Documentacion necesaria a presentar al CEIm para los diversos tipos de
estudios. Responsabilidades del Investigador y del centro.
Responsabilidades del Promotor y del Monitor de un ensayo clinico.
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Un ejemplo practico

 Tomeu, residente de endocrinologia, quiere realizar un proyecto de
investigacion en el que comparara la prevalencia de hipotirodismo en
pacientes en funcion de haber tenido o no antecedentes de
cardiopatia isquémica.

e Reclutara a los pacientes en las consultas de cardiologia y de
dermatologia, les hara una analitica y un cuestionario para registrar
sus antecedentes
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE LAS ILLES BALEARS (CEIM-IB)

Inicio > Consejeria de Salud = Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de las Illes Balears (CElm-IB) = CElm de las llles Balears > Portada
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CALENDARIO DE REUNIONES «

REQUISITOS PARA EVALUAR
ESTUDIOS

Ensayos clinicos con medicamentos
(ECM) ¥

Investigacion clinica con productos
sanitarios [PS) ¥

Estudios observacionales con
medicamentos (EOm) ¥

Estudios posautorizacidn (EPA) ¥
Proyectos de investigacidn (PI) *

Motificacidn de estudios evaluados
par otro CElIm ¥

Biobancos ¥

Revisign de casos clinicos para
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ILLES BALEARS

comite d"etica
de la investigacio

Tramite telematico de presentacion de documentos al CEIm de las Illes Balears

INFORMACION DESTACADA

MUEVOS Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm de las Illes Balears (PNT 2023)

En la reunion del Comité del dia 13 de febrero fueron aprobados los nuevos PNT del CEIm-IB, que seran aplicables a partir de la
reunion del mes de junio.

Se han establecido nuevos plazos para presentar las solicitudes de evaluacion de los diferentes tipos de estudios, y tambien un
plazo de 10 dias de revision y subsanacion de la documentacion presentada, sesin la Ley 39/2015 de procedimiento administrativo
comun.

i

Z= Memoria Anual 2022 del CEIm de las Illes Balears.

ARTICULOS Y PUBLICACIONES DE INTERES

Z Publicacion de las ponencias presentadas en la IV Jornada de Formacion CEI-IB: "Nuevos retos en investigacion en el contexto de la
pandemia de Covid-19". En linea, 20 de noviembre de 2020.

P

= Publicacion de las ponencias presentadas en la Ill Jornada de Formacion CEI-IB: "Nuevos retos en investigacion: las muestras
biologicas humanas". Palma, 8 de noviembre de 2019.




REQUISITOS PARA EVALUAR
ESTUDIOS

Ensayos clinicos con medicamentos

I: E': W | -

Investigacion clinica con productos
sanitarios (P5)

Estudios observacionales con
medicamentos (EOm) ¥

Estudios posautorizacion (ERA)

Proyectos de investigacion (Pl)

Notificacion de estudios evaluados
por otro CElm W

Biobancos ¥

Revision de casos clinicos para
publicar

Documentacion a entregar (Portal ECM o Portal CTIS):

NOoUAEWN R

Formulario de solicitud

Carta de presentacion

Protocoloy resumen del protocolo

Manual del investigador/ Ficha técnica de los farmacos
[Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencion]
Pago de tasas

Expedientes de medicacidn, etiquetado, fabricacion...

Documentacion a entregar CEIm

s wwn e

0 N o !

Procedimientosy material para el reclutamiento

Hoja de informacién y consentimientoinformado
Documento de idoneidad de investigadores

Cada centro: CVa IP, Idoneidad de instalaciones, autorizacidon
responsable

Péliza de seguro

Memoria econdmica

Pago de tasas

Documentaciéonde ECM



Ensayos clinicos con medicamentos (ECM)

1. DEFINICION

Ensayo clinico: es un estudio clinico que cumpla cualquiera de las condiciones siguientes:

1°. Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapeutica determinada, que no forma parte de la practica clinica
habitual.

2°. La decision de prescribir los medicamentos en investigsacion se toma junto con la de incluir al sujeto en el estudio clinico.
3°. Se aplican procedimientos de diagnodstico o sesuimiento a los sujetos de ensayo que van mas alla de la practica clinica habitual.
Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion: es un ensayo clinico que cumpla todas las condiciones siguientes:
1°. Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.
2°. Segun el protocolo del ensayo clinico:
12. Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los terminos de la autorizacion de comercializacion, o

22. el uso de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y esta respaldado por datos cientificos publicados sobre la
seguridad vy eficacia de dichos medicamentos en investigacion.

