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1. PRINCIPIOS BASICOS Y MARCO LEGAL

Los ensayos clinicos con medicamentos, bien disefados y realizados, se consideran la mejor herramienta
cientifica para demostrar la eficacia y/o seguridad de una nueva medida profilactica, diagnostica ¢ terapéutica
con el maximo nivel de evidencia. Sin embargo, es necesario conciliar la investigacion en seres humanos con
la proteccion y salvaguarda de los derechos de los sujetos de la investigacion. Por este motivo, se han ido
elaborando por la comunidad cientifica una serie de documentos que en su momento fueron aceptados como
recomendaciones y posteriormente sus principios fueron recogidos en normas de rango legal, cuyo
cumplimiento se ha hecho irrenunciable. Entre ellos el Cddigo de Nuremberg (1947), la Declaracion de
Helsinki (1964), el Informe Belmont (1978), el Convenio de Oviedo (1997), la revision de la Declaracion de
Helsinki (2000) de Edimburgo y su posterior Aclaracion (2001) y en la Ley 26/2011, de 1 de agosto, de
adaptacion normativa a la Convencidn Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad.

La investigacion clinica con medicamentos incluye los ensayos clinicos y los estudios observacionales. En este
sentido, la armonizacion europea en esta materia se debe tanto a la normativa general sobre medicamentos
como, especificamente, al Reglamento (UE) nimero 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano. En Espana, el Real
Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, vino a incorporar en su
totalidad al ordenamiento juridico de esta directiva, estableciendo los principios y requisitos basicos que
regulan larealizacion de ensayos clinicos con medicamentos y los Comités Eticos de Investigacion Clinicacomo
garantes de su calidad ética y cientifica. La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, al igual que en la actualidad el texto refundido aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, amparo en su titulo lll los ensayos clinicos con medicamentos bajo
la rdbrica «De las garantias de la investigacion de los medicamentos de uso humano» La Comision Europea
publico diferentes documentos para mejorar y armonizar aun mas la aplicacion de la legislacion, finalmente
se publico el Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, que deroga la Directiva 2001/20/CE y en el que
se plantean cambios profundos buscando la simplificacion de los procedimientos sin restar garantias para los
participantes en los ensayos clinicos. Ello ha conducido a la aprobacion en Espana del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, sobre ensayos clinicos, Comités de Etica de la investigacion con
medicamentos y registro espanol de estudios clinicos, que integra también la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
investigacion biomédica LaLey 29/2009y el R.D. 1090/2015, incorporan en su totalidad la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros de la Unién Europea sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano, armonizando las legislaciones de dichos Estados en esta materia, teniendo en cuenta los principios
basicos para la realizacion de ensayos clinicos con seres humanos, fundamentados en la proteccion de los
derechosy la dignidad del ser humano conrespecto a la aplicacion de la biologia y la medicina y la salvaguarda
de su intimidad y proteccion de sus datos, en aplicacion de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y
Documentacion Clinica.
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Especial mencion merece la obligacion de aplicar las Normas de Buena Practica Clinica (EMA/CHMP/ICH
135/95.E6R2) a la planificacion, realizacion, registro y comunicacion de todos los ensayos clinicos, como
conjunto de requisitos éticos y cientificos de calidad reconocidos a escala internacional y que garantizan la
fiabilidad de sus resultados, asi como las Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con
la salud en seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

En el caso de E.C. con poblacion pediatrica, se aplicara la normativa especifica: art 32 del Reglamento (UE) n°
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014 y consideraciones éticas de ensayos
clinicos con medicamentos en poblacion pediatrica.

EL Comité Etico de Investigacion Clinica de La Rioja creado mediante Decreto 10/1995, de 2 de marzo, y
renovado por el Decreto 71/2005, de 2 de diciembre, ha sido acreditado como Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos de La Rioja, por la Consejera de Salud, con fecha de 12 de febrero de 2018 y
reacreditado el 7 de septiembre de 2022. El Real Decreto 1090/2015, dedica su capitulo IV a los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos, que sustituiran a los Comités Eticos de Investigacion Clinica y
establece su coordinacion, funciones, funcionamiento, secretaria técnica y composicion, necesarios para ser
acreditados por la autoridad sanitaria competente en cada Comunidad Auténoma.

EL Comité cumplira los requisitos de adhesion del memorando de colaboracion al que hace referencia el
articulo 18 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y cumplir con los mecanismos y procedimientos
de colaboracion e intercambio de informacion especificamente en materia de EC con medicamentos.

EL Comité debe elaborar y seguir en su actuacion unos Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT’s), que
como minimo se referiran a:

a) Lacomposiciony requisitos que deben cumplir sus miembros.

b) La periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales que como minimo deberan asegurar
el cumplimiento de los plazos de evaluacion de este real decreto. Los CEIm haran publicos los
calendarios de sus reuniones con informacion sobre su disponibilidad para la evaluacion de nuevos
estudios clinicos en cada una de ellas.

c) Elprocedimiento para convocar a sus miembros.

d) Los aspectos relativos al funcionamiento administrativo.

e) Los casos en que se pueda realizar una revision rapida de la documentacion correspondiente a un
estudio clinico y el procedimiento que debe seguirse en estos casos, entre los que se encuentran los
«ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion».

f) Laevaluacion inicial de los protocolos y sistema de seguimiento de los estudios.

g) Los mecanismos de toma de decisiones ordinarias y extraordinarias que deberan incluir un
procedimiento escrito para la adopcion de decisiones.

a. Lapreparaciony aprobacion de las actas de las reuniones.
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h) Elarchivoy conservacion de la documentacion del comité y de la relacionada con los estudios clinicos
evaluados.

i) Un procedimiento para declarar una incompatibilidad sobrevenida sobre un miembro del «CEIm» y
las garantias para asegurar la confidencialidad en su funcionamiento interno.

2. IDENTIFICACION

Consejeria de Salud y Servicios Sociales

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de La Rioja (CEImLAR)
Centro de Investigacion Biomédica de La Rioja (CIBIR), 32 planta

Piqueras, 98

26006 Logrono (La Rioja)

Personas de contacto:

Jefe de la secretaria técnica profesional: Lara Garcia Alvarez. Tfno: 941278855, ext 84780.
Secretaria administrativa: M@ Belén Vazquez Lazaro. Tfno. 941278867. Fax: 941278887
Correo electronico: secretaria.ceic@riojasalud.es

3. MISION, ADSCRIPCION Y AMBITO DE ACTUACION

EL CEImLAR velara por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los ciudadanos en el contexto
de la investigacion clinica y en el terreno de los avances cientificos relacionados con su salud, prestando
especial atencion a los ensayos en los que se puedan incluir sujetos vulnerables, tales como menores de edad
o0 sujetos con incapacidad.

Actuara con plena independencia para el cumplimiento de sus fines y, como 6rgano colegiado, estd adscrito a
la Consejeria de Salud del Gobierno de La Rioja, sin participar de su estructura jerarquica.

Para su funcionamiento debera ser acreditado mediante la oportuna resolucion, por el Consejero competente
en materia de Salud en orden a su adecuacion a los requisitos que sobre sus funciones, composicion, medios
e infraestructura, establece el Real Decreto 1090/2015 y la Ley 29/2006. Esta acreditacion se realizard y
revalidara por periodos de cuatro anos.

Una vez constituido, el Comité adaptara su funcionamiento a lo dispuesto sobre organos colegiados, en el
Capitulo IV del Titulo | de la Ley 3/2003, de 3 de marzo, de Organizacidn del Sector Publico de la Comunidad
Autonoma de La Rioja, y en el Titulo preliminar, Capitulo Il, seccion 32: Organos colegiados de las distintas
administraciones publicas, subseccion 13: funcionamiento, de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico.
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El ambito geografico de actuacion del CEImLAR es todo el territorio de la Comunidad Auténoma de La Rioja y
todo el territorio nacional para la evaluacion de ensayos clinicos, estudios observacionales con medicamentos
e investigaciones clinicas con productos sanitarios.

4, COMPOSICION Y ESTRUCTURA

EL CElmlar dispondra de una secretaria técnica profesional, integrada en el organigrama de la Fundacion Rioja
Salud, dirigida por un titulado superior con conocimientos en medicina, metodologia de la investigacion,
bioética, farmacologia y regulacion de medicamentos y de la investigacion biomédica en general, con voz,
pero sin voto.

El CEImLAR estara constituido por al menos diez miembros, uno de ellos lego, ajeno a la investigacion
biomédica o ala asistencia clinica, que representara los intereses de los pacientes. Asegurara laindependencia
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. Entre los miembros figuraran:

- Tres médicos con labor asistencial

- Unespecialista en farmacologia clinica.

- Unfarmacéutico especialista en farmacia hospitalaria y de atencion primaria.

- Undiplomado universitario en enfermeria.

- Unmiembro con formacion acreditada en bioética

- Dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno de ellos Licenciado en Derecho.

- Unrepresentante de las Comisiones de Investigacion existentes en La Rioja, propuesto por el Gerente
del Servicio Riojano de Salud.

- Unrepresentante de los Comités de Etica Asistencial existentes en La Rioja, propuesto por el Gerente
del Servicio Riojano de Salud.

- Unrepresentante de la Fundacion Rioja Salud, propuesto por su Gerente.

- Un miembro lego que represente los intereses de los pacientes, que no debera trabajar en una
institucion sanitaria

En la eleccion de los miembros se tendra en cuenta su competencia y experiencia en los aspectos
metodologicos, éticos y legales de lainvestigacion, lafarmacologia y la practica clinica asistencial en medicina
hospitalaria y extrahospitalaria. Los responsables de las respectivas gerencias propondran de entre sus
medicos asistenciales, al menos a un representante de la atencion hospitalaria o extra-hospitalaria.
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Anualmente, se procedera a la renovacion de la declaracion de confidencialidad y ausencia de de conflicto de
interés de todos los miembros, ya que ni el CEIm en su conjunto ni ninguno de sus miembros podran percibir
directa ni indirectamente remuneracion alguna por parte del promotor del estudio. Ademas se procederaala
renovacion anual de los CV de los miembros y de sus respectivos planes de formacion en el campo de la ética
(anexo 20). Todos los documentos que quedaran debidamente archivados con la documentacion del CEIm.

Composicion actual del CEImLAR:

Los miembros actuales del Comité son:

e D.Eduardo Mirpuri Merino, bidlogo, en representacion de la Fundacion Rioja Salud.

o Dna. Lara Garcia Alvarez, farmacéutica, como jefa de la Secretaria Técnica profesional (con voz pero
sin voto).

e Dia. Yolanda Zaldivar Ballogera, licenciada en Derecho y experta en proteccion de datos (miembro
ajeno a las profesiones sanitarias)

e D.Manuel Vallejo Garcia, médico, en representacion de la Fundacion Hospital Calahorra.

e D. Luis Vivanco Sierralta, persona con formacion acreditada en Bioética.

e Dfa. Maria Teresa Acin Gerico, farmacéutica de Atencion Primaria. Actuara como Secretaria Suplente
en los casos descritos en la pagina 12.

e Dna. Isabel Gil Aldea, médico farmacologa clinica.

e Dna. Blanca Jodra Estaban, enfermeray en representacion del Comité de ética Asistencial.

e Dna. Sheila Martinez Iturriaga, farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria.

e D. Carlos Ruiz Martinez, médico asistencial.

e Dia. Aitana Garcia Tejero, médico asistencial.

e Dona Nisa Boukichou Abdelkader, doctora en estadistica matematica y aplicada, en representacion
de las profesiones no sanitarias.

e Dona Maria Villar Ercilla Gil, miembro independiente de los centros en los que se llevan a cabo
proyectos de investigacion, en representacion de las asociaciones de pacientes de La Rioja.

Estructura Organizativa del CEImLAR:

EL CEImLAR se estructura en Presidente, Vicepresidente, Secretaria y Vocales. La Secretaria sera lajefa de la
secretaria técnica. La eleccion de Presidente y Vicepresidente se realizara por votacion entre los miembros del
CEIMLAR, precisandose mayoria simple de los votos y la presencia al menos de dos tercios de los miembros.
El Jefe de la Secretaria técnica profesional sera designado por el Consejero competente en materia de salud a
propuesta del Gerente de la Fundacion Riojasalud.
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Actualmente, estos cargos recaen en Los siguientes miembros:
Presidente: D. Eduardo Mirpuri Merino
Vicepresidenta: Dna. Yolanda Zaldivar Ballogera
Jefa de la secretaria técnica profesional: Diia. Lara Garcia Alvarez

Se constituira ademas una Comision Permanente con capacidad para dar respuesta a cuestiones calificadas
como no relevantes por el acuerdo del pleno y para evaluar aclaraciones o modificaciones que afecten a
aspectos formales del protocolo, para las que no sea necesaria la discusion en Pleno. Esta Comision recogera
su actividad en actas propias e informara de sus decisiones y actuaciones en la siguiente reunion plenaria.
Estara compuesta por el Presidente del CEImMLAR, o en su caso el Vicepresidente, la Secretaria, un miembro
médico asistencial y un miembro ajeno a las profesiones sanitarias.

Podran establecerse grupos de trabajo especificos para revisar y proponer actuaciones concretas, segun
acuerdo de la Comision Permanente. Sus propuestas deberan ser elevadas para acuerdo, si procede, a dicha
Comision Permanente. Estaran compuestos por los miembros que designe la Comision, entre los que se
encontraran el Presidente, o Vicepresidente, Secretaria y los vocales que se designen en funcion de los temas
encomendados.

Funciones especificas del Presidente:

1) Ostentar la representacion del Comité.

2) Velar por el cumplimiento de la legislacion aplicable y de los PNT’s.

3) Presidir, dirigir y moderar las reuniones del Comité.

4) Decidir junto con la Secretaria el orden del dia de las convocatorias.

5) Firmar, junto con la Secretaria, las actas de las reuniones una vez aprobadas.

6) Realizary firmar, junto con la Secretaria, la Memoria Anual del CEIMLAR

7) Realizary firmar, junto con la Secretaria, los PNTs

8) Ejercitar su derecho al voto de calidad en caso de empate en las cuestiones sometidas a votacion.

El Vicepresidente asumira todas las funciones y responsabilidades del Presidente, en ausencia ¢ por
delegacion de éste.

Funciones especificas del Jefe de la Secretaria Técnica Profesional:

1) Gestionar la actividad del CEImLAR

2) Interlocutor en nombre del CEImLAR, junto con el Presidente, ante los agentes interesados.
3) Asegurar la celebracion de las reuniones para cumplir los tiempos de respuesta establecidos
4) Elaborar informes solicitados por las autoridades competentes.
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5) Recibiry registrar la fecha de presentacion de cada solicitud.

6) Comprobar que la documentacion requerida esta completay solicitar la que falte, en su caso.

7) Establecer, junto con el Presidente, el orden del dia de las convocatorias

8) Efectuar la convocatoria de las sesiones, enviando y adjuntando a todos los miembros del CEIMLAR:

a. Convocatoria de las reuniones y orden del dia.
b. Borrador del Acta de la reunion anterior.
¢. Losdocumentosy protocolos necesarios para el estudio de los temas a tratar.

9) Redactar el acta de cada reunidny firmarla junto con el Presidente, una vez aprobada.

10) Comunicary firmar las decisiones del CEIMLAR a los promotores, investigadores, AEMPS, otros CEIC’s
y CEIC de referencia (CEIC-R).

11) Introducir los datos y decisiones que correspondan en las aplicaciones informaticas del Ministerio de
Sanidad y Consumo de ensayos clinicos cuando se actie como CEIC-R o como CEIC implicado y de
estudios post-comercializacion (SIC-CEIC, CTIS GESTO, EUDAMED, y demas aplicaciones informaticas
necesarias).

12) Mantener un registro informatizado y actualizado de toda la actividad generada en el CEIMLAR.

13) Mantener actualizado el archivo con toda la informacion y documentacion de cada expediente.

14) Realizar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual del CEIMLAR.

15) Realizary firmar, junto con el Presidente, los PNTs

16) Mantener la correspondencia con los promotores, investigadores, direcciones-gerencias de las
centros en los que se realizaran los estudios, autoridades sanitarias, otros CEIC’s, etc.

17) Informar sobre la recepcion de convocatorias de reuniones, de cursos de formacion, etc., de interés
para los miembros del CEIMLAR.

Las actividades sefnaladas en los puntos 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15 y 16 seran realizadas con la
colaboracion de la secretaria administrativa que da apoyo al CEIMLAR.
Funciones de los vocales:

1) Asistir a las reuniones del Comiteé.

2) Evaluary presentar los protocolos que les sean asignados, en el tiempo y la forma establecida por
estos procedimientos.

3) Velar por el cumplimiento de estos PNT’s.

4) En caso de ausencia de la Secretaria, la suplencia de la Secretaria sera ocupada por el Secretario
Suplente. En caso de ausencia del Secretario y Secretario Suplente, actuara como tal, el Vocal mas
joven designado al comienzo de la reunion, por los vocales.
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5. DESIGNACION Y RENOVACION DE MIEMBROS

Los miembros del CEImLAR seran nombrados por el Consejero competente en materia de Salud. La Secretaria
técnica profesional sera designada por el Consejero competente en materia de salud a propuesta del Gerente
de la Fundacion Riojasalud. En el momento de su incorporacion, cada uno de los miembros designados
presentara su curriculo profesional, que debera ser actualizado anualmente. Asimismo, los miembros
aportaran anualmente un registro de de formacion. EL CEImLAR garantizara la renovacion de sus miembros de
forma regular, como minimo cada cuatro anos, manteniendo la experiencia del comité. Los miembros podran
volver a ser nombrados. La renovacion se hara de forma escalonada, no podran ser renovados de una sola vez
mas de la mitad de los miembros del Comité, al objeto de garantizar la continuidad en la linea de actuacion
del CEIm.

Sera recomendable que el periodo de permanencia de los miembros en el CEIm no sea superior a cuatro
periodos de acreditacion consecutivos, siempre que se garantice la continuidad del funcionamiento del CEIm,
de conformidad con lo establecido en la normativa vigente. Excepcionalmente se contempla la prorroga de
este periodo en aquellos casos en los que por la especializacion y/o complejidad de sus funciones requieran
continuar en el comité por un periodo mayor. Estos casos deberan cumplir, a juicio de todos los miembros del
comité, una de las caracteristicas siguientes: miembro que por poseer unos conocimientos
cientificos/metodologicos especificos sea imposible de sustituir sin que disminuya la calidad de las
evaluaciones realizadas por el comité, o bien, un miembro que por sus conocimientos técnicos y manejo de las
aplicaciones informaticas correspondientes, no pueda sustituirse sin que se paralice la actividad del comite.

La pertenencia al CEImLAR tiene caracter voluntario.

Para proceder a la renovacion de miembros, el CEImLAR promovera la designacion de los representes cuya
competencia recae en otras Instituciones y propondra, a ser posible, una terna de personas por puesto, para
su posterior eleccion y nombramiento por el Consejero competente en materia de Salud.

Como se ha mencionado anteriormente, la pertenencia al Comité sera incompatible con cualquier clase de
intereses derivados de la fabricacién, comercializacion, distribucion y venta de medicamentos y productos
sanitarios, motivo por el cual anualmente, se procedera a la renovacion de la declaracion de confidencialidad
y ausencia de de conflicto de interés de todos los miembros. Los miembros del CEImLAR, expertos ajenos,
personal de la secretaria administrativa y los profesionales sanitarios en periodo de formacion que
eventualmente puedan ser conocedores de los protocolos y de las deliberaciones, realizaran una declaracion
anual de ausencia de conflicto de intereses en este sentido, asi como de respeto a la confidencialidad de la
informacion a que tengan acceso, cuando se incorporen al Comité y cuando surja alguna circunstancia que asi
lo aconseje.
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Ni el CEImLAR ni ninguno de sus miembros en su calidad de tal, podran recibir directa ni indirectamente
remuneracion alguna por parte del promotor del ensayo, lo que no excluye la participacion de miembros del
CEImLAR como investigadores con todas sus consecuencias, en cuyo caso no podran participar en la
evaluacion ni en el dictamen de los protocolos en los que participen como investigadores.

De acuerdo con el RD1090/2015, cuando se evaluen proyectos de procedimientos quirurgicos, técnicas
diagnosticas o productos sanitarios, se convocara a un experto en estos temas, que actuara con voz pero sin
voto. Asi mismo cuando en los proyectos se incluyan menores de 18 afios o sujetos incapacitados, se convocara
a un experto en la poblacion incluida con voz pero sin voto.

Cuando el CEImLAR asi lo considere, podra recabar el asesoramiento de expertos ajenos al Comité, los cuales
respetaran el principio de confidencialidad y ausencia de conflicto de intereses en sus actuaciones.

Sustitucion y renovacion de sus miembros

Seran causa de sustitucion las siguientes:
- Apeticion propia.
- Ausencias injustificadas a mas de un tercio de las reuniones convocadas en el periodo de un afo a
contar desde su nombramiento como miembro del CEIMLAR.
- Incumplimiento reiterado de los PNT’s.
Haber cumplido el tiempo maximo de pertenencia al CEImLAR.

Las causas de sustitucion temporal seran las siguientes:

- Porbaja temporal prevista igual o superior a seis meses

- Portraslado o cambio de domicilio que motive su ausencia temporal igual o superior a seis meses del
CElm

- Pordecision personal por un periodo de tiempo igual o superior a seis meses previamente autorizado
por el presidente del CEIm

- Por motivos laborales, docentes o investigadores que motive su ausencia laboral igual o superior a
seis meses

El nuevo miembro debera cumplir las condiciones especificas del sustituido, en relacion a la profesion,
titulacion, relacion con la institucion y sera nombrado siguiendo el proceso general.
Los cargos de Presidente y vicepresidente se renovaran periodicamente, por votacion, taly como consta en el

apartado 4.
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La concurrencia de cualquiera de las anteriores circunstancias sera comunicada por escrito por el Presidente
del CElm a la Autoridad Sanitaria correspondiente. El Procedimiento de sustitucion de los miembros
representantes del CEIm consistira en la remision a la Secretaria Técnica por parte del Presidente, de los
candidatos seleccionados. Las funciones del sustituto cesaran en el momento en el que el miembro titular se
incorpore. En el supuesto de que no existan sustitutos para garantizar la composicion del Comité de acuerdo
alo establecido en la legislacion vigente se pondra en conocimiento de la autoridad sanitaria competente para
que establezca el procedimiento oportuno.

En el supuesto caso de problemas en la renovacion y/o sustitucion de miembros por motivos ajenos al
CEImLAR (retrasos de la Administracion, etc), si esto supone problema para poder llevar a cabo las funciones
del CEIMLAR con el rigor exigido y/o su composicion no se ajusta al Articulo 15. Composicion de los Comités
deEticadela Investigacion con medicamentos del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Eticade la Investigacion con medicamentos y
el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos, si transcurrido 1 mes desde la solicitud de renovacion y/o sustitucion
por parte del Presidente del CEImLAR al Organismo/Autoridad sanitaria competente encargada de dicho
procedimiento, se procedera al cese de la actividad del CEImMLAR hasta la subsanacion del problema
acontecido. Este cese de actividad afectara exclusivamente la evaluacion de proyectos de investigacion, de
nuevas enmiendas no relevantes y demas asuntos no relevantes. La actividad no cesara para el resto de
estudios ni para el sequimiento de ninguno de ellos, siempre que la estructura del Comité lo permita. En caso
de que se prevea un cese temporal superior a un mes de toda la actividad del CEImLAR, se informara, a los
promotores de los estudios afectados, de la situacion que atraviesa el CEImLAR para que tomen las medidas
pertinentes.

