen a su disposicion un modelo de informe de
evaluacion (Anexo 5.6). El informe de evaluacion contendra como
minimo los datos identificativos del estudio, investigador principa y
promotor. Ademas, aquellos aspectos que &l evaluador considere
necesarios para una posible discusién abiertaen lareuniéon del CEIm
y unaconclusion final clara donde se establezca la actitud propuesta
(Aprobacion, Condicionada o Denegacién).

4. Paralaevaluacién de respuestas a aclaraciones:
Las respuestas alas aclaraciones solicitadas por e comité serén
valoradas por |os ponentes de cada estudio y € proceso de decision
seguiralo establecido en e procedimiento correspondiente para cada
tipo de estudio.

L os evaluadores enviaran su valoracion, en caso necesario, en €l
formato que consideren oportuno.

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

Criterios establecidos y procedimientos para la evaluacion répida de
proyectos

La gestion de la documentacién 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 razén apreciable de proteccion
de la Salud Publica. Se podra, también, establecer un procedimiento
extraordinario o 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 lo recoja €l
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memorando de colaboracién e intercambio de informacién entre AEMPS y
CEIm.

Anexo 5.1: Listaguiaevaluacion Parte| ECM_ICPS
Anexo 5.2: Listaguiaevaluacion Parte Il_ECM _ICPS
Anexo 5.3: Informe evaluacion genera
Anexo 5.4: Informe ensayo clinico de bajo nivel de intervencion (ECBNI)
Anexo 5.5: Lista guia evaluacién HIP-CI otros estudios
Anexo 5.6: Informe eval uacion modificaciones sustanciales
Laversion 2.0 incorporalos siguientes cambios con respecto alaversion
previa:
e Sehacereferenciaa documento de instrucciones publicado por la
AEMPS paralos EECC, seincorporan los requisitos paralos ECBNI
y se hacereferenciaalos EOm y a su legislacion correspondiente.
e Seincluye referenciaalaevaluacion de tesis doctorales
e Seaclaraquelosinformes delos evaluadores se archivaran con la
documentacién del estudio correspondiente.
e Sedgaque lasrespuestas alas aclaraciones se remitan por los
evaluadores en el formato de su eleccion.
e Semodifican los criterios y procedimientos de eval uacion rapida en
linea con lo modificado en el PNT 4.
e Se hacen cambios menores de redaccion y se eliminan errores
tipograficos o textos duplicados.
e Anexos:
0 Sesustituye el anexo del Informe de evaluacion general por €l
gue actual mente esta en uso.
0 Seincluye un anexo especifico paralos requisitos de los
ECBNI y se eliminael anexo parael informe de evaluacion
de respuestas a aclaraciones. Se renumeran los informes
segun corresponde.
0 Seversionan todos |os anexos.

Anexos

Historial de cambios
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