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N2 Version | Fecha reunién - n2 Acta Modificaciones realizadas
PNTs de evaluaciony
aprobacion de los PNTs
01 05/07/2016 - Acta n27.1/16 | - Aprobacidn de los PNTs.
02 22/05/2018 - Acta n®5.1/18 | - Actualizacién del marco legal.
- Restructuracion de los procedimientos.
- Incorporacidn de los siguientes puntos:
e  Procedimiento N23: composicion del CEIm, listado
con las funciones de cada miembro del Comité y
mecanismos de renovacién y de baja, cese y
sustitucion de los mismos.
e  Procedimiento N24: convocatorias extraordinarias
y se ha desarrollado el apartado evaluacién inicial
de los protocolos y sistema de seguimiento de los
estudios.
e Procedimiento N26: archivo de la documentacién
que debe aportar cada miembro del Comité.
e  Procedimiento N28: estudios posautorizacion
(EPA).
e  Anexos.
03 14/06/22 - Acta n26.1/22 - Actualizacion del marco legal.
- Nueva composicion del CEIm.
- Constitucién de una comision permanente.
- Incorporacién del punto:
e  Procedimiento N25: Desarrollo punto 5.8
Procedimiento para la declaracién de
incompatibilidad sobrevenida de un miembro del
CEIm.
04 22/06/22 — Acta n97.1/22 - Actualizacion del marco legal.

- Restructuracion de los procedimientos.

- Incorporacién de los siguientes puntos:

e Se ha afadido el procedimiento N22:
procedimiento de preparacidn, aprobacion,
distribucion y revisién de PNTs.

e  Procedimiento N23: dmbito de actuacion para
proyectos no sometidos al procedimiento de
dictamen Unico.

e Procedimiento N25: funciones y requisitos de
composicién del CEIm.

e Procedimiento N26: Procedimiento para la
celebracién de reuniones no presenciales y se ha
actualizado el apartado quérum y el apartado
6.11

e Procedimiento 7: punto 7.2 procedimiento y
plazos para presentar alegaciones a las decisiones
del Comité y el punto 7.3.2 Registro de entrada,

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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archivo del CEIm.

proyectos de investigacion.

externos.

salida, consulta y accesos a la documentacion del

e Procedimiento 10: aspectos a evaluar y plazos de
los ensayos clinicos con PS, estudios
observacionales con medicamentos y otros

e Procedimiento 14: se han actualizado los
documentos que deben aportar los asesores

05

22/06/22 — Acta n27.1/22

(Procedimiento 5)

- Modificacién del apartado composicion del CEIm

Presidenta del CEIm

Secretaria Técnica del CEIm

Firma:

JULIO MORAN Firmado digitalmente

por JULIO MORAN

GEMMA - GEMMA - 46042563)
Fecha: 2022.07.19
46042563J 1:?263:08 +02'00'
Fecha: 19/07/22

Firma: Firmado
MART|  digitamente
ORPINELL OreINELL
MONICA 4%
53294457 Fecha:
2022.07.19
F 12:53:53
+02'00"

Fecha: 19/07/22

Comité Etico de Investigacién (CEIm) del Centro de Oftalmologia de Barraquer
C/ Muntaner, 314. 08021 Barcelona (Spain)

Tel: +34 932 095 311
Fax: 93 200 24 69
Correo electrénico de la Secretaria Técnica: ceim@barraquer.com

Pdgina web: https://www.barraguer.com/investigacion/ceim

Reacreditacion:

Resolucién de la Direccié General d’Ordenacié Professional i Regulacié
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, de Junio de 2022, a renovar cada 4 afios.

Sanitaria del

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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El Comité de Etica de Investigacion (CEIm) del Centro de Oftalmologia de Barraquer es un érgano
independiente y de composicién multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la
proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto
de investigacién biomédica, dando cumplimiento a los principios éticos en la investigacion
médica en seres humanos. Estos principios son los recogidos en la Declaracion de Niremberg
(1946), la Declaraciéon de Helsinki y sus sucesivas actualizaciones (actualizados en la Declaracion
de Fortaleza, Brasil, Octubre 2013), en el Convenio de Oviedo, del 4 de abril de 1977, sobre los
derechos humanos y la biomedicina, ratificado en el BOE de 20 de octubre de 1999 y en otras
normas y guias de actuacion (ICH96, Guidelines for Ethical Committées, MEDDEV 2.7/1, MEDDEV
2.7/4 1 EN 1SO 14155), etc.

Conforme a ello, el CEIm del Centro de Oftalmologia de Barraquer ofrecera garantia publica
mediante un dictamen sobre la documentacién correspondiente de los estudios clinicos con
medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios u otros proyectos de
investigacion que evalle, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas legas, en
particular, los pacientes, o las organizaciones de pacientes.

Dicha actividad se realizara conforme a la Normativa reguladora que le es de aplicacién y que se
relaciona a continuacion:

La norma basica a la cual debe someterse el CEIm es el 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 Espafiol de Estudios Clinicos. Esta norma se
anticipa al Reglamento (UE) n.2 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE. Otras normas a las que debe someterse son:

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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Buena practica clinica:

- Normativa Europea:

O

Directiva 2005/28/CE, que establece los principios y directrices detalladas de la
BPC respecto a los medicamentos en investigacién de uso humano, asi como los
requisitos para autorizar la fabricacién o importacién de dichos medicamentos
(transpuesta en Espafia mediante la ORDEN SCO/362/2008, de 4 de febrero).
Directiva 2001/20/CE, sobre aproximacién de disposiciones de los Estados
miembros sobre la aplicacidn de BPC en la realizaciéon de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano.

Directiva 2004/27/EC, transpuesta en Espafia mediante el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, que regula la autorizacion, registro y dispensacion
de los medicamentos de uso humano.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en la que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.

- Normativa Estatal:

O

ORDEN SC0/362/2008, de 4 de febrero, por la que se establecen los principios
y las directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para
autorizar la fabricacién o importacién de medicamentos e investigacidon de uso
humano.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente.

Ley organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDPGDD).

- Guias y directrices:

O

O

Inspeccién de Buena Practica Clinica. Uso de la forma 1572 en Espania, 2019.
Anexo VIIIA, versidn de 22 de abril de 2021, guia para la correcta elaboracién de
un modelo de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado
(HIP/CI), contenida en el documento de instrucciones de la AEMPS para la
realizacion de ensayos clinicos en Espafia, version 16 de 31 de enero de 2022).

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.



Pagina 9 de 65
CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ* Oftalmologia NORMALIZADO DE
Fecha de aprobacion: 22/06/22

BARRAQUER de Barraquer TRABAIJO
Version: 5.0

Comités de Etica de investigacion clinica:
- Normativa autondmica:
o Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual es regulen els requisits i el
procediment d’acreditacié dels COmités d’Etica d’Investigacié Clinica.
o Instruccié 1/2017. Procediment d’acreditacio dels Comités d’Etica d’Investigacid
clinica com a comités d’etica d’investigacié amb medicaments, Departament de
Salut, 2017.

- Guias y directrices:
o Gufas Operacionales para Comités de Etica que EvalGan Investigacién
Biomédica, Organizaciéon Mundial de la Salut (OMS), 2000.
o Criterios especificos comunes para la acreditacidn, inspeccién y renovacion de
la acreditacion de los CEIm, 2017.

Investigacion biomédica:

- Normativa Estatal:
o Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

Ensayos clinicos con medicamentos de uso humano:

- Normativa Europea:
o Reglamento (UE) n2536/2014, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y
por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

- Normativa Estatal:

o 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.

o Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de ética de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

o Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de ética de la
Investigacidon con medicamentos, 2016.

o Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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(Modificado por la Disposicion final primera del Real Decreto 782/2013, de 11
de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano).