Suplencia de la Secretaria Técnica

La jefatura de la secretaria técnica correspondera a la persona mencionada en el articulo 14.3.a) del RD
1090/2015. El Presidente sera asistido por el Secretario del Comité, e igualmente, en caso de ausencia,
enfermedad, vacante u otra causa legalmente justificada, la suplencia de la Secretaria sera ocupada por el
Secretario Suplente indicado en el apartado 4. Composicion y Estructura. En caso de ausencia del Secretario y
Secretario Suplente, actuara como tal, el Vocal mas jéven designado al comienzo de la reunidn, por los vocales
concurrentes.

Dado que el acta debe ser firmada por la jefatura de la Secretaria Técnica, en caso de suplencia este debera
firmar en su condicion de suplente (Ej. XXXXXX es suplido en la reunion como Jefa de la Secretaria Técnica por
XXXX por designacion de su titular o Presidencia). Posteriormente, el titular de la jefatura debera firmar el
acta autorizando lo actuado.
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6. FUNCIONES DEL CEImLAR

EL CEImLAR desempeiara con caracter general las siguientes funciones:

- Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales de los ensayos clinicos que le sean remitidos,
segun los criterios de evaluacion que establece la legislacion espaiola.

- Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios observacionales con
medicamentos y las investigaciones clinicas con productos sanitarios.

- Evaluar el balance riesgo/beneficio de los estudios y proyectos de investigacion que le sean
remitidos.

- Evaluar las modificaciones relevantes de los proyectos aprobados.

- Evaluar los proyectos de investigacion y los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion que le sean
remitidos, segun las normas propias para este tipo de estudios.

- Evaluar los estudios epidemioldgicos que le sean remitidos, incluyendo observaciones en la practica
de la salud publica, estudios observacionales, estudios de casos y controles y de cohortes, con
excepcion de aquellos que investigan brotes epidémicos de enfermedades 6 los que se realizan a
partir de recogida de datos ya disponibles y de dominio publico, recogiendo la informacion de forma
anonima.

- Emitir dictamen con la decision resultante de las evaluaciones anteriormente citadas.

- Realizar el seguimiento de los ensayos clinicos, proyectos de investigacion y ensayos clinicos de bajo
nivel de intervencion, desde su inicio hasta la recepcion del informe final.

Toda evaluacion experimental de productos, sustancias, medicamentos, técnicas diagndsticas 0 terapéuticas
que se apliquen en seres humanos debera contar con el informe favorable del CEImLAR como requisito previo
para poderse iniciar en La Rioja.

6.1. ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y ENSAYOS CLINICOS DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION

En este caso, la intervencion del CEImLAR se ajustara a lo que se establece en el capitulo V del Real Decreto
1090/2015, el memorando de colaboracion e intercambio de informacion entre AEMPS y CEIm vy las
recomendaciones remitidas en su momento por el Comité Coordinador de Comités de Eticadela Investigacion
con medicamentos.

ELReal 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 medicamentosy el Registro Espanol de Estudios Clinicos, atribuye
a la Agencia Espanola de Medicamentos (AEMPS) la responsabilidad de autorizar los ensayos clinicos con
medicamentos, determinando que la evaluacion de la parte | del ensayo correspondera de forma conjunta a
la AEMPSy al CEIm y asignando a este ultimo la responsabilidad de la evaluacion de la parte Il.

El memorando de colaboracion e intercambio de informacion entre la AEMPS y los CEIm detalla la
documentacion que corresponde evaluar a los CEIm:
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Documentos de la parte | para enviar a la AEMPS y al CEIm:
- Cartade presentacion
- Formulario de solicitud
- Protocolo
- Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion
- Fichatécnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados (auxiliares)
- Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica

Documentos de la parte Il para enviar solo al CElm:

- Procedimiento de seleccion

- Informacion a los sujetos de ensayo, formulario de consentimiento informado y procedimiento de
consentimiento informado

- ldoneidad del investigador

- ldoneidad de las instalaciones

- Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

- Memoria Econémica

- Documentos relacionados con la gestion de muestras biologicas

- Prueba del pago de la tasa al CEIm de referencia, cuando proceda.

- Declaracion de cumplimiento de la legislacion de proteccion de datos personales

Como norma general:

- La AEMPS preparara el borrador del informe de evaluacion de los ensayos clinicos fase | y ensayos
clinicos que incluyan fase |, el de los ensayos clinicos con medicamentos de terapia avanzaday de los
ensayos clinicos con alérgenos.

- ELCEIm preparara el borrador del informe en el resto de los ensayos clinicos.

Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion

Se considera un ensayo clinico de bajo nivel de intervencion aquel que cumpla todas las condiciones
siguientes:

a) los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados;

b) segun el protocolo del ensayo clinico, los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con
los términos de la autorizacion de comercializacion, o su uso se basa en pruebas y esta respaldado por datos
cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en alguno de los Estados
miembros implicados, y

c) los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional
para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual en alguno de
los Estados miembros implicados.
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Para lavaloracion del punto b) de las condiciones anteriores, esencialmente cuando el uso fuera de indicacion
se basa en pruebas y esta respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos
medicamentos en alguno de los Estados miembros implicados, se tomara como referencia el considerando 11
del Reglamento (UE) No 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

Para la valoracion del riesgo que conllevan los procedimientos complementarios de diagnostico o
seguimiento indicados en el apartado c), se tomara como referencia el anexo 4 de la directriz Ethical
considerations for clinical trials on medicinal products 208 conducted with the paediatric population.

Evaluacion de la parte |

Cada ensayo clinico, a excepcion de los de fase IV y los de bajo nivel de intervencion que seran evaluados
solamente por el CEIm, el reparto de responsabilidades entre AEMPS y CEIm en la evaluacion de los diferentes
aspectos a valorar en la parte | se recoge en la siguiente tabla:

Eeg::tt; lde responsabilidades en la evaluacion de CEIm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD ¥
DATOS NO CLINICOS, FARMACOLOGICOS ¥ TOXICOLOGICOS X
DATOS CLINICOS

Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion x {b)

Justificacion y pertinencia del ensayo clinico x (]

Diseiio del ensayo clinico x (d)

Tratamiento X (e}

Caracteristicas de la poblacion x

Medidas anticonceptivas y control de embarazos

ajustados al perfil de toxicidad reproductiva v desamollo X (=)

embrionario y fetal

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios X if

Cn:‘herios de interrupcion del tratamiento y retirada de un x

sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego X

Comité de monitorizacion de datos de seguridad X

Definicion de fin de ensayo X

Criterios de finalizacion anticipada del emsayo clinico =

Aspectos estadisticos X

Cumplimiento de las normas de buena practica clinica

(BPC)

Waloracion global de las cargas para los sujetos del x

‘ensayo

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo X

Waloracion global bensficioiriesgo X X

{a) La AEMPS evaluara la calidad de los medicamentos y de los productos sanitarios sin
marcado CE

{b) La AEMPS contribuira a la coherencia de la clasificacion

{c) La AEMPS evaluara si el EC ha sido recomendado o impuesto en asesoramientos
cientificos o en decisiones reguladoras prewio o si forma parte de un PIP y tiene
dictamen del Comité Pediatrico (PDCO)

{d) La AEMPS valorara la categoria y fase del ensayo.

{e) La AEMPS evaluara =i hay coherencia con los datos no clinicos.

{f) La AEMP'S evaluara los riesgos de los medicamentos, acontecimientos adversos de
especial interés e informacion de seguridad de referencia |

Justificacion

La evaluacion de la justificacion del ensayo incluye de forma general el analisis de si la poblacion del ensayo
refleja la posible poblacion diana para el tratamiento (por ejemplo, menores, ancianos, mujeres) o, en caso
negativo, si esta adecuadamente justificado, las razones para realizar el ensayo en sujetos sin capacidad para
otorgar el consentimiento informado, cuando proceda, y el estado de conocimiento cientifico.
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El promotor aportara ademas informacion sobre si el ensayo clinico ha sido recomendado o impuesto en
asesoria cientifica o decisiones reguladoras previas, o si forma parte de un Plan de Investigacion Pediatrica
(PIP) y tiene dictamen del Comité Pediatrico (PDCO). Esta informacion puede, en ocasiones, ayudar a la
evaluacion del ensayo clinico y, caso de ser necesaria o no ser aportada adecuadamente por el promotor,
puede recabarse a través de la Agencia.

Disefio

La evaluacion del disefo incluye, entre otras cosas valorar, su justificacion (grupo unico, paralelo, cruzado o
factorial; aleatorizado o no, enmascaramiento y quien esta enmascarado), los objetivos, la variable(s) de
valoracion principal(es) y el método de medida y tiempo en que se valora, las variables de valoracion
secundarias y para cada una el método de mediday tiempo en que se valora, y la categoria del ensayo.

La valoracion de la categoria y fase del ensayo se realizara por la AEMPS.

Medidas anticonceptivas y control de embarazos

Para la evaluacion de las medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de toxicidad
reproductiva y desarrollo embrionario y fetal, se utilizara como referencia el documento: Recommendations
related to contraception and pregnancy testingin clinical trials elaborado por el grupo europeo Clinical Trial
Facilitation Group (CTFG) y la AEMPS valorara si hay coherencia con los datos no clinicos.

Rotura del ciego
La evaluacion del protocolo requiere comprobar que el investigador figura como responsable de romper el
ciego en situaciones de urgencia, no debiendo el promotor estar involucrado en general en esta decision. 7

Fecha final del ensayo clinico

La definicion de lo que se considerara fecha final del ensayo tiene una implicacion directa sobre la fecha en
que el resumen de los resultados estara disponible para el publico. Normalmente esta fecha debe ser la fecha
de la ultima visita del ultimo paciente, a menos que esté justificado otro criterio.

Evaluacion de la parte ll
EL CEIm que actue para cada ensayo clinico evaluara, para todo el territorio espanol, los siguientes aspectos:

Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado

EL CEIm revisara el proceso para la obtencion del consentimiento de los participantes (o en su caso, de su
representante legalmente autorizado), y aprobara los documentos de informacion al participante que se
utilizaran en todos los centros del territorio espaiol. En los distintos centros, investigador y promotor pueden
acordar informacion local especifica a incorporar tal como la identificacion del investigador en el centro o el
punto de contacto para el participante, pero no deben realizar modificaciones a la informacion aprobada por
el CEIm. También pueden realizarse versiones linglisticas en otros idiomas, siendo responsabilidad del
promotor garantizar al CEIm que se trata de una traduccion fiel del original.
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Compensaciones a los sujetos por su participacion

EL CEIm revisara que los pagos o compensaciones proporcionados a los participantes sean apropiados a la
carga y las molestias ocasionadas por la investigacion, pero no hasta el punto que pudieran suponer un
incentivo para asumir un riesgo que el participante no aceptaria en otras condiciones. También revisara la
idoneidad de las compensaciones por la pérdida de ingresos directamente relacionados con la participacion
en el ensayo clinico.

Compensaciones a los investigadores

ELCEIm conocera el presupuesto del ensayo y las compensaciones previstas a los investigadoresy a los centros
y tendra en cuenta esta informacion para su evaluacion de la aceptacion del proyecto. Sin embargo, no es
funcion del CEIm evaluar los pormenores de estas compensaciones ni los aspectos relevantes de los contratos
tales como los costes extraordinarios en los distintos centros, que son responsabilidad del centro en el marco
del contrato con el promotor.

Modalidades de seleccion de los sujetos de ensayo

EL CEIm revisara el proceso de seleccion de los sujetos, y los materiales y procedimientos usados para ello.
Salvo que se describa en el protocolo, en un documento aparte se describira en detalle los procedimientos de
inclusion de los sujetos de ensayo y se proporcionara una indicacion clara de cual es el primer acto de
seleccion. Si la seleccion de sujetos de ensayo se efectua mediante publicidad, se presentaran copias del
material publicitario, ya sea impreso, grabaciones audio o video o material para la web. Se expondran los
procedimientos propuestos para gestionar las respuestas a los anuncios, incluidas las copias de las
comunicaciones utilizadas para invitar a los sujetos a participar en el ensayo clinico y lo previsto para informar
0 asesorar a las personas consideradas no aptas para el ensayo clinico.

Los centros podran adaptar el material aprobado a algunas caracteristicas locales particulares (tales como la
indicacion de un contacto local o una version lingdiistica) podran limitar la utilizacion de algun material en sus
instalaciones.

Proteccion de datos personales
EL CElm revisara que el manejo de datos personales es adecuado y cumple con la legislacion de proteccion de
datos personales.

Idoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico

EL CEIm revisara que el ensayo se plantee de modo que los investigadores principales en cada centro
participante sean un médico (o un profesional que se considere cualificado para ser investigador por reunir los
conocimientos cientificos y experiencia necesarios de atencion al paciente de que se trate) con el perfil
profesional indicado para las responsabilidades que dicho ensayo requiere. EL CEIm valorara también la
necesidad de que en el equipo investigador participen otros profesionales que, por educacion, formacion y
experiencia, sean necesarios en el desarrollo del ensayo o la atencion médica a los participantes. Para dicha
evaluacion, el CElm evaluara el CV de los investigadores principales asi como las declaraciones de intereses
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economicos y afiliaciones institucionales de los mismos y tendra en cuenta la declaracion responsable del
promotor de que los investigadores seleccionados reuinen las condiciones para un correcto desarrollo del
ensayo (ver anexo 5). En el caso de cambio de un investigador principal en un centro, una vez aprobado el
estudio, se remitira al CEIm la nueva documentacion y se tratara como una modificacion sustancial.

Idoneidad de las instalaciones

ELCEIm revisara que las caracteristicas generales de los centros en los que se propone realizar el ensayo clinico
sean las adecuadas para la realizacion del mismo. Para dicha evaluacion, el CEIm tendra en cuenta la
declaracion del director del centro sanitario o institucion (u otra persona responsable delegada) en que se
encuentra el centro de ensayo clinico, sobre la idoneidad del centro de ensayo clinico, teniendo en cuenta la
naturalezay la utilizacion del medicamento en investigacion, e incluyendo una descripcion de la idoneidad de
las instalaciones, el equipamiento, los recursos humanos y la descripcion de los conocimientos especializados
(ver anexo 6) .

En el caso de incorporacion nuevos centros, una vez aprobado el estudio, se remitira al CElm la nueva
documentacion referida a los nuevos centros e investigadores y se tratara como una modificacion sustancial.

Indemnizacion por danos y perjuicios

EL CEIm revisara el cumplimiento de los requisitos sobre la indemnizacion por dafos y perjuicios que pueda
sufrir un sujeto de ensayo como consecuencia de su participacion en un ensayo clinico. Los danos y perjuicios
sobre el sujeto de ensayo como consecuencia de un ensayo clinico de bajo nivel de intervencion, no precisaran
estar cubiertos por un contrato de seguro ya que estaran cubiertos por el seguro de responsabilidad civil
profesional individual o colectivo o garantia financiera equivalente del centro sanitario donde se lleve a cabo
el ensayo clinico.

Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras bioldgicas del sujeto de
ensayo.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, indica en su articulo 1.3 que la investigacion
biomédica a la que se refiere dicha Ley incluye la investigacion de caracter basico y la clinica, con la excepcion
en este Ultimo caso de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, que se regiran por su
normativa especifica.

ELRD 1716/2011, en desarrollo de la ley 14/2007, comenta en su preambulo que quedan en el ambito de su
aplicacion las muestras bioldgicas de origen humano que hayan sido obtenidas en ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, siempre que se vayan a utilizar con fines de investigacion biomédica.
Posteriormente, en su articulo 3 apartado 2 parrafo d) concreta dicho ambito a partir de la terminacion del
ensayo clinico correspondiente y siempre que dichas muestras entren a formar parte de una coleccion o de un

biobanco.
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En el caso de almacenamiento de muestras de ensayo clinico, una vez terminado el ensayo, para su uso
posterior en investigacion se debera cumplir con los requisitos éticos y legales dispuestos en la regulacion
nacional (Real Decreto 1716/2011, articulo 3d) e internacional (Convenio de Oviedo del Consejo de Europa de
1997, y Recomendacion R (2006) acerca de la investigacion con material bioldgico humano), dependiendo
del caso.

6.2. ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOm)

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano, se entiende por Estudio observacional con medicamentos a toda investigacion
que implique la recogida de datos individuales relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla
cualquiera de las condiciones requeridas para ser considerado ensayo clinico establecidas en el articulo 2.1.i)
delReal 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 Espafol de Estudios Clinicos, y que se
realice con alguno de los siguientes propositos:

1.9 Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus factores modificadores, incluyendo
la perspectiva de los pacientes, y su relacion con los recursos empleados para alcanzarlos.

2.0 Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros riesgos para la
seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los posibles factores de riesgo o modificadores
de efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de gestion de riesgos.

3.9 Obtener informacion sobre los patrones de utilizacion de los medicamentos en la poblacion.

Taly como recoge dicho real decreto, los estudios observacionales con medicamentos de uso humano son un
instrumento esencial para obtener datos sobre sus condiciones de uso, seguridad y efectividad en el contexto
real de la asistencia sanitaria, lo que permite complementar la informacion de la que se dispone sobre los
mismos y perfilar las condiciones en las que los beneficios de los medicamentos superan sus riesgos, ademas
de aportar informacion para posicionar el lugar del medicamento en la terapéutica. Dado el caracter
observacional de estos estudios, deben realizarse respetando las condiciones reales de la practica clinica,
particularmente en aquellos que son de seguimiento prospectivo, y estan sujetos, de acuerdo con el Real
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano,
a una regulacion especifica diferente a la de los ensayos clinicos. Actualmente, esta regulacion somete su
realizacion a autorizacion administrativa e incluye la intervencion del Comité de Coordinacion de Estudios
Posautorizacion.

EL RD 957/2020 persigue un interés general al simplificar el procedimiento para poder llevar a cabo los
estudios observacionales con medicamentos, facilitando de este modo su realizacion, al mismo tiempo que se
lleva a cabo una racionalizacion de los 6rganos colegiados de la Administracion General del Estado a los que
la normativa vigente atribuye competencias en materia de estudios posautorizacion de caracter
observacional. Esta norma deja constancia de la dificultad de los investigadores para interpretar la
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terminologia de la clasificacion de los estudios, requisito establecido por la Orden SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, de modo que a fin de simplificar los procedimientos, y teniendo en
consideracion el caracter meramente observacional de este tipo de estudios con medicamentos que yaforman
parte de la practica clinica, se elimina el requisito de clasificacion de los protocolos de los estudios, asi como
la autorizacion previa de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios en los casos en los que
era preceptiva. Este real decreto modifica el Estatuto de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, con el fin de suprimir el Comité de
Coordinacion de Estudios Posautorizacion, modificar la composicion del Comité de Medicamentos de Uso
Humano, del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano y del Comité de Productos Sanitarios, asi
como crear el Comité Técnico del Area de Certificacion. Asimismo, modifica el Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, al objeto de precisar la composicidn de los CEIm.

Asi, la intervencion del CEImLAR en los estudios observacionales se ajustara a lo que se establece en el Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos
de uso humano, que tiene por objeto establecer las condiciones para la evaluacion, realizacion y seguimiento
de los estudios observacionales con medicamentos de uso humano que se realicen en Espana.

El CEIMLAR, de acuerdo con lo estipulado en el articulo 12.1.a) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, evaluara los siguientes aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios observacionales:

a) La confirmacion de que el estudio esta incluido en el ambito de aplicacion del presente real
decreto, en particular la verificacion de su caracter observacional y, en su caso, de que se trata de
un estudio de seguimiento prospectivo.

b) Lajustificacion del estudio.

c) Las caracteristicas del disefo del estudio y si estas son adecuadas para responder a su objetivo.

d) Lafiabilidady solidez de los datos que pueden obtenerse con la metodologia elegida, las fuentes
de informacion seleccionadas y la perspectiva de género aplicada a tales estudios, incluida la
desagregacion de los datos estadisticos por sexos.

e) Losderechosy garantias de los sujetos participantes en el estudio.

f) Lanecesidad, modalidad y contenido del consentimiento informado de los sujetos.

g) Elcumplimiento de los requisitos para tener la consideracion, en su caso, de una investigacion sin
animo comercial definidos en el articulo 2.2.e) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

h) Laidoneidad de las compensaciones que puedan establecerse para los investigadores y, en su
caso, para los sujetos participantes.

i)  El cumplimiento de la normativa vigente sobre proteccion de datos personales.

j)  Las previsiones en relacion con el manejo de las muestras bioldgicas de los sujetos participantes
obtenidas, en su caso, con motivo del estudio.

k) Cualquier otro elemento del estudio necesario para evaluar sus aspectos metodoldgicos, éticos
y legales, no contemplados en los parrafos anteriores y que el CEIm estime necesario.
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6.3. INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

Las investigaciones con productos sanitarios se regiran por el Reglamentos (UE) 2017/745y 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios y por el Real Decreto
1591/20089, por el que se regulan los productos sanitarios. La documentacion necesaria sera la exigida para
los ensayos clinicos con medicamentos de conformidad con lo establecido en el Articulo 30.1 del Real Decreto
1591/20089, por el que se regulan los productos sanitarios. El articulo 31 no sera de aplicacion el caso de que
las investigaciones clinicas se realicen con productos que ostenten el marcado CE, salvo que dichas
investigaciones tengan por objeto utilizar los productos en una indicacion diferente de la contemplada en el
procedimiento pertinente de evaluacion de la conformidad. Seguiran siendo aplicables las disposiciones
correspondientes del anexo X, con excepcion de su apartado 3.

Definicion:

De acuerdo con el articulo segundo del RD 1591/2009, se define producto sanitario como cualquier
instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

10 Diagnadstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

2° Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesidn o de una deficiencia,

39 Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico,

49 Regulacion de la concepcion,

Y que no ejerza la accidn principal que se desee obtener en elinterior o en la superficie del cuerpo humano por
medios farmacoldgicos, inmunologicos ni metabolicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios.

Por su parte, en el articulo segundo del RD1616/2009 se define producto sanitario activo a cualquier
producto sanitario que dependa de la electricidad o de cualquier otra fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, para funcionar adecuadamente. Esta misma normativa
define los productos sanitarios implantables activos como aquellos destinados a ser introducidos total o
parcialmente, mediante intervencion quirdrgica o médica, en el cuerpo humano, o

mediante intervencion médica, en un orificio natural, y destinados a permanecer después de dicha
intervencion.