3°. Los procedimientos complementarios de diagnostico o seguimiento entranan un riesgo o carga adicional para la seguridad de los
sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual.



m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. medicamentos y MEDICAMENTOS

productos sanitarios DE USO HUMANO

Anexo |

Documentacion del ensayo e identificacion de los documentos al
cargarlos en el Portal ECM o en el Portal CTIS

Version de 31 de enero de 2022 (cambio de titulo)
Versiones anteriores: 13 de enero de 2016, 9 de mayo de 2016, 21 de octubre de 2016, 10 «
noviembre de 2016, 22 de febrero de 2018, 10 de diciembre de 2019



REQUISITOS PARA EVALUAR
ESTUDIOS

Ensayos clinicos con medicamentos
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Investigacion clinica con productos
sanitarios (P5)

Estudios observacionales con
medicamentos (EOm) ¥

Estudios posautorizacion (ERA)

Proyectos de investigacion (Pl)

Notificacion de estudios evaluados
por otro CElm W

Biobancos ¥

Revision de casos clinicos para
publicar

Documentacion a entregar:

1. Formulario de solicitud

2. Declaracidonde la persona responsable de la entidad

3. Protocolo

4. Documento de la aprobacion del protocolo por la agencia
responsable (AEMPs)

5. Cuaderno de recogida de datos

6. HIPyCl

7. ldoneidadde losinvestigadoresy colaboradores

8. Autorizacionde la personaresponsable

9. Memoria econdmica

10. Informe favorable de la comisién de investigacidn
11. Pago de tasas/ exencion



REQUISITOS PARA EVALUAR
ESTUDIOS

Ensayos clinicos con medicamentos
I: E': i | w

Investigacion clinica con productos
sanitarios (P5)

Estudios observacionales con
medicamentos (EOm) ¥

Estudios posautorizacion (ERA)

Proyectos de investigacion (Pl)

Notificacion de estudios evaluados
por otro CElm W

Biobancos ¥

Revision de casos clinicos para
publicar

Documentacion a entregar:

Formulario de solicitud

Declaracidonde la persona responsable de la entidad
Protocolo

Procedimiento de seleccion

HIP y CI

Idoneidad de los investigadoresy colaboradores
Autorizacidonde la persona responsable

Memoria econdmica

Informe favorable de la comision de investigacion
10 ¢ Poliza de seguro?

11. Justificante de la solicitud a la PRISIB

12. Notificacion a fiscalia de menores

13. Pago de tasas/ exencion
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éNecesitan todos los proyectos de investigacion pasar por el CEI?
¢Qué pasa con un estudio observacional retrospectivo?




REQUISITOS PARA EVALUAR
ESTUDIOS

Ensayos clinicos con medicamentos
(ECM) ¥

Investigacion clinica con productos
sanitarios (P5)

Estudios observacionales con
medicamentos (EOm) ¥

Estudios posautorizacion (ERA)

Proyectos de investigacion (Pl)

Notificacion de estudios evaluados
por otro CElm W

Biobancos ¥

Revision de casos clinicos para
publicar

Documentacion a entregar:

1. Formulario de notificacion
2. Dictamen favorable del CEl evaluador
3. Protocolo completo
4. HIPyCl
MODALIDAD 8: FORMULARIO DE NOTIFICACIONES Y REMISION DE INFORMES
TIPO DE ESTUDIO
. Ensayo clinico con medicamentos [] Estudic observacional con medicamentos
[[] Investigacién con preductos sanitarios [[] Proyecto de investigacion

DATOS DE LA ENTIDAD SOLICITANTE

MNembre: MNIF/CIF:
Responsable de la entidad:

Dormicilio para notificaciones:

Cédigo postal: Localidad:

Teléfono: Correo electronico:

DATOS DEL ESTUDIO

Titulo:

Cédigo de protocolo:

Versién protocolo: Fecha protocolo:
Version HIP-CT: Fecha HIP-CT:
Investigador principal de las Illes Balears:

Servicio [ Departamento:

Centro de las Illes Balears:

Promotor:



éSe acepta el dictamen unico en los
estudios observacionales sin
medicamentos?