- Guias y directrices:

o Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en Espaia, 2022.

o Directrices de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
sobre la nomenclatura de las sustancias activas de los medicamentos en
investigacion de terapia avanzada que contengan células, 2013.

o Guia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
presentaciéon de documentacion no clinica para la realizacion de ensayos
clinicos, 2013.

o Directrices detalladas de la Comisidn sobre Normas de Correcta Fabricacion de
medicamentos en investigacion de uso humano (Normas de correcta
fabricacion).

Estudios Observacionales con medicamentos de uso humano:

- Normativa estatal:

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

o Memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos para la evaluacion y gestidn de los Estudios Observacionales con
Medicamentos, 2021.

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

o 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.

- QGuias y directrices:

o Preguntas y respuestas sobre la entrada en vigor del Real Decreto 957/2020.

o Instrucciones para la realizacion de estudios observacionales con
medicamentos: Procedimientos, plazos y formato de los datos que incluira el
Registro Espafiol de estudios clinicos (REec).

o Preguntas y respuestas sobre estudios posautorizacidon de tipo observacional
con medicamentos de uso humano y sobre la aplicacion de la Orden
SAS/3470/2009, 2012.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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o Instrucciones para solicitudes de clasificacién de estudios posautorizacion,

2011.

Investigaciones clinicas con productos sanitarios:

- Normativa Europea:

O

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo.

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro, sustituira a la
Directiva 98/79/CE, sobre los productos sanitarios de diagndstico in vitroy a su
transposicion nacional (Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre).

- Normativa estatal:

O

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

Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos. (en aquellos aspectos que no se opongan al
Reglamento 2017/745, de 5 de abril).

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembrel, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

- Guias y directrices:

O

O

Circular 7/2004, de investigaciones clinicas con productos sanitarios

Norma espafiola UNE-EN ISO 14155: Investigaciones clinicas de productos
sanitarios para humanos. Buenas practicas clinicas (ISO 14155:2011), febrero
2012 (derechos reservados. AENOR. Reproduccion prohibida).

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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Secretaria Técnica del CEIm

2.1.- Objetivo

Establecer un procedimiento para la preparacién, aprobacion, distribuciény revisién de los PNTs
del CEIm del Centro de Oftalmologia de Barraquer.

2.2.- Ambito de aplicacién

Estos PNTs seran de aplicacion para cualquier actividad relacionada con el CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer, en la que se incluyen los ensayos clinicos con medicamentos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios observacionales con medicamentos
de uso humano y otros estudios sometidos a evaluacién por el CEIm del Centro de Oftalmologia
de Barraquer.

2.3.- Descripcion del procedimiento

2.3.1.- Preparacion

La version 1.0 de los PNTs fue elaborada por el vocal jurista y abogado del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer, de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, y aprobada por mayoria absoluta por los demas miembros del Comité, el dia 5 de
julio de 2016.

En caso de requerir o recibir una solicitud de revisidn de la tltima version aprobada de los PNTSs,
la Presidenta propondrd uno o mas vocales del Comité que juntamente con la Secretaria Técnica
elaboraran una propuesta de modificacion de los mismos.

El borrador de la version de PNTs sera remitida por correo electrénico, en formato Word y con
control de cambios, a todos los miembros del Comité en un plazo minimo de 7 dias antes de la
reunidn en la que se haya incluido como orden del dia su evaluacidn.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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2.3.2.- Aprobacion

Figurando en el orden del dia de la reunién ordinaria o extraordinaria, seran sometidos a
evaluacion y aprobacién, en su caso, por mayoria simple, quedando constancia en el acta de la
reunidn correspondiente. En caso de enmiendas que no puedan ser subsanadas durante la
misma reunién, se presentara la nueva versidn con las modificaciones solicitadas para su
aprobacién en la siguiente reunion.

En el momento de la modificacion se decidird la fecha de entrada en vigor del nuevo
procedimiento, que sera la fecha que conste en el documento escrito del procedimiento, junto
con el nimero de la versidn que corresponda.

La nueva version revisada y aprobada de los PNTs, deberd ser firmada por la Presidenta y
Secretaria técnica.

La secretaria Técnica custodiard una copia a papel de la nueva versidon aprobada y firmada de
los PNTSs, junto con las versiones anteriores de los mismos.

2.3.3.- Distribucion

La secretaria Tecnica debera enviar una copia firmada de los PNTs revisados y aprobados a todos
los miembros del Comité y a la Direccid6 General d’Ordenacid i Regulacié Sanitaria del
departament de Salut de Catalunya.

Asi mismo, se debera incluir una copia de los PNTS aprobados y firmados en el sistema
informatico especifico del CEIm, para que todos los miembros del Comité puedan tener acceso
al documento, y en la pagina web del CEIM por ser considerados de cardacter publico.

2.3.4.- Revision

Los PNTs se revisaran obligatoriamente cada 4 afios, previamente a la reacreditacion del Comité.
Se deberan revisar global o parcialmente los PNTs cuando se produzca una modificacion de la
normativa vigente, siempre que la presidenta o secretaria técnica lo estimen oportuno, o bien
cuando un miembro del comité asi lo solicite mediante el envio de la solicitud por escrito dirigido
a la presidencia la cual debera constar en el acta. Dicha solicitud deberd acompanarse de una
propuesta alternativa de cada uno de los apartados para los cuales se solicita la revision.

2.3.5.- Responsabilidades de aplicacion de los PNTs:

Es responsabilidad de todos los miembros del CEIm, leer y conocer el contenido de los PNTs, asi
como velar por el cumplimiento de los mismos y, ademas:

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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- La Presidenta del comité deberd velar porque los PNTS vigentes se adapten a la

legislacién y firmar todas las versiones aprobadas.

- La Secretaria Técnica debera proponer la revision de los PNTs al menos cada 4 aios,

previa reacreditacién del CEIm o en caso de que se modifique la normativa. Firmar y

distribuir las versiones aprobadas y custodiar una copia de todas ellas en formato papel.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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El dmbito de actuaciéon del CEIm del Centro de Oftalmologia Barraquer se circunscribe al
territorio espafiol.

El CEIm se compromete a velar por que los ensayos clinicos que se realicen dentro de su dmbito
institucional y geogréfico cumplan los requisitos necesarios para su realizacién. Por esta razén,
el CEIm establecerd los mecanismos para realizar el seguimiento de los ensayos clinicos que
autorice.

Este CEIm podrd evaluar ensayos clinicos con medicamentos e investigaciones con productos
sanitarios, realizados en cualquier centro, ya que estos proyectos estan sometidos al
procedimiento de dictamen Unico.

El CEIm, podra evaluar los proyectos de investigacion biomédica que se realicen en los centros
que formen parte del dmbito de actuacion acreditado del Comité, es decir, en el mismo Centro
de Oftalmologia de Barraquer de Barcelona, ya que estos proyectos no estan sometidos al
proceso de dictamen Unico.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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En términos generales constituyen funciones del CEIm las siguientes:

Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales y las modificaciones sustanciales de
los ensayos clinicos con medicamentos que le sean remitidos y emitir el dictamen
correspondiente.

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y las modificaciones sustanciales de
las investigaciones clinicas con Productos Sanitarios.

Realizar un seguimiento del estudio, como minimo anual, desde su inicio hasta la
recepcion del informe final.

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios postautorizacién
con medicamentos, de los estudios farmacogendmicos y farmacogenéticos y de otros
proyectos de investigacion biomédica que le puedan encomendar.

Para cumplir con lo anterior este CEIm debera:

1.

Evaluar la idoneidad del protocolo en relacion los objetivos del estudio, su eficacia
cientifica (la posibilidad de llegar a conclusiones validas, con la menor exposicidn posible
de sujetos) y la justificacidn de los riesgos y molestias previsibles, ponderadas en funcidn
de los beneficios esperados por los sujetos y la sociedad.

Evaluar la informacidn escrita sobre las caracteristicas del ensayo que se dara a los
posibles sujetos de la investigacion o en su defecto, a su representante legal, la forma
en la que dicha informacién sera proporcionada y el tipo de consentimiento que se
obtendra.

