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1.- CONFORMACION DE LAS SESIONES

Las sesiones del CEIm se podran llevar a cabo con caracter ordinario y extraordinario.

Las sesiones podran celebrarse de forma presencial o por videoconferencia.

Para poder celebrarse con caracter ordinario, serd necesario que acudan al menos la
mitad mas uno de los miembros del CEIm. Se convocara la reunién, siempre que sea posible,
por existir documentacion para evaluar y se haya garantizado el quérum, y se evaluaran todos
los estudios que la Secretaria Técnica ofrezca en el lugar destinado de alojamiento en
Fundanet. Para la celebracion de cualquier reunién ordinaria sera necesaria la presencia de
Presidente o Vicepresidente y Secretaria y un nimero de miembros que en conjunto suponga
al menos la mitad mas uno.

En situaciones extraordinarias (pandemia, periodo estival, periodo vacacional,
respuesta muy urgente, etc.) que dificulten la obtencién del quérum minimo establecido, se
aceptara el denominado “quorum de situaciones excepcionales” que requerira al menos la
presencia de un minimo 5 miembros: Presidente, Vicepresidente o Secretaria y resto de
vocales a completar hasta 5.

En caso de necesidad podra sustituirse el Presidente o el Vicepresidente, si diera lugar,
por el vocal de mayor edad. La Secretaria Técnica podra ser sustituida por el vocal de menor
edad.

En el acta de dichas reuniones la Secretaria 0 persona que actie en su lugar hara
constar la situacién en la que se ha desarrollado la reunion y reflejard los miembros asistentes.

En el supuesto de que en una sesién, ordinaria o extraordinaria, no hubiese quérum
suficiente para su celebracion, el Presidente convocara una nueva sesion a la mayor brevedad
posible, previa comprobacién de la disponibilidad de los vocales en la fecha prevista.

En las situaciones que sea preciso votar, por falta de acuerdo en algin aspecto de
ensayos clinicos, las decisiones se adoptaran por mayoria simple. Todos los miembros tienen
un voto de igual valor con excepcion de la secretaria técnica que tendra voz, pero no voto. (RD
1090/2015, Articulo 15). En caso de empate, el voto del Presidente serd decisorio. No obstante
lo anterior, en aquellos proyectos especialmente complejos el CEIm procedera a invitar a las
personas que considere necesarias antes de adoptar una resolucion definitiva, de acuerdo con
lo previsto en el RD 1090/2015, mencionado anteriormente.

2.- PERIODICIDAD DE LAS SESIONES

El Comité se reunira cada 2 semanas, salvo situaciones extraordinarias.
Excepcionalmente podran realizarse reuniones con otra frecuencia si las circunstancias lo
requieren (vg. pandemia, periodo vacacional, ausencia de ensayos clinicos evaluables, etc.).
La periodicidad de las reuniones del Comité se establecera con la frecuencia necesaria para
garantizar, en cualquier caso, el cumplimiento de los plazos de evaluacion previstos en el RD
1090/2015 y en el RD 957/2020.

Podran convocarse sesiones extraordinarias por la existencia de temas cuya
importancia no justifique la demora hasta la préxima reunién ordinaria, bien porque no sea
pertinente su tratamiento conjunto con otros temas o bien a propuesta de una mayoria simple
de los miembros del CEIm o bien si existe un tema urgente que tratar o premura de tiempo
para una evaluacion. Segun la trascendencia o urgencia del tema, podran llevarse a cabo en
cualquier momento y con el “quérum de situaciéon excepcional”.

3.- ORDEN DEL DIiA Y CONVOCATORIA DE LAS SESIONES

Las sesiones ordinarias seran convocadas por la Secretaria Técnica del CEIm, previa
delegacion del Presidente, y determinaré el orden del dia de la convocatoria.

Las sesiones extraordinarias serdn convocadas por el Presidente del CEIm, o0 en su
ausencia por el Vicepresidente, que pueden delegar en la Secretaria Técnica si fuese oportuno.
La convocatoria de sesion extraordinaria podra ser solicitada por mayoria simple de los
miembros del CEIm.

4.- DESARROLLO DE LAS SESIONES



Las sesiones seran moderadas por la Secretaria Técnica con la conformidad del
Presidente del CEIm, o en su caso por el Vicepresidente o el suplente de cualquiera de ellos
(vocal de mayor edad).

La Secretaria Técnica (0 su suplente, si fuera el caso) levantara acta de cada reunion,
en la que se detallardan los miembros asistentes. Se recogeran asimismo los acuerdos
adoptados en relacion con los protocolos evaluados.

Las sesiones comenzaran con la aprobacion, si procede, del acta de la sesién anterior
que seran firmadas por Presidente o Vicepresidente y Secretaria Técnica o suplentes
correpondientes.