REQUISITOS PARA EVALUAR
ESTUDIOS

Ensayos clinicos con medicamentos
(ECM) *

Investigacion clinica con productos
sanitarios (P5)

Estudios observacionales con
medicamentos (EOm) *

Estudios posautorizacion (ERA)

Proyectos de investigacion (Pl)

Notificacion de estudios evaluados
por otro CElm W

Biobancos ¥

Revision de casos clinicos para
publicar

Documentacion a entregar:

PwnNRE

[F

Formulario de solicitud
Articulo a publicar

Consentimientoinformado o justificacién de su exencidn

Imagenes anexas

MODALIDAD 7: SOLICITUD DE REVISION DE CASOS CLINICOS PARA PUBLICAR

DATOS DE LA ENTIDAD SOLICITANTE

Nombre: -

Responsable de la entidad:

Domicilio para notificaciones:

Cédigo postal: Localidad:
Teléfono: Correo electrénico:
DATOS DEL CASO CLINICO

Titulo del articulo:

Autor:

:Consentimiento informado firmado por el paciente?
ZJustificacion de la exencién de consentimiento informado?

:Imagenes anexas al articulo?

sil]
sil]
sild

NIF/CIF:

NoD
NOD
NoD



Modelos de documento



MODALIDAD 1: SOLICITUD DE EVALUACION

TIPO DE EVALUACION

[ Evaluacicn inicial

[[] Madificacién por ampliacién de
centros

TIPO DE ESTUDIO

D Ensayo clinico con medicamentos

D Maodificacién substancial

[[] Madificacién por cambio de investigador
principal

D Estudic cbservacional con medicamentos

[[] investigacién con productos sanitarios  [_] Proyecto de investigacion

DATOS DE LA ENTIDAD SOLICITANTE
Membre:
Responsable de la entidad:

Domicilio para notificaciones:

MIF/CIF:

Cadigo postal: Localidad:

Teléfono: Correo electrénico:

DATOS DEL ESTUDIO
Titulo:
Cadige de protocolo:

Versién protocolo:
VWersion HIP-CT:

Investigador principal de las llles Balears:

Servicio | Departamento:
Centro de las llles Balears:

Promotor:

Fecha protocolo:
Fecha HIP-CI:

DECLARACION DE LA PERSONA RESPONSABLE DE LA ENTIDAD SOLICITANTE

DATOS DE LA ENTIDAD SOLICITAMTE
Mombre: MIF/CIF:
Responsable de la entidad:

Domicilic para notificaciones:

Cadigo postal: Lecalidad:
Teléfono: Correo electranico:
DECLARO:

Que zporta datos verdaderos tanto en el formulario de solicitud come en los
documentos que lo acompanan, y soy conocedor y responsable de toda la informacidn
de la solicitud de evaluacion del estudio que s= presenta en el CEIm de las Illes Balears.

DATOS DEL ESTUDIO

Titula:

Codigo de protocolo:

Versién protocolo: Fecha protocolo:
Version HIP-CT: Fecha HIP-CT:
Investigador principal de las llles Balears:

Centro de las llles Balears:

Servicio | Departamento:

Promotor:




Propuesta de estructura de protocolo de investigacién biomédica

para proyectos de investigacion

Partada: Lo primera pdging del protocelo debe contener la siguiente r'nformacic’rn:f

Titule del proyecto (debe permitir identificar la naturaleza del estudio,
patologia, tipe de disefio, expresado de forma dara e intentando evitar
siglas de uso poco habitual).

Cédigo de protocelo (si lo tuviera)

Versién de protocolo con fecha [por ejemplo: Version 1 de fecha
01/01/2021, que se debe actualizar tras cada modificacién que se haga; se
debe recordar que el CEl autoriza una versién concreta, que serd de
obligade cumplimiento).

Promotor (persona fisica o juridica que asume la responsabilidad dltima
del proyecto).

Investigador principal (persona fisica responsable de realizar el estudio;
debe incluir: nombre, apellidos, puesto desempefiado, unidad o servidio y
centro o institucan).

Investigadores colaboradores (debe existir al menos un colaborador, gue

garantice la continuidad del proyecto en ausencia del principal).

Neta: el investigador principal puede coincidir con el promotor (esto es

habitual en la investigocion dinica sin interés comercial).

indice
Resumen

Este apartado es opcional, a excepcidn de que el protocolo esté redactado
en inglés en cuyo caso es obligatorio presentar un resumen en una lengua
oficial de la comunidad autdnoma (en el caso de ensayos clinicos y
estudios observacionales con medicamentos, debe existir version
castellana porque se incorporan a un registro nacional).