Comprobar la prevision de compensacion y el tratamiento que se ofrecerd a los sujetos
participantes en caso de lesién o muerte atribuible al ensayo clinico, y del seguro o
indemnizacidn para cubrir las responsabilidades que puedan derivarse.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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4. Conocerda y evaluara el alcance de las compensaciones que se ofrecerdn a los

investigadores y a los sujetos de la investigacién por su participacion.
5. Elaborard y comunicara a la Direccién General de Recursos Sanitarios una memoria

anual de actividades.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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5.1.- Composicion

De acuerdo, a lo establecido en el articulo 2 del Decreto 406/2006 y el articulo 15 del Real

Decreto 1090/2015, el CEIm estard compuesto por un minimo de diez miembros, debiendo

reunir las siguientes caracteristicas:

a)
b)
c)
d)

g)
h)

Al menos tres médicos con labor asistencial; de los cuales uno serd farmacadlogo clinico;
Un farmacéutico de hospital y un farmacéutico de atencién primaria;

Un diplomado o graduado en enfermeria;

Dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, debiendo ser uno de ellos graduado o
licenciado en Derecho.

Una persona adscrita a una unidad de atencidn al usuario de uno de los centros, servicios
o establecimientos sanitarios que forman parte del ambito de actuacién acreditado del
comité.

Un representante de los pacientes; éste sera lego en medicina, ajeno a la investigacion
biomédica y a la asistencia clinica.

Al menos uno de sus miembros debera tener formacién acreditada en bioética.

Al menos una de estas personas no tiene que estar vinculada laboralmente con la
institucion donde se constituya el comité ni con ninguno de los centros o instituciones
del ambito de actuacién acreditado del comité.

Actualmente, la composicién real de los miembros del Comité es la siguiente:

Presidenta: Dra. Gemma Julio Moran. Farmacéutica. Sots-Directora de investigacion.
VicePresidenta: Dr. Pablo Ferrer Salvans. Farmacélogo clinico. Experto en Bioética.
Secretaria técnica: Sra. Monica Marti Orpinell. Farmacéutica.

Vocal. Farmacia Hospitalaria: Sra. Emma Movilla Polanco. Farmacéutica hospitalaria.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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- Vocal. Dept. Oftalmologia: Dra. Clara Alvarez de Toledo. Médico, Oftalméloga.
- Vocal. Dept. Enfermeria: Sra. Raquel Larena Moreira. Enfermera.
- Vocal. Unidad de Atencidn al Paciente: Sr. Jordi Prats Griera.
- Vocal. Farmacéutica de Atencidon primaria: Dra. Roser Vallés Fernandez. Farmacéutica.
- Vocal. Dpto. Oftalmologia. Dr. Rafael Ollero Marti. Médico, Oftalmdlogo.
- Vocal. Dpto. Oftalmologia. Dr. Jorge Fernandez Engroba. Médico, Oftalmélogo.
- Vocal. Representante de los Pacientes: Sr. Javier Albacete Hernandez.
Vocal. Jurista. Delegado de proteccion de datos: Sr. Antonio Ruiz Carrillo. Abogado.

5.2.- Requisitos

Los miembros del CEIm, asi como los candidatos a ocupar una vacante, en caso de que ésta se
produzca, deberan ser independientes en sus decisiones. En concreto, no podrdn tener intereses
derivados de la fabricacién y venta de medicamentos y productos sanitarios.

Los miembros del CEIm deberan acreditar competencia, experiencia en relacién con los aspectos
metodolégicos, éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial
en medicina hospitalaria y extrahospitalaria.

Los miembros deberdan comprometerse a garantizar la confidencialidad de la informacién a la
gue tengan acceso, asi como de las deliberaciones que tengan lugar en su seno. Asimismo, se
comprometen a garantizar la confidencialidad por lo que respecta a la identidad de los sujetos
que participen en los ensayos que evaltien. A tal fin, los miembros del CEIm firmardn una
declaracion comprometiéndose a guardar secreto.

Cuando exista un conflicto de interés, los miembros del Comité estaran obligados a notificarlo
al Presidenta del comité mediante escrito formalizado y firmado antes de que transcurran 24
horas desde que se tenga consciencia del conflicto.

5.3.- Estructura

El CEIm contara con a) una presidencia, b) una vicepresidencia y c) una secretaria técnica que
tendran, al mismo tiempo, la consideracidon de miembros del comité.

La presidencia ostentara la representacion del comité y su titular sera elegido por los vocales de
forma que se garantice la independencia. Las funciones de la Presidenta son:
- Decidir, y/o delegar en la Secretaria Técnica, la convocatoria de las reuniones ordinarias
del Pleno del CEIm, asi como el establecimiento del Orden del dia, de las mismas.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.



Pagina 20 de 65
CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ Oftalmologia NORMALIZADO DE
Fecha de aprobacion: 22/06/22

BARRAQUER de Barraquer TRABAJO
Versién: 5.0

- Decidir las convocatorias extraordinarias del Comité.

- Dirigir y moderar las reuniones del Comité.

- Invitar a expertos externos al CEIm a participar en la evaluacién de aspectos concretos
de los protocolos.

- Promover la actualizaciéon de los PNTs y de la normativa interna en funcién de los
cambios en la legislacion vigente.

- Velar por el cumplimiento de los PNTs vigentes.

- Autorizar o delegar en la Secretaria Técnica, la adquisicién de material inventariable
necesario para desarrollar las actividades previstas por el CEIm.

- Velar por el cumplimiento de la confidencialidad de los temas tratados en el CEIm.

- Proponer la renovacion de los miembros del CEIm.

La vicepresidencia serd elegida en forma idéntica al anterior y realizara las funciones de la
presidencia en los supuestos de vacante, ausencia o enfermedad de su titular.

La jefatura de la secretaria técnica correspondera a un titulado superior con conocimientos de
medicina, metodologia de la investigacidn, bioética, farmacologia y regulacidon de medicamentos
y de la investigacion biomédica en general. La persona que ocupe este cargo sera designada por
la direccién del Centro. Sus funciones son:

- Convocar y fijar el correspondiente orden del dia de las reuniones ordinarias y
extraordinarias, previa consulta o por delegacion del Presidenta.

- Asignar los protocolos a evaluar por cada miembro del Comité.

- Facilitar a los miembros del Comité, la documentaciéon correspondiente a cada
convocatoria de acuerdo con los plazos fijados en los PNTs, garantizando el control de
la recepcién de esta documentacion.

- Elaborar las actas de las reuniones y asegurar su distribucidon para visualizaciéon por
todos los miembros del Comité en los términos previstos. Asi como, adjuntar en la
siguiente convocatoria, el acta de la reunion anterior y dar lectura a la misma si procede,
antes de su aprobacion.

- Recoger las firmas de la Presidenta y Secretaria, en los documentos del acta ya
aprobada.

- Recibir los proyectos y dejar constancia de su recepcion.

- Recibir, registrar y clasificar y en su caso reclamar los documentos necesarios para una
correcta evaluacién de los diferentes proyectos.

- Recibir, registrar y clasificar todos los documentos de entrada o salida relacionados con
la evaluacién y seguimiento de los diferentes proyectos de investigacion.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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Introducir las aportaciones del CEIm en el sistema informdtico que la Agencia Espaiiola
del Medicamentos y Productos Sanitarios ha establecido para el dictamen unico de
ensayos clinicos.

Mantener la correspondencia derivada de la gestidn de los temas propios del Comité.
Actualizacidn y mantenimiento del archivo de ensayos clinicos, incluidas modificaciones,
informes y otra informacién derivada de los ensayos clinicos y otros tipos de estudios.
Elaborar, juntamente con la Presidenta, la memoria anual de actividad del CEIm.

Velar por preservar la confidencialidad de los documentos que tienen entrada en el
CElm.

