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A. NORMES GENERALS D’ACTUACIO DEL CEIC

1. Composicié del Comite

La composicio del Comite (annex 1) és la que determina la Resolucio6 de la Direccié
General de Recursos Sanitaris del Departament de Salut a peticié de I'IDIAP Jordi
Gol.

D’acord amb el Decret 406/2006, del Departament de Sanitat i Seguretat Social, de
24 d’octubre, el CEIC ha d’estar constituit per un minim de deu membres. En tot cas
n’han de formar part les persones seguents:

a) Tres metges, un dels quals ha de ser especialista en farmacologia
clinica.

b) Un farmaceutic especialista en farmacia hospitalaria.

¢) Un farmaceutic d’atencié primaria.

d) Un diplomat en infermeria.

e) Una persona adscrita a una unitat d’atencié a I'usuari d’'un dels centres,
serveis 0 establiments sanitaris que formen part de I'ambit d’actuacio
acreditat del comite.

f) Dues persones alienes a les professions sanitaries, una de les quals ha
de ser llicenciada en dret, especialista en la matéria.

g) Una persona membre del comité d’ética assistencial i una de la
comissio d'investigacio de la institucié on es constitueixi el comite, si
n’hi ha.

Almenys una d’aquestes persones no ha destar vinculada laboralment amb la
institucié on es constitueixi el comite ni amb cap dels centres o institucions de
I'ambit d’actuacié acreditat del comité, alhora que també almenys una persona ha
d’acreditar tenir coneixements en el camp de la bioética.

Tot els membres s’han de comprometre per escrit a mantenir i garantir I'estricta
confidencialitat de la informacié a qué tinguin accés per rad del seu carrec, tan pel
que fa a la identitat dels subjectes com a la documentacié. Aixo fara referencia tant
als protocols de recerca que es valorin al CEIC com a d'altra documentacio
confidencial que se’ls pugui adregar.

En cas de renuncia d'algun dels membres, I'IDIAP proposara un professional de la
mateixa representacio amb experiencia en recerca clinica i coneixements en matéria
d’etica per a la seva substitucid, que sera nomenat per la Direccié General de
Recursos Sanitaris.
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En cas d'absencies reiterades i no justificades, conflicte d'interessos i/o
incompliment de les normes de funcionament intern del comité d’algun dels
membres, se l'avisara per tal de que renovi el seu compromis. En cas de que no
pugui renovar-lo, el Comite ho comunicara a la gerencia de I'IDIAP per tal que faci
els tramits pertinents per a la seva substitucio seguint els criteris esmentats
anteriorment.

Cada 4 anys es revisara la composicié del comite, en qualsevol cas no es podra
renovar simultaniament un nombre superior a la meitat dels membres, i es procurara
gue no coincideixi la baixa de dos membres de la mateixa representacié al mateix
temps.

L’eleccio dels carrecs de president/a i secretari/aria del CEIC, nometats pel Director
General de Recursos Sanitaris, haura de ser consensuada pels membres del comité
i contar amb el vist-i-plau de I'0rgan directiu de I'IDIAP. La proposta dels candidats
es fara en base als segtents criteris:

a) Temps de permanéncia al CEIC

b) Experiéncia en recerca clinica

c) Coneixements en materia d’ética.

Aquests carrecs es revisaran cada 4 anys, coincidint amb la revisio de la composicio
del comite.

Tots els membres del comité hauran de lliurar per escrit a la Direcci6 General de
Recursos Sanitaris:

a) Una declaracio de conflicte d’interessos, on consti qualsevol mena de relacio
directa o indirecta que tinguin amb la fabricacio, I'elaboraci6 o la
comercialitzacié de medicaments o productes sanitaris. Qualsevol variacié de
les circumstancies esmentades haura de ser comunicada a la mateixa
Direccio General.

b) ElI compromis de confidencialitat.
2. Ambit d'actuacio

L'ambit d'actuaci6 d'aquest Comité abastara els centres d'atencié primaria
gestionats per I'Institut Catala de la Salut i altres entitats proveidores per part de les
quals I'IDIAP Jordi Gol hagi rebut sol.licitud de tutela (Annex 2: Relacié de centres,
amb adreca i telefon, tutelats).

3. Principis pels quals es regira el Comité
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Per al seu funcionament, aquest Comite es basara en la normativa vigent en
l'actualitat:

v Decret 406/2006, de 24 d'octubre, del Departament de Sanitat i Seguretat
Social, pel qual es regulen els requisits i el procediment d’'acreditacié dels
comitées etics d'investigacio clinica.

v Real Decreto 223/2004 de 6 de febrer (BOE num 33) pel qual es regulen
els assaigs clinics amb medicaments.

v Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris.

v Instruccié 1/2003 de la Direcci6 General de Recursos Sanitaris del
Departament de Sanitat i Seguretat Social sobre Requisits per a la
realitzacio d’estudis postautoritzacié de medicaments en els centres sanitaris
de la xarxa sanitaria d'utilitzaci6 publica de Catalunya.

v Circular 18/90, de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
del Ministeri de Sanitat i Consum, de 21 de novembre de 1990, de directrius
per a la realitzacié d'estudis de farmacovigilancia.