* Titulo del proyecto

* (Cadigo del protocelo

*  Promotor

* Investigador principal

* Centros en los que se prevé realizar el estudio

» Disefio del estudio (transversal, cohortes, casos y controles, ensayo
clinico...}

* Condicion o enfermedad a estudiar

PRGCEDIMIENTD Y MATERIAL UTILIZADOS PARA EL
RECLUTAMIENTO DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO

Titulo del estudio:
Cadigo de protocolo:
Fromotor:

Investigador principal:

Centro:

Informo que los procedimientos utilizados para el reclutamiente de los sujetos del

estudio han sido los siguisntes:

Confirmeo que no se utilizardn materiales adicionales para el reclutamiento de los

sujetos en el estudio.

. de de 20

[Riibrica IF o promatar]




kDM PROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y DE LOS COLABORADORES hu‘rﬂ HIIACIE" N DE LA PERSOMNA RESPOMNSAELE

Titulo del estudio:

, o Mombre y apellidos:
Investigador principal:
Servicio [ departamento: Cargo:
Centro: Servicio [ departamento:
Centro:
HAGO COMSTAR:
1. Que he evaluado el protocolo del estudic mencionado antericrmente.
DECLARO:
2. Que acepto participar como investigader principal de este estudio.
3. Que los colaboradores propuestos que preciso para llevar a cabo el estudio son 1. Que tengo conocimiento de la documentacion del estudio titulado:

los idéneos y son los siguientes: . . i
2. Que el investigador principal es:

4. Que dispongo de los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a 3. Que el servicio/departamento/centro redne las caracteristicas necesarias de
cabo el estudio, sin que interfiera en otro tipo de estudios y tareas gue competencia para llevar a cabo estudios de investigacion, asi como la
habitualmente se me encomiendan. metoedologia especifica del estudio de referencia.

5. Que me comprometo a que cada sujeto sea tratado y controladeo siguiendo lo

: - _ . 4. Que, teniende en cuenta las caracteristicas del estudio, se cuenta con los
establecido por el protocolo con el dictamen favorable del Comité de Etica de la Que, !

Investigacién. recursos humanaos, el equipamiento vy las instalaciones necesarias para llevarlo
6. Que respetaré las normas &ticas y legales aplicables a este tipo de estudio y a cabo.
seguiré las normas de buena practica clinica en su realizacién. . . .. . . . . Lo
E. Que autorizo la realizacidn del trabajo que dirige el investigador principal en este
7. Que de acuerdo con la normativa vigente me comprometo a publicar los
) N ) ) , servicio/departamentofcentro.
resultados, tanto negativos como positives, del estudio mencionado e informar
a la Administracion sobre ellos.
8. Que tengo conocimiento del cadigo de ética y de las situaciones que se
de de 20
consideran conflicto de interés, ademas de la necesidad de informar a la
Administracion de cualguier situacion gue pueda ser un conflicto de interés
potencial:
[ No tengo ningdn conflicto de interés para la realizacion del estudio.
[ Considero que tengo conflicto de interés y adjunto la documentacian

oportuna para que sea evaluada por el Comité. [riibrica de |a persona responsabile]




MEMORIA ECONOMICA

Titule del estudic:
Cadigo de protocolo:

Fromotor:

Mimero de pacientes!

Fago por paciente!

Desglose de los gastos:
*  Alinvestigador principal:
* Al centra:
* A otros servicios:

* (3astos administrativos:

. de de 20

[Rubrica v nombre promotor o IF]




Exencion de tasas:
En los casos en los que el promotor no sea la industria farmaceutica se puede solicitar la exencion de tasas. [modelo]

Se podra solicitar la exencion al pago de las tasas en el caso de investigacion clinica sin animo comercial, que es aquella
investigacion llevada a cabo sin la participacion de la industria farmaceutica o de productos sanitarios que reune todas las
caracteristicas siguientes, parrafo ) del articulo 2.2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre:

1.° El promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica publica, organizacion sin animo de lucro, organizacion de
pacientes o investigador individual.

2.° La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el primer momento del estudio.

3.7 Mo hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los datos para usos regulatorios o que
generen una propiedad industrial.

4.° El diseno, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacion de resultados de la investigacion se
mantienen bajo el control del promotor.

5.° Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de desarrollo para una autorizacion de
comercializacion de un producto.