Las funciones de los Vocales del CEIm son:

Asistir a las reuniones del CEIm.

Participar en el debate y evaluacién de todos los proyectos presentados al Comité.
Conocer, enmendar -si procede- y aprobar las actas de las reuniones a las que hayan
acudido.

Preservar la confidencialidad de los temas tratados en el CEIm.

Asegurar la custodia de los documentos hasta su destruccién.

5.4.- Renovacion

El CEIM se renovara periédicamente mediante la sustitucion rotatoria de dos de sus miembros

cada tres anos. Sin embargo, no estaran sujetos a renovacion rotatoria la Presidencia, la Jefatura

de la Secretaria Técnica ni el jurista, por cuanto se estima que su sustitucion puede ser en

extremo dificultosa por razén de la experiencia acumulada y el conocimiento que tienen de la

institucion.

El mecanismo de renovacion tiene las siguientes fases:

Llegado el momento de la renovacion parcial, la Presidenta comunicard a los miembros
del Comité que seran reemplazados, esta decision.

En segundo lugar, se estudiaran las diferentes candidaturas. Las candidaturas para
ocupar las vacantes que se produzcan en el CEIM podran proceder de propuesta de
asociaciones de pacientes, entre profesionales que se presenten voluntariamente.
También podran ocuparse las vacantes por personas designadas a iniciativa del propio
centro. Los criterios a los que se atendera a la hora de aceptar candidaturas sera
estrictamente la capacitacion profesional, tanto académica como practica.

Una vez el Comité, o el propio Centro -tal y como se indicaba en el parrafo superior-
hayan decidido que personas formaran parte del Comité, se remitira la propuesta a la
Direccié General d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria del Departament de

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.



Pagina 22 de 65
CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ* Oftalmologia NORMALIZADO DE
Fecha de aprobacion: 22/06/22

BARRAQUER de Barraquer TRABAIJO
Version: 5.0

Salut de la Generalitat de Catalunya, érgano competente para el nombramiento de estas
personas como nuevos miembros del Comité.

- De igual manera, la Presidenta indicard a los miembros del CEIm que corresponde ser
renovados en razén de su permanencia en el mismo, con el fin de poner en marcha el
mecanismo de renovacidn previsto en este PNT.

La renovacién del CEIm debera hacerse teniendo en cuenta, siempre que sea posible, la igualdad
de género.

5.5.- Régimen incompatibilidades

La pertenencia al CEIm sera incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la
fabricacidn y venta de medicamentos y productos sanitarios.

En el supuesto de que alguno de los miembros del CEIm sea el Investigador Principal o
colaborador de un protocolo de investigacion que se tenga que evaluar por este Comité, este
miembro o miembros no participaran en la evaluacidn ni en el dictamen de su protocolo. Por
tanto, deberdn abandonar la reunién en el momento de la evaluacion. Este hecho quedara
reflejado en el acta de la reunion.

Ni el CEIm ni ninguno de sus miembros recibird ningln tipo de remuneracidn ni recompensa
directamente del Promotor de un ensayo clinico que se tenga que evaluar.

5.6.- Baja/cese/sustitucion

Cualquier miembro del CEIm puede causar baja de forma voluntaria, previa comunicacion a la
Presidenta del Comité. También el CEIm, a propuesta de la Presidenta o Secretaria Técnica,
podra proponer a la Direcci6 General d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, la substitucion de un miembro del Comité,
en las siguientes circunstancias:

- Ausencia injustificada en tres reuniones consecutivas del CEIm.

- Ausencia injustificada en seis o mas reuniones al afio.

- Incumplimiento reiterado de los PNTs vigentes en el Comité.

5.7.- Comisién permanente:

El pleno del CEIm nombrara de entre sus miembros una comisidén permanente compuesta por
la Presidenta del comité, la Secretaria Técnica, un farmacdlogo clinico y un oftalmélogo, este
ultimo podra ser rotatorio entre los vocales del CEIM.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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Serdn funciones de la comisidn permanente:
- Garantizar respuestas rapidas, en los plazos que delimita el RD 1090/2015, en los

ensayos de bajo nivel de intervencién, o ensayos o enmiendas previamente evaluadas

por del CEIm, y pendientes de decision definitiva a la espera de documentacién

complementaria o aclaraciones menores.

Las decisiones deberan ser tomadas por consenso y si no se consigue, la documentacién pasara

a ser evaluada en la préxima reunién ordinaria.

Se informara de las decisiones tomadas por la Comision Permanente en la siguiente reunién del

Pleno y todas ellas constaran en acta.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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6.1.- Convocatoria:

se hard mediante la remisidn de un correo electrdnico a la direccién facilitada a tal fin por cada
uno de los miembros con una antelacién minima de siete dias a la fecha en que haya de reunirse
el CEIm. En dicha convocatoria se hard constar si la reunidn serd presencial y/o por medio de
teleconferencia, asi como el orden del dia de la sesidn. A la convocatoria se adjuntara la totalidad
de los documentos que deben ser sometidos a la revisidén y aprobaciéon de los miembros del
CEIm.

6.2.- Procedimiento para la celebracion de reuniones no presenciales:

Las reuniones no presenciales se celebrardn mediante videoconferencia, a través de la
aplicaciéon de Zoom o, en caso de fallo del sistema, el Google Meet, asegurando la comunicacion
entre los miembros del CEIm a tiempo real y, por tanto, la unidad de acto. Los miembros del
Comité podran acceder a la reunion mediante el enlace que se les habrd enviado con
anterioridad a la misma por correo electrénico.

6.3.- Quérum:

El CEIm se entendera validamente constituido para la adopcidn de decisiones si asisten a la
reunion la mitad mas uno de sus miembros a la hora sefialada en la convocatoria, entre los
cuales debera haber como minimo un médico y una persona ajena a las profesiones sanitarias.
El CEIm se reunird, siempre que sea posible, por existir documentacidn para evaluar y que se
haya garantizado el quorum necesario. En defecto de quérum se reiterara convocatoria para
celebrar la sesidon en el plazo de tres dias habiles a contar desde la fecha de la primera
convocatoria.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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6.4.- Periodicidad de las Reuniones del CEIm:

El Comité se reunird mensualmente. Excepcionalmente podran celebrarse con otro caracter si
las circunstancias asi lo aconsejan (periodo vacacional, ausencia de protocolos o documentos a
evaluar, etc.). La periodicidad de las reuniones del Comité se realizard con la frecuencia
necesaria, para garantizar, en cualquier caso, el cumplimiento de los plazos de evaluacién
previstos en el RD 1090/2015.

La celebracién de reuniones extraordinarias sera justificada por la existencia de temas cuya
importancia no justifique la demora hasta la préxima reunidn ordinaria, o bien porque no sea
pertinente su tratamiento con otros puntos del orden del dia, o bien a propuesta de una mayoria
simple de los miembros del Comité.

6.5.- Desarrollo reuniones:

Estas se iniciardn mediante el analisis individualizado de cada uno de los puntos del orden del
dia, correspondiendo a la Presidenta moderar el debate.

6.6.- Adopcidn de acuerdos:

Se adoptaran por mayoria simple (mds votos a favor que en contra). A estos efectos, los
miembros del comité tendran un voto de igual valor con excepcidn de la persona titular de la
secretaria técnica que tendra voz, pero no voto. En caso de empate en la votacidn la Presidenta
tendra voto de calidad.