En el articulo tercero del RD 1662/2000 se define producto sanitario para diagnostico “in vitro” como
cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control,
estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en asociacion
con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado «in vitro» para el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos, sélo o principalmente con el fin de proporcionar
informacion: Relativa a un estado fisioldgico o patologico, o relativa a una anomalia congénita, o para
determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas.
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Finalmente, de acuerdo con la definicion que figura en el articulo segundo del RD 1591/2009, entendemos
como producto destinado a investigaciones clinicas a cualquier producto destinado a ser puesto a disposicion
de un facultativo especialista para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un entorno clinico humano
adecuado.

Evaluacion:

En la evaluacion de las solicitudes iniciales y modificaciones sustanciales de los ensayos clinicos con productos
sanitarios, se tendra en cuenta lo establecido en la disposicion adicional tercera del 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 Espafol de Estudios Clinicos, en el sentido de que estos estudios
clinicos se regiran por los principios éticos, metodoldgicos y de proteccion de los sujetos del ensayo
contemplados en este real decreto, teniendo en cuenta lo establecido en la reglamentacion de productos
sanitarios.

Antes de llevar a cabo un ensayo clinico con producto sanitario en el centro, sera necesaria la aprobacion por
parte de un CEIm acreditado y, cuando los productos no dispongan del marcado “CE” de conformidad o bien
se utilicen en indicaciones no autorizadas o en condiciones distintas a las establecidas en su manual de
utilizacion la autorizacion de la AEMPS, también sera necesaria la autorizacion de la AEMPS. Por otra parte,
también serd necesario contar con la conformidad de la Direccion del centro en la que ésta acepte
expresamente su realizacion en el centro propuesto.

EL CEImLAR asume el dictamen Unico emitido por otros CEIm acreditados a nivel nacional. No obstante, se
estableceran los circuitos oportunos para valorar la viabilidad local, la factibilidad y la colaboracion por parte
de otros servicios del centro implicados en el ensayo clinico.

Los aspectos que deben ser evaluados por el CEIm respecto a los ensayos clinicos con productos sanitarios,
son similares a los que se aplican en el caso de los ensayos clinicos con medicamentos aunque, en este caso,
la evaluacion de estos estudios clinicos no se realiza de forma coordinada entre la AEMPS y el CEIm e incluso
en algunos casos, no se precisa la autorizacion por parte de la Autoridad Sanitaria. EL CEImLAR evaluara la
informacion acerca del producto sanitario y, concretamente se revisara si éste dispone de marcado “CE” y se
utiliza de acuerdo con las especificaciones que figuran en su manual de instrucciones.

6.4 OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Se ponderaran:
a) Adecuacion del protocolo a la hipdtesis y objetivos del estudio.
b) Disefio del estudio: criterios de inclusion, recogida de datos, acceso a la documentacion,
identificacion de sujetos, etc.
c¢) Compromiso e idoneidad de los investigadores.
d) Informacion escrita que se proporcionara a los sujetos o a sus representantes legales.
e) Respeto alos derechos de intimidad, confidencialidad y proteccion de datos de los sujetos.
f)  Ausencia de conflictos de interés.
g) Memoria econdmicay recursos financieros.
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El CEImLAR realizara el seguimiento de los ensayos clinicos, ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion,
estudios observacionales e investigaciones con productos sanitarios, desde su inicio hasta la recepcion del
informe final. Para facilitar su realizacion, el investigador principal y/o el promotor deberan remitir
anualmente a este Comité informacion sobre la situacion del estudio cumplimentando el anexo 13.

Para garantizar el cumplimiento de las Normas de Buena Practica Clinica en la realizacion de los estudios de
investigacion, entre la documentacion a aportar por el promotor y que acompana a la solicitud de evaluacion,
se incluira el compromiso con estas Normas firmado por el investigador principal, segun modelo del anexo 4.

7. PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES

EL CEImLAR se reunira como minimo una vez al mes, exceptuando la inexistencia de estudios o enmiendas para
evaluar, asegurando el cumplimiento de los plazos de evaluacion establecidos para cada tipo de estudio en el
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, en cumplimiento de los plazos establecidos en los articulos 6 y
7 del Reglamento (UE) N°536/2014 y el Memorando de colaboracion e Intercambio de Informacion entre la
AEMPS y los CEIm.

El CEImLAR hara publico el calendario de sus reuniones con informacion sobre su disponibilidad para la
evaluacion de nuevos estudios clinicos en cada una de ellas.

Las reuniones en convocatoria ordinaria seran uno de los siete Ultimos dias del mes, aunque el Presidente
podra adelantar o retrasar la convocatoria de la reunion.

El Presidente podra convocar reuniones extraordinarias en caso de ser necesarias para el buen funcionamiento
del CEIMLAR y reuniones de urgencia en caso de que se presenten asuntos a tratar que asi lo requieran.
También se podran convocar reuniones extraordinarias o de urgencia en caso de que lo soliciten al Presidente,
por escrito, la mitad mas uno de los miembros del Comité.

La convocatoria de cada reunion del CEImLAR, junto con la documentacion correspondiente, se enviara por
correo electrdnico a todos los miembros como minimo con 5 dias de antelacion, con el fin de disponer del
tiempo suficiente para la evaluacion de los temas a tratar. Las reuniones extraordinarias se convocaran con un
minimo de 48 h de antelacion.

Las reuniones podran ser presenciales o no, en cuyo caso se celebraran mediante multiconferencia telefonica,
videoconferencia (webex) o cualquier otro sistema analogo que permita que los miembros asistan a la reunion
asegurando la comunicacion entre ellos en tiempo real y, por tanto, la unidad de acto. En caso de fallo de
cualquiera de los sistemas telematicos mencionados, si el nUmero de miembros presenciales en reunion no
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cumple con el quérum establecido ni con la presencia de los miembros de obligado cumplimiento, se aplazara
lareuniony se convocara en lamayor brevedad posible y siempre en cumplimiento con los plazos establecidos
para la evaluacion de los estudios pendientes. Quedara recogido en el acta correspondiente el tipo de
asistencia (presencial/telematica) los miembros asistentes a la reunion.

Para asegurar la frecuencia de convocatoria de reuniones en cumplimiento de los plazos del reglamento
536/2014, todos los miembros se comprometeran al cumplimiento del calendario, el cual sera presentado
en reunion ordinaria y aprobado en acta, junto con la posibilidad de realizar reuniones extraordinarias.

8. DOCUMENTACION A PRESENTAR

8.1. Ensayos clinicos con medicamentos, incluyendo los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion, actuando
como CEIm designado por el promotor (RD 1090/2015)

- carta de presentacion. Identificara al ensayo clinico mediante el codigo de protocolo del promotor, el
titulo y cuando proceda el N° EudraCT. Ira firmada por el solicitante. La solicitud debera estar firmada
por el promotor @ por una persona 6 entidad autorizada por el mismo. Cuando el solicitante no sea el
promotor se debera presentar con la solicitud un documento en el que el promotor autorice al
solicitante a firmar en sunombre. El solicitante sera a todos los efectos el interlocutor con el CEImLAR
y sera quien reciba los documentos oficiales relacionados con el ensayo (anexo 1)

- formulario de solicitud segun el Anexo 1A de “Instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos” de
la AEMPS.

- protocolo (anexo 2).

- Resumen del protocolo.

- Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados), si procede.
Debera presentarse la ficha técnica para los medicamentos auxiliares no autorizados en Espana. En
los casos excepcionales en que el medicamento auxiliar no estuviera autorizado en la UE debera
presentarse una justificacion para ello y un manual del investigador.

- manual del investigador o ficha técnica del medicamento en los ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion, segun proceda. En el caso de medicamentos autorizados en algun Estado Miembro de
la Unidn Europea, si el medicamento se utiliza en el ensayo en las mismas condiciones autorizadas, el
Manual del Investigador podra sustituirse por la Ficha Técnica autorizada. Cuando los medicamentos
eninvestigacion estén autorizados en Espanay el protocolo admita la posibilidad de utilizar cualquier
marca comercial, el Manual del Investigador podria consistir en una informacion general equivalente
a la de la ficha técnica aplicable a todas las especialidades farmacéuticas que tengan igual
composicion.

- procedimiento de seleccion de los sujetos.

en fomate FOFAA 17 Firma PAJES . Custodiado en repositonio seguro del Gobierno de La Rioja. 26 101
Expediente Tipo Procedimiento N° Documento
00860-2025/001556 |otros Solicitudes y remisiones generales 2025/0008775
Cargo Firmante / Observaciones Fechathora
1| Coordinador Investigacion Eduardo Mirpuri Merino 07/01/202514:03:52
2| Postdoc. Coordinacion Lara Garcia Alvarez 07/01/2025 14:07:45

3| SELLADO ELECTRONICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: WPDQ7IDRO7GPNCT Direccion de verificacion: https://www.larioja.org/verificacion 07/01/2025 14:08:09



c/Piqueras 98

L R' - | o 26006 Logrofio (La Rioja)
a IOja Fundacion Rioja Salud 941278855 Ext 89867
.. Fax.: 941 278 887
larlola.org Investigaci()n secretaria.ceic@riojasalud.es
Comité de Etica de investigacion con =7~
medicamentos de La Rioja (CEImLAR) _ CBR
W Eimad e b TR

- hoja de Informacion para el sujeto del ensayo y consentimiento informado. La hoja de informacion
debera estar identificada con una fecha y un nimero de version. (anexo 16).

- compromiso del investigador principal (anexo 19)

- compromiso con las normas de buena practica clinica, proteccion de datos y gestion de muestras
biologicas (anexo 4)

- idoneidad del equipo investigador (anexo 5).

- idoneidad de las instalaciones (anexo 6).

- curriculum vitae del investigador principal (anexo 3).

- memoria econdmica coincidente con lo que se recoja en el modelo de contrato.

- prueba de cobertura de seguro o garantia financiara (y renovacién anual si procede), (anexos 7, 8 6 9).
En los casos previstos en el articulo 8.3 del Real Decreto 1090/2015 de ausencia de seguro 6 de
seguro con cobertura parcial, debera acompanarse documento de asuncidn de responsabilidad en
caso de danos producidos como consecuencia del ensayo firmado por el promotor, investigador del
centro y director-gerente en el que se realice el ensayo clinico.

- compromiso de confidencialidad de gestion de muestras bioldgicas, si procede.

- declaracion del cumplimiento de la legislacion de proteccion de datos personales (anexo 18).

- Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion pediatrica, si procede

- envio formato papel y/o electrénico de toda la documentacion anterior.

Para que el ensayo clinico pueda ponerse en marcha en La Rioja sera necesario el dictamen favorable del CEIm,
la aprobacion por la AEMPS y la autorizacion de la Gerencia del centro donde se vaya a realizar el estudio,
materializada en la firma del contrato entre las partes.

8.2 Enmiendas relevantes a un ensayo clinico, ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion y estudios
observacionales autorizados de acuerdo con el RD 1090/2015 en los que el CEIMLAR sea el designado por el
promotor

- carta de presentacion. Identificara al ensayo clinico mediante el cddigo de protocolo del promotor,
el titulo y cuando proceda el N° EudraCT. Ira firmada por el solicitante. La solicitud debera estar
firmada por el promotor 6 por una persona 6 entidad autorizada por el mismo. Cuando el solicitante
no sea el promotor se deberd presentar con la solicitud un documento en el que el promotor autorice
al solicitante a firmar en su nombre. EL solicitante sera a todos los efectos el interlocutor con el
CEImLAR y serd quien reciba los documentos oficiales relacionados con el ensayo. (anexo 1)

- formulario de solicitud en el caso de ensayos clinicos, segun modelo del Anexo 1C de “Instrucciones
para la realizacion de ensayos clinicos” de la AEMPS.

- enmienda con todos aquellos documentos que se modifiquen. Incluird resumen y exposicion de
motivos de los cambios.
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- compromiso con las normas de buena practica clinica, proteccion de datos y gestion de muestras
biologicas (anexo 4)

- compromiso de confidencialidad para el acceso a historias clinicas, si procede (anexo 18).

- envio en formato papel y/o electronico de toda la documentacidn anterior.

Este tipo de estudios estara sujeto a la firma previa de contrato entre las partes.

8.3 Ensayos clinicos y ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion en los que el CEImLAR no sea el designado
por el promotor

EL CEIMLAR no evaluara estos estudios aceptando el dictamen del CEIm acreditado designado, aunque debera
recibir previamente a su puesta en marcha, la documentacion del estudio.

- protocolo (anexo 2).

- manual del investigador o ficha técnica del medicamento en los ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencion, segun proceda.

- procedimiento de seleccion de los sujetos.

- hoja de Informacién para el sujeto del ensayo y consentimiento informado (anexo 16).

- idoneidad del equipo investigador (anexo 5).

- idoneidad de las instalaciones (anexo 6).

- curriculum vitae del investigador principal (anexo 3).

- memoria econémica coincidente con lo que se recoja en el modelo de contrato.

- pruebade cobertura de seguro o garantiafinanciara (y renovacion anual si procede), (anexos 7,8 6 9).
En los casos previstos en el articulo 8.3 del Real Decreto 1090/2015 de ausencia de seguro 0 de
seguro con cobertura parcial, debera acompanarse documento de asuncion de responsabilidad en
caso de danos producidos como consecuencia del ensayo firmado por el promotor, investigador del
centro y director-gerente en el que se realice el ensayo clinico.

- compromiso del investigador principal (anexo 19)

- compromiso con las normas de buena practica clinica, proteccion de datos y gestién de muestras
bioldgicas (anexo 4)

- compromiso de confidencialidad de gestion de muestras bioldgicas, si procede.

- declaracion del cumplimiento de la legislacion de proteccion de datos personales.

- compromiso de confidencialidad para el acceso a historias clinicas, si procede (anexo 18).

- certificado de aprobacion del CEIm acreditado designado por el promotor

- resolucion de la AEMPS de autorizacion y clasificacion del ensayo clinico de bajo nivel de intervencion,
si procede

- relacion de Centros e investigadores que participaran en La Rioja.

- envioformato papel y/o electrdnico de toda la documentacion anterior.
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Este tipo de estudios estara sujeto a la firma previa de contrato entre las partes.

8.4. Estudios observacionales con medicamentos (EOm) (documentacion recogida en el Anexo Il del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos
de uso humano)

- carta de presentacion (Anexo 1).

- protocolo del estudio (identificado mediante codigo, version y fecha) cumpliendo con la estructura
recomendada y contenido descritos en el Anexo | del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre,
por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

- hoja de informacion para los sujetos y del consentimiento informado (anexo 16).

- curriculum vitae del investigador principal (anexo 3).

- compromiso del investigador principal (anexo 19)

- compromiso con las normas de buena practica clinica, proteccion de datos y gestion de muestras
bioldgicas (anexo 4)

- compromiso de confidencialidad para el acceso a historias clinicas, si procede (anexo 18).

- certificado de aprobacion del CEIm acreditado para los EOm en los que el CEImMLAR no sea el designado
por el promotor.

- Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone realizar el estudio
y numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad auténoma. Si el estudio
se preveé realizar en otros paises, listado de paises.

- Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los sujetos participantes e
investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion clinica sin animo comercial, el
promotor debera presentar una declaracion responsable firmada por el promotor y por el
investigador coordinador de que el estudio cumple con todas las condiciones referidas en el parrafo
e) del articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

- Formulario de recogida de datos.

- Encaso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un documento que indique
las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa que actua en su nombre.

- Ensucaso, documentacion de la aprobacion del protocolo por el 6rgano correspondiente, en el caso
de estudio impuesto al titular de autorizacion de comercializacion de un medicamento por la
autoridad nacional competente o la Comision Europea.

- envio en formato electrdnico de toda la documentacion anterior.

Este tipo de estudios estara sujeto a la firma previa de contrato entre las partes.

29 101
00860-2025/001556 |otros Solicitudes y remisiones generales 2025/0008775
1| Coordinador Investigacion Eduardo Mirpuri Merino 07/01/202514:03:52
2| Postdoc. Coordinacion Lara Garcia Alvarez 07/01/2025 14:07:45

3| SELLADO ELECTRONICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: WPDQ7IDRO7GPNCT Direccion de verificacion: https://www.larioja.org/verificacion 07/01/2025 14:08:09



c/Piqueras 98

. 26006 Logrofio (La Rioja)
La Rlea | Fundacion Rioja Salud 941278855 Ext 89867
s ax..
larlola.org Investigaci()n secretaria.ceic@riojasalud.es
Comité de Etica de investigacion con =7~
medicamentos de La Rioja (CEImLAR) _ CBR
W e e R

8.5. Investigaciones clinicas con Productos Sanitarios

- carta de presentacion (Anexo 1).

- protocolo del estudio (identificado mediante cddigo, version y fecha).

- hoja de informacion para los sujetos y del consentimiento informado (anexo 16).

- curriculum vitae del investigador principal (anexo 3).

- memoria econdmica, recursos financieros y su procedencia para la realizacion del estudio. En ella solo
seincluira el apartado “gastos de gestion” cuando el proyecto tenga una financiacion externa privada.

- compromiso del investigador principal (anexo 19)

- compromiso con las normas de buena practica clinica, proteccion de datos y gestion de muestras
biologicas (anexo 4)

- compromiso de confidencialidad para el acceso a historias clinicas, si procede (anexo 18).

- certificado de aprobacion del CElm acreditado designado por el promotor

- relacion de Centros e investigadores que participaran en La Rioja.

- marcado CE del producto sanitario cuando ya se haya obtenido.

- estudio con productos sanitarios que no dispone del marcado CE o se va a utilizar en una indicacion no
contemplada en el marcado CE sera necesario enviar ademas: Certificado de la péliza de seguro en la
que se indique la cobertura del estudio asi como los investigadores/centros asegurados

- envio en formato papel y/o electrénico de toda la documentacidn anterior.

8.6. Otros proyectos de investigacion

- carta de presentacion (Anexo 1).

- protocolo del estudio (identificado mediante codigo, versiony fecha).

- hoja de informacion para los sujetos y del consentimiento informado (anexo 16).

- curriculum vitae del investigador principal (anexo 3).

- memoria econdmica, recursos financieros y su procedencia para la realizacion del estudio. En ella solo
seincluira el apartado “gastos de gestion” cuando el proyecto tenga una financiacion externa privada.

- compromiso del investigador principal (anexo 19)

- compromiso con las normas de buena practica clinica, proteccion de datos y gestion de muestras
bioldgicas (anexo 4)

- compromiso de confidencialidad para el acceso a historias clinicas, si procede (anexo 18).

- envio en formato papel y/o electronico de toda la documentacion anterior.

Este tipo de estudios estara sujeto a la firma previa de contrato entre las partes.

Para la correcta cumplimentacion del protocolo, el CEIMLAR pone a disposicion de los investigadores un chek-
list en el que se encuentran detallados todos los apartados que deben constar en dicho protocolo del estudio

(anexo 22).
30 101
00860-2025/001556 |otros Solicitudes y remisiones generales 2025/0008775
1| Coordinador Investigacion Eduardo Mirpuri Merino 07/01/202514:03:52
2| Postdoc. Coordinacion Lara Garcia Alvarez 07/01/2025 14:07:45

3| SELLADO ELECTRONICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: WPDQ7IDRO7GPNCT Direccion de verificacion: https://www.larioja.org/verificacion 07/01/2025 14:08:09



c/Piqueras 98

L R' - | , 26006 Logrofio (La Rioja)
a IOja Fundacion Rioja Salud 941278855 Ext 89867
.. Fax.: 941 278 887
lar|01a.0rg Investigacién secretaria.ceic@riojasalud.es
Comité de Etica de investigacion con T
medicamentos de La Rioja (CEImLAR) s

18 CIBIR
W e e LR

8.7 Idioma en que estara redactado el protocolo

El protocolo tendra que estar redactado en espanol, aunque, en casos excepcionales, podra admitirse a
evaluacion un protocolo en inglés. En este ultimo caso, sera necesario remitir un resumen del protocolo en
espanol, en el que se recojan los aspectos fundamentales del estudio. La hoja de informacion al paciente y el
consentimiento informado se remitiran necesariamente en espanol.

8.8 Verificacion de la documentacion recibida

Tras la recepcion de la documentacion aportada, la secretaria técnica profesional del CEImLAR comprobara
que esta completa en el plazo maximo de 10 dias, comunicando las posibles incidencias a la secretaria técnica
del Comité, quien decidira sobre las acciones a realizar para subsanar las posibles deficiencias del proyecto,
poniéndose en contacto con el promotor a través de la secretaria administrativa, antes de que pueda ser
evaluado. El promotor dispondra de otros 10 dias para subsanar las carencias detectadas.

8.9 Plazosy lugar de presentacion

EL CEImLAR admite a tramite, para su evaluacion en la siguiente reunion, la documentacion recibida al menos
siete dias antes de la fecha de reunion (ver Calendario publicado en la web de:
https://www.cibir.es/es/plataformas-tecnologicas-y-servicios/ceimlar). No obstante, por temas
organizativos, estos plazos podrian ser modificados para adaptarlos al calendario anual de reuniones.

Ante necesidad urgente de aprobacion de un estudio y a solicitud de los investigadores, éstos deberan ponerse
en contacto con la secretaria del CEImLAR para valorar su inclusion en convocatoria fuera de plazo.

La documentacion requerida en papel se dirigira a:

Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de la Rioja (CEIMLAR)
Lara Garcia Alvarez (Secretaria técnica profesional)

Ma Belén Vazquez Lazaro (Secretaria administrativa)

Centro de Investigacion Biomédica de La Rioja (CIBIR)

Piqueras n® 98-32Planta

26006 Logrono (La Rioja)

Teléfono 941-278855, ext 84780 / 941-278867

La documentacion requerida en formato electrdnico se presentara de manera telematica en el siguiente correo
electronico: secretaria.ceic@riojasalud.es
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Toda la documentacion presentada sera sellada e identificada con el codigo pertinente para su registro en el
archivo electronico del CEImLAR. El codigo, que sera el sistema interno de identificacion de los estudios a
evaluar, variara en funcion del tipo de estudio y estara compuesto de una sigla en funcion del tipo de estudio
(EC: ensayos clinicos para evaluar, EOm: estudios observacionales con medicamentos, Pl: proyectos de
investigacion, PS: investigaciones clinicas con productos sanitarios) a la que le seguira un nimero correlativo
en funcion del orden de presentacion . Se anadira el identificativo ”I” en aquellos EC, EOmy PS que ya cuenten
con dicatmen favorable de otro CEIm y no requieran, por tanto, de nueva evaluacion.

8.10 Contrato

El contrato firmado entre las partes, tramitado por la unidad de gestion de la Fundacion Rioja Salud, estara en
todo momento a disposicion del CEImLAR.