v Circular 12/93 de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
del Ministeri de Sanitat i Consum, de 28 de juliol de 1992, sobre intervencio
del Ministeri Fiscal quan els subjectes d'un assaig clinic s6n menors d'edat o
incapacos.

v Circular 8/94, de 2 de mar¢ de 1994, sobre aplicacié del Reial decret
561/1993, de 16 d'abril, sobre assaigs clinics amb medicaments. Part la:
Producte en fase d'investigacio clinica. Part 2a: Assaigs clinics.

v Declaraciéo d’Hélsinki. Recomanacions per orientar els metges en els
treballs de recerca biomeédica amb subjectes humans. Ultima revisio:
Edimburg 2000, setembre 1989 (Comprovar que sigui I'Gltima revisio).

v Good Clinical Practice: Consolidated Guideline. ICH. 1 MAY 96.

v Informe Belmont.

v Llei 15/99 de 14 de desembre de Proteccié dades de caracter personal.

4. Definicid de funcions
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4.1. Funcions del Comité

Les funcions del Comité sén les que determina la normativa vigent, en
aquest cas el Reial decret d'assaigs clinics amb medicaments.

v Avaluar els aspectes metodologics, etics i legals i les
modificacions rellevants dels assaigs clinics amb
medicaments, de conformitat amb el que estableix I'article
17 del Reial decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es
regulen els assaigs clinics amb medicaments.

Vv Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals i les
modificacions rellevants de les investigacions cliniques
amb productes sanitaris.

Vv Fer un seguiment dels assaigs clinics amb medicaments i
de les investigacions cliniques amb productes sanitaris.

Vv Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels
estudis postautoritzacié amb medicaments.

Vv Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels
estudis farmacogenomics i farmacogenétics.

Vv Avaluar els aspectes metodologics, etics i legals d’altres
projectes de recerca biomedica que se’ls puguin
encomanar.

Vv Avaluar la idoneitat de I'equip investigador per l'assaig
proposat. Es tindra en compte la seva experiencia i
capacitat investigadora per portar endavant I'estudi, en
funci6 de les seves obligacions assitencials i dels
compromisos previament adquirits amb altres protocols de
recerca.

Vv Avaluar lI'abast de les compensacions que s'oferiran als
investigadors i als subjectes de la investigacio per la seva
participacio en aquest assaig.

v Fer el seguiment de I'assaig clinic des de el seu inici fins a
la recepcio de I'informe final.

4.2. Funcions dels membres
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Els membres del CEIC han de respectar els principis de confidencialitat
pel que fa a la informaci6 i documentacio rebuda i les dades dels debats
a les reunions.

Les funcions dels membres de Comité Etic son les segiients:
President/a

v Conduir les reunions i donar el vist-i-plau.

v Signar les actes de les reunions.

v Assignar tasques als membres del Comite, si escau.

v Determinar la necessitat d'assessors externs, si escau.

v Assignar interlocutors per a un assaig concret, a peticié del CEIC.

v Desconvocar una reunio, si escau.

v Exercir d’interlocutor i representar al Comité front les autoritats s
sanitaries i altres institucions si s'escau o0 bé delegar en algun dels
membres del Comité

Secretari/aria

v Convocar les reunions.

Gestionar I'arxiu del Comite.

Enviar la documentacié per a les reunions.

Fer les actes de les reunions i signar-les.

Mantenir la correspondencia amb els promotors dels assaigs i els

investigadors.

v Lliurar les certificacions d'acceptacio dels protocols.

v Donar la informacié necessaria prévia a la realitzaci6 d'un assaig als
promotors.

v Introduir les dades i les decisions que corresponguin en la SIC-CEIC
guan actui com a CEIC implicat

v Convocar a l'investigador principal si s’escau.

\V4
\V4
\V4
\V4

Vocals

v Assistir a les reunions.

v Avaluar els protocols dels assaigs clinics presentats.

v Aprovar les actes de les reunions.

v Donar resposta a qualsevol requeriment de la
secretaria del CEIC.
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4.3. Estudis que avaluara el CEIC

Els estudis que avaluara el Comité son:
- Assaigs clinics en medicaments i productes sanitaris
- Estudis observacionals de postautoritzacié
- Altres projectes d’investigacioé que requereixen I'aprovacio del CEIC

B. RECEPCIO DE LA DOCUMENTACIO

1. Documentacidé necessaria

La sol-licitud s’acompanyara de la seglient documentacio:

v Per protocols assaigs clinics amb medicaments o productes sanitaris i
modificacions rellevants dels mateixos, sera la recollida en el Reial
Decret 223/2004 (annex 3)

v Per estudis observacionals de postautoritzacié de medicaments, sera
la recollida per la instrucci6 1/2003 de la Direcci6 General de
Recursos Sanitaris del Departament de Sanitat i Seguretat Social
(annex 4).

v Per la resta de projectes, s'acompanyara del protocol de I'estudi que
incloura un apartat especific sobre els aspectes etics de la
investigacié, amb el full d'informaci6 per al participant i consentiment
informat, i confidencialitat de les dades, quan sigui necessari. (annex
5)

Per assaigs clinics muticentrics que el CEIC sigui de referencia, la sol-licitud de
l'avaluaci6 d’'un estudi es realitzara per escrit, i haura d’estar signada pel promotor o
una entitat autoritzada pel mateix. Quan el promotor no sigui el sol-licitant, caldra
presentar un document en el qual aquest autoritza al sol-licitant a signar en el seu

nom.