6.7.- Redaccion y aprobacion del acta:

De cada reunidn se levantara un acta por parte de la Secretaria en la que constard como minimo:
fecha de la reunidn, lista de asistentes, orden del dia, aquellas intervenciones de las que se
solicitare constancia, acuerdos adoptados y resultado de las votaciones. Esta acta se sometera
a la aprobacién de los miembros del CEIm en la reunién inmediatamente posterior a aquella a
la que se refiera el acta objeto de aprobacion. Sin embargo, la Secretaria del CEIm podrd optar,
alternativamente, por la remision del acta a todos sus miembros para que manifiesten su voto
por escrito con respecto a la aprobacion.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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6.8.- Adopcidn de decisiones extraordinarias:

En el supuesto que se ponga de manifiesto la necesidad de adoptar una decisién extraordinaria
la Secretaria convocara a los miembros del CEIm para celebrar la sesidon en un plazo de tres dias.
Los requisitos de convocatoria, quérum, desarrollo de reuniones y acta seran los expresados en
el apartado anterior. Sin embargo, se precisard mayoria absoluta de votos para adoptar la
decisién. En la convocatoria se hard constar el caracter extraordinario de la decisidn a adoptar.

6.9.- Procedimiento para la declaracion de incompatibilidad sobrevenida de un miembro:

En el caso de que alguno de los miembros del comité presente nuevas circunstancias que puedan
suponer incompatibilidad, este deberd presentar una solicitud de valoracién al comité que sera
proporcionada por la Secretaria Técnica.

e Las causas de esta incompatibilidad incluyen, entre otras:

- La presencia de intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos
y productos sanitarios.

- Ser consultor, investigador, miembro de comité de direccién 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.

- La existencia de otras situaciones (por ejemplo, por pertenencia a sociedades
cientificas o grupos colaborativos, por relaciones de dependencia laboral, por
relaciones familiares o de otro tipo), que tenga “posible relacién” con el
ensayo/estudio/proyecto a evaluar.

e Evaluacion por el Comité:
Esta se hara observando el mismo procedimiento y requisitos que para la toma de
decisiones extraordinarias con la peculiaridad que los votos seran secretos. A tal fin la
secretaria arbitrara los medios necesarios.

El Ceim valorard la declaracidn de incompatibilidad sobrevenida de sus miembros, las
causas concretas de la misma y tomara la decisién oportuna, dejando constancia de la
decision tomada en el acta.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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En el proceso de toma de decisiones sobre la incompatibilidad sobrevenida de un
miembro del Ceim, este no participara en la decisién de la misma.

e Documentacién del proceso:
Solicitud de valoracién de incompatibilidad sobrevenida.

6.10.- Casos en que se pueda realizar una revision rapida de la documentacién
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 intervencién».

Los Unicos casos en los que podra procederse de este modo son aquellos ensayos de fase IV en
cuyo caso podra convocarse a los miembros del CEIm para celebrarse su reunién con una
anticipacién de tres dias. Por lo demds, se exigiran los mismos de convocatoria, quérum y
mayorias que para la adopcién de cualquier decision ordinaria.

6.11.- La evaluacidn inicial de los protocolos y sistema de seguimiento de los estudios.

La evaluacion inicial de un protocolo, se hara mediante la cumplimentacién del formulario que
se adjunta en el Anexo N2. 4.

La periodicidad del seguimiento se estipulara caso por caso, en funcion de la duracién prevista
para cada ensafo. Esta actividad deberd realizarse en reuniones ordinarias del Comité,
plasmando las decisiones en el acta correspondiente. Asimismo, esta funcién también se llevara
a cabo, utilizando la pagina web del Comité, a la que sélo tendran acceso los miembros del
mismo. El sistema de seguimiento de los estudios incluye:

¢ Obtencidn de una copia del contrato establecido entre el promotor, el investigador y el
centro sanitario. Serd responsabilidad esta, de la Secretaria Técnica.

e Una vez que se disponga de la copia de la resolucion de autorizacidn de la AEMPS y de
la copia del contrato, se enviard una carta al investigador principal para solicitarle
informacidn sobre el seguimiento del ensayo. Esta carta, ird acompafiada de cuatro
formularios de seguimiento que el investigador debera completar y devolver al CEIm en
los siguientes momentos:

= Tras lainclusién del primer paciente en el ensayo (Anexo 1).
= Tras la finalizacion del reclutamiento (Anexo 2).
= Tras el cierre del ensayo en el centro (Anexo 3).

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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= En el caso de ensayos clinicos con duracidn superior a un ano, se solicitar3,
ademas, el envio anual de la informacidon de seguimiento y se le pedira su
opinidn sobre si la nueva informacion disponible sobre la enfermedad o sobre
el farmaco han podido modificar la relacién beneficio-riesgo del ensayo.

Evaluacién y emision de dictamen de las modificaciones sustanciales, presentadas por
el promotor en el caso de ensayo clinico, de acuerdo con lo establecido en el articulo 26
del Real Decreto 1090/2015. O presentadas por el Investigador, en caso de estudio.

Evaluacién de las notificaciones enviadas por el promotor de incumplimientos graves,
de los informes de seguridad anuales y ad hoc, y de la informacién disponible sobre
eventos adversos con resultado de muerte de los estudios clinicos con medicamentos e
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

Las modificaciones no sustanciales no precisaran de un dictamen de este Comité.

Respecto de la suspension o finalizacion de un ensayo clinico: El CEIm del Centro de
Oftalmologia Barraquer podra proponer a la autoridad sanitaria, la suspension cautelar
de un ensayo clinico en los casos previstos en el articulo 27.1 del citado RD y en el
articulo 17.3 de la Ley 14/2007 de Investigacidén Biomédica.

Este Comité debe evaluar los informes remitidos por el promotor de la Investigacién,
recabando si procede la informacién complementaria que considere oportuna. Los
informes que deben ser presentados al Comité para el seguimiento de cualquier
investigacion son:

= Informe anual.

= Informe de finalizacidn de ensayo clinico.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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El proceso que se sigue es el siguiente:

Recepcidn de la propuesta ya sea por parte del investigador del Centro, del Promotor o
de la CRO.

Informacién a la CRO, o al promotor de la documentacidn a presentar, asi como de las
tasas por la evaluacion.

Recepcion de la documentacion y validaciéon de la misma, a cada documento la
Secretaria Técnica registra la entrada de los documentos de un estudio, poniendo el
sello del Centro, la firma de la Secretaria Técnica, la fecha y el cddigo interno del estudio,
este codigo interno es una cifra correlativa -actualmente la préoxima propuesta de
investigacion sera el 188- mas, el cddigo del promotor (por ejemplo, 112_EJEMPLO).
También se comprueba que hayan sido abonadas las tasas pertinentes.

Si no se ha presentado toda la documentacion o ésta esta incompleta, la Secretaria
Técnica deberd reclamar al promotor en menos de veinticuatro horas, tal hecho, para
su presentacion si aun esta dentro de los plazos previstos por el RD 1090/2015.
Presentacién a los miembros del Comité de la documentacion aportada por el promotor,
adjunta a la Convocatoria de reunidn, siempre como minimo con una semana de
antelacion a su celebracién.

Valoracion del protocolo en la reunidn del CEIm.

Como resultado de la valoracién del CEIm se produce la aprobacién o denegacién del
estudio o en su caso se piden aclaraciones.

En el caso de solicitarse aclaraciones, una vez recibidas, se someten a la valoraciéon del
CEIm que finalmente decidira sobre la aprobacidn o denegacidn.

Seguimiento de cada propuesta de investigacidn, desde su inicio y hasta la recepcion de
su informe final.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.



Pagina 30 de 65
CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ* Oftalmologia NORMALIZADO DE
Fecha de aprobacion: 22/06/22

BARRAQUER de Barraquer TRABAIJO
Version: 5.0

7.2.- Procedimiento y plazos para presentar alegaciones a las decisiones del Comité

Cualquier solicitante podra presentar alegaciones a la decisién final del CEIm presentando los
documentos vy justificaciones que estimen pertinentes en un plazo mdximo de 15 dias de
acuerdo con lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

7.3.- Archivo

7.3.1.- Procedimiento, contenido y tiempo de archivo

Toda la documentacién generada por el CEIm, asi como un ejemplar de los protocolos aprobados
seran archivados en un lugar seguro, sélo accesible a los miembros del CEIm, su Secretaria
Técnica y auditorias reglamentarias. El acceso estd completamente restringido y sélo la
Secretaria Técnica tiene llaves del armario en el que se archiva toda la documentacion generada
por el Comité.