9. PLAZOS DE EVALUACION Y RESPUESTA

9.1. Ensayos clinicos

Como norma general, el plazo maximo para la evaluacion inicial de un protocolo por el CEImLAR sera de 25
dias desde la conformidad de toda la documentacion en la secretaria administrativa del Comité de ensayos
clinicos en fase I, lll y IV; 27 dias en los estudios en fase |, alérgenos y terapia avanzada; 22 dias en el caso de
enmiendas de estudios fase I, lll y IV y 24 dias en los estudios en fase |, alérgenos y terapia avanzada (ver
figuras mas abajo). En este plazo el CEImLAR puede hacer las observaciones y comprobaciones
correspondientes, solicitar informacion adicional y aceptar 6 denegar las solicitudes presentadas,
interrumpiéndose los plazos solamente cuando se soliciten aclaraciones y, en este caso, hasta la recepcion de
su respuesta. Si no se recibe contestacion en 12 dias se entendera que el promotor desiste de la realizacion del

estudio.
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9.2 Investigaciones clinicas con productos sanitarios

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, establece un
periodo aproximado de 60 dias para la evaluacion de una solicitud inicial de ensayo clinico por parte, en este
caso, de la AEMPS. Si bien, dicha normativa legal no especifica el plazo maximo para la evaluacion de los
aspectos metodologicos, éticos y legales por parte del CEIm, se asume que el periodo necesario no debera
exceder de los 60 dias naturales establecidos para la AEMPS. Este plazo maximo sera igualmente aplicable a
aquellos ensayos en los que Unicamente se requiere la evaluacion por parte del CEIm.

Elmismo Real Decreto anterior, establece un periodo maximo de 10 dias naturales para la validacion por parte
de la AEMPS de la documentacion esencial para la evaluacion de una solicitud inicial de ensayo clinico. Si bien,
dicha normativa legal no especifica el plazo maximo para la validacion por parte del CEIm, se asume que el
periodo maximo necesario para la validacion de la documentacion, no deberia exceder de los 10 dias
naturales.

Tomando como referencia el RD 1090/2015, se considera que el plazo maximo para la evaluacion de una
modificacion sustancial por parte del CEIm no deberia exceder de los 38 dias naturales - limite inferior del
plazo maximo permitido en el caso de modificaciones sustanciales a ensayos clinicos con medicamentos - v,
por su parte, el periodo de validacion de una modificacion sustancial no deberia exceder de los 6 dias
naturales.

Las decisiones tomadas en cada reunidn seran comunicadas al solicitante en un plazo maximo de cinco dias
habiles.

El CEImLAR informara a los promotores de los periodos (Navidad, verano) que se consideraran inhabiles a
efectos de computo de dias tanto para la validacion como para la evaluacion y emision del dictamen.

9.3 EOm, otros proyectos de investigacion y modificaciones sustanciales

Solicitudes:

Los promotores deberan presentar sus solicitudes en formato papel en la secretaria del CEIMLAR y en formato
electronico a través del correo electronico de la secretaria del CEImLAR. Para los EOm las solicitudes se
precisaran exclusivamente en formato electrdnico a través del correo electronico de la secretaria del CEImLAR.
Una vez verificada que la solicitud es completa, el CEIMLAR dispondra de un maximo de diez dias naturales
para validar la solicitud a partir de la fecha de su presentacion. En el caso de solicitar subsanacion se
interrumpira este plazo. El tiempo para subsanar la documentacion sera de diez dias naturales. Si transcurrido
este tiempo el promotor no ha presentado la documentacion requerida, se entendera por desistida la
solicitud. El CEImLAR informara a los promotores de los periodos (Navidad, verano) que se consideraran
inhabiles a efectos de computo de dias tanto para la validacion como para la evaluacion y emision del

dictamen.
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Evaluacion y solicitud/respuesta de aclaraciones:

EL CEImLAR evaluara la documentacion correspondiente y emitira un dictamen en el plazo maximo de treinta
dias naturales desde la fecha en que se hubiera validado la solicitud. En el caso de que el CEImLAR solicite
aclaraciones al promotor del estudio, se interrumpira el plazo de emision del dictamen hasta su efectivo
cumplimiento por el promotor o, en su defecto, hasta el transcurso del plazo concedido. El promotor
dispondra de 12 dias naturales para responder a las aclaraciones solicitadas (en consonancia con el RD
1090/2015). De no obtenerse respuesta en el plazo indicado, el CEImLAR emitira un dictamen desfavorable
alarealizacion del estudio.

La respuesta a las aclaraciones se enviara al CEImLAR en formato papel y electronico a través del correo
electronico de la secretaria del CEImLAR, excepto para los EOm que se enviaran exclusivamente en formato
electronico a través del correo electronico de la secretaria del CEImLAR, identificando en asunto “Respuesta a
las aclaraciones solicitadas al estudio (poner codigo del estudio en el CEIm que figura en el dictamen
recibido)”.

En general, se admitira una sola ronda de aclaraciones. Es decir, una vez evaluadas por el CEImLAR las
respuestas a las aclaraciones solicitadas, el CEIMLAR emitira un Dictamen favorable o un Dictamen
desfavorable.

Documentacion necesaria:

- De respuesta/s a las aclaraciones solicitadas: Ademas de realizar los cambios solicitados en los
documentos correspondientes, es necesario que respondan en un documento aparte a cada uno de
los puntos / preguntas del documento de aclaraciones, indicando el texto cambiado o la justificacion
de no haberlo realizado. De lo contrario no se evaluaran las respuestas y se procedera a emitir un
Dictamen desfavorable dandose por finalizado el procedimiento.

- Aportar cuando aplique la nueva version de los documentos que se modifican con control de cambios
(cambios marcados) para su evaluacion, asi como una copia "limpia" para archivar. Los documentos
modificados deberan ir identificados (tanto en el propio documento como en el archivo electrdnico)
con un numero de version y fecha, que sera distinto al inicial, si lo hubiera. Para una mejor gestion
documental recomendamos que se separe la HIP/Cl del protocolo, cada uno versionado y fechado.

Emision del dictamen:

El plazo de tiempo maximo desde la presentacion de la solicitud hasta la emision del dictamen depende de si
se requiere subsanacion o peticion de aclaraciones durante el procedimiento:
- Encaso de no ser necesario solicitar subsanacion de la documentacion ni peticion de aclaraciones, el
plazo maximo sera de 40 dias naturales (10 + 30) para la emision del dictamen
- Enelcaso de solicitar subsanacion de documentacion, pero no de aclaraciones, el plazo maximo para
emitir dictamen sera de 50 dias naturales.
- En el supuesto de que el CEImLAR solicite aclaraciones tras la evaluacion, pero no se requiera
subsanacion de documentacion, el tiempo maximo para emitir dictamen sera de 52 dias naturales.
- Enelcaso de tener que solicitar subsanacion de documentacion y haberse solicitado aclaraciones, el
plazo maximo para emitir dictamen por el CEImLAR sera de 62 dias naturales.

Las decisiones tomadas en cada reunion seran comunicadas al solicitante en un plazo maximo de cinco dias

habiles.
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10. PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION RAPIDA DE PROYECTOS

ELReal 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,
contempla la posibilidad de que el CEIm pueda llevar a cabo una revision rapida de la documentacion
correspondiente a un estudio clinico. Asi, durante el procedimiento de revision rapida, se podra establecer un
procedimiento extraordinario o urgente si por alguna circunstancia justificada fuese necesario en cualquier
momento, cuando no sea posible mediante una de las reuniones ordinarias ya establecidas. La gestion de la
documentacion diferenciando casos de revision rapida sera de aplicacion tanto a ensayos clinicos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios, EOm asi como a otro tipo de estudios de investigacion
biomédica y enmiendas, cuando exista una razon apreciable de proteccion de la Salud Publica. 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. EL procedimiento sera el
especificado en los apartados 7 y 8 del presente documento. Las decisiones tomadas seran comunicadas al
solicitante en un plazo maximo de cinco dias habiles.

Ademas de los supuestos anteriores, la secretaria técnica del Comité podra implementar un procedimiento de
revision rapida de la documentacion en el caso de la evaluacion de respuestas a las aclaraciones solicitadas
por el Comité como parte de la evaluacion de los distintos tipos de proyectos de investigacion biomédica
presentados. En todo caso, las aclaraciones seran menores y, a criterio del titular de la secretaria técnica, no
requeriran del consenso por parte del plenario del Comité. En caso contrario, dicho procedimiento no sera
aplicable y la documentacion debera seguir el procedimiento de evaluacion ordinario, mediante reunion
presencial o no presencial del plenario del Comité. En la evaluacion rapida, la secretaria técnica comprobara
si se han realizado las modificaciones menores o bien se han resuelto los aspectos menores y, en caso
afirmativo, se procedera a emitir el dictamen final. En todo caso, esta decision se pondra en conocimiento del
resto de miembros del CEImy se hara constar en el Acta correspondiente de la siguiente reunion.

11. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y CRITERIOS PARA LA TOMA DE DECISIONES:

EL CEImLAR ejercera sus funciones, especificadas en el apartado cuatro de estos PNT’s, en dos modalidades:
en pleno 6 en comision permanente.

Procedimiento de revision en pleno:

Se aplicara en los siguientes casos:
1) Parala evaluacion de todos los ensayos clinicos nuevos que se definen como tales de acuerdo al RD
1090/2015.
2) Para la evaluacion de las aclaraciones mayores y las modificaciones relevantes de los ensayos
clinicos.
3) Paralaevaluacion de Estudios observacionales con medicamentos (EOm) que se definen como tales
de acuerdo alRD 957/2020.
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4) Para evaluacion de investigaciones clinicas con Productos Sanitarios que se definen como tales de
acuerdo alRD 1591/20009.

5) Paraevaluar cualquier proyecto de investigacion u otros estudios que le sea sometido para suinforme
preceptivo.

6) Para la evaluacion de las aclaraciones y modificaciones de los EOm, investigaciones clinicas con
Productos Sanitarios proyecto de investigacion y otros estudios .

7) Paralatoma de decisiones que afecten al funcionamiento y procedimientos de trabajo del CEImLAR.

Para la constitucion valida del pleno sera necesaria la presencia de al menos la mitad mas uno de sus miembros
(quorum) y la presencia del Presidente y la Secretaria 6 de quienes les sustituyan en sus funciones, un médico
asistencial y un miembro no sanitario. El quérum se mantendra desde el comienzo de la reunion hasta el final
de la misma. Del mismo modo, si no existiese quorum, la reunion del comité quedara suspendida. Segun
articulo 17 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (de caracter basico
conforme a la disposicion final decimocuarta) para la valida constitucion del dérgano, a efectos de la
celebracion de sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, se requerira la asistencia, presencial o a distancia,
del Presidente y Secretario o en su caso, de quienes les suplan, y la de la mitad, al menos, de sus miembros.
En situaciones excepcionales y de emergencia, debidamente justificadas, se podra prever una segunda
convocatoria en la que, para constituir validamente la reunion del comité, se tendra que contar con la
asistencia de un tercio de sus miembros, con un minimo de cuatro. En ambos casos, siempre tendran que asistir
el Presidente/a (o quién lo/la sustituya), el Secretario/a Técnico/a (o quién lo/la sustituya), un meédico y un
miembro ajeno a las profesiones sanitarias. Esta prevision deberd quedar recogida en las normas de
funcionamiento interno del Comité.

Procedimiento de evaluacion:

Previamente a la reunion del Comité, al menos con cinco dias de antelacion, el Presidente y la Secretaria
podran designar, si asi lo estiman oportuno, a dos ponentes por estudio (ensayo clinico, ensayo clinico de bajo
nivel de intervencion 6 proyecto de investigacion). La evaluacion por parte de los miembros, podra realizarse
a criterio particular. La evaluacion de cada estudio quedara documentada y registrada en el archivo del CEIm,
mediante la cumplimentacidn de la hoja de evaluacion (anexo 14).

Los miembros ajenos a las profesiones sanitarias valoraran mas especificamente los aspectos éticos y legales,
prestando especial atencion al contenido y comprensibilidad de la hoja de informacion al paciente y al
procedimiento de obtencion del consentimiento informado, la poliza del seqguro, el reclutamiento de los
pacientes, memoria economica, idoneidad del investigador y de las instalaciones, etc.
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Criterios para la toma de decisiones:

El CEImLAR, en sus decisiones, velara por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
ciudadanos en el contexto de lainvestigacion clinicay en el terreno de los avances cientificos relacionados con
su salud, prestando especial atencion a los ensayos en los que se puedan incluir sujetos vulnerables, tales
Como menores o incapaces.

Las decisiones se tomaran por consenso, tanto en reuniones ordinarias como extraordinarias, cuando esto no
sea posible 6 cuando alguno de los miembros del comité lo requiera, se procedera a votacion. Sera necesaria
mayoria simple de los votos de los miembros del CEImLAR asistentes, para que la decision sea considerada
valida. En caso de empate en la votacion, se tomara en cuenta el voto de calidad del Presidente del CEImLAR.
Si alguin miembro asi lo desea, podra solicitar que conste en acta su voto y argumentacion contraria a la
decision adoptada.

En caso de que el investigador principal o alguno de sus colaboradores sea miembro del CEImLAR no podra
participar en la evaluacion ni en el dictamen de su propio protocolo.

Podran ser convocados a las reuniones del CEImLAR expertos ajenos al comiteé, si asi se considera oportuno.
Suintervencion en la evaluacion de los protocolos que les hayan sido asignados sera con voz pero sin voto.

Se permitira la asistencia a las sesiones plenarias de profesionales sanitarios en periodo de formacion (MIR,
FIR, PIRy otros), previa solicitud y con la conformidad del presidente del CEImLAR.

Los miembros del CEImMLAR, la secretaria administrativa, expertos ajenos al Comité y profesionales sanitarios
en periodo de formacion, firmaran un compromiso de confidencialidad tanto para la documentacion recibida,
como para su evaluacion y el proceso deliberativo en el seno de sus reuniones.

Asesoramiento de expertos

Cuando el Comité no reuna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio
clinico y de acuerdo con el RD 1090/2015, cuando se evalten proyectos de procedimientos quirurgicos,
técnicas diagnosticas o productos sanitarios, se convocara a un experto en estos temas, que actuara con voz
pero sin voto. Asimismo, cuando en los proyectos se incluyan menores de 18 anos o sujetos incapacitados, se
convocara a un experto en la poblacion incluida con voz pero sin voto.

Los expertos ajenos al Comité, respetaran el principio de confidencialidad y de conflicto de intereses, por lo
que firmaran un compromiso de confidencialidad tanto para la documentacion recibida, como para su
evaluaciony el proceso deliberativo en el seno de sus reuniones.
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Los consultores seran convocados, previa invitacion, mediante comunicacion escrita con notificacion de la
fecha de la reunion del Comité, la documentacion cientifica recibida, y los puntos que requieren su opinion,
para manifestacion verbal o escrita.

El curriculum del Asesor, la declaracion de conflicto de intereses y el compromiso de confidencialidad seran
archivados con su informe.

La opinion de los expertos quedara reflejada en el acta. Sera consultiva y no vinculante. Los evaluadores
elaboraran uninforme (Anexo 12).

Procedimiento de revision en la Comision Permanente
Se aplicara:
1) Darrespuesta a cuestiones calificadas como no relevantes por el pleno
2) Para evaluar aclaraciones o modificaciones que afecten a aspectos formales del protocolo, para las
que no sea necesaria la discusion en pleno.
3) Paraautorizar un estudio tras evaluar la conformidad de la respuesta de los promotores a la solicitud
de aclaraciones.

Tipos de dictamenes:
Los dictamenes del CEImLAR podran ser de:

a) Aprobacion definitiva (anexos 10, 11).

b) Solicitud de aclaraciones o de informacion complementaria. La aprobacion definitiva queda
condicionada a la recepcion y conformidad de la respuesta recibida en formato electrdnico y/o
original firmado (anexos 10, 11).

c) Denegacion definitiva. Contra esta resolucion cabe interponer recurso de alzada ante la Consejeria de
Salud de La Rioja, conforme a lo establecido en los articulos 121y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Esta expresion
debe constar en los dictamenes denegatorios.

El resumen de las deliberaciones y los acuerdos adoptadas en el seno del Comité se recogeran en las
correspondientes actas, que redactadas por la secretaria técnica, deberan ser aprobadas en la sesion siguiente
del Comité.

Duracion de las reuniones y protocolos pendientes:

La duracion de las reuniones estara sometida al nUmero de proyectos a evaluar por el Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos. En cualquier caso, las reuniones no se prolongaran mas alla de las 2 horas.
Si quedase algun proyecto pendiente de evaluar, seria revisado en las reuniones extraordinarias convocadas
a tal efecto en los siete dias siguientes a la reunion.
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Procedimiento para declarar la incompatibilidad sobrevenida:

De acuerdo con el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se establecen los requisitos para
la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos, asi como a las indicaciones de la AEMPS, en su hoja
informativa sobre "Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la
acreditacion de los CEIm", la incompatibilidad es la condicion que hace imposible la pertenencia al CEImy se
produce cuando el miembro de un CEIm tiene intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos
y productos sanitarios.
La declaracion de intereses es una declaracion formal del miembro del CEImLAR en virtud de la cual expresa
que no concurre en su persona ninguna circunstancia que le incompatibilice en el desempeno de sus funciones.
Se entendera que puede existir conflicto de interés cuando uno de los componentes del comité tenga intereses
0 motivaciones por las cuales el comité pudiera concluir que los requerimientos del papel concreto que tiene
asignado el componente en una determinada actuacion, estan o pudieran estar comprometidos. Las posibles
causas de incompatibilidad seran:

- Intereses en empresas con actividad de fabricacion, distribucion o venta de medicamentos o

productos sanitarios. Sera incompatible con la pertenencia al CEImLAR.

- Ser consultor, investigador, miembro de comité de direccion o de grupo asesor financiado por la

industria farmacéutica o de productos sanitarios.

- Recepcion de becas por parte de la industria farmacéutica o de productos sanitarios.
Cada uno de los componentes del CEImLAR debera realizar anualmente una declaracion de intereses segun el
formato del Anexo 3 de los “Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la
acreditacion de los CEIm”. Esta declaracion se archivara en la Secretaria Técnica del Comité donde se
custodiara de acuerdo a lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Ademas, constara en cada acta de las reuniones que se
celebren si existe 0 no conflictos de interés en el caso de los proyectos concretos que se evallen en cada
reunion.
EL CEIMLAR valorara la declaracion de incompatibilidad sobrevenida de sus miembros, las causas concretas de
la misma, y tomara la decision oportuna, documentando la decision tomada en el acta. De la decision tomada
se informara al miembro del CEImLAR al que afecte.
En caso de que la declaracion de intereses de alguno de los componentes del CEImLAR permita identificar la
presencia de conflicto, éste no participara ni en la evaluacion ni en la decision de los estudios relacionados con
la compania o el producto en cuestion.
Si durante el periodo que transcurre entre la firma del documento de declaracion de intereses y el del afo
siguiente se produjera algiin cambio, por adquisicion de otros intereses, el miembro del CEImLAR implicado
en esta situacion lo notificara a la Secretaria Técnica.
Si un miembro del CEImLAR que evalua un estudio tiene algun conflicto de interés con el tema o el equipo
investigador, debe indicarlo y abstenerse de valorar el estudio. La sospecha de presencia de conflictos de
interés aconseja el cambio de evaluador ya sea a peticion propia o por parte del Presidente o Jefe de la
Secretaria Técnica del Comité.
En las situaciones anteriormente expuestas el CEImLAR evaluara el caso concreto y documentara la decision
haciéndola constar en acta.

Dara narantizarv acaniirarla ranfidanrialidad an al fiincrinnamiantn intarnn dal CEImI AR Ine miamhrnc tianan
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Secretaria Tecnica no se informara sobre la identidad de los evaluadores ponentes de los estudios. En caso de
que fuera necesario, el propio CEImLAR solicitaria la comparecencia del investigador para que diese las
explicaciones adicionales pertinentes.

Cualquier persona involucrada en la actividad del Comité (promotores o sus representantes, investigadores,
pacientes, responsables sanitarios, o miembros del Comité), podra comunicar por escrito o correo electronico,
debidamente firmados, a la Secretaria Técnica del Comité los motivos por los que considera que se incumple
la compatibilidad, describiéndolo de forma precisa. En ningun caso se admitiran mensajes anonimos o
indebidamente identificados y firmados.

El proceso de evaluacion de posibles incompatibilidades se sustanciara en la Comision Permanente del
CEIMLAR (conformada por miembros no implicados), en un plazo proporcional a la relevancia del caso, que
estudiara la solicitud de evaluacion y emitird un informe con orientaciones para la resolucion del conflicto
planteado dando cuenta al Pleno del Comité, que resolvera como sea procedente.

12. ORDENES DEL DIA Y ACTAS

Las reuniones del CEImLAR en sesiones plenarias, permanentes o grupos de trabajo, precisan de convocatoria
firmada por la Secretaria técnica, que incluya fechas, lugar y hora de las reuniones y orden del dia.

En la orden del dia constaran como minimo los siguientes puntos:

- 19, Lecturay aprobacion, si procede, del acta de la reunion anterior.

- Siguientes puntos: informacion del Sr. Presidente o de la Jefa de la Secretaria Técnica profesional sobre
actuaciones y situacion de asuntos del Comité; proyectos de investigacion y enmiendas a evaluar en la sesion;
respuesta a aclaraciones solicitadas sobre proyectos pendientes de dictamen; escritos y comunicaciones
recibidas desde la sesion anterior; y

- Ultimo punto: ruegos y preguntas.

La convocatoria con la orden del dia se remitira a todos los miembros del CEImLAR al menos con cinco dias de
antelacion. En la misma se solicitara la confirmacion de asistencia.

Los resumenes de las deliberaciones se recogeran en las actas, en las que se sequira el orden del dia, salvo
que por unanimidad de los asistentes se acuerde su alteracion. En el acta quedaran reflejados la fecha, el lugar
y la hora de reunidn, los protocolos evaluados identificados con sus versiones cuando proceda, los aspectos
evaluados de cada estudio, las aprobaciones, las causas que motiven la no aprabacion de los mismos o las
aclaraciones pertinentes. Asimismo, quedara también reflejado en el acta los miembros, presenciales o no, y
asesores asistentes y que, para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos metodologicos éticos y
legales establecidos en el RD 1090/2015, y la hora de finalizacion de la reunion.
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Tambiénrecogeran las decisiones adoptadas, tanto los referentes a aprobaciones, solicitudes de aclaraciones,
como a denegaciones, advirtiendo en estos ultimos casos de la posibilidad de recurso en la forma legal
establecida.

De lo tratado, la Secretaria Técnica elaborara el correspondiente borrador de acta, que se enviara con la
documentacion correspondiente, con la convocatoria de la siguiente reunion. En esta reunion se aprobara, si
procede, la citada acta, que firmada por Presidente y Secretaria técnica, se archivara convenientemente.

En el acta se incorporaran, textualmente, a peticion de los miembros que asi lo manifiesten, las intervenciones
referidas a debates planteados.

13. SEGUIMIENTO DE LOS ENSAYOS CLINICOS, ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y PROYECTOS
DE INVESTIGACION

Con la aprobacion de cada estudio, el CEImLAR requerira al investigador principal y al promotor los siguientes
informes de seguimiento del estudio en el Centro.