2. Terminis de presentacio

La documentacid necessaria la lliurara el sol-licitant a la secretaria de la Fundaci6

Jordi Gol i Gurina dins dels terminis que es defineixen a continuacio:

v Per assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris:
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- Protocols i modificacions rellevants: dies laborables de I'1 al 5
de cada mes

- Respostes als aclariments majors sol-licitats: dies laborables del
16 al 20 de cada mes

v Per estudis postautoritzacié de medicaments: dies laborables de I'1 al
15 de cada mes.

v Per la resta de projectes d’investigacio: dies laborables de I'1 al 15 de
cada mes. Excepcionalment, s’acceptaran fora d’aquest termini quan
hi hagi una convocatoria especifica d’ajuts a la recerca.

3. Registre d’entrada

La secretaria del CEIC disposara d’'un registre i segell d’entrada de les sol-licituds
d’avaluacié que rebi, per tal que quedi constancia de la data de recepcié de cada
sol-licitud, tant per als protocols com per les esmenes o modificacions i les
respostes als aclariments sol-licitats.

4. Verificaci6é de la documentacio

La secretaria del CEIC comprovara que la sol-licitud d’avaluacié vagi acompanyada
de tota la documentacié necessaria i que aquesta s’adequa a les instruccions i
normatives vigents.

En cas de que la documentaci6 no estigui completa o no sigui adequada, la
secretaria del CEIC notificara aquest fet al promotor per tal de que subsani les
deficiencies en el cas de ser CEIC de referencia, quan no ho sigui, comunicara les
deficiencies observades al CEIC de referencia.

La secretaria del CEIC assignara un codi intern especific a cadascuna de les
sol-licituds una vegada validada tota la documentacié seguint els seglents criteris:

a) Per assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris aquest codi sera:
les dues darreres xifres de I'any en curs seguit d’'una numeracio correlativa
segons l'ordre d'entrada dels protocols, tot precedit per les sigles AC (ex:
ACO08/01).

b) Per estudis postautoritzacié6 de medicaments aquest codi s'assignara seguint
els mateixos criteris esmentats en l'apartat anterior, precedit de les sigles
EPA (ex: EPA08/01).

c) Per la resta de projectes d’investigacié aquest codi s’assignara seguint els
mateixos criteris esmentats en el primer apartat, precedit de la sigla P (ex:
P08/01).
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En cas d'assaigs clinics, aquest procés de verificacio de la documentacié es
realitzara dins del termini de 10 dies des de la recepcié de la sol-licitud (del dia 6 al
dia 15 de cada mes). Quan sigui CEIC de Referencia el dia 16 de cada mes la
secretaria donara d’alta la documentacié (protocol o modificacié) al “Sistema
Informético de Conexion de CEIC (SIC-CEIC)”.

C. REUNIONS

1. Periodicitat i convocatoria de les reunions

Les reunions ordinaries realitzaran amb una periodicitat mensual. El calendari de
les sessions ordinaries es programara de forma semestral. Es podran convocar
reunions extraordinaries en cas que sigui necessari, a proposta del president o per
iniciativa de qualsevol dels membres del CEIC.

Les reunions ordinaries es faran I'Gltima setmana de cada mes. La convocatoria als
membres del CEIC s’enviara per missatger des de la secretaria el dia 16 de cada
mes i s’especificara I'hora, lloc i durada maxima de la reuni6, aixi com l'ordre del dia,
que s'haura de seguir estrictament. Juntament amb la convocatoria es trametran
adjunts els protocols que hagin de ser avaluats en aquella reunié pel Comite.
Aquests protocols hauran d'estar especificats en un full annexa a I'ordre del dia de
la convocatoria.

Si no es poden avaluar tots els protocols en una reunid, es convocara una reunio
extraordinaria en el termini maxim d’'una setmana amb el mateix ordre del dia.

Si no hi ha quorum es convocara una nova reunio abans de la fi del mes amb el
mateix ordre del dia.

Quan actui com a CEIC de referencia es convocara una reunié extraordinaria entre
els dies 3 i 15 de cada mes per emetre el dictamen Unic tenint en compte les
opinions dels CEICs implicats. En la reunié ordinaria prévia es designaran la data i
les persones que hi assistiran tenint en compte els seguents criteris:
a) Un minim de cinc membres del CEIC (assegurant l'assistencia d'un
farmacoleg clinic i un metge).
b) Assisténcia del president/a i/o del secretari/aria

S’avaluaran totes les aportacions fetes pels CEICs implicats, en base a les quals es
prendra la decisio final per consens entre els membres assistents.
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Quan es tracti de l'avaluacié de projectes d’estudis que corresponguin a una
convocatoria d'ajuts a la recerca, aquests s’avaluaran en una sessio ordinaria o
extraordinaria que es convocara expressament en una data que permeti emetre el
dictamen abans de finalitzar el termini de la convocatoria.