La documentacidn serd archivada segun los siguientes apartados y contenidos:

1. Para cada protocolo, con el cédigo interno explicado en la pagina anterior:
- Protocolo original definitivo y sus anexos.
- las diferentes modificaciones después de la aprobacion del protocolo.
- Copia original de las aclaraciones y otras peticiones realizadas al investigador vy
promotor.
- Comunicaciones de acontecimientos adversos.
- Correspondencia relativa a cada protocolo.
- Copia de los informes periddicos sobre la marcha del ensayo.
- Informe final.
- Otros documentos.

2. Actas.

Las actas de las reuniones se archivaran por orden cronolégico. Las actas se guardaran en el
armario dedicado al archivo del CEIm, en un archivo diferenciado del resto.

3. Informes de expertos externos.

De igual manera que las actas, ubicadas en el mismo lugar, pero en un archivador independiente.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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4. Procedimientos Normalizados de Trabajo y Reglamento de Funcionamiento del CEIm.
También claramente diferenciados del resto de documentacién generada por el Comité.

Los PNT y el Reglamento serdn guardados en carpetas independientes, con las modificaciones
que se vayan incorporando. Existird una version completa, en documento Unico, de los
procedimientos vigentes.

5. Copia del presupuesto anual de funcionamiento.

6. Documentacién que deberd aportar cada miembro del Comité, en el momento de su alta:
Curriculum Vitae, registros de formacidn, Declaracién de conflictos de interés de los
miembros, compromiso de confidencialidad y la garantia de compaginar su actividad
profesional y la actividad como miembro del Comité. Esta documentacion deberd renovarse
anualmente y serd archivada sin fecha limite. Cada miembro es responsable de modificar
estos documentos cuando existan motivos que afecten a su dependencia.

7. Otra documentacion derivada de la administracion, gestion y actividad del Comité.

La documentacién generada por el Comité sera archivada sin fecha limite.

La documentacidn relacionada con cada proyecto se archivard como minimo tres afios desde su
finalizacion.

Los cuadernos de recogida de datos seran archivados por el investigador principal durante un
periodo de veinticinco afnos.

La custodia de la documentacidn es responsabilidad del Secretaria Técnica del Comité, si bien
puede ser consultada por los diferentes miembros del CEIm o por las autoridades competentes.

7.3.2.- Registro de entrada, salida, consulta y accesos a la documentacion del archivo del
CEIm

Entrada de la documentacion:
Toda la documentacidon que recibe el CEIm, sobre solicitud de evaluaciones iniciales,

modificaciones sustanciales o no sustanciales y notificaciones diversas, estd relacionada
principalmente con los estudios de investigacidon que evalua el Comité.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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La documentacién recibida deberd ser en formato digital y se enviara a través del correo
electrénico de la Secretaria del Comité (ceim@barraquer.com).

En el caso de los Ensayos clinicos con medicamentos el promotor del estudio deberd ademas
enviar la solicitud de nuevos proyectos de evaluacidn, asi como, las enmiendas relevantes y
todas las notificaciones a través del portal del Ministerio de Sanidad SICCEIC (aplicacion utilizada
para la comunicacién entre los CEIm acreditados en Espafia, los promotores y la propia AEMPS).
Hasta hace 2 afios la documentacién se recibia en formato papel, ésta se conserva en el
archivador custodiado bajo llave por la Secretaria Técnica del Comité.

Actualmente, toda la documentacidn se recibe en formato digital, la cual se clasifica y archiva
en una carpeta creada para cada estudio, dentro de la carpeta en Red (con copia de seguridad
diaria) de la Intranet del Centro de Oftalmologia de Barraquer. El acceso a esta carpeta estd
restringido a la Presidenta del Comité y a la Secretaria Técnica.

Salida de documentacion:

Todos los dictdmenes e informes remitidos por el CEIm seran firmados con certificado oficial de
firma digital y enviados por correo electrénico al promotor y/o CRO del estudio.

En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, se enviaran a través de la aplicacion
SICCEIC los siguientes procedimientos relacionados con la evaluacion del estudio:

- Validacién de la documentacién para la evaluacion de los proyectos y de las enmiendas
relevantes, aportada por el promotor.

- Solicitud de aclaraciones del estudio, cuando se evaltien por primera vez por el CEIm.

- Dictamen definitivo de la solicitud de evaluacién inicial o modificacion sustancial.

Como dicha aplicacidn es anterior al RD 1090/2015, las fases del procedimiento de evaluacion
que resultan nuevas en este RD no son contempladas en SICCEIC y deben llevarse a cabo por
correo electrdnico:

- Peticidon de subsanaciones en el caso de que la documentacién aportada por el promotor
para la evaluacidn inicial del estudio o la modificacién sustancial no sea completa.

- La emisidn del informe inicial sobre la Parte | para su remisién a la AEMPS.

- La Solicitud de aclaraciones en la evaluacién de una modificacién sustancial

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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Acceso a la documentacion:

Todos los miembros del CEIm tendran acceso a la documentacion arriba detallada a través de la
carpeta que se ha creado para este fin, mediante el programa informatico Microsoft Outlook. El
acceso a esta carpeta esta restringido a los miembros del Comité, los cuales deberan acceder a
través de su correo electrénico y una contrasefia que debera ser unipersonal e intransferible.
Esta herramienta del programa Microsoft Outlook registra todas las subidas y modificaciones de
los documentos, asi como el acceso de los miembros del Comité a los mismos.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.




Pagina 34 de 65
CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ* Oftalmologia NORMALIZADO DE
Fecha de aprobacion: 22/06/22

BARRAQUER de Barraquer TRABAIJO
Version: 5.0

PROCEDIMIENTO N2 8: Documentacion a aportar para la evaluacion de un ensayo
clinico y de otros proyectos de investigacion clinica.

Fecha: 22 de mayo de 2018

Firmado: JULIO Firmado Fecha:
MORAN SCiomomn
GEMMA - 46042563)
Presidenta del CEIm GEMMA - Fecha:20;26.0‘;.1596

46042563J 15:29:45 +02'00"

Firmado: MARTI Firmado Fecha:

digitalmente por

ORPINELL  MARTIORPINELL

MONICA -

MONICA - s320aa57¢
H Achi Fecha: 2022.07.
Secretaria Técnica del CEIm  53594457F 7ech 20220719

La documentacion por aportar, para el caso de una solicitud inicial es la indicada en el Anexo |
del Reglamento UE Nim 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano

La documentacién que aportar para el caso de una modificacién sustancial es la indicada en el
Anexo Il del Reglamento UE NUm 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril
de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

Para la evaluacidn de cualquier estudio de investigacidn clinica serd preciso disponer de Ila
correspondiente solicitud de evaluacidn acompafiada de la documentacidn correspondiente,
descrita en los siguientes apartados.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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PROCEDIMIENTO N2 9: Responsabilidades en materia autorizacion ensayo otros

proyectos de investigacion clinica

Fecha: 08 de junio de 2022

Firmado: JULIO Fecha:

Firmado digitalmente
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De acuerdo con el Reglamento y el Real Decreto anteriormente citados la documentacion de un

ensayo se divide en las Partes | y II; correspondera al CEIm el andlisis de la siguiente;

9.1.- Relativos a la parte |

m -~ o o 0 T W

Carta de presentacion

Formulario de solicitud

Autorizacién del promotor al solicitante, si procede

Protocolo

Resumen del protocolo

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados
(auxiliares)

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacidn Pediatrica

9.2.- Relativos a la parte Il

Documentos con relacion a los procedimientos y material utilizado para el
reclutamiento de sujetos
Informacidn a los sujetos de ensayo, Hoja de Informacién al paciente y Consentimiento
informado
Idoneidad del investigador
Documentos por aportar para cada centro:

a. Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

b. Idoneidad de las instalaciones

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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e. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
f. Memoria Econdmica
g. Documentos relacionados con la gestidn de muestras bioldgicas
h. Prueba del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda

Los documentos de la Parte | pueden presentarse en inglés con la salvedad del formulario de
solicitud que debera contener la informacion de los campos de texto libre en espaiol e inglés.
El resumen del protocolo debera presentarse en espafiol.