13.1 Seguimiento de ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios

En el momento de la aprobacidn del ensayo clinico con medicamentos y productos sanitarios por el CEImLAR
se recordaran al promotor sus obligaciones referidas al sequimiento del estudio, que incluyen la elaboracion
de uninforme anual y un informe final.

Durante el seguimiento se comprobard y recopilara la informacién remitida por el promotor y por el
investigador principal. Esta informacion se revisara con una periodicidad minima anual hasta la finalizacion del
estudio. En caso de que no se reciba la informacion de seguimiento en unos plazos razonables en relacidn a
los plazos previstos y la situacion real del ensayo, el CEImMLAR volvera a solicitar la informacion al promotor
y/0 al investigador principal, asi como cualquier otra informacion que considere de interés para el
seguimiento. Para facilitar la informacion relativa al sequimiento de un estudio al CEImLAR podra utilizarse el
anexo 13.

En determinados estudios puede ser necesario que el CEImLAR reevalle un estudio ya aprobado. Estara
indicado reevaluar el estudio cuando la patologia o la intervencion experimental asi lo aconsejen, como en las
situaciones en las que, a criterio del comité y/o de la AEMPS, se haya modificado el balance beneficio-riesgo.
En estas ocasiones, o a peticion del promotor, el CEIMLAR podra emitir un dictamen motivado sobre la
pertinencia o no de que se siga realizando el estudio.

Si el promotor de un estudio o sus representantes no aportaran la documentacion solicitada o aportaran
informacion y/o documentacion no veraz o que diera lugar a conclusiones inexactas, este hecho se pondria en
conocimiento de la AEMPS y de la autoridad sanitaria competente de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de la Rioja, a los efectos oportunos.
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Lainformacion aportada por el promotor sera valorada en la reunion correspondiente del comité. Si el comité
considera que debe solicitarse informacion adicional y/o debe tomarse alguna medida correctora, se
notificara al promotor y se hara constar la decision en el acta. Si el ensayo clinico puede seguir sin
modificaciones, en el acta Unicamente constara la informacion de seguimiento evaluada.

Responsabilidades del Investigador principal:
EL CEImLAR remitira al equipo investigador con el dictamen de aprobacion, el anexo 13 de estos PNT’s. Dicho
anexo, una vez cumplimentado por elinvestigador debera ser remitido al CEImLAR:
= con periodicidad anual hasta el cierre del estudio en el centro.
= sino se hubiesen reclutado pacientes, cumplimentar y enviar al CEImLAR los datos requeridos en el
anexo 17.

Responsabilidades del Promotor/CRO:
Para ensayos clinicos e investigaciones clinicas con productos sanitarios:
e Fecha efectiva de comienzo del estudio en cada uno de los centros participantes en La Rioja (inclusion
del primer paciente en el centro).
¢ Notificacion de todas las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas, en el plazo maximo
de 15 dias, asociadas al producto en investigacion y que hayan ocurrido en pacientes incluidos en La
Rioja.
e Elplazo sera de siete dias si se trata de reacciones adversas que produzcan la muerte o supongan una
amenaza para la vida del sujeto incluido en el ensayo.
e Informe periodico de seguridad anual hasta el final del ensayo Sin perjuicio de ello el promotor
presentara un informe de seguridad “ad hoc” siempre que aparezca un problema relevante.
¢ Notificacion del cierre del ensayo clinico en el plazo de 90 dias, contados desde la finalizacion del
ensayo clinico, el promotor. En caso de terminacion anticipada, en el plazo de 15 dias, el promotor
enviara un informe que incluya los datos obtenidos hasta el momento de esa finalizacion anticipada,
asi como los motivos de ésta y, en su caso, las medidas adoptadas en relacion con los sujetos
participantes en el ensayo.
¢ Informe final con los resultados del estudio, en el plazo de un ano desde el final del ensayo.
¢ Informe anual sobre la marcha del ensayo clinico cuando la duracion del estudio sea superior a un
ano (anexo 13).

13.2. Seguimiento del resto de estudios (estudios observacionales con medicamentos, investigaciones clinicas
con productos sanitarios que no tengan disefio de ensayos clinicos, estudios sometidos a la Ley 14/2007 de
investigacion biomédica y resto de estudios no definidos previamente)

En el momento de la aprobacion del estudio se recordaran al promotor sus obligaciones referidas al
seguimiento del estudio, que incluyen la elaboracion de un informe anual y un informe final. Estos informes se
realizaran en formato libre, segun el criterio del promotor o sus representantes.
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Durante el seguimiento se comprobaray recopilara la informacion remitida por el promotor. Esta informacion
se revisara con una periodicidad minima anual hasta la finalizacion del estudio. En caso de que no se reciba la
informacion de seguimiento en unos plazos razonables en relacion a los plazos previstos y la situacion real del
estudio, el CEIM volvera a solicitar lainformacidon al promotor y/o al investigador principal, asi como cualquier
otra informacion que considere de interés para el seguimiento.

La toma de decisiones sobre la informacion de seguimiento aportada por el promotor seqguira el mismo
procedimiento que en el caso de los ensayos clinicos.

Para facilitar el adecuado seguimiento de estas actuaciones, el Comité esta trabajando en la implantacion de
un programa informatico de gestiony archivo.

En caso de incumplimiento del envio de los informes de seguimiento, el Comité requerira por escrito y con
acuse de recibo su recepcion. El incumplimiento reiterado de esta obligacion sera tenido en cuenta en la
valoracion de la idoneidad del promotor, CRO y/0 equipo investigador en posteriores proyectos de
investigacion. Asi mismo, el Comité comunicara esta circunstancia a la autoridad sanitaria competente para el
posible establecimiento conjunto de medidas correctoras.

14. SISTEMA ESTABLECIDO PARA LA COMUNICACION ENTRE EL CEIMLAR Y EL INVESTIGADOR,
EL PROMOTOR, LA GERENCIA DE LOS CENTROS, LA AEMPS Y OTROS CEIm

El jefe de la secretaria técnica profesional, con el apoyo de la secretaria administrativa, sera la persona
encargada de mantener al dia la conveniente comunicacion derivada de la introduccion de datos y consulta,
en las aplicaciones informaticas SIC-CEIM, GESTO, CTIS, y la base de datos EUDAMED promovidas por la AEMPS
y por la Agencia Europea del Medicamento (EMA) para la necesaria coordinacion de actuaciones sobre
evaluacion de ensayos clinicos y ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion y Centro Coordinador de CEIm.

El dictamen del CEImLAR (anexos 10, 11), sera enviado a:
e Promotor del estudio
o AEMPS
¢ Investigador principal junto con la Hoja de seguimiento (Anexo 13)
e Direccion-gerencia del centro donde vaya a realizarse el estudio en La Rioja
e Gerente de la Fundacion Rioja Salud.

Esta comunicacion se realizara antes de los cinco dias siguientes a la fecha de la reunion en la que se tomo la
correspondiente decision, incorporandolo a las bases de datos correspondientes, segun afecte a ensayos
clinicos o ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion. En el dictamen final constara la composicion
actualizada del CEImLAR. Asimismo, para las situaciones que asi se requiera, se dispone de un certificado con
la composicion actualizada del CEImLAR (anexo 15).
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Cuando de los informes finales se deduzca que no se han podido reclutar pacientes en La Rioja, se solicitara al
investigador principal la enumeracion de las causas (anexo 17), quien debera remitirlos al CEImLAR antes del
30 de junio o del 15 de diciembre.

15. ARCHIVO Y DESTRUCCION DE LA DOCUMENTACION

Como norma general todos los originales de los documentos en formato papel, CD y/o electronico, se
archivaran por la secretaria administrativa del Comité siguiendo procedimientos de seguridad habituales:
armarios especificos con llave, que garantizan la confidencialidad de los datos. Para asegurar la custodia de
los archivos en soporte electrdnico se realizan copias de seguridad diarias, almacenandose cada copia durante
un mes.

El acceso a esta documentacion estara autorizado al presidente, jefa de la secretaria técnica y a la secretaria
administrativa del CEImLAR. Se podra autorizar a cualquier otro miembro del CEImLAR previa solicitud del
miembro, asi como a los miembros de la comision permanente cuando se requiera de la misma y se definan
nominativamente los miembros de su composicion y asi lo soliciten.

Documentos generales:

1) Composicion, teléfonos, direcciones de contacto y correos electronicos de todos sus miembros.

2) Nombramientos, cesesy renuncias de los miembros.

3) Curriculum vitae y titulacion especifica de los miembros.

4) Procedimientos Normalizados de trabajo.

5) Memoria de actividades del CEImMLAR desde su acreditacion.

6) Resoluciones de acreditacion y renovaciones de la acreditacion, asi como actas y documentacion
relacionada con los procedimientos de inspeccion de las Autoridades Sanitarias.

7) Declaraciones de ausencia de intereses y confidencialidad de los temas tratados, de todos los
miembros del Comité y de aquellos asistentes técnicos o en proceso de formacion que acudan a las
reuniones.

8) Calendarios de las reuniones del CEImLAR

9) Copia de la correspondencia mantenida con la AEMPS y con las autoridades sanitarias competentes
de la Comunidad Autonoma de La Rioja.

Documentos custodiados por cada protocolo:
1) Cartade presentaciony codigo EudraCT.
2) Protocolo, Cuaderno de Recogida de Datos, Manual del Investigado y Ficha técnica del medicameno.
3) Compromiso del investigador principal y colaboradores.
4) Idoneidad del equipo de investigacion y de las instalaciones
5) Solicitud de aclaraciones.
6) Texto correspondiente cargado en la aplicacion SIC-CEIC por el CEIMLAR y/o por otros CEIC’s o en la

aplicacion GESTO.
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Respuesta del promotor a las aclaraciones solicitadas.

Escritos de aprobacion del CEIMLAR o del CEIC-R.

Notificaciones de efectos adversos e informes anuales de seguridad.

Modificaciones del protocolo, si las hubiere.

Informes de seguimiento, tanto del investigador como del promotor.

12) Otra documentacion: analisis intermedios, suspensiones temporales, solicitud de asesoramiento, etc.

13) Hoja de Informacion al paciente y consentimiento informado.

14) Compromiso con las Normas de Buena Practica Clinica.

15) Memoria economica del ensayo.

16) Poliza del seguro obligatorio (y renovacion anual si procede), y en los casos previstos en el Real
Decreto 1090/2015 de ausencia de seguro o de seguro con cobertura parcial, debera acompaiarse
documento de asuncion de responsabilidad en caso de dafos producidos como consecuencia del
ensayo.

17) Certificado de delegacion del promotor a la CRO (Organizacion de Investigacion por contrato) de la
gestion administrativa del ensayo clinico, si lo hubiese.

18) Notificacion fin de ensayo clinico.

19) Informe anual, de seguridad o final de resultados del ensayo.

20) Notificacion de adopcion de medidas urgentes por motivos de seguridad (si procede).

21) Comunicacion de finalizacion del ensayo en Espana o globalmente.

22) Asuncion de responsabilidad

23) Elsoporte digital con la documentacion solicitada.

zgee

Documentos custodiados por reunion:
1) Convocatoriay orden del dia.
2) Actafirmada por Presidente y Secretaria.

Otros documentos de interés:
1) Legislacion vigente aplicable
2) Publicaciones relacionadas
3) Bibliografia generaly especifica (memoria de reuniones y cursos, etc.).

Elarchivo de los documentos custodiados por protocolo se mantendra tres aios tras la finalizacion del estudio.
Incluira todos los documentos originales presentados por el promotor, asi como los anexos y documentacion
adicional remitida a lo largo de la realizacion del estudio.

Destruccion de documentos:
Pasado el tiempo de custodia se procedera a la destruccion de los documentos mediante un procedimiento
que asegure la imposibilidad de recomposicion de los mismos.
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Asimismo, después de cada una de las sesiones del Comite, la secretaria administrativa destruira con los
mismos criterios la documentacion revisada y que acompania la orden del dia. Los miembros que no acudan o
excusen su asistencia a las Sesiones del Comité, deberan entregar la documentacion a la secretaria
administrativa del Comité en la proxima reunion o en su defecto, en un plazo nunca superior a 15 dias después
de la siguiente reunion, para proceder, de este modo, a su destruccion.

En caso de cese de actividad del CEImLAR, la documentacion se conservara en el archivo de la Institucion
durante al menos 3 afios desde la finalizacion del ultimo estudio evaluado.

Proteccion de datos

Los registros de datos de caracter personal, tanto manuales como automatizados, estaran sujetos a lo
dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

16. INFRAESTRUCTURA DEL CEIMLAR

La Secretaria Técnica Profesional del CEImMLAR estara integrada en el Centro de Investigacion Biomédica de La
Rioja (CIBIR). Los medios que la Fundacion Rioja Salud debe proporcionar al CEImLAR para su normal
funcionamiento, seran: jefe de la secretaria técnica, personal administrativo, que conformara la secretaria
administrativa y los medios tecnoldgicos y espacio necesarios para su normal funcionamiento y control de los
estudios recibidos. Dispondra de espacio para reuniones, equipamiento informatico, presupuesto economico
y archivo de la documentacion, en condiciones de garantia de seguridad y confidencialidad. La
correspondencia se dirigira, a nombre del CEIMLAR, a esta sede.

La secretaria administrativa dependera y actuara en coordinacion en los aspectos funcionales, durante los
periodos en que se dedique a esta actividad, con el Jefe de la secretaria técnica del CEImLAR.

La Secretaria Administrativa, desarrollara entre otras, las siguientes funciones:

a) Recepciony clasificacion de la documentacion dirigida al CEIMLAR.

b) Revisidn de la documentacidn para detectar si falta algun escrito, procediendo a su reclamacion al
promotor, cuando proceda.

c) Avisar ala Secretaria Técnica del CEIMLAR de la recepcion de documentacion.

d) Tramitacion administrativa de los escritos derivados del normal funcionamiento y respuesta a
solicitudes planteadas.

e) Tramite administrativo de los escritos derivados del cumplimiento de los acuerdos adoptados en acta.

f)  Atencion telefonicay comunicacion a la Secretaria Técnica, en funcion del contenido de las preguntas.

g) Archivoy destruccion de la documentacion.

h) Organizacion del envio de la documentacion que acompana a las convocatorias de reunion necesaria
para que los miembros procedan a su evaluacion.
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17. REVISION Y/0 MODIFICACION DE LOS PNT’s
La presente versidn del documento, n° 26, ha sido aprobado por el CEIMLAR a fecha de: X de XXX de 2024.

Cada version del documento ha de ser sometida a aprobacion por parte del CEImLAR en reunion, quedando
documentado en el acta correspondiente, y debera estar firmada por el Presidente y la Secretaria del Comiteé.
Se entendera que todos los miembros presentes en dicha reunion aprueban los PNTs porque son conocedores
de los mismos. Los miembros no presentes en la reunidn en la que se aprueben los PNTs deberan dejar
constancia de que conocen los PNTs bien emitiendo conformidad mediante correo a la secretaria técnica del
CEIMLAR o mediante la remision a la secretaria del anexo 21. El acta de cada sesion se aprobara en la misma
reunion o en lainmediata siguiente.

Cualquier modificacion sustantiva del documento que de lugar a una nueva version del mismo, debera ser
sometida igualmente a aprobacion por parte del Comité y debera ser firmada por el Presidente y la Secretaria
del CEImLAR.

Tanto la hoja de firmas como la fecha de aprobacion del documento debera estar incluida en la version del
documento en vigor.

Los PNT’s aprobados en sesion plenaria del CEImLAR incorporaran de forma automatica todas las exigencias
legales y procedimientos administrativos acordados por el Centro Coordinador de CEIm, que le afecten.

Se revisaran estos PNT’s cuando:
- Se haya modificado la mitad 6 mas de los miembros que constituyan el CEImLAR en el momento de
aprobar la version vigente de los PNT’s
- Por solicitud de al menos la mitad mas uno de los miembros del CEIMLAR, mediante escrito dirigido
al Presidente y siempre con propuestas concretas para cada apartado a revisar.

Los PNT’s se revisaran obligatoriamente cada cuatro anos, en ausencia de cualquiera de las circunstancias
anteriormente resenadas.

Los PNT's incorporaran fecha de aprobacion y numero de version.

Igualmente los PNT's seran publicados y puestos a disposicion de los interesados a través de las siguientes

paginas web:
¢ Fundacion Rioja Salud.
e (IBIR

e Agencia Espanola del Medicamento

A partir de la version 15, se mantendra archivo electrdonico de las sucesivas versiones de los PNT. Hasta su
fecha, se conservan informatizadas las versiones 2, 3, 4,5, 8,9,10,11,12,13,14,14.1y 14.2,15,16, 17,18, 19,
20,21,22,23,24y25.
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18. FORMACION CONTINUADA Y ASISTENCIA A REUNIONES, CURSOS, ETC. DE INTERES PARA
LOS MIEMBROS DEL CEIMLAR

EL Comité realizara anualmente un plan de formacion que difundira entre sus miembros y proporcionara
informacion sobre la realizacion de cursos, jornadas, etc. que pudieran ser de interés, promoviendo su
asistencia.

La Fundacion Rioja Salud, dispondra de presupuesto economico para financiar la asistencia de los miembros
interesados a foros de debate, reuniones y cursos relacionados con la actividad propia del CEImLAR,
encargandose asi mismo de promocionar la formacion continuada de sus miembros.

Se mantendra un archivo con los eventos formativos relacionados con el CEImLAR a los que acudan sus
miembros, a los que se acompanaran las correspondientes memorias resumen de su contenido. Anualmente,
cada miembro presentara un registro de formacion en relacion con la actividad del CEIm (anexo 20) junto con
los correspondientes certificados que asi lo acredite. Todos los documentos que quedaran debidamente
registrados y archivados con la documentacion del CEIm.

19. ELABORACION Y APROBACION DE LA MEMORIA DE ACTIVIDAD

Procedimiento
El CEIm elaborara anualmente la memoria de actividad, sera redactada por el Presidente, la Secretaria
Técnica, y la Secretaria Administrativa, en el primer cuatrimestre del afno siguiente.

Contenido
La memoria de actividad contendra como minimo los siguientes datos, sin incluir informacion confidencial:
- Nombre del CEIm
- ARoy version al que se refiere la memoria
- Actualizacion de miembros
- NOdereuniones celebradas
- NOde estudios y enmiendas, con la indicacidn de su decision al respecto (aprobados, no aprobados,
solicitud de aclaraciones) clasificados por areas terapéuticas y desglosados por tipo de investigacion:
o No©de Ensayos Clinicos
o N°deEOm
o Nodeinvestigaciones clinicas con productos sanitarios
o NO°de Proyectos de Investigacion
o NO©de enmiendas evaluadas
- Escritos e informes sobre la marcha de los estudios evaluados, informes anuales de seguridad,
informes de resultados, informes sobre la marcha de los estudios y otros.
- Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y formacion de los
miembros del CEIm
- Listado de actividades formativas
- Maodificacion de los PNT, con indicacion del nimero de Acta, donde se han aprobado.
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Aprobacion, envio y archivo

En una de las reuniones celebradas en el primer cuatrimestre del ano posterior al que se refiere la actividad
de lamemoria, sera presentada por el Presidente y la Secretaria Técnica a todos los miembros del Comité para
su revision y aprobacion.

Para la aprobacion se requerira la mayoria de los componentes del CEIm, quedando reflejada la aprobacion
en el acta.

Una vez aprobada la memoria de actividad, sera firmada por el Presidente y el Secretario Técnico, se remitira
a todos los miembros del CEIm por correo electrdnico con acuse de lectura y quedara archivada en formato
electronico en el archivo del CEImLAR.

Tras ser aprobada la memoria anual y pasar todos los tramites establecidos previamente, sera remitida a la
Autoridad Sanitaria Competente de la C.A. de La Rioja, a la Direccion Gerencia del Servicio Riojano de Salud y
Fundacion Rioja Salud, en el primer cuatrimestre siguiente al afio vencido.
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Anexo 1

MODELO CARTA PRESENTACION

SOLICITANTE (el mismo que conste en el formulario de solicitud):

Persona U OrganiZaCion:........c. e ceeues e rssnssssssessessesssssesssssasssssssssas sussssssasssssssssassans
PersonNa d@ CONTACTO . ....cci e ceeee e reececerese e seveasssses e ssseus ssssnseasssnsns s snssssssssesssssenes
Teléfono:... e FaX:uruun e rurreseenesessenseseessessensasesss s

COITEO0 ELECIIONICO: ..cuerueere et eeeeeteesessessee e e sassasssssessssessestessesssnsns s s s sassassnssssssann

TIPO DE
0
U
0

PROMOTOR:

Compaiiia Farmacéutica.

Investigador/Sociedad Cientifica/Universidad/Centro Sanitario.
OtroS, ESPECIfICAN: coveeveeeees et serersss e ssseesen s ssssesesssssssssesessesssssssnsssenes

ESTUDIO:

0
0

0
0
U

TITULO:

Ensayo Clinico con medicamentos (R.D.1090/2015 y Reglamento (UE) 536/2014)

Ensayo Clinico con productos sanitarios (Reglamentos (UE) 2017/745 y 2017/746 y R.D.
1591/20009)

Ensayo Clinico con medicamentos de bajo nivel de intervencion (R.D. 1090/2015) (antiguos EPAs)
Estudio observacional con medicamentos (R.D. 957/2020)

Otr0oS, (ESPECIfICAT) ....cueverueree e seeeeceeeeeesteeteeseessssese s e s s ssssasesssssassasssssssessesanes

NO EUdraCT ...t sercneseserene e

CO Protocolo del Promotor:...... v eeesse e sneseneesesens e senenssnnes
VerSiON/FECNA ...t ettt ees v s s s enr s
FAS@ AELEC ... ettt seveis e sen s sseeas e ses s ssssnsssees

TIPO DE ESTUDIO:

Uniceéntrico

Multicéntrico
Nacional
Internacional

OO000

Especificar CEIm designado por €L PromOLOr: ... e ceeeresenceieessesesensesssesesensens e ssssenens

Especificar CEIm implicados:.......cccccvevveeverrererenes

Especificar investigadores principales y centros participantes en la Comunidad Autdnoma de La Rioja:

Investigador Centro Servicio
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La Rioja

LA DOCUMENTACION QUE SE REMITE SE REFIERE A:

[ Solicitud de autorizacion de estudio y envio de documentacion. Indicar la documentacion aportada:

[(IProtocolo (Especificar Version si procede:.......cccoeeereerereeneecs)
[(JHoja de Informacion para el sujeto del ensayo/ Consentimiento Informado (Especificar
Version Si procede:.......oueeeeeeeeeereenserssenesnnens)

[JFormulario de solicitud.

[IManual del Investigador.

[JDocumento idoneidad investigador y colaboradores.
[JDocumento idoneidad de las instalaciones.

[(JCopia poliza del seguro.

[(JDocumento asuncion responsabilidad.
[IProcedimientos y material utilizado en el reclutamiento.
[ Copia asesoramientos cientificos.

[LJCompromiso investigador

[IRespuesta a las aclaraciones solicitadas.

CJEnmienda de estudio autorizado.