En cas que un dels membres no pugui assistir a una reunio, cal que ho comuniqui a
el/a secretari/aria amb antelacio.

2. Conducci6 de les reunions

En cas que sorgeixin temes no inclosos en 'ordre del dia sera el/la president/a qui
decideixi si s’han d’'incorporar en I'ordre del dia d’aquella reuni6 o no.

Per poder avaluar un protocol caldra que assisteixin a la reunié, com a minim, la
meitat més una de les persones membres del comite, d’entre les quals hi ha d’haver
necessariament un/a metge/essa i una persona aliena a les professions sanitaries.

En cas que un dels membres del Comite figuri com a investigador principal o
col-laborador en un projecte de recerca que s’hagi de sotmetre a la consideracio del
comité, aquest no podra participar en la seva avaluacié i dictamen en la reunié del
comité corresponent i aixi es fara constar a I'acta

Igualment, en el cas que un membre del comité comuniqui un possible conflicte
d’interessos en relaci6 amb la fabricacid, distribucié i venda de medicaments i
productes sanitaris, el comite es pronunciara, amb caracter previ a l'inici de la
reunié corresponent, sobre I'existéncia d’una possible causa d’abstencio o en el seu
cas una causa d’incompatibilitat sobrevinguda i aixi es fara constar a I'acta.

3. Preparacio i aprovacio6 de les Actes.

Es redactara un acta de cada reunié que recollira la data i el lloc, els membres
assistents, tramits administratius i modificacions als protocols presentats
anteriorment i els aspectes que s’han tingut en compte en l'avaluacié dels nous
protocols aixi com la decisié adoptada per a cadascun, classificats en els mateixos
apartats de I'ordre del dia. El/la secretari/a la presentara per a la seva aprovacio en
la reunié seguiient. Un cop aprovada l'acta, sera signada pel/per la president/a i
secretari/aria.

4. Procediment d'avaluacio dels projectes

Els protocols i projectes seran avaluats per ordre de registre.
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a) Protocols Assaigs Clinics:

L'avaluacié dels protocols es fara d'acord amb el que determina el Reial decret
d'assaigs clinics i la legislaci6 concordant. Cada membre del Comité valorara
preferentment els aspectes relacionats amb la seva representacio.

Tots els membres del Comité revisaran el protocol integrament, posant especial
emfasi en els punts seglents:

v La pertinengca de l'assaig, tenint en compte els coneixements
disponibles.

v La pertinenca del disseny per obtenir les conclusions fonamentades
amb el nombre adequat de subjectes en relaci6 als objectius
plantejats.

v Els criteris de selecci6 i retirada del subjectes de I'estudi aixi com la
selecciod equitativa de la mostra.

v La justificacid dels possibles riscos o0 inconvenients previsibles en
relacio als beneficis esperats per els subjectes de I'assaig, per altres
subjectes i per la comunitat, tenint en compte els postulats étics de
protecci6 dels subjectes de I'assaig.

v Lajustificacio del grup control.
v Les previsions pel seguiment de I'assaig.

v La idoneitat de l'investigador i els seus col-laboradors per cadascun
dels centres participants.

v La idoneitat de les instal-lacions per cadascun dels centres
participants.

v La idoneitat de la informacié escrita per els subjectes de I'estudi i el
procediment d'obtencié del consentiment informat, aixi com la
justificacié de la investigacié en persones incapacitades en donar el
seu consentiment informat.

v L'asseguranca o la garantia financera prevista per I'assaig.
v Les compensacions economiques pels investigadors i subjectes de

I'assaig .
v El pla previst per la realitzacio del reclutament.

10
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b) Estudis postautoritzacio

_L'avaluacié dels Estudis postautoritzacié es fara d'acord amb el que determina la
instruccié 1/2003 del Departament de Sanitat.

Tots els membres del Comiteé revisaran els estudis integrament, posant especial
emfasi en els punts segients:

v Aspectes metodologics i etics tenint en compte la disociacio entre la
prescripcié dels medicaments i la decisié d’incloure el pacient a
l'estudi, garantint que no es modifica la practica habitual. La
pertinenca de l'estudi l'avalua el CAEPAM del Departament de
Sanitat.

c) Altres projectes d’investigacio:

Tots els membres del Comiteé revisaran els estudis integrament, posant especial
emfasi en els punts segients:

v Aspectes metodologics, etics i de confidencialitat.

d) Modificacions de Protocols previament avaluats

Es tindran en compte els mateixos criteris que per a la avaluacié del protocol
original en funci6 de I'aspecte concret al que es refereix la modificacio.

i) Modificacions no rellevants.

Tota modificacid6 no rellevant que arribi a la secretaria del CEIC d’'un protocol
previament avaluat i aprovat pel CEIC sera revisada per la secretaria, comunicada a
la resta de membres en la reunié ordinaria corresponent i constara com a tal a I'acta
del mes corresponent.

if) Modificacions rellevants.