En estas circunstancias se entiende que el promotor es la persona/entidad que financia economicamente el proyecto. Ademas, no
posee la patente del medicamento, tecnologia o autorizacion de comercializacion. Tampoco debe haber intereses economicos entre

las partes (promotor e investigador).
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Informe de la Comision
de Investigacion

Documentacionrequerida:
Protocolo
HIP/CI
Certificado de costes

[CERTIFICADO DE COSTES DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
(Requerido para autorizacion por parte de la comision de investigacion)

Nombre del Investigador principal:
Adscrito/a al servicio de:

Categoria profesional: O FEA O ENFERMERO/A O RESIDENTE O Otra:

Certifico que la realizacion del presente Proyecto de Investigacion/Ensayo Clinico titulado
“fitulo...”, que se va a realizar en el Hospital Universitario Son Espases.

Indicar con una cruz donde proceda:

O No supone la realizacion de pruebas o costes indirectos diferentes a los relacionados
con la practica clinica habitual en este fipo de pacientes o pruebas diagnésticas.

[0 Sisupone sobrecoste para el hospital con respecto a la practica médica habitual.

Especificar el coste:

0 Si supone coste, pero la ejecucion del proyecto ira condicionada a la obtencion de una
ayuda o subvencion.

Indicar:
- ayudalsubvencién:

- Importe solicitado:
- Importe concedido:

- Estado: O solicitada
O concedida (en este caso, adjuntar concesion)




En un Ensayo Clinico
¢ Qué responsabilidades tiene cada parte?



Responsabilidades del Investigador




Responsabilidades

del investigador

Requisitos previos del investigador principal

e Estar cualificado -> titulacién, formacion y experiencia ->
cV

* Estarformado en BPC (certificado <2a)

* Conocimiento sobre el medicamento a estudio -> Fichas en
Ml

* Permitir las auditorias / monitorizacion del estudio

* Formar un equipo cualificado -> Listado de delegacion de
tareas, hoja de formacion y obtencion de CV/BPC

 Supervisar a dicho equipo



Recursos apropiados

* Contar con recursos apropiados para las tareas del estudio
->|doneidad de las instalaciones en las que se llevara a

del investigador cabo la investigacion
* Recursos de personal y temporales

Responsabilidades




Responsabilidades

del investigador

Relativas al paciente:

Asistencia médica y decisiones terapueticas de los
pacientes

Asegurar la correcta asistencia de los pacientes (efectos
secundarios) -> informacion de contacto

Informar al paciente y obtener el consentimiento
informado

Cumplir los procedimientos de aleatorizacion

Cumplir el protocolo de investigacion



Documentacion:
* Solicitar la aprobacion del CEIC
* Proporcionar un manual del investigador

* Mantener los documentos fuente adecuados y precisos
(HCa) -> Trazabilidad de documentos y CRD. Conservacion
de los mismos

* Informes de seguimiento para Promotor/CEl

Res poNsa bilidades * Informes de seguridad -> Notificar inmediatamente al
promotor EAG y aportar informacion en fallecimientos

del investigador

Medicacion:

- Contabilidad y trazabilidad de la medicacion del estudio
(delegable en Farmacia)

- Asegurar que la medicacion del estudio SOLO se utiliza en
el estudio




Responsabilidades del Promotor




Responsabilidades

del Promotor

Iniciales:

* Plan de control y garantia de calidad -> PNT

* Organizacién de investigacion por contrato (CRO) ->
Delegacion

* Seleccionar investigadoresy redactar las condiciones y
requisitos de los mismos

* Notificar/solicitar a las autoridades (ej: AEMPs)

e Confirmar la evaluacién por el CEIC



Econdmicas:

Res poONsa b| | idades * Financiacion: Contrato entre promotory el
investigador/institucion

del Promotor

* Indemnizacidn a los sujetos -> Contratacion de seguro




Medicamentos:

* Fabricacidn, envasado, etiquetado y codificacion de los
medicamentos del estudio, incluyendo placebo si hay

* Suministrar el farmaco en investigacion

Res PONSa bilidades * Registros de entrega, envio, recepcién, devolucion y
destruccion

del Promotor

e Actualizar la informacion de seguridad del medicamento ->
Informar al investigador/institucion de alertas de
seguridad, cambios en la FT,...

* Notificar a la AEMPs reacciones adversas
graves/inesperadas




Monitorizacion:

* Planificacion de la monitorizacion

* Equipo de monitores formados

Responsabilidades

* Seguimiento del cumplimiento de todos los pasos del PNT

del Promotor * Visitas programadas / informe posterior a cada visita para

el promotor

 Verificar la informacion del CRD y su calidad -> queries
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