[1Otros documentos:
[INotificacion fin de ensayo clinico.
OInforme anual de situacion y de seguridad y final de resultados del ensayo.
[INotificacion de adopcion de medidas urgentes por motivos de seguridad.
[(JComunicacion de interrupcion o finalizacion prematura del ensayo por motivos de falta

de eficacia o seguridad.

[JComunicacion de interrupcion o finalizacion prematura del ensayo por otros motivos.
[JComunicacion de finalizacion del ensayo en Espana o globalmente.

DOCUMENTACION ADICIONAL

[(JAsesoramiento cientifico.

CJAEMPS

CIEMEA

[JOtras Agencias de otros paises (eSPeCifiCar.........eeeeeeereeeerereeeeereesennns )
Otrainformacion relevante (eSpecificar............evreereeveeceeeennne.

Lo que firmOo €N . Qe dene.de,
Cirmna Anl calicitanta-
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Anexo 2

MODELO PROTOCOLO ENSAYO CLINICO

1. IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO
.. Numero EUDRACT:

.. Codigo de protocolo del promotor:
.. Version/Fecha:

2. TITULO DELEC
3. IDENTIFICACION DEL PROMOTOR
4. ASPECTOS RELEVANTES SOBRE LA FINANCIACION DEL ESTUDIO

5. INVESTIGADOR COORDINADOR DEL ESTUDIO EN ESPANA.
DIRECCION DE SU CENTRO DE TRABAJO

6. CEIC DE REFERENCIA (cuando proceda)
7. CENTROS DONDE SE PREVE REALIZAR EL ENSAYO (ver Anexo 1)

8. JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DEL ESTUDIO

La justificacion debe ser una exposicion breve y concisa de:

- situacion actual del problema terapéutico y del farmaco empleado en el estudio.

- descripcion de los conocimientos actuales del problema en cuestion.

- qué aportara el ensayo en relacion con lo que ya se conoce,

- exposicion de los datos disponibles sobre el farmaco en estudio, se debera incluir informacion sobre si se
trata de un farmaco ya comercializado en Espana u otro pais, si las indicaciones autorizadas coinciden con las
del ensayo y si se empleara en condiciones de uso distintas

- planteamiento de la hipotesis de trabajo, si procede se debera indicar claramente si se va a probar una
hipadtesis de superioridad o de no inferioridad en cuanto a la eficacia.

9.DISENO

Como minimo debera especificar:

- si el ensayo sera unicéntrico o multicéntrico, nacional o internacional,

- si sera de grupos paralelos o de grupos cruzados,

- los métodos de asignacion aleatoria, incluyendo la técnica utilizada para asegurar la integridad del proceso
de asignacion.

- tipo de control (placebo, activo, ambos).

- forma de enmascaramiento (abierto, simple ciego, doble ciego)
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10. OBJETIVO PRINCIPAL: se describe el objetivo principal del estudio (eficacia, seguridad, farmacocinética,
busqueda de dosis, etc).

El objetivo debera estar razonado en funcion del interés para el desarrollo del estudio y/o desde el punto de
vista terapéutico, debe reflejar la pregunta principal a responder y ser concreto, relevante para la cuestion a
investigar y factible.

11. FARMACO EXPERIMENTAL Y CONTROL. DOSIS, FORMA FiSICA, ViA DE ADMINISTRACION, GRUPO
TERAPEUTICO

Descripcion del tratamiento que se administrara, incluyendo el nombre de todos los medicamentos, la pauta
de dosificacion, la via / modo de administracion y la duracion del periodo de tratamiento. En este apartado, si
procede, se justificara la eleccion del tratamiento control para la consecucion del objetivo del estudio y si es
aceptable desde el punto de vista ético el uso de placebo (en caso de emplearse). En caso de que no sea
comparativo se debe justificar la ausencia de grupo comparador. Descripcion de los procedimientos para
evaluar el cumplimiento del sujeto.

12. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION

13. POBLACION EN ESTUDIO Y NUMERO TOTAL DE PACIENTES

Se debe definir el método de calculo del tamafo muestral y lainformacion empleada para su calculo. Se debe
incluir una estimacion de la posible perdida de pacientes.

Descripcion del proceso de reclutamiento; incluyendo informacion sobre el origen de los pacientes
(hospitalizados, consultas externas) y los medios utilizados para el reclutamiento (anuncios, paginas web,
folletos....).(seguin proceda).

Se definiran las caracteristicas principales, condiciones y requisitos relevantes de la poblacion participante en
el en el estudio (Ej. respuestas a tratamiento previo, pacientes NAIVE al tratamiento, pacientes procedentes
de consulta especializada...).

14. ANALISIS ESTADISTICO
Descripcion de los métodos estadisticos que se van a emplear, incluyendo el calendario de cualquier analisis
intermedio que se haya planteado.

Definicion del tipo de analisis (por intencidn de tratar, por protocolo) y descripcion de los sujetos que se
incluiran en el analisis (p. ej. todos los aleatorizados, todos los tratados, todos los evaluables, etc.)

15. CONSIDERACIONES ETICAS
Se deberan especificar en este apartado las consideraciones éticas relacionadas con el ensayo;

« Evaluacion del beneficio/riesgo que se podria obtener de los resultados del estudio en relacion con los
riesgos y las posibles molestias a las que los pacientes son sometidos.
- Si participan en el estudio poblaciones vulnerables (nifios, sujetos incapacitados temporal o

indafinidamanta) ca Aaharia inictificar 1a incliicidn Aa lac miemac
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- Si existen compensaciones economicas previstas se deberia especificar la cantidad y los conceptos.

« Como se dara la informacidn a los sujetos participantes, a los familiares o a los representantes legales segun
proceda.

- Identificacidn y justificacion (si procede) de las exploraciones adicionales a las que se sometera a los sujetos
del estudio.

« Acceso directo a los datos. Se debe especificar que se permitiran las monitorizaciones, auditorias, revisiones
del CEIM e inspecciones reguladoras relacionadas con el ensayo, facilitando el acceso directo a los
documentos / datos originales.

- Se justificara la eleccion del tratamiento control para la consecucion del objetivo del estudio y si es aceptable
desde el punto de vista ético el uso de placebo (en caso de emplearse).

16. DURACION DEL TRATAMIENTO

Es importante definir el tiempo exacto en que el paciente permanece formalmente dentro del ensayo clinico
teniendo en cuenta los distintos periodos de desarrollo (reclutamiento, periodo basal, seguimiento, cierre).
Siempre y cuando proceda, se incluira una breve descripcion del plan de tratamiento y seguimiento del
paciente una vez finalizado el estudio y de aquellos a los que se retire del ensayo.

17. EVALAUCION DE LA SEGURIDAD DEL ESTUDIO (Este apartado se incluira en aquellos casos en los que por el
perfil de seguridad del farmaco empleado en el estudio o por los objetivos del estudio se necesite de un
manejo que difiera de los procedimientos habituales en cuanto a la evaluacion de la seguridad)

18. CALENDARIO Y FECHA PREVISTA DE FINALIZACION
Es importante definir y aclarar el dia-inicio y el dia-fin de estudio. Incluir la fecha de finalizacion global del
estudio y la fecha de finalizacion del estudio en Espana.

REFERENCIAS
- Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an
Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use (26/04/2004)

- Detailed guidance for the request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to
the competent authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial
(18/10/2005)

- Medicamentos. Ensayos clinicos. Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.
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Anexo 3
CURRICULUM VITAE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

1. Nombre y apellidos:

2. Trabajo actual (indicar categoria, Servicio y Hospital asi como direccion del centro de trabajo):

3. Formacion académica y ano en el que se obtuvo (incluir si grado de doctor):

4. Especialidad (indicar donde se obtuvo y fecha):

5. Cursos de postgraduado relevantes para la Investigacion Clinica p.e. cursos de normas de Buenas Practicas
Clinicas (lugary fecha):

6. Experiencia profesional previa (indicar categoria, servicio y hospital):

7. Experiencia en Investigacion Clinica limitada a los ultimos 10 anos (ensayos clinicos con medicamentos en
los que ha participado y en calidad de qué, otros ensayos clinicos, otros proyectos financiados y fuente de
financiacion):

8. Otros méritos relacionados con la cualificacion profesional:

9. Publicaciones relevantes (limitada a los ultimos 10 afos (senalar exclusivamente las relacionadas con la
investigacion clinica):

Firma Fecha
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Anexo 4
COMPROMISO CON LAS NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA, PROTECCION DE DATOS Y
GESTION DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Don/Dona

Investigador Principal en el estudio de investigacion titulado:

SE COMPROMETE A CUMPLIR:

e LaLey Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

NOTA: Segun la Disposicién adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud:

Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud y,
en particular, biomédica. El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en
salud publica y biomédica requerira:

1. Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacién y conserven la informacion que posibilite la reidentificacion.

2.9 Que los datos seudonimizados unicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.

ii) Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros
no autorizados.

Podra procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto
para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza grave para sus
derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

e Llaley41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos
y Obligaciones en materia de Informacion y Documentacion Clinica,

e LaOrden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de buena practica clinicay

e ElReal Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, que establece los requisitos basicos de autorizacion
y funcionamiento de los Biobancos con fines de investigacion biomeédica y del tratamiento de las
muestras biologicas de origen humano para investigacion biomédica.

Sin menoscabo del cumplimento de esta normativa, destacan:
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1. Utilizar en las diferentes hojas de recogida de datos un codigo disociado para identificar a los
pacientes y al cual sélo yo tendré acceso. Las iniciales de los participantes ordenadas de forma
conocida junto con la fecha de nacimiento y el sexo, asi como el numero completo de la historia
clinica, se consideran codigos de facil asociacion y, por tanto, no se utilizaran en el estudio

2. Larevisiony elacceso a la historia clinica y a otros documentos de los sujetos donde pueda haber
datos que afecten a su intimidad personal por parte de terceras personas, solo sera posible con
el consentimiento expreso del paciente. En caso contrario, los citados documentos deberan
enmascararse con objeto de garantizar el anonimato y proteger la intimidad del paciente.

3. Informar anualmente de la marcha del estudio, asi como de la modificacion o interrupcion del
protocolo.

4. Comunicar cualquier acontecimiento adverso grave que ocurra durante el desarrollo del estudio.

5. Aportar, una vez finalizado el estudio, copia del informe final remitido al promotor y si el estudio
se publicase, aportar un ejemplar del trabajo.

Enlogrofno,a de de

Firmado:

Investigador Principal Investigadores colaboradores

en fomate FOFAA 17 Firma PAJES . Custodiado en repositonio seguro del Gobierno de La Rioja. 59 101

Expediente Tipo Procedimiento N° Documento
00860-2025/001556 |otros Solicitudes y remisiones generales 202570008775
cargo Firmante / Observaciones Fechahora
1| Coordinador Investigacion Eduardo Mirpuri Merino 07/01/202514:03:52
2| Postdoc. Coordinacion Lara Garcia Alvarez 07/01/2025 14:07:45

3| SELLADO ELECTRONICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: WPDQ7IDRO7GPNCT Direccion de verificacion: https://www.larioja.org/verificacion 07/01/2025 14:08:09



N . c/Piqueras 98

A 26006 Logrofio (La Rioja)

2 La RIOJa | Fundacion Rioja Salud 941278855 Ext 89867

.. Fax.: 941 278887
larioja.org Investigacit')n secretaria.ceic@riojasalud.es
Comité de Etica de investigacion con T
medicamentos de La Rioja (CEImLAR) _1%=CBR
WG Rioja

Anexo 5
IDONEIDAD DEL INVESTIGADOR

Logo promotor
En relacion al ensayo clinico:
Titulo del estudio:

Cddigo:
EudraCT:

Se presenta la lista de los centros previstos para la realizacion del ensayo clinico, el nombre y el cargo de los
investigadores principales asi como el nUmero de sujetos de ensayo previsto en cada centro.

Investigador principal Centro de realizacion del estudio Numero sujetos previsto

Se adjunta, ademas, el curriculum vitae actualizado que acredita su formacion en los principios de buena
practica clinica, su experiencia profesional en ensayos clinicos y atencion a pacientes. En este documento se
indicara, si existe, cualquier circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores, por
ejemplo, intereses economicos y afiliaciones institucionales.

En de de

Fdo: D./D?@ representante del promotor
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Anexo 6
IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Insertar logo del centro

En relacion al ensayo clinico
Titulo del estudio:

Cadigo:

EudraCT:

Investigador principal y servicio al que pertenece:

Centro:

Se hace constar que teniendo en cuenta la naturaleza y la utilizacion del medicamento en investigacion, este
centro cuenta con los recursos humanos, equipamiento e instalaciones necesarios para llevar a cabo este

estudio.

Asi mismo, se reconoce la colaboracion de los siguientes servicios que han sido informados sobre su
implicacion en el estudio y han expresado su conformidad al respecto. Otros servicios implicados:

En de de 20

Fdo:
Director médico/ persona delegada
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Anexo 7
MODELO POLIZA DE SEGURO
DON.ceetertertereerr e ces s srssssssssse s snseemnenenens, €N FEPresentacion de la  Compaiia de Seguros
reeeeeeeey Y AOMICILIO SOCIAL €N et s por medio
del presente documento:
CERTIFICA: 1.7 QUE e ene e senenes tiene contratada con esta Compania una pdliza de Seguros
de Responsabilidad Civil n°..............., en vigor y al corriente de pago, con el fin de cubrir los danos y perjuicios

que pueda sufrir un sujeto como consecuencia de su participacion en el siguiente ensayo clinico:
Caddigo de Protocolo:

Titulo:

EUDRACT:

1.-Y que varealizarse en los siguientes centros y fundaciones:

Centro:

Direccion postal del centro:

Investigador principal:

2.- Esta poliza también cubre las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor, el investigador
principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos contratados, y el hospital o centro
donde se lleve a cabo el ensayo clinico, en virtud de lo previsto en el Art. 61 del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y en los términos y riesgos definidos en el Art. 9 y Art. 10 del 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 Espanol de Estudios Clinicos.

3.- Que los limites de garantia establecidos son: como minimo 250.000,00 € por persona sometida a ensayo
clinico, con un limite maximo de 2.500.000€ por ensayo clinico y anualidad (Art. 10.3 del Real Decreto
1090/2015).

4.- Que el periodo de validez de este seguro va del dia .........ccceveverennnneee. Ldia .....ccccoeurmrrrurenenne.n. FENOVAbLle por
periodos de un afo hasta la finalizacion del tratamiento del ensayo clinico. Asimismo, se hace expresamente
constar que queda garantizada la cobertura del ensayo durante el ano siguiente a la finalizacion del mismo
(Art.10.1 del Real Decreto 1090/2015).

5.- Que la citada poliza no presenta franquicias.

6.- Que la citada poliza presenta las siguientes exclusiones:

Y para que conste donde convenga se expide el presente COMPromiso N ..........eeeeeeeee @ cevvevenne (o [

de.......

Fdo:
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Anexo 8

MODELO DE COMPROMISO DEL PROMOTOR PARA EC SIN ANIMO COMERCIAL

...................................................................... , en representacion del Promotor
conNIF NO................., y AOMICIliO SOCIAL €N ...uceeveeeeeeecrererceeiscresseseneisaeeenens , POT

medio del presente documento

SE COMPROMETE

1.- A contratar en el plazo previsto en el Art. 9.3 del Real Decreto 1090/2015 una poliza de Seguro de
Responsabilidad Civil con el fin de cubrir los danos y perjuicios que pueda sufrir un sujeto como consecuencia
de su participacion en el siguiente ensayo clinico:

Caddigo de Protocolo:
Titulo:
EUDRACT:

1.-Y que varealizarse en los siguientes centros y fundaciones:
Centro:

Direccion del centro:

Investigador principal:

2.- Esta pdliza también cubrira las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor, el investigador
principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos contratados, y el hospital o centro
donde se lleve a cabo el ensayo clinico, en virtud de lo previsto en el Art. 61 del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y en los términos y riesgos definidos en el Art. 9 y Art. 10 del 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 Espanol de Estudios Clinicos.

3.- Anoiniciar el ensayo clinico hasta que la citada poliza hay sido contratada y esté en vigor y al corriente de

pago.
Y para que conste donde convenga se expide el presente COMPromMiSO €N .....ceeevrcrereerecurneenne a de
O [T
Fdo:
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Anexo 9
MODELO DE CERTIFICADO DE CONTRATACION DE POLIZA DE RESPONSABILIDAD CIVIL PARA
EC DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION

DON et e e s e e aeeaenn en representacion de
................................................................... , CONNIF NO.........ccceeveeee, Y AOMICILIO SOCIAL €N e seeeenny
por medio del presente documento:

CERTIFICA:
1.- Que el Centro/0Organizacion .. eererseeenseneenenens. - tiEN@ CONtratada una poliza de Seguro de
Responsabilidad Civil profesmnal con la Compan ................................................... yNO et e eees, ENVIGOT

y al corriente de pago, con el fin de cubrir los danos y perjuicios que pueda sufrir un sujeto como consecuencia
de la actividad asistencial que desempena el Centro/Qrganizacion.

2.- Que dicha poliza cubre los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion que, de acuerdo al 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 Espaiol de Estudios Clinicos, son aquellos ensayos
clinicos que cumplen las siguientes condiciones: 1.° Los medicamentos en investigacion, excluidos los
placebos, estan autorizados. 2.° Segun el protocolo del ensayo clinico: 1.2 Los medicamentos en
investigacion se utilizan de conformidad con los términos de la autorizacion de comercializacion, o 2.2 el uso
de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y esta respaldado por datos cientificos publicados
sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en investigacion en alguno de los Estados miembros
implicados. 3.° Los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafanunriesgo o carga
adicional para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual en
alguno de los Estados miembros implicados.

3.- Que la citada poliza, o una similar, se mantendra en vigor durante toda la duracion del ensayo clinico.

Y para que conste donde convenga se expide el presente Certificado en .......coveeeeereeevrecnennnne

Fdo.
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Anexo 10a
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE LA RIOJA
PARA ENSAYOS CLINICOS

Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de La Rioja
(CEIMLAR)
CERTIFICA
que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor .............cccceeevercereerrennennenens Para que se realice el
estudio:
(@0 ] [cTo FE—
TiTULO:...........
PROMOTOR:......cccceeene Cddigo de protocolo del PromMOTOr:..... . ceeeeeesereeseeseeesesseseces s s sassaeeen
PROTOCOLO: Version _____ Fecha: DD/MM/AAAA
HIP/Cl GENERAL: Version __________ Fecha: DD/MM/AAAA
Otras HIP/Cl (subestudios, para uso futuro de muestras biologicas, etc): Version ______ Fecha: DD/MM/AAAA
Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos (anuncios publicitarios, informacion
en la web, folletos informativos, etc): Version______ Fecha: DD/MM/AAAA

Que este Comité harealizado la evaluacion de la parte | de la solicitud de autorizacion del ensayo, ha valorado
las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la Agencia
Espaiola de medicamentos su opinion final sobre la parte I.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la parte Il de la solicitud de autorizacion del ensayo, de acuerdo

con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015y en el art 7 del reglamento (UE) 536/2014 y considera que:

e El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de informacion al
sujeto de ensayo y consentimientos informados mencionados en el encabezamiento), y el plan de
reclutamiento de sujetos previsto son adecuados y cumplen con los requisitos para la obtencion del
consentimiento informado previstos en el capitulo Il del Real Decreto 1090/2015.

e Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones de
indemnizacion por dafos y perjuicios que pueda sufrir el participante.

e Elprocedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

e Elusofuturo de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en el Real
Decreto 1716/2011.

e Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e investigadores previstos en el
anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por el promotor
y por los responsables de las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidio emitir DICTAMEN FAVORABLE en la reunion celebrada el dia DD/MM/AAA (acta n®

).
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(SI PROCEDE INCLUIR LA FRASE: asi como la respuesta recibida del promotor a las aclaraciones solicitadas),
emite un DICTAMEN DESFAVORABLE para la realizacion de dicho estudio, por los motivos que se especifican a
continuacion:

SOLICITA LAS ACLARACIONES que se listan a continuacion:

XXXXX

Consideraciones sobre aspectos generales:

Listar solicitud de aclaraciones/modificaciones referentes a aspectos cientificos, metodoldgicos o
éticos del protocolo y la documentacion anexa pertinente (manual del investigador y cuaderno de
recogida de datos).

Listar solicitud de aclaraciones/modificaciones referentes a la hoja de informacion al paciente/sujeto
(version especificada en los datos de identificacion del ensayo).

Listar solicitud de aclaraciones/modificaciones referentes a aspectos administrativos considerados
generales por el Real Decreto 1090/2015, (seguro o garantia financiera previstos para el ensayo).

EL Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (NOMDIE)..........wwweeweeweeeeesmemssesssessesesessesseeseeenee
Solicita aclaraciones/maodificaciones referentes a:

Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de sus colaboradores.

Cuestiones relacionadas con laidoneidad de las instalaciones.

Cuestiones relacionadas con las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o
compensacion para los investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier
acuerdo entre el promotor y el centro, que han de constar en el contrato previsto en el Real Decreto

1090/2015.

Conclusidn: Por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcidn de la respuesta a las ACLARACIONES

solicitadas.

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente -Real Decreto
1090/2015 - para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIMLAR, tanto en su composicion como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion del
CEIMLAR es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe en el
ensayo o declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la
solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

Lo que firmo en Logrono, a DD/MM/AAAA:
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Anexo |
COMPOSICION DEL CEImLAR

Presidente:
- D. Eduardo Mirpuri Merino

Vicepresidenta:
- Dia. Yolanda Zaldivar Ballogera

Jefa de la Secretaria Técnica profesional:
- Dfa. Lara Garcia Alvarez

Vocales:

- D. Manuel Vallejo Garcia

- D. Luis Vivanco Sierralta

- DRa. Maria Teresa Acin Gerico
- Dha. Isabel Gil Aldea

- Dna. Aitana Garcia Tejero

- Dna. Blanca Jodra Estaban

- Dia. Sheila Martinez Iturriaga
- D. Carlos Ruiz Martinez

- Dna. Nisa Boukichou Abdelkader
- Dna. M@ Villar Ercilla Gil

Anexo Il
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: e eeescesmeressesresensssssssessesesssssssss NUMERQ EUDRACT: oo ee s s ees e
T UL O et oo eee e eeeees e seseee seeees e ses e e e s see e ses e s see e sesses s sesses e ses see s senseenn
PROMOTOR: e eeeeee s eeeee e seeses s sesses s sesses s s ssssesses e e s oo e ses e e s sesses e s ses e s
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Investigador Principal Centro de realizacion del estudio
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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE LARIOJA
PARAEOm
Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de La Rioja
(CEIMLAR)
CERTIFICA
Que este Comité en su reunion de fecha .. de ... de ... , ha evaluado la propuesta del
PromMOtOr: .. ittt , para que se realice el .virverrerreenenne. estudio
observacional con medicamentos:
THEULO: cveeeeeeeeteeeeetseeareceecss s e s s sescessesesssesensenssessns s ses s san sns sussenses sesassansaessessessns s ses s snssns susesnssnes
Investigador principal /coordinador (investigador coordinador en multiCENtriCoS): .......eereeeresressensnrenens
COAIGO AEL PIOMOTON:.......ceeere e eseresaesvesesessessessessessessesssss s s s s s s sas sus 2 sessesses et et et ses et ses s s e sas sas sussensrnsrsansans
COAIGO CEIM: ..ceeeeeeee e ceeeeeeeseeteet st esssesseasassassas sessssseessetensasssessesseesussas es ss s snssessesansassesss sesessensassessssnssnssnsan snssssrens
Documentos con versiones:
Protocolo Fecha:
Version:
Hoja de informacion al participante. Fecha:

(Si se acepta la realizacion del estudio sin Cl o con Cl abreviado sera en esta | Version:
casilla donde se hara constar “Se acepta la realizacion del estudio sin CI” “Se
acepta la modalidad de Cl siguiente:”)

y considero que:

- EL ESTUDIO CUMPLE CON LA DEFINICION DE INVESTIGACION SIN INTERES COMERCIAL segin lo establecido
en el parrafo e) del articulo 2.2 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamento, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol
de Estudios Clinicos. (En su caso).