Tota modificacio rellevant que arribi a la secretaria del CEIC entre els dies 1 a 5 de
cada mes d'un protocol préeviament avaluat i aprovat pel CEIC sera enviada
juntament amb la convocatoria, ordre del dia i resta de documentacié a tots els
membres del CEIC per a la seva discussié posterior durant la reunié ordinaria del
mes corresponent.

11
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En el cas que el CEIC actui com a CEIC de referéncia s’haura de donar d’alta a
I'aplicacié SIC-CEIC abans del dia 16 del mateix mes, a partir del qual es disposara
d’'un termini de 30 dies per emetre el dictamen tenint en compte les aportacions de
tots els CEICs implicats..

En el cas que el CEIC actui com a CEIC implicat comunicara al CEIC de referéncia
(a través de l'aplicacié informatica SIC-CEICs) la decisi6 presa en la reunié
ordinaria corresponent abans del dia 3 del mes seguent.

5.- Designacio de consultors externs al Comiteé

En cas que el Comité no reuneixi els coneixements i experiéncia necessaris per
avaluar un determinat assaig clinic podra sol-licitar una consulta a un expert extern
al Comité, el qual emetra un informe escrit o bé un informe oral en una reunié del
Comite, sense dret a vot.

Aquest expert no ha de tenir cap vincle professional ni amb el promotor ni amb
l'investigador de I'assaig. També s’ha de comprometre a mantenir la confidencialitat
sobre l'assaig que ha motivat la consulta, compromis que quedara reflectit
explicitament a I'acta de la reunié. L'acta d’aquesta reunié sera signada, a més a
més, per I'expert que hi hagi participat.

El president sol-licitara a la Fundacio, a requeriment dels membres del CEIC, la
preséncia d’'un expert extern com a consultor, sempre que la tematica ho requereixi i
en els suposits seglents:

v Quan el CEIC avalui protocols dinvestigacid clinica amb
procediments quirdrgics, tecniques diagnostiques o productes
sanitaris, contara al menys amb l'assessorament d’'un expert en el
procediment o técnica que cal avaluar.

v Quan el CEIC avalui assaigs clinics que es realitzin en menors o amb
subjectes incapacitats, contara al menys amb I'assessorament d’'un
expert en el tractament de la poblacio que s’ha d’incloure a I'assaig

6.- Presa de decisions

Quan sigui CEIC de referéncia les decisions del Comite poden ser les seguents:

v Aprovacio de la tutela.

12
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La documentacié és la correcta i el protocol compleix tots
els requisits. EI Comité considera que pot portar-se a
terme en els centres que tutela.

v Aprovacié condicionada a la presentaci6 d'aclariments
menors.
El protocol s'aprova, pero el president delega en alguns
membres del Comiteé la revisidé dels aclariments menors
sol-licitats al promotor.

v No aprovacié. Sollicitud d’aclariments i modificacions
majors.

El Comité considera insuficient o inadequat el protocol i
demana modificacions i/0 aclariments sobre aspectes
rellevants al protocol al promotor.

v Denegacio.
El Comité denega la tutela de I'assaig per no complir els
requisits minims necessaris, metodologics i etics o perquée
es considera que no es pot realitzar en els centres tutelats
pel mateix.

Quan actui com a CEIC implicat, es traslladara el resultat de les discussions al
CEIC de Referéncia. En cas que hagin aclariments s’especificara si sbn majors o
menors, indicant quan procedeixi una opini6 favorable o desfavorable.

S'intentara prendre les decisions per unanimitat. Si no €s possible, es prendran,
com a minim, per majoria absoluta dels membres assistents a la reunid. L'acta
reflectira el resultat de la votacio.

Si un dels membres ho sol-licita, es pot fer constar a l'acta la seva postura
particular.

Si el Comité ho considera oportl, pot requerir la preséncia d'un investigador
principal per fer els aclariments d'un protocol. Aquest investigador no estara present
en el moment en que es discuteixi la avaluacio del protocol de I'estudi.

S’acceptaran al-legacions a les decisions preses pel comite fins a un mes després

de la comunicacié d’aquestes al promotor/investigador principal i s’avaluaran en la
reunié ordinaria corresponent.
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7.- Emissi6 del Dictamen del Comite

El termini maxim per I'emissio del dictamen motivat sera de 60 dies naturals des de
la notificacio de 'admissio a tramit de la sol-licitud.

v Procediment quan aquest CEIC és I'dnic implicat

Si el Comite arriba a una dictamen definitiu del protocol de I'estudi, el
comunicara per escrit al promotor i a I'’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris en un termini maxim de 15 dies
des de l'avaluaciod.