Los documentos de la Parte Il dirigidos a los sujetos de ensayo deberan estar obligatoriamente
en espafiol.

Con la entrada en vigor del nuevo Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre de 2020, por el
que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, el concepto de
Estudio Posautorizacién de tipo Observacional (EPA) queda sustituido por el de Estudio
Observacional con Medicamentos (EOm).

De forma general, salvo circunstancias excepcionales o a peticién de la Autoridad Sanitaria
competente, el CEIm del Centro de Oftalmologia Barraquer aplicara el criterio de dictamen Unico
para la evaluacion de los Estudios Observacionales con Medicamentos, no procediendo a emitir
un dictamen en aquellos estudios que cuenten con dictamen favorable de un CEl acreditado en
el estado espafiol, salvo solicitud expresa del promotor. Cuando un estudio observacional sea
presentado al CEIm del Centro de Oftalmologia Barraquer en primer lugar, éste se comportara
como CEIm de referencia.

Documentacién por presentar para estos estudios observacionales es:
- Escrito firmado por el promotor dirigido a la Secretaria Técnica del CEIm, solicitando la

revision del estudio. En dicha solicitud constaran los siguientes datos:
Titulo

o Cddigo del promotor
o Clasificacién del estudio por la AEMPS, y si se dispone justificante de su solicitud.
o Nombre y apellidos del Investigador Principal y sus colaboradores en el Centro

de Oftalmologia Barraquer.
o Servicios y Centros donde se realiza el estudio.
- Protocolo Normalizado del estudio observacional (de acuerdo con lo previsto en el
apartado 6 de la Orden SAS/3470/2009 citada).
- Hoja de Informacion y documento de Consentimiento Informado.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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- Justificacidn del promotor de la idoneidad del Investigador Principal o del Coordinador
del estudio, adjuntando su Curriculum Vitae.

- Documento de Compromiso del Investigador Principal en el Centro de Oftalmologia
Barraquer, aceptando las condiciones en que el estudio sera realizado.

- Memoria econdmica por paciente incluido en el estudio observacional.

Para los proyectos de Investigacién clinica, salvo circunstancias excepcionales a valorar por el
Comité o a peticion de la Autoridad Sanitaria Autondmica, el CEIm del Centro de Oftalmologia
Barraquer aplicara para la evaluacidn de estos proyectos de investigacion los mismos criterios
previstos en el RD 1090/2015 para ensayos clinicos con medicamentos o La Ley de Investigacion
Biomédica, segun proceda.

En cualquier caso, estos proyectos se atendran a lo previsto en la Ley 14/2007 de Investigacion
biomédica. De acuerdo con el articulo 3 de la citada Ley se considera “Procedimiento invasivo”:
toda intervencién realizada con fines de investigacién que implique un riesgo fisico o psiquico
para el sujeto afectado. En este caso, tras la aprobacién del Comité, serd preceptiva la
autorizaciéon del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

Documentacién por presentar para este tipo de estudios es:

- Escrito firmado por el promotor dirigido a la Secretaria Técnica del CEIm, solicitando la
revisidon del estudio. En dicha solicitud constaran los siguientes datos:
o Titulo
o Codigo del promotor
o Nombre y apellidos del Investigador Principal y sus colaboradores en el Centro
de Oftalmologia Barraquer.
o Servicio y Centro en el que se desarrollara el estudio.

- Proyecto del estudio definitivo.

- Hoja de informacidn para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado, o justificacién de su extension (indicando versidn y fecha).

- Cualquier documentacion destinada a los posibles participantes en el estudio.

- Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone
realizar el estudio y niUmero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada
comunidad auténoma.

- Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso.

- Formulario de recogida de datos.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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- Documento de Compromiso del Investigador Principal en el Centro de Oftalmologia

Barraquer, aceptando las condiciones en que el estudio sera realizado.

- Curriculum Vitae resumido del Investigador Principal del Centro de Oftalmologia

Barraquer.

- Dictamen de aprobacién de otro CEIm Nacional acreditado, si procede.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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PROCEDIMIENTO N2 10: Aspectos a evaluar y plazos de evaluacion

Fecha: 22 de junio de 2022
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10.1.- Ensayos clinicos con medicamentos

10.1.1- Evaluacion

Parte |

El contenido de la parte | incluye los datos de calidad, datos no clinicos, farmacolégicos y

toxicoldgicos, y los datos clinicos.

Corresponderd a la AEMPS la preparacion del borrador del informe de evaluacion de los ensayos

clinicos fase |, ensayos clinicos que incluyan fase |, ensayos clinicos con medicamentos de terapia

avanzada y ensayos clinicos con alérgenos.

El CEIm preparara el borrador del informe en el resto de ensayos clinicos.

Corresponderd en exclusiva al CEIm la evaluacion de los ensayos clinicos fase IV y los de “bajo

nivel de intervencion”.

Para el resto de los casos, a continuacidon se reproduce un cuadro con la asignaciéon de

responsabilidades de los diferentes aspectos a evaluar:

Reparto de responsabilidades en la evaluacion de parte |

CEIM AEMPS
Datos Relativos a la Calidad X
Datos No Clinicos, Farmacolégicos y Toxicoldgicos X

Datos Clinicos

Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencion X

Justificacidn y pertinencia del ensayo clinico

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Disefio del ensayo clinico X
Tratamiento X
Caracteristicas de la poblacidn X

Medidas anticonceptivas y control de embarazos

ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo | X
embrionario y fetal

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios | X
Criterios de interrupcién del tratamiento y retirada de un
sujeto X
Enmascaramiento y rotura del ciego X
Comité de monitorizacién de datos de seguridad

Definicion de fin de ensayo

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico X
Aspectos estadisticos

Cumplimiento de las normas de buena priactica clinica

(BPC)

Valoracidn global de las cargas para los sujetos del

Ensayo X
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo | X
Valoracién global beneficio/riesgo X

Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado

El CEIm revisara el proceso para la obtencién 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 espafiol.

Compensacion por participacion a sujetos

El CEIm revisara que los pagos o compensaciones proporcionados a los participantes sean
apropiados a la carga y las molestias ocasionadas por la investigacion, sin que puedan 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 participacién en el ensayo clinico.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Compensacion a Investigadores

El CEIm conocerd el presupuesto del ensayo y las compensaciones previstas a los investigadores
y a los centros y tendrd en cuenta esta informacidon para su evaluacién de la aceptacion del
proyecto.

Modalidades de seleccion de sujetos del ensayo

Corresponderd revisar el proceso de seleccidon de los sujetos y materiales y procedimientos
utilizados para ello.

Proteccion de datos personales

El CEIm revisara que es adecuado y cumple con la legislacion.

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. El CEIm
valorard 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
atencién médica a los participantes.

Idoneidad de las instalaciones

El CEIm revisara que sean las adecuadas para la realizacién del ensayo. A tal fin tendrd en cuenta
la declaracidn del director del centro sobre la idoneidad del mismo. Deberd incluir una
descripcién de la idoneidad de las instalaciones, el equipamiento, los recursos humanos y la
descripcién de los conocimientos especializados.

Indemnizacidn por dafios y perjuicios
El CEIm revisara el cumplimiento de los requisitos sobre la indemnizacién por dafios y perjuicios

qgue pueda sufrir un sujeto de ensayo como consecuencia de su participacidon en un ensayo
clinico.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras
bioldgicas del sujeto de ensayo

Debera estarse a la normativa sectorial. En el caso de almacenamiento de muestras de ensayo
clinico, una vez terminado el ensayo, para su uso posterior en investigacién se deberd cumplir
con los requisitos éticos y legales dispuestos en la regulacidn nacional e internacional.