- El proyecto es un ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTQS, DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVO. (En su
caso).

EL proyecto es un ESTUDIO POSAUTORIZACION SOLICITADO AL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION COMO CONDICION DE AUTORIZACION. (En su caso).

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que
se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano y su realizacion es pertinente.
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Centro de Investigacion
Biomédica de La Rioja

- El proceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencion del consentimiento
informado o, alternativamente, se acepta la exencidn de consentimiento propuesta para este estudio.

- Se han evaluado la compensaciones economicas previstas (cuando las haya) y su posible interferencia con el
respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

Por lo que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE

En caso de DICTAMEN DESFAVORABLE:
y decidié emitir un DICTAMEN DESFAVORABLE por los siguientes motivos:
=XXXXX

En caso de SOLICITUD DE ACLARACIONES:

Que este CEIm evaluo la documentacion recibida y considera que es susceptible de aprobacion si se aiade la
siguiente informacion complementaria o se realizan las siguientes modificaciones:

XXXXXXXXXXXXXXXXX

IMPORTANTE: Ademas de realizar los cambios solicitados en los documentos correspondientes, es necesario
que respondan a cada uno de los puntos / preguntas del documento de aclaraciones, en un documento
aparte. De lo contrario no se evaluaran las respuestas.

- Envien la nueva version de los documentos que se modifican con control de cambios (cambios marcados)
para su evaluacion, asi como una copia "limpia" para archivar.

- Los documentos modificados deberan ir identificados (tanto en el propio documento como en el archivo
electrdnico) con un numero de version y fecha, que sera distinto al inicial, si lo hubiera. Para una mejor gestion
documental recomendamos que separen la HIP/Cl del protocolo, cada uno con su version y fecha.

- La respuesta y la documentacion modificada, si procede, debe remitirse a la direccion de correo electronico
XXXXX. Indique en el asunto la palabra ACLARACIONES seguida del nimero de registro del estudio en el CEIm
(Codigo CEIm).

- PLAZO MAXIMO PARA REALIZAR EL ENVIO: XXXXXXXX

Quedando a la espera de la informacion solicitada, le saluda atentamente.

Y HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunidn celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidié emitir el informe correspondiente al estudio
de referencia.

2° En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del comité para que la decision del citado CEIm sea valida.

3° EL CElm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)

4° La composicion actual del CEIm es laindicada en el anexo I.
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wfn Gonieo e Investigacion
Serecuerda alinvestigador el requisito de solicitar ala AEMPS la publicacion en el Registro Espaiiol de estudios
clinicos al inicio de los estudios de seguimiento prospectivo y se recomienda para el resto de estudios
observacionales con medicamentos.
Ademas, se recuerda que se debera actualizar la informacion de seguimiento en dicha plataforma y enviar las
notificaciones e informes correspondientes al CEIm.
Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,
Lo que firmo enLogrono a..... de. ..................... de
Firmado:
Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del CEmLAR
Anexo |
COMPOQOSICION DEL CEImLAR
Presidente:
- D. Eduardo Mirpuri Merino
Vicepresidenta:
- Dia. Yolanda Zaldivar Ballogera
Jefa de la Secretaria Técnica profesional:
- Dha. Lara Garcia Alvarez
Vocales:
- D. Manuel Vallejo Garcia
- D. Luis Vivanco Sierralta
- Dia. Maria Teresa Acin Gerico
- Dna. Isabel Gil Aldea
- Dna. Aitana Garcia Tejero
- Dna. Blanca Jodra Estaban
- Dia. Sheila Martinez Iturriaga
- D. Carlos Ruiz Martinez
- Dna. Nisa Boukichou Abdelkader
- Dna. M@ Villar Ercilla Gil
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Anexo 10c
DICTAMEN DEL COMITE DE ETI(;A DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE LA RIOJA
PARA INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODU'CTOS SANITARIOS Y PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de La Rioja
(CEIMLAR)

CERTIFICA
Una vez evaluado el Proyecto de Investigacion/investigacion clinica con productos sanitarios:

THEULO: et ettt et e et st et s e et et e s e et et ces e st s e s st etacnns
Caddigo de protocolo del promotor-:...
Version/fecha del protoColo........ . ceeeeereseeeseeeeesese s cee s s snesnes

Hoja de informacidn al paciente/sujeto (version/fecha)........ccceeoeeeeeeeeeeeeeveeveeeseeseasnennns

que se va allevar a cabo en el centro ........oeceeecrereeeeeereeesPON wunvurinnnee <eeeeeee..COMO iNvestigador principal.

EL Comité Etico de Investigacion Clinica de La Rioja (CEImLAR) manifiesta que no se han encontrado aspectos
metodologicos, éticos y legales que impidan su realizacion; por lo que se emite un DICTAMEN FAVORABLE.

En caso de DICTAMEN DESFAVORABLE:

EL Comité Etico de Investigacion Clinica de La Rioja (CEImLAR) manifiesta que se han encontrado aspectos
metodologicos éticos y legales que impidan su realizacion; por lo que se emite un DICTAMEN NO FAVORABLE
y SOLICITAMOS LAS ACLARACIONES siguientes:

12.-

23_-

Conclusidn: Por tanto, se pospone el dictamen final hasta la recepcion de la respuesta a las ACLARACIONES
solicitadas.

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente - Real Decreto
1090/2015 y Decreto 71/2005, de 2 de diciembre, de la Comunidad Auténoma de La Rioja- para que la
decision del citado CElm sea valida.

Que el CEIm de La Rioja, tanto en su composicién como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion actual

Aal CFIml AR ac la cialiianta taniandn an riianta niia an al racn da ana alarin miamhrn narticina an al ancavn
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Lo que firmo en Logrono a..... de.................... de ...
Firmado:

Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del CEImLAR

Anexo |
COMPOSICION DEL CEImLAR

Presidente:
- D. Eduardo Mirpuri Merino

Vicepresidenta:
- Dfa. Yolanda Zaldivar Ballogera

Jefa de la Secretaria Técnica profesional:
- Dfa. Lara Garcia Alvarez

Vocales:

- D. Manuel Vallejo Garcia

- D. Luis Vivanco Sierralta

- DRa. Maria Teresa Acin Gerico
- Dna. Isabel Gil Aldea

- Dia. Aitana Garcia Tejero

- Dna. Blanca Jodra Estaban

- Dia. Sheila Martinez Iturriaga
- D. Carlos Ruiz Martinez

- Dna. Nisa Boukichou Abdelkader
- Dha. M2 Villar Ercilla Gil

Anexo Il

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

(a0]0] 1o LSRN \|§ |V | =10 N =10 5]27:Yea R
THTUL O et ee e eee e sesees s ses e ee e e eee e e e s ee s e e e et e ees s sesses e eesses e seeseean
PROMOTOR: e eeeeee e eeeeesesesseesesses s eesses e e e seeses e s s s e e ses e s e ses e ses e ses s
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Anexo 11a
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CO[\I MEDICAMENTOS DE LARIOJA
PARA ENMIENDAS DE ENSAYOS CLINICOS

Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de La Rioja
(CEIMLAR)
CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor................cc.e.......... d€ la modificacidn sustancial con
NUMEIO aeereeeeeeeerereeeeeeeeeeneesaeeee weeeemnnenn. Y fECha DD/MM/AAAA, correspondiente al ensayo clinico con

Yy NC de EudaCT......coeeee TEULAAO! oeeeeeeeee e ettt s e e st sen s ens e s

cadigo de protocolo
Que este Comité harealizado la evaluacifion de la parte | de la solicitud de autorizacidn del ensayo, ha valorado
las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera) y ha transmitido a la Agencia
Espanola de medicamentos su opinion final sobre la parte I* (*Este parrafo solo es aplicable en el caso de
modificaciones sustanciales que afecten a los documentos de la parte | que corresponde evaluar al CEIm).

Y considera que:

EL CEImLAR, en su reunion del DD/MM/AAAA, tras la evaluacion de la siguiente modificacion sustancial:

MOdiIfiCACION SUSTANCIAL ..cvuvereeere e cee et cer e ses s sesrs e sss s e sesses sessssssesenes
Documentos MOdIfICAAOS: ......uocveeeeerere et er e e ese s eesesesessesesesresessesesesnens

Emite un DICTAMEN FAVORABLE.

(SIPROCEDE INCLUIR LA FRASE: asi como la respuesta recibida del promotor a las aclaraciones solicitadas a la
modificacion presentada), emite un DICTAMEN DESFAVORABLE para la realizacion de la modificacion al
estudio en los centros pertinentes, por los motivos que se especifican a continuacion:

1.
2.

SOLICITA LAS ACLARACIONES que se listan a continuacion:

Conclusidn: Por tanto, se pospone el dictamen final de la modificacion presentada hasta la recepcion de la
respuesta a las ACLARACIONES solicitadas.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la modificacion sustancial de la solicitud de autorizacion del
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Que el CEImLAR tanto en su composicion como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion del
CEImLAR es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe en el
ensayo o declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la
solicitud de autorizacion del ensayo clinico.
Lo que firmo en Logrono, a DD/MM/AAAA
Firmado:
Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del CEImLAR
Anexoll
COMPOSICION DEL CEImLAR
Presidente:
- D. Eduardo Mirpuri Merino
Vicepresidenta:
- Dia. Yolanda Zaldivar Ballogera
Jefa de la Secretaria Técnica profesional:
- Dfa. Lara Garcia Alvarez
Vocales:
- D. Manuel Vallejo Garcia
- D. Luis Vivanco Sierralta
- Dia. Maria Teresa Acin Gerico
- Dna. Isabel Gil Aldea
- Dna. Aitana Garcia Tejero
- Dna. Blanca Jodra Estaban
- Dia. Sheila Martinez Iturriaga
- D. Carlos Ruiz Martinez
- Dna. Nisa Boukichou Abdelkader
- Dna. M2 Villar Ercilla Gil
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Anexolll
(En caso de modificacion sustancial por incorporacion de un centro y/o cambio de un investigador principal)
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

(a(0] 0] 1o LSRR |8 Y |==10 N =10]0]27:Y ot KR
THTULO oot e ee e ses e s eeeem e ses e e ee e s see e et e s et e st e s see e ses s sesseeen

FECHA ACTUALIZACION ANEXO Il: DD/MM/AAAA (fecha igual a la del dictamen)

Investigador Principal Centro de realizacion del estudio
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) ) Anexo 11b
DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE LARIOJA
PARA ENMIENDAS DE EOM, INVESTIGACIONES CLINICAS CpN PRODUCTOS SANITARIOS Y
PROYECTO DE INVESTIGACION
Da..

Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de La Rioja
(CEIMLAR)

CERTIFICA
Que este Comité en su reunion de fecha .. de .. de .. , ha evaluado la propuesta del
PromOtOr:... oottt , para que se realice el .rverviervennenen. estudio

observacional con medicamentos:
THEULO: wenveeeveeeerecesieseeseneseesssenseesensssseseseessnssessss us st sns ses s sss sesavs s e 2s 58 a8 s 220 20 58008000 540 258008000 20008008 s00 21 R0 ER st 00 s Em 008
Investigador principal /coordinador (investigador coordinador en multiCENtriCoS): .......eereeeressesseasneenens
COAIGO AEL PIOMOTON:......ceeeeeeeceecee s ceecreeseees et st esseessssssasaseas s seseesesseteesensassassses sussss ses e e sesses st sesansassassssassasan sansen ses
COAIGO CEIM: ..o ceeceeereessessess st esseeseesseee cessas s sas ses sesseseesaesasssesees ses s sss s e e assee sen s baneR e e sen e seesensrasesansansensennes

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha:
Version:
Hoja de informacion al participante. Fecha:

(Si se acepta la realizacion del estudio sin Cl o con Cl abreviado sera en esta | Version:
casilla donde se hara constar “Se acepta la realizacion del estudio sin CI” “Se
acepta la modalidad de Cl siguiente:”)

Que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE a la modificacion referida

Y HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunion celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidio emitir el informe correspondiente al estudio
de referencia.

2° En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y las normas de
funcionamiento interno del comité para que la decision del citado CElm sea valida.

3° EL CElm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)

4° La composicion actual del CEIm es laindicada en el anexo I.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Lo que firmo en Logrono a...... de. ................. de

Firmadn-
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Anexo 12
INFORME DEL EVALUADOR EXTERNO

TITULO DEL ESTUDIO A EVALUAR:

REF. CEImLAR:

OBSERVACIONES:

RECOMENDACION FINAL:
Aprobacion [
Aprobacion condicionada [

Denegacion |

Logrono, de de

Firmado:
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Anexo 13
Informe anual de seguimiento para la entidad gestora del ensayo clinico e investigaciones
con productos sanitarios

FECHA INFORME
PERIODO INFORME 1
CENTRO

Investigador Principal

Datos generales del ensayo clinico
TITULO
N© EudraCT

Cad. Protocolo (promotor)

Promotor

Fase Elija un elemento.

Situacion actual del ensayo clinico en Espana

Fecha de Autorizacion Haga clic aqui para escribir una fecha.

Estado Actual Elija un elemento.

Finalizacion Anticipada Elija un elemento.

Fecha Haga clic aqui para escribir una fecha.

Causas

Situacion actual del ensayo clinico en el Centro

Fecha de Inicio2 Haga clic aqui para escribir una fecha.

Estado Actual Elija un elemento.

Finalizacion Anticipada Elija un elemento.

Fecha de Cierre3 Haga clic aqui para escribir una fecha.

Causas

Informacion adicional a notificar LINO
[JSI - Modificacion Investigador Principal (indicar)
[JSI - Actualizacion contactos promotor (indicar)
(JSI - Cambios contenido contrato - Adenda (indicar)
[JSI - Cambios memoria economica (indicar)
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Situacion actual del reclutamiento en el Centro (total ensayo)

N©° Pacientes Previstos

N© Pacientes Incluidos *

N© Fallo de seleccion

N© Pacientes Finalizados®
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Anexo 14
LISTA GUIA PARA LA EVALUACION DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

A D I NA

1. JUSTIFICACION DEL ENSAYO: en funcion de la fase de desarrollo del farmaco,
patologia en estudio, etc.

2. DEFINICION DEL OBJETIVO DEL ESTUDIO: objetivo principal y secundarios, hipotesis
“apriori”, etc.

3.- CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES: criterios de inclusion/exclusion

4. DEFINICION DEL TRATAMIENTO: control adecuado, no tratamientos asociados,
cumplimiento, etc.

5. ALEATORIZACION: asignacion aleatoria ciega, estratificacion, descripcion del
método, etc.

6. ENMASCARAMIENTO: necesario, simple o doble ciego, doble enmascaramiento u
otros, eficaz

7. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION: objetiva, clinicamente relevante

8. CRITERIOS DE EVALUACION DE LA RESPUESTA: objetivos-subjetivos, sensibles,
especificos, validados, éxito/fracaso, seguimiento

9. PERDIDAS: antes y después de la aleatorizacion, retiradas, abandonos, etc.

10. DISENO ESTADISTICO: predeterminacion de la muestra, diferencia relevante,
errores alfay beta, % de pérdidas, test estadisticos, etc.

11. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: hoja de recogida, algoritmo de causalidad,
notificacion al CEIMLAR y autoridades sanitarias

12. CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA

13. ADECUACION DEL GRUPO CONTROL (placebo o tratamiento activo)

14. SELECCION EQUITATIVA DE LA MUESTRA

15. COMPENSACION POR DANOS / SEGURO DE RIESGOS
16. MINIMIZACION DE RIESGOS: relacion riesgo/beneficio, riesgo no superior o mayor
que el minimo, etc.
17. HOJA DE INFORMACION PARA LOS SUJETOS: contenido -objetivo, descripcion del
estudio, beneficios y riesgos, alternativas, voluntariedad, etc. —facil comprension
18. OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO: Art. 7 del RD 1090/2015
19. EVALUACION ECONOMICA: Cantidades Yy, en su caso, previsiones de remuneracion o
compensacion para los investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de
cualquier acuerdo entre el promotory el centro, que han de constar en el contrato (Art.
30 del RD 1090/2015)
20. COMPETENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR: experiencia en investigacion, otros
estudios en marcha, obligaciones asistenciales
21. PLAN PREVISTO PARA RECLUTAMIENTO DE LOS SUJETOS

A = Adecuado, D = Dudoso, | = Incorrecto, NA = No Aplicable

CCrLA.
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CERTIFICACION SOBRE LA COMPOSICION DEL CEIMLAR

TITULO: e

NO EUDRACT:.....oo..

CODIGO DE PROTOCOLO:................
PROMOTOR:....covceverere

D ettt e s e e e et et s e s e e e s e et s s s eemeen R e e st e
JEFA DE LA SECRETARIA TECNICA PROFESIONAL DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS DE LA RIOJA (CEImLAR)

HACE CONSTAR QUE:

En la reunidn del Comité celebrada el dia.......de.......................de , se acordd emitir informe de aprobacion
correspondiente al estudio citado.

Endicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente (Real Decreto 1090/2015,
y Decreto 71/2005, de 2 de diciembre, de la Comunidad Auténoma de La Rioja) para que el acuerdo de este
Comité sea valido.

EL CEIMLAR, tanto en su composicion, como en sus Procedimientos Normalizados de Trabajo, cumple con las
Normas de Buena Practica (CPMP/ICH/135/95).

LA COMPOSICION ACTUAL DEL CEIMLAR ES LA SIGUIENTE:

Presidente:
- D. Eduardo Mirpuri Merino

Vicepresidenta:
- Dia. Yolanda Zaldivar Ballogera

Jefa de la Secretaria Técnica profesional:
- Diia. Lara Garcia Alvarez

Vocales:

- D. Manuel Vallejo Garcia

- D. Luis Vivanco Sierralta

- DRa. Maria Teresa Acin Gerico
- Dna. Isabel Gil Aldea

- Dna. Aitana Garcia Tejero

- Dna. Blanca Jodra Estaban

- Dia. Sheila Martinez Iturriaga

- N Carlac Riiiz Martinaz
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Anexo 16
MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO..............
CODIGO DEL ESTUDIO: ...

INTRODUCCION

(Debe contener la siguiente informacion)

<<Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar. El
estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos y por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto
1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de abril, por los que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos. Nuestra intencidn es que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atenciony nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las personas
que considere oportuno>>

PARTICIPACION VOLUNTARIA

(Debe contener la siguiente informacion)

Comenzar el apartado informando al paciente del motivo por el que se le invita a participar en el estudio.
Ejemplo Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de... <<Debe saber que su
participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si decide participar, puede
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion
con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria>>

OBJETIVO DEL ESTUDIO

(Debe contener la siguiente informacion)

Describir brevemente por qué se desea realizar el estudio.

Definir el objetivo sin utilizar términos técnicos ni especificar el mecanismo de accion del farmaco de forma
excesivamente detallada. La descripcion del objetivo principal del estudio debe traducir de manera simple cual
es la principal pregunta del ensayo.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

(Debe contener la siguiente informacion)

No se debe incluir un listado exhaustivo de los criterios de inclusion y exclusion, sino una descripcion sencilla del
paciente al que va dirigido el estudio.
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Se debe indicar el niimero total de sujetos que se prevé van a incluir.

Se debe explicar qué farmaco/s se propone administrar, cuantos grupos de tratamiento hay, indicando las
posibilidades que tiene el paciente de recibir el de estudio o el comparador si lo hubiera.

Se debe explicar que el procedimiento de asignacién a uno u otro grupo se realiza al azar (cuando proceda),
evitando utilizar tecnicismos como aleatorizacion.

Se debe decir que “ni el médico ni el paciente sabran cual es el tratamiento que va a recibir”, si se trata de un
estudio doble ciego.

Se debe explicar, si procede, la existencia de placebo y definirlo: forma farmacéutica (p. ejemplo, comprimido
o capsula) con el mismo aspecto que el farmaco x, pero que no contiene sustancia farmacologicamente activa
y por tanto no se espera que tenga efecto.

No se debe utilizar tecnicismos como doble ciego, aleatorizacion, etcétera, para describirlos después. Utilizar
directamente la descripcion o explicacion no técnica.

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

(Debe contener la siguiente informacion)

Se debe especificar la duracidn del estudio. Separar claramente cuando aplique la fase de tratamiento de la
fase de seguimiento.

Se debe indicar el numero de visitas o la periodicidad de las mismas, especificando si la participacion en el
estudio conlleva la realizacion de mas visitas y mas pruebas de las que se realizarian si no participara.

Se debe explicar las exploraciones complementarias y actividades a realizar durante el estudio sin entrar en
detalles excesivamente técnicos, reflejando claramente cuales forman parte de su seguimiento habitual y
cuales se realizaran de forma extraordinaria por su participacion en el estudio.

No se debe repetir las mismas explicaciones para cada visita, alargando innecesariamente el documento. Hay
que descartar informacion sobre exploraciones banales habituales como: tensidon arterial, pulso,
electrocardiograma, peso, talla, etcétera...

Se debe incluir un calendario en forma de tabla. Las actividades a realizar deben redactarse del tipo “obtencion
de muestra de sangre” (no siendo necesario detalles del tipo “determinacion de biomarcadores xxx o
cuantificacion de niveles de farmaco”, si ya se ha explicado que en algunas visitas se obtendra sangre con esas
finalidades, por ejemplo), exploracion fisica, etcétera...

No se debe incluir las mismas tablas que aparecen en el protocolo, elaborando otras mas sencillas y faciles de
entender para el paciente

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

(Debe contener la siguiente informacion)

Se debe decir si el farmaco esta o no esta autorizado/comercializado. Se debe informar de las indicaciones
aprobadas o avaladas para su uso en nuestro medio en caso de “uso fuera de indicacion”.

Se debe explicar brevemente la experiencia previa del farmaco/s en estudio. No hay que dar datos de estudios
en animales cuando ya se dispone de suficiente informacion en humanos.
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Se debe enumerar, los posibles acontecimientos adversos del farmaco o combinaciéon de farmacos que se
investigan (en términos que el sujeto pueda comprender y de forma concisa, si se conocen porcentajes se
deben incluir). Se recomienda incluir los mas frecuentes y los mas graves. Hay que transmitir la idea de que
puede haber posibles riesgos o0 acontecimientos desconocidos en este momento y que no se puede descartar
que ocurran.