Si el Comitée demana aclariments o modificacions del protocol al
promotor, només ho podra fer en una Unica ocasié. En aquest cas el
comput del termini quedara suspés fins que arribi la informacio
sol-licitada.

v Procediment guan aquest CEIC sigui un dels implicats perd no el de
Referéncia
El CEIC comunicara el seu dictamen inicial al CEIC de Referencia
mitjancant I'aplicacio informatica SIC-CEICS abans del dia 3 del mes
seguent al de la presentacié de la documentacio.

v  Procediment quan aquest CEIC sigui CEIC de Referéncia

La emissio del dictamen es realitza tenint en compte els dictamens
inicials introduits en I'aplicaci6é informatica SIC-CEICS pels CEICs
implicats. En cas de que un CEIC implicat no hagi introduit en
I'aplicaci6 el seu dictamen abans del dia 3 del mes seguent al de la
presentacié de la documentacio, es considerara que la seva opini6 es
desfavorable. Si el dictamen es definitiu el CEIC de referéncia ho
comunicara, al promotor, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris i als CEICs implicats abans del dia 15 del mes
seguent al de la presentacié de la documentacio.

Si el Comité demana aclariments o modificacions del protocol al
promotor, només ho podra fer en una Unica ocasié. En aquest cas el
comput del termini quedara suspés fins que arribi la informacio
sol-licitada. ElI promotor haura de respondre entre els dies 16-20 en
curs o del mes seguent. Si no hi ha resposta en aquest termini el
dictamen del CEIC de Referéncia sera desfavorable.

8.- Seguiment dels assaigs clinics (Annex 6)
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El promotor de I'assaig clinic emetra un informe anual per al Comité (segons model
de I'annex 6), sobre el desenvolupament de I'assaig, en relacié amb :

v Inclusions i retirades de centres i investigadors participants.
v Inclusié de pacients.

v Incidéncies rellevants en la realitzacio de I'assaig.

v Recull de reaccions adverses produides.

Aquest informe s'ha de presentar en el termini d'un any des de l'inici de l'assaig, i
anualment fins a la seva finalitzacié. A fi i efecte de facilitar la recollida de les dades
esmentades, anualment des de la secretaria del CEIC se’ls fara arribar el model de
full de seguiment (annex 6).

Anualment es sol-licitara a l'investigador principal, mitjancant 'AGICAP, tota la
informacié referent a la situacié actual i activitat dels protocols avaluats i aprovats
pel CEIC.

En cas de no rebre tota aquesta informacid, durant el primer trimestre de I'any el
CEiC la reclamara al Promotors i/o investigadors dels estudis actius..

Amb tota aquesta informacié anualment la secretaria del CEIC fara un informe sobre
I'estat de realitzacio de tots els assaigs que tutela el Comité, presentant-lo en una
reunié ordinaria del Comité al llarg del segon trimestre de I'any.

El promotor comunicara al CEIC en un termini maxim de 90 dies la finalitzacié de
I'assaig i lliurara un resum de I'informe final sobre resultats en un termini maxim d’un
any des de la seva finalitzacio.

El promotor comunicara al CEICen un termini maxim de 15 dies els esdeveniments
adversos greus i inesperats que s'han donat en pacients del seu ambit i sera de 7
dies davant d’'una suspita de reaccié adversa que produeixi mort o0 amenaca de
vida.

Es fara l'avaluacié de causalitat dels esdeveniments adversos, greus i inesperats,
comunicats al CEIC, segons l'algoritme de Karsch-Lassagna, dels centres tutelats
per aquest CEIC. Les reaccions adverses, probables o definides segons aquest
algoritme, es sotmetran a I'avaluacioé del CEIC.

Si el CEIC acorda suspendre l'assaig, per motius de cautela, fara la proposta al

Departament de Sanitat i Seguretat Social i exposara els motius en que es basa per
fer-ho.
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D. ARXIU DE LA DOCUMENTACIO

El/la secretari/aria del Comité arxivara:

1.

2.

La Resolucio d’acreditaciéo del Comité aixi com qualsevol canvi en la seva
composicio o en I'ambit d’actuacié acreditat inicialment.

Els curriculums dels seus membres (tant dels actuals com dels anteriors) i
les modificacions posteriors d’aquests.

Les convocatories i les actes de les reunions del Comite, aixi com la
correspondeéncia generada.

Una copia de les normes de funcionament intern del comité vigents i de les
versions anteriors

El pressupost anual de funcionament del comite.

Tota la documentacié associada a les inspeccions que s’hagin realitzat sobre
el comite.

Tota aquesta informacié es conservara a la institucio tot el temps que el comite
estigui en funcionament o fins cinc anys després del cessament de l'activitat del

mateix.

També quedara arxivat un original de cada protocol presentat, juntament amb la
seva documentacié addicional, les comunicacions escrites que generi i l'informe
final. Es conservara durant un minim de 10 anys a partir de la finalitzacio de I'estudi.
La resta de les copies seran destruides de forma centralitzada un cop finalitzada la
reuni6 del comite corresponent per tal d'assegurar tant com es pugui la
confidencialitat de la informacié.

Aquest arxiu podra ser consultat per tots els membres del CEIC i persones
autoritzades previa presentacié d’una sol.licitud.
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E. REVISIO DE LES NORMES DE FUNCIONAMENT DEL COMITE

Els PNT incorporaran de forma automatica totes les exigencies legals i
procediments administratius acordats pel centre coordinador del CEIC, que I'afectin.
Aixi com les actualitzacions de les taxes.

Les normes de funcionament del Comité han de ser aprovades per tots els seus
membres.