En las sesiones ordinarias podran participar con voz pero sin voto, los miembros que
establezca el CEIm sin perjuicio de lo previsto en el articulo 16 del Real Decreto 1090/2015.

A las sesiones ordinarias podran acudir, como invitados si asi se aceptara dicha
solicitud, con voz pero sin voto, aquellos facultativos residentes en especialidades
relacionadas con esta area (farmacologia clinica, medicina preventiva y salud publica, etc.)
previa autorizacién del 6rgano administrativo responsable y conformidad del Presidente del
CEIm.

Asimismo si el pleno lo estima oportuno, podran convocarse a representantes del
promotor o los investigadores para resolver aguellos aspectos no suficientemente aclarados en
la informacion complementaria solicitada a los mismos.

5.- PROCEDIMIENTO DE EMISION DE DICTAMEN Y NOTIFICACION DE ACUERDOS

En el caso de ensayos clinicos de Fase |, la AEMPS enviara borrador de informe de la
Parte | al CEIm, que se presentara a los miembros en el momento en que dicho ensayo clinico
se someta a evaluacion y el CEIm devolvera el borrador con sus aportaciones a la AEMPS. Si
la aportacién de la AEMPS no es puntual, y procede evaluar el ensayo en la convocatoria mas
préxima, se evaluara la parte | aun sin conocer la aportacién de la AEMPS y se le enviara dicha
aportacion.

En el caso de ensayos clinicos Fase Il, Il y IV, el CEIm enviara a la AEMPS un informe
de evaluacion de la parte |, a través de correo electrénico.

Para ensayos clinicos de cualquier fase, el CEIm introducir4 en la plataforma SIC-
CEIC el dictamen correspondiente a la Parte II. .

La emision del dictamen correspondiente a las modificaciones sustanciales a los
ensayos clinicos autorizados se realizaran conforme lo dispuesto en el articulo 25 del RD
1090/2015.

En el caso de que la evaluacién sea negativa se hara constar expresamente los
motivos que han fundamentado tal decision.

En los dictamenes de EOM se hard constar el tipo de estudio: prospectivo,
retrospectivo; con/sin animo comercial y si ha sido impuesto por alguna autoridad. Las
aclaraciones solicitadas a los mismos se realizaran conforme a lo dispuesto en el articulo 13
del RD 957/2020. Al igual que en los ensayos clinicos, en el caso de que la evaluacion sea
negativa se haré constar expresamente los motivos que han fundamentado tal decision.

En los EOM, EPA y proyectos el CEIm emitird dictamen valorando la documentacion y
atendiendo a la presentacién de la Hoja de Informacion al paciente y Consentimiento Informado
o documento justificativo de su exencién emitido por la entidad responsable.

Si se da el caso de que el estudio no tiene hoja de informacion al paciente y
consentimiento informado y se va a acceder a la historia clinica, se solicitara la justificacion de
la exencion o bien se hara constar en el dictamen la siguiente frase, “este dictamen no autoriza
a la consulta de la historia clinica sin consentimiento, hecho que debera ser resuelto en el
centro donde se realiza el estudio”

Los dictdmenes de los EOM. EPA, proyectos de investigacion y evaluacion de cesion
de muestras se trasladaran al solicitante de la evaluacion y en todo caso al promotor/IP en el
plazo mas breve posible que permita la logistica del CEIm.

6.- CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION Y CONFIDENCIALIDAD
La documentacion de todos los estudios evaluados se conservara en un servidor de
Fundanet.



Al objeto de preservar la confidencialidad, los miembros del CEIm firmaran un
documento por el que se comprometen a guardar la confidencialidad de los temas tratados y a
conservarlos hasta su destruccion, tal y como se especifica en el PNT de garantias.



NORMATIVA DE APLICACION

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

e Orden SAS 3470/2209, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre
estudios posautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos.

e Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en
materia de salud en la Comunidad Foral de Navarra.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios,

e Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
béasicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.

e Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

e Decreto Foral 308/1993, de 4 de octubre, por el que se crea el Comité Etico de
Investigacion Clinica en la Comunidad Foral de Navarra

e Resolucion de 16 de octubre de 2009, de la Subsecretaria, por la que se autoriza la
presentacion a través del registro electronico del departamento de determinados
escritos, comunicaciones y solicitudes relativos a ensayos clinicos con medicamentos
dirigidos a Comités Eticos de Investigacion Clinica o a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. (Boletin Oficial del Estado 26 de octubre de
20009).

e Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos (version 21 de junio de 2016) (Fecha de publicacion 5 de julio de 2016).

e Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la
acreditacion de los CEIm. Aprobado el 15 de diciembre de 2016. Publicacién el 3 de
marzo de 2017.

e Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamento de uso humano.
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