En el caso de farmacos comparadores (comercializados) se puede incluir una frase de estas caracteristicas: “
al ser un farmaco aprobado por las autoridades sanitarias competentes, existe informacion al acceso de todo
elmundo sobre los efectos secundarios del XXX Por favor, hable con el médico de su estudio para obtener una
lista completa de los efectos secundarios comunicados con este farmaco y en cualquier caso se le entregara
el prospecto del farmaco”.

Se debe describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan como consecuencia del estudio. Evitar
tecnicismos y redactados excesivamente prolijos en detalles innecesarios pero dejar claro si las visitas se
alargan por procedimientos derivados de la participacion en el estudio como por ejemplo cuestionarios,
extracciones cinéticas, etcétera...

Si se han expuesto previamente las molestias al describir las actividades del estudio, NO hay que repetirlas aqui.
Se debe indicar las responsabilidades del participante en relacion a:

- Cumplimiento con las visitas y actividades del estudio

- Notificar cualquier evento adverso que le suceda o cambios en medicacion, advirtiendo que, excepto en caso
de urgencia, no modifiqgue la medicacion que esta tomando ni tome otros medicamentos o “plantas
medicinales” sin consultar antes con el médico del estudio.

POSIBLES BENEFICIOS

(Debe contener la siguiente informacion)

Se debe comentar los beneficios esperados para el sujeto, si pudiera haberlos y la sociedad y anadir que es
posible que no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este estudio.

La obtencidn gratuita de la medicacion, los resultados de las pruebas, el seguimiento estrecho, etcétera, no
deben ser incluidas como beneficio de la participacion del paciente en el estudio.

ADVERTENCIA RELATIVA AL EMBARAZO

En el caso de participacion de mujeres en edad fértil o pacientes varones con parejas en edad fértil debe existir
un apartado especifico sobre el embarazo o lactancia.

Se debe incluir los riesgos conocidos del farmaco sobre el feto, y si no advertir que se desconocen.

Cuando sea necesario, se debe informar de la necesidad de tomar medidas contraceptivas, segin lo
especificado en el protocolo.

<<En caso de producirse un embarazo durante su participacion en el estudio debe informar a su médico de
inmediato para recibir la asistencia médica adecuada>>
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informacion (hasta el parto, 3 meses después, etcétera) y garantizar el cumplimiento de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos y garantia de los derechos digitales. En el caso de embarazo
de la pareja de un participante masculino, esta informacion se solicitara mediante un consentimiento especifico.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

(Debe contener la siguiente informacion)

Explicar brevemente, si existen, las otras alternativas terapéuticas eficaces en la actualidad para el tratamiento
de su enfermedad, que podria recibir en caso de no participar en el estudio (incluso se debe explicar que podria
recibir los mismos farmacos que se le ofrecen en el estudio como seria el caso por ejemplo de ensayos clinicos
fase IV).

Anadir que el médico del estudio le dara mas informacion si lo desea, pero ello no evita enumerar brevemente
las posibles alternativas.

SEGURO

(Cuando se requiera, debe contener la siguiente informacion)

<<El Promotor del estudio dispone de una pdliza de seguros que se ajusta a la legislacion vigente (Real
decreto 1090/2015) y que le proporcionara la compensacion e indemnizacion en caso de menoscabo de su
salud o de lesiones que pudieran producirse en relacion con su participacion en el estudio, siempre que no
sean consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de la evolucion propia de su enfermedad como
consecuencia de la ineficacia del tratamiento.

Si desea mds informacion relativa a este apartado, consulte con el investigador principal del estudio en su
centro.

Le informamos que es posible que su participacion en este ensayo clinico pueda modificar las condiciones
generales y particulares (cobertura) de sus pdlizas de seguros (vida, salud, accidente...). Por ello, le
recomendamos que se ponga en contacto con su aseguradora para determinar si la participacion en este
estudio afectarad a su actual poliza de seguros>>.

PROTECCION DE DATOS PERSONALES

(Debe contener la siguiente informacion)

<<El promotor se compromete al cumplimiento de la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos y garantia de los derechos digitales y al Real Decreto que la desarrolla (RD 1720/2007). Los datos
recogidos para el estudio estardn identificados mediante un codigo, de manera que no incluya informacion
que pueda identificarle, y sélo sumédico del estudio/colaboradores podrad relacionar dichos datos con usted
y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones en
caso de urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de
cardcter personal de todos los participantes se ajustardn a lo dispuesto en esta ley>>.

Si existe alguna situacion especial por la que se necesitara conocer laidentidad del sujeto para cumplir con algun
requisito del estudio se debe explicar en este apartado.

Desde el pasado 25 de mayo de 2018 es de plena aplicacion la nueva legislacion en la UE sobre datos

narcnnalac an ranrratn al Ranlamantn (1IFY 2N1A/A7Q Aal Darlamantn aiirnnan v Aal Cancain da 27 Ada ahril
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un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase
aliinvestigador principal del estudio *[o al/a la Delegado/a de Proteccidn de Datos del centro/institucion en
[direccion/link].] Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el ensayo
para garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de autorizacion
de medicamentos. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccidon de Datos si no quedara
satisfecho.

« Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos y se
comprometen a cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio
estaran identificados mediante un cddigo, de manera que no se incluya informacidn que pueda identificarle, y
solo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando
asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités de Eticade la Investigacion, los representantes de
la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el personal autorizado por el Promotor, Unicamente podran
acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las
normas de buena practica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacion).

- ElInvestigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos hasta
25 afos tras su finalizacion. Posteriormente, su informacion personal solo se conservara por el centro para el
cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su
consentimiento para ello y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

- Si realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro grupo, a
prestadores de servicios o a investigadores cientificos que colaboren con nosotros, los datos del participante
quedaran protegidos con salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de
proteccion de datos. Si el participante quiere saber mas al respecto, puede contactar al/ a la Delegado de
Proteccion de Datos del promotor [direccion/link].

No es aceptable:

- Que este apartado supere la media pagina.

- Que se libere al médico de su deber de confidencialidad.

- Frases del estilo: “Aunque se tomaran todas las medidas razonables y adecuadas para mantener la
confidencialidad de su informacion sanitaria identificable, siempre existe la posibilidad de que dicha
informacion sea revelada inadvertidamente.”

- Que se diga que los datos se recogen en un fichero propiedad del promotor, dado que los datos los recoge
elinvestigador principal en el centro. ELl promotor Unicamente recibe informacion codificada que, de acuerdo
al cadigo tipo ya no se considera dato personal. dado que el promotor, NO puede identificar a los pacientes.

- Que se hagan alusiones a leyes que no sean la espanola. No aplican aquiy no es util para el paciente.

- Que se hagan referencias a “puerto seguro”, etcétera. El texto propuesto contiene lo imprescindible para
que el paciente sepa que sus datos se trataran de manera que se preserve su privacidad, sin necesidad de
alargar el texto innecesariamente.

GASTOS Y COMPENSACION ECONOMICA

(Naha rantanar la cialiianta infarmariAn)
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<<El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo. Para la realizacion del
estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el médico del estudio y centro donde se va a
realizar.

Usted no tendra que pagar por los medicamentos ni por pruebas especificas del estudio. Su participacion en
el estudio no le supondra ningun gasto adicional a la practica clinica habitual y le serdn reintegrados los
gastos extraordinarios (p. ejem. comidas y traslados) que la participacion en el mismo le generen>>.
Excepcionalmente, si no procede por las caracteristicas del estudio, se suprimira, pero explicandolo enla carta
de presentacion al CEIm.

En los casos en los que se haya previsto, por las caracteristicas del estudio (sin beneficio terapéutico)
compensar a los pacientes por el tiempo dedicado al estudio o por las molestias que se le ocasionen, se debe
incluir en este apartado el importe previsto para ello. Indicar ademas, que esta compensacion sera
proporcional a la participacion en el estudio.

En ocasiones los ingresos por desplazamientos se hacen a través de empresas contratadas, informar de ello al
paciente y de que los datos seran eliminados cuando finalice el estudio.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

(Debe contener la siguiente informacion)

<<Una descripcion de este ensayo clinico estard disponible en http://reec.aemps.es, segun exige la
legislacion espanola>>

Si ademas el promotor utiliza otras bases de datos de acceso libre para dar publicidad al estudio, pueden
anadirse en este apartado.

<<Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que pueda afectar a su
disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante su participacion, le serd comunicada por
su médico lo antes posible.

Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del estudio lo consideran
oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la
medicacion en estudio o porque consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada
del estudio.

Alfirmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que
se le han expuesto>>.

En aquellos casos en los que el promotor desee realizar un seguimiento de pacientes que abandonansinretirar
el consentimiento (sencillamente, dejan de acudir a las visitas), debera especificarse.

Si se desea utilizar una empresa de “localizacion” de pacientes, debera especificarse el nombre de la empresa
y los usos que dara ésta a los datos, dado que se trata de una cesion a terceros y el paciente debe consentir de
forma explicita e inequivoca afadiendo una casilla para que se autorice esta cesion.

<<Debe usted saber que es posible que su médico de Atencion Primaria tenga conocimiento de su
participacion en este estudio>>.

:Nl IE TRATAMIENTN RECIRIRE C1IANINN FINALICE EI ENSAYN C1iNICO?
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<<Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el mds
adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando la medicacion del
estudio. Por lo tanto, ni el investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho
tratamiento fuera de este estudio>>.

0 en caso de enfermedades graves y sin tratamiento disponible:

<<En caso de que el estudio se suspenda o finalice mientras usted estd en tratamiento con nombre del
medicamento>>, su enfermedad permanezca controlada, los datos del estudio indiquen que <<nombre del
medicamento>> muestra un beneficio en el manejo de su enfermedad, y se disponga de existencias
adecuadas del farmaco, el promotor le asegurard el suministro adecuado y gratuito de <<nombre del
medicamento>>, hasta que esté disponible, de manera que usted continuard su tratamiento mientras su
enfermedad permanezca controlada>>.

CONTACTO EN CASO DE DUDAS
(Debe contener la siguiente informacion)
<<Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mds informacion, pongase en contacto
con Médico del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma de localizarle, teléfono de contacto (Si
excepcionalmente se trata de otro profesional se debe indicar qué profesional es)>>.
No es aceptable que se refiera al CEIm como punto de contacto para los pacientes.
ESTUDIOS CLINICOS EN MENORES DE EDAD
(Cuando proceda)
Para los estudios que se realicen en poblacidn pediatrica se facilita a modo de recomendacion el documento
elaborado por KIDS Barcelona. Young Persons’ Advisory Group del Hospital Sant Joan de Déu, como ayuda o
guia en su elaboracion”.
El documento esta publicado en la siguiente direccion de internet:
http://www.fsjd.org/document_recomenacions_assentiment_menors_119454.pdf
Cuando en el estudio se incluya menores o se trate de un estudio en pediatria, a la HIP/Cl de los padres/tutores,
deberd anadirse la siguiente informacion:
<<Les informamos que se le va a entregar a su hijo una hoja de informacion y consentimiento informado
adaptados a su capacidad de entendimiento que deberad firmar>>.
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el nuevo RD, el consentimiento debe cumplir con lo dispuesto en el
articulo 156 del Cadigo Civil, en el cual se especifica que «El documento de consentimiento informado de los
padres sera valido siempre que vaya firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tacito del otro
que debe quedar suficientemente documentado». Se recomienda anadir lo siguiente:
[ ] Los progenitores (ambos)
En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que autoriza habra de declarar
una de las siguientes:
[ ] Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la participacion de nuestro hijo/aen el
estudio.
[ ] Elfirmante es el Unico tutor legal.
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En este documento habra que hacer mencion a esta normativa e informar al paciente de los puntos que sean
de aplicacion.

CUANDO EN EL ESTUDIO PRINCIPAL SE REALICE ALGUN SUBESTUDIO:
Se pueden dar uno de estos dos supuestos:
1.- Es posible que a TODOS los participantes del estudio general se les ofrezca la posibilidad de participar en
algun subestudio como por ejemplo de obtencion de muestras de farmacocinética, pruebas de imagen....
En este caso no es necesario crear un documento independiente para el subestudio. Basta con indicar
claramente en el documento general y en un apartado independiente <<SUBESTUDIO XXXX>>. En este
apartado se explicara claramente en qué consiste participar en este subestudio, detallando lo extraordinario
a tener en cuenta por su participacion, explicando el riesgo y beneficio / ausencia del mismo y dando opcion
al paciente de aceptar o NO esta participacion. Por ejemplo:

[ ] Sl acepto participar en este subestudio de XXX (cinética, de pruebas de imagen...).

[ ] NO quiero participar en este subestudio de XXX (cinética, de pruebas de imagen...).
2.- Cuando el SUBESTUDIO vaya dirigido a una subpoblacion en concreto (por ejemplo, los primeros 20, solo
los centros que dispongan de la prueba, solo los centros que acepten participar, etcétera....) entonces se debe
redactar un documento de informacion al paciente especifico del subestudio e independiente del estudio
general.
3. Se tendra en cuenta el mismo criterio para los estudios genéticos. Se recomienda, ademas revisar las
consideraciones que figuran en la ley 14/2007 de investigacion biomédica en lo relativo a la informacion
facilitada al paciente para estos estudios.
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[ ] He leido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[ ] He recibido suficiente informacion sobre el estudio..
[ ] He hablado con .........oeecreeesnesnecessennennnnn. (NOMbre del investigador)
[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firmay fecha de pufio y letra por el paciente)
Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su Cl

Firma del representante legal, familiar o Firma del investigador
persona vinculada de hecho
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firmay fecha de puio y letra por el paciente)

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser relevante para mi

salud:

SI

NO
Firma del participante Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de puno y letra por el paciente)

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de las pruebas genéticas realizadas (Unicamente para
aquellos estudios que incluyan este tipo de pruebas, siempre que estén validadas y que puedan tener
relevancia para la salud del paciente). Si forman parte del objetivo del estudio debe informarse sobre ellas
en la hoja de informacion.

S|

NO

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firmay fecha de puiio y letra por el paciente)
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D/Da
entregado sobre el estudio, de modo que:

wrenemneene. Y S€ D2 leido a hoja de informacion que se le ha

[ ] Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.
[ ] Ha recibido suficiente informacion sobre el estudio.
[ ] Ha hablado con (nombre del investigador)
[ ] Comprende que su participacion es voluntaria.
[ ] Comprende que puede retirarse del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Firma del testigo Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firmay fecha de puiio y letra por el paciente)

El participante desea que le comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser relevante
para su salud:

SI

NO
Firma del testigo Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firmay fecha de puiio y letra por el paciente)

El participante desea que le comuniquen la informacion derivada de las pruebas genéticas realizadas
(Unicamente para aquellos estudios que incluyan este tipo de pruebas, siempre que estén validadas y que
puedan tener relevancia para la salud del paciente). Si forman parte del objetivo del estudio debe informarse
sgbre ellas en la hoja de informacion.

SI

NO
Firma del testigo Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firmay fecha de puiio y letra por el paciente)

El participante del estudio ha indicado que no puede leer /escribir. Un miembro del personal del estudio le ha
leido el documento de consentimiento, lo ha revisado y comentado con el participante y se le ha concedido la
oportunidad de hacer preguntas o consultarlo con otras personas. El testigo ha de ser una persona imparcial,
ajena al estudio.

| Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra el paciente. |
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medicamentos de La Rioja (CEImLAR)

1. IDENTIFICACION DEL PROYECTO

Titulo:

Cadigo: Version:
Promotor:

Investigador principal;

Centro:

2. MOTIVOS

En el informe de seguimiento del proyecto arriba referenciado del que usted es investigador hemos observado
que no se pudo reclutar ningun paciente para el estudio. Desde el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de La Rioja, conocemos las dificultades que suelen presentarse en el reclutamiento de pacientes
para ensayos clinicos, pero nos gustaria conocer con mas detalle las causas que provocan este hecho. Por ello, le
solicitamos que describa brevemente cuales han sido las causas que han motivado que no se hayan podido
reclutar pacientes en su estudio.

Esperamos que el analisis de este tipo de problemas permita mejorar la investigacion clinica de La Rioja en el

futuro.

Muchas gracias por su colaboracion.

Logronoa.....de................ de

Firmado:

Jefa de la Secretaria Técnica Profesional del CEImLAR
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CLAUSULAS DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGACIONES
(Autorizacion para el uso de datos de caracter personal con fines de investigacion)
Solicitud de datos

Fecha de la solicitud
Responsable de la solicitud
NIF

Direccion completa
Teléfonos

Titulo, puesto o cargo actual

Investigacion

Objeto de la investigacion o estudio: (Resultados o fines que se pretenden obtener)

Por ejemplo, conocer mejor la incidencia de la diabetes en un grupo de poblacion

Poblacion sobre la que se realizara el estudio:

Diabéticos inmigrantes de La Rioja Baja. ;es muestral o exhaustiva?

Destino del estudio: (Donde se publicaran los resultados, a qué instituciones se enviaran, etc.)

Una tesis, congreso, etc.

Origen/es de los datos solicitados: (Ficheros o bases de datos donde se encuentren)

Tarjeta Sanitaria, Historia Clinica de AE, HC de AP, laboratorios, etc.

Clausulas de confidencialidad

El solicitante se compromete a realizar el estudio descrito de conformidad con la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, Bdsica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, que expresa en su articulo 16.3 lo siguiente:

“El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de
docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales, y
enlaley14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demds normas de aplicacion en cada caso. El acceso
a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente,
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Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion adicional
decimoséptima de la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

Asimismo se exceptuan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que se considere
imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en los cuales se estara a
lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos
de la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

Cuando ello sea necesario para la prevencion de un riesgo o peligro grave para la salud de la poblacion, las
Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica,
podrdn acceder a los datos identificativos de los pacientes por razones epidemioldgicas o de proteccion de
la salud publica. El acceso habra de realizarse, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al secreto
profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obligacion equivalente de secreto, previa motivacion
por parte de la Administracion que solicitase el acceso a los datos.”

Especificamente, el solicitante se compromete a:

» Tratar los datos prestados para el estudio (y los medios en los que se le proporcionen) conforme a las
instrucciones que le indique el responsable de los mismos del organismo cedente.

* No tratar los datos para ningun fin distinto al que ha expresado en la solicitud.

= No comunicar los datos a otras personas, ni alterarlos, ni perderlos, ni disponer de otros datos a los
que tenga acceso que no sean pertinentes para el estudio.

=  Consultar los datos proporcionados en el local y con los medios que se le indique.
= Garantizar que ninguna otra persona no autorizada accede a los datos cedidos.
*  No reproducir ni copiar dichos datos, cuando eso permita identificar a personas fisicas.

* Previa a su publicacion y difusion, facilitar a la direccion del organismo cedente (Servicio Riojano de
Salud, Consejeria de Salud, Fundacion RiojaSalud, etc) una copia del texto final de la propia
investigacion, con el fin de evitar que aparezcan datos que permitan identificar personas.

= Guardar secreto profesional respecto de los datos accedidos, dado que el estudio realizado puede
dar lugar a tener conocimiento o poder identificar por medios directos o indirectos a algun paciente.
El deber de secreto subsistira aun después de finalizar la relacion con el organismo cedente.

= Informar a las personas que colaboren en el estudio sobre las anteriores funciones y obligaciones.

Bajo el compromiso de cumplimiento de estas clausulas, el organismo cedente AUTORIZA el uso de los datos
solicitados en

Logrono,a...de...... .de 20..
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Anexo 19
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Don/Dona

Del Servicio de

Del Centro

CERTIFICA:
Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el estudio de investigacion titulado

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocolo autorizado por
el Comité Etico de Investigacion Clinica de La Rioja y por la Agencia Espanola del Medicamento

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios

Que dicho estudio se realizara contando con la colaboracion de los siguientes investigadores colaboradores:

Asimismo cuenta con la colaboracion de los Servicios:

Siendo aceptado por el Jefe de Servicio:
Nombre y firma del Investigador Principal:

Nombre y firma del Investigador Colaborador n° 1:

Nombre y firma del Investigador Colaborador n° 2:

Nombre y firma del Investigador Colaborador n° 3:

Nombre y firma del Responsable de Servicio o Unidad donde se realiza el ensayo

Servicios colaboradores:
Nombre y firma del Jefe de Servicio de

Nombre y firma del Jefe de Servicio de

Nombre y firma del Jefe de Servicio de
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Anexo 20
REGISTRO DE FORMACION EN RELACION CON LA ACTIVIDAD DEL CEIm
Nombre y Apellidos del miembro del CEImLAR:
Cursos:
Nombre del curso Entidad organizadora Fechas
Congresos/Jornadas:
Nombre del congreso/jornada | Entidad organizadora Lugar de Fechas
celebracion
Otros:
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Anexo 21
REGISTRO LECTURA Y APROBACION PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO (PNTs)
DEL CEImLAR
PNTs version
Nombre y Apellido LECTURA CONFORME
Fecha Firma Si No
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Anexo 22
CHECKLIST-PRESENTACION DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION AL CEImLAR

A - INFORMACION GENERAL
Titulo completo del estudio

Cddigo del estudio, si procede

Nombre y apellidos del investigador principal

Nombre y apellidos de los investigadores colaboradores
Servicio y Centro al que pertenecen los investigadores
Fechay version del protocolo

O|ooo|gio

B - ASPECTOS METODOLOGICOS
Antecedentes y justificacion
e Resumen del proyecto de investigacion
e Estado actual del tema
e Hipotesis
Objetivos O
e Descripcion de los objetivos primarios y secundarios
Diseno O
e Descripcion del tipo de estudio (prospectivo/retrospectivo, etc.)
e Centro donde se realizara el estudio
e Poblacion/muestras clinicas objeto de estudio:
- Criterios de inclusidon/exclusion
- Variables del estudio
- Tamano muestral y justificacion del tamano muestral (ej.
https://www.imim.es/ofertadeserveis/software-public/granmo/
e Variables de estudio (criterios diagnosticos, instrumentos y métodos de
medicion si fuera preciso)
e Procedimientos del estudio:
- Procedimiento para la obtencion del consentimiento informado, si
procede
- Procedimiento para la recogida de muestras, si procede
e Descripcion de las medidas a adoptar para minimizar/evitar sesgos (ej.
aleatorizacion, etc.)
e (Cronograma
e Bibliografia
Andlisis estadistico O
e Detallar los métodos descriptivos y las pruebas estadisticas para las
variables
Aspectos éticos O
e Medidas para garantizar la proteccion de datos personales (consentimiento
informado, anonimizacion, seudonimizacion,...)
Otros O
e Plan de difusion
e Posibles limitaciones
e Impacto para el sistema publico de salud

O
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C - ASPECTOS ECONOMICOS

del estudio

Memoria econdmica, recursos financieros y su procedencia para la realizacion O
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