Biennalment, es revisaran aquestes normes de funcionament. En cas que ho
solliciti la meitat dels membres del Comite, es podran revisar abans d'aquest
termini.

Aquestes modificacions, en les normes de funcionament o en el procediment
normalitzat del treball del CEIC, es faran publiques en un termini maxim de 15 dies
després de la seva aprovacio. Ara bé, la informaci6 referent a I'ambit d’actuacio
s’actualitzara permanentment.

F. MEMORIA ANUAL D'ACTIVITATS

D’acord amb el que estableix el Decret 406/2006, del Departament de Sanitat i
Seguretat Social, de 24 d'octubre [Article 7.9] el comité elaborara una memoria
anual d’activitats.

Entre d’altres aspectes, aquesta memoria incloura:
1. L’ambit d’actuacio acreditat.
2. El nombre de reunions i de projectes avaluats.
3. El sentit dels dictamens emesos.
4. La situacio actual per als diferents tipus de projectes de recerca avaluats pel
comite.

En cap cas incloura informacié confidencial.

Durant el primer quadrimestre de l'any es presentara a la Direcci6 General de
Recursos Sanitaris una copia de la memoria d’activitats de I'anualitat anterior.
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ANNEX 3

DOCUMENTACIO NECESSARIA PER A LA PRESENTACIO DE PROTOCOLS
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DOCUMENTACIO NECESSARIA PER A LA PRESENTACIO DE PROPOSTES
D'ASSAIGS CLINICS AL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

La documentacié necessaria per a la presentacié d'assaigs clinics, amb la finalitat
d'ésser avaluada pel CEIC de 'IDIAP Jordi Gol, és la seglent:

1) Una carta d'acompanyament on s’indiquin les dades generals de I'assaig (titol de
I'assaig, codi de protocol, nium. EudraCT, CEIC que actuara de referencia, dades
de la persona de contacte per qualsevol problema de documentacié o
monitoritzacié de I'assaig, etc).

2) La sol-licitud d’avaluacié de I'estudi (formulari de sol-licitud d’autoritzacié d'un
assaig clinic a I'Agencia Espanyola del Medicament, annex 1 RD 223/2004 i
annex K).

3) Protocol (1 original i 12 copies).

4) Resum del protocol en format paper i electronic al e-mail ceic@fundaciojgol.org).

5) El Manual de l'investigador (1 original i 4 copies).
6) Consentiment informat i full d'informacio al pacient (1 original i 12 copies).

S'ha de tenir en compte que aquells assaigs clinics en que els subjectes
d'estudi puguin ser menors d'edat, s'hauran de notificar les dades corresponents
dels menors al Ministeri Fiscal, és a dir, s'haura d'enviar el consentiment signat
pel representant legal al Ministeri Fiscal.

7) Llistat de centres / investigadors / CEIC’s implicats (en format paper i electronic
al e-mail ceic@fundaciojgol.org).

8) Documentacié de la idoneitat dels investigadors principals i col-laboradors, junt
amb els curriculums vitae (de nomeés els IP) (1 original).

9) Documentacio de la idoneitat de les instal-lacions dels centres (1 original).
10) Llistat de procediments i materials utilitzats pel reclutament de I'assaig.

11)Full d'autoritzacié dels/de les gerents d’ambit d’atencié primaria on es preveu
realitzar I'assaig clinic.
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12)Compromis del promotor.

13) Compromis de l'investigador/s principal/s (només ha d’haver un per Ambit
d’Atencié Primaria, ja que la resta d’investigadors d’un mateix Ambit constaran
com a col-laboradors).

14) Polissa d’asseguranca o document de responsabilitat si no és necessaria la
primera (1 original i 12 copies), d’acord amb les seguents recomanacions:

a) S’ha de presentar la polissa subscrita per la companyia d'assegurances i el
promotor de l'assaig, identificant I'assaig clinic i I'ambit on es realitza, és a
dir, a I'atenci6 primaria.

b) La durada de I'asseguranca ha de coincidir amb la de l'assaig clinic o en el
seu defecte amb el termini de la polissa si és prorrogable, i a aquests efectes
s'hauran de presentar les successives prorrogues fins a la data de finalitzacio
de l'assaig.

c) La quantitat establerta en la polissa per sinistre ha d'estar d'acord amb el que
estableix la normativa vigent pel que fa a assaigs clinics i que en I'actualitat
és de 30.000.000 ptes. per subjecte de I'assaig.

d) En cas de no aportar la polissa, s'haura de presentar un certificat de la
companyia d'assegurances, en qué constin els extrems que s'han detallat en
el paragraf anterior.

e) La polissa o bé el certificat s'han de presentar en catala o castella, o bé, ha
d'anar acompanyada de traduccio.

15)La memoria economica (1 original i 12 copies).
16) Quadern de recollida de dades (1 original i 12 copies).

La presentaci6 d'aquesta documentacié no eximeix del compliment de tot allo que
estipula la normativa vigent sobre assaigs clinics.

No es podra avaluar per part del Comité Etic un protocol que s’hagi estat presentat

més tard del dia 5 de cada mes.

Per a l'avaluacio de les modificacions rellevants s’haura de presentar la seguent
documentacio:

1) Document resum de les modificacions proposades i justificacié de les mateixes.
Si el promotor genera una nova versio del protocol incloent aquestes
modificacions es lliurara 1 original i 12 copies del mateix.

2) Formulari de sol-licitud de Modificacié Rellevant d'un Assaig Clinic a presentar a
I’Agencia Espanyola del Medicament (Annex 1c).
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3) En les modificacions del full d’informacié al pacient / consentiment informat
haura de constar clarament el text antic i nou.

4) En les modificacions consistents en ampliacié de centres, la documentacié que
correspongui referent al nou centre i el nou investigador principal.

ANNEX 4

DOCUMENTACIO NECESSARIA PELS ESTUDIS OBSERVACIONALS
POSTAUTORITZACIO
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DOCUMENTACIO NECESSARIA PER A LA PRESENTACIO D’ESTUDIS
OBSERVACIONALS PER OBTENIR L’AVAL DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO
CLINICA

Per a la presentacio de propostes d’estudis observacionals postautoritzacio per a la
seva aprovacio pel CEIC de la Fundacié Jordi Gol i Gurina, és necessaria la
seguent documentacio:

1. Sol-licitud per realitzar I'estudi.

2. Compromis de I'investigador respecte a que el protocol presentat al CEIC és la
seva Ultima versio.

3. Protocol estructurat en els apartats que preveu la legislacié vigent, inclosos tots
els annexes preceptius (quadern de recollida de dades, manual de I'investigador,
procediments normalitzats de treball, full dinformacié al malalt i full de
consentiment informat).

4. S’haura de presentar a la Secretaria del CEIC un original del protocol i 14 copies
més. No es podra avaluar per part del Comité Etic un protocol que no hagi estat
presentat amb una antelacié minima de 15 dies al dia de la reunid.

5. La presentacié d’aquesta documentacid, no eximeix del compliment de tot allo
gue estipula la normativa vigent sobre estudis.

RECOMANACIONS:

CONSENTIMENT INFORMAT

S’hauran d’'incloure models de consentiment informat. Es pot utilitzar com a model
I'establert en el Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, per més concrecio, un model
de consentiment escrit i/o0 un model de consentiment oral davant de testimonis.

FULL D’INFORMACIO AL PACIENT
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El full d’informacié ha de complir els segtients requisits:

llenguatge clar i entenedor

que quedi reflectit el tipus d’estudi i la medicacio utilitzada

ha de constar I'investigador principal

ha de constar on s’ha d’adrecar la persona per a qualsevol aclariment, i el
telefon o centre de contacte en cas d’urgencia

ha de constar la voluntarietat de la seva inclusié en I'estudi

Q VvaoQQ

ANNEX 5

DOCUMENTACIO NECESSARIA PER ALTRES PROJECTES D’'INVESTIGACIO
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DOCUMENTACIO NECESSARIA PER A LA PRESENTACIO DE PROJECTES
D'INVESTIGACIO AL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

Per a la presentacio de propostes d'altres tipus de projectes d’investigacio, que no
siguin assaigs clinics amb medicaments 0 productes sanitaris o estudis
observacionals postautoritzacié, per a la seva aprovacio pel CEIC de la Fundacio
Jordi Gol i Gurina, és necessaria la segtient documentacio:

1. Protocol estructurat de I'estudi, amb un apartat especific sobre aspectes étics de
la investigacio i de confidencialitat de les dades, quan sigui necessari.

2. Full d'informacio per al participant i full de consentiment informat.

3. S’haura de presentar a la Secretaria del CEIC un original del protocol. No es
podra avaluar per part del Comité Etic un protocol que no hagi estat presentat
amb una antelacié minima de 15 dies al dia de la reuni6

RECOMANACIONS

CONSENTIMENT INFORMAT

S’hauran d’'incloure models de consentiment informat. Es pot utilitzar com a model
I'establert en el Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, per més concrecio, un model
de consentiment escrit i/o0 un model de consentiment oral davant de testimonis.
FULL D’'INFORMACIO AL PACIENT

El full d’informacié ha de complir els segtients requisits:

@ llenguatge clar i entenedor
@ que quedi reflectit el tipus d’estudi i la medicacio utilitzada
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@ ha de constar I'investigador principal

@ ha de constar on s’ha d’adrecar la persona per a qualsevol aclariment, i el
teléfon o centre de contacte en cas d’urgéncia

@ ha de constar la voluntarietat de la seva inclusié en I'estudi

ANNEX 6

FULL DE SEGUIMENT DELS ASSAIGS CLINICS

Titol de I'assaig:

Codi del protocol:
Nom del promotor:

Nom de l'investigador:

Data d'inici de I'estudi (primer pacient inclos):

Data de finalitzacio del reclutament (Gltim pacient inclos):
NUm. de subjectes inclosos:

NUm. de subjectes que abandonen:

NUm. de subjectes avaluables:
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motiu de I'abandonament/]

Num. de subjectes
gue abandonen per
agquest motiu

Altres informacions rellevants:

Nre. d'esdeveniments adversos greus i/o inesperats:
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