10.1.2.- Plazo evaluacion

Los plazos, expresados en dias naturales, para emitir las evaluaciones son los siguientes:

a) Solicitudes iniciales: debe concluir en un plazo de entre 45 y 96 dias desde la fecha de
entrada de la solicitud. Caso que no haya ni subsanacion ni peticién de aclaraciones el plazo
de 45 dias es el madximo. En caso ser precisas ambas el plazo maximo es de 96 dias. De ser
precisa una subsanacién, pero no aclaracion, el plazo sera de 65 dias. De ser precisa una
aclaracién, pero no subsanacion, el plazo es de 76 dias.

b) Modificaciones sustanciales: debe concluir en un plazo que va desde los 38 a los 85 dias. Si
no se precisan si subsanacién ni aclaracién, el plazo sera de 38 dias. De precisarse ambas el
plazo es de 85 dias. Si hay una subsanacion, pero no hay peticidon de aclaracién el plazo es
de 54 dias. Finalmente, de precisarse una aclaracién sin subsanacion, el plazo es de 69 dias.

10.2.- Ensayos clinicos con productos sanitarios:

10.2.1.- Evaluacion:

La evaluacidn de las solicitudes iniciales y modificaciones sustanciales de los ensayos clinicos con
productos sanitarios se realizara conforme a lo establecido en el capitulo VI y los anexos XIV y
XV, del Reglamento 2017/745, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios.

Los aspectos a evaluar por el CEIm serdn los mismos que para los ensayos clinicos con
medicamentos, con la diferencia que, en este caso, ademds se debera evaluar la informacién
acerca del producto sanitario y comprobar si éste dispone o no de marcado CE y en tal caso, si
se utiliza de acuerdo con las especificaciones que figuran en su manual de instrucciones.

En funcién de si el producto tiene o no marcado CE, se deberan contemplar 3 situaciones, las
cuales se detallan a continuacién:

1. Si el producto no tiene marcado CE o lo tiene, pero se va a utilizar en una finalidad
prevista distinta de la aprobada cuando obtuvo el marcado CE: se requerira el dictamen
favorable uUnico y vinculante de un Comité de Etica de la Investigacidn con

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ* Oftalmologia NORMALIZADO DE

BARRAQUER de Barraquer TRABAJO

Pagina 43 de 65

CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

Fecha de aprobacion: 22/06/22

Version: 5.0

medicamentos (CEIm), la conformidad de la Direccidn de los centros que van a participar
en la investigacién clinica y la autorizacidon previa de la investigacion clinica por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Si el producto tiene el marcado CE y se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y
dentro de la finalidad prevista aprobada cuando obtuvo el marcado CE: se requerira el
dictamen favorable Unico y vinculante de un CEIm y la conformidad de la Direccion de
los centros que van a participar en la investigacion clinica.

2.1 Si ademas se trata de una de las investigaciones descritas en el articulo 74.1 del
Reglamento 2017/745, del 5 de abril, donde se va a someter a los sujetos a
procedimientos adicionales a los aplicados en condiciones normales de uso
del producto y los procedimientos adicionales son invasivos o gravosos, el promotor
lo debera a los Estados miembros afectados al menos 30 dias antes de su comienzo
con la documentacidn pertinente.

2.2 En el caso que el productotenga el marcado CE, se utilice siguiendo sus
instrucciones de uso y dentro de la finalidad prevista aprobada cuando obtuvo el
marcado CE y no se someta a los sujetos de ensayo a ninguna de las situaciones que
se describen en el articulo 74.1 del reglamento 2017/745: se requerira el dictamen
favorable Unico y vinculante de un CEIm y la conformidad de la Direccién de los
centros que van a participar en la investigacion clinica. Con respecto a la AEMPS no
se requiere ni la autorizacion ni la notificacidn.

10.2.2.- Plazo evaluacion:

a)

Solicitudes iniciales: Se estipulara un plazo aproximado de 60 dias para la evaluacién de
las solicitudes iniciales de los ensayos clinicos con productos sanitarios, siendo este, el
mismo periodo de tiempo que dispone la AEMPS para evaluar la solicitud de
autorizacién del ensayo segun lo contemplado en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre.

En el caso de que la solicitud o la documentacién presentada no rednan los requisitos
establecidos, se requerira al solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo
maximo de 10 dias. El plazo de 60 dias se suspendera hasta recibir la documentacidn
solicitada.

Modificaciones sustanciales: debe concluir en un plazo que va desde los 38 a los 85 dias.
Si no se precisan si subsanacién ni aclaracion, el plazo serd de 38 dias. De precisarse

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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ambas el plazo es de 85 dias. Si hay una subsanacién, pero no hay peticion de aclaraciéon
el plazo es de 54 dias. Finalmente, de precisarse una aclaracidn sin subsanacién, el plazo
es de 69 dias.

10.3.- Estudios observacionales con medicamentos

10.3.1.- Evaluacion

Evaluacion metodoldgica

El CEIm deberd asegurar que el estudio sea metodolégicamente y cientificamente correcto vy util
socialmente, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

- Lajustificacion cientifica del estudio.

- Los métodos de investigacion y los procedimientos deberan ser descritos con suficiente
detalle.

- La eleccidn de los sujetos para participar en la investigacién dependera del diseio del
estudio.

- Los investigadores deben justificar los criterios de exclusion e inclusion y retirada del
estudio.

- La determinacidon del tamafio de los grupos de estudio dependera del proyecto,
teniendo en cuenta consideraciones estadisticas.

- Laduracidén del seguimiento prevista debe ser coherente con los objetivos planteados.

- Lasvariables de resultado deben ser coherentes con el objetivo del proyecto.

Equipo investigador

El CEIm deberd revisar que el estudio sea dirigido por un profesional cualificado, es decir, ge
reuna los conocimientos cientificos y experiencia necesarios, asi como el perfil profesional
indicado, en relacién con el tipo de estudio planteado, para ser investigador del mismo.

El CEIm valorard la necesidad de que en el equipo investigador participen otros profesionales
que por su cualificacién y experiencia sean necesarios para el desarrollo del estudio.

No sera tarea del CEIm la valoracidon de la idoneidad de cada uno de los investigadores
participantes.

Consentimiento informado

Todos los estudios observacionales en los que se entreviste al sujeto participante requeriran de
su consentimiento informado.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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El CEIm revisara el proceso para la obtencién del consentimiento de los participantes (o en su
caso, de su representante legalmente autorizado), y aprobara los documentos de informacidn
al participante que se utilizaran en todos los centros del territorio espafiol.

Asi mismo, el CEIm debera valorar y en su caso adoptar cual es la modalidad de consentimiento
que el investigador debe obtener de los sujetos participantes.

El consentimiento para el uso de muestras bioldgicas viene regulado por el RD 1716/2011.
Podrdn eximir de solicitar el consentimiento informado los estudios en los que el CEIm considere
que cumplen los siguientes 3 requisitos:

1. Tienen un valor social importante
2. Surealizacion no seria factible o viable sin dicha persona
3. Surealizacién entrana riesgos minimos para los participantes

Compensaciones a los sujetos participantes

El CEIm revisara que los pagos o compensaciones proporcionados a los participantes sean
apropiados a la carga y las molestias ocasionadas por la investigacidn, pero no hasta el punto de
gue pudieran influir en la decisién del sujeto de participar en el estudio.

También revisara la idoneidad de las compensaciones por la pérdida de ingresos directamente
relacionados con la participacidn en el estudio.

Compensaciones a los investigadores

El CEIm conocera el presupuesto del estudio y las compensaciones previstas a los investigadores
y a los centros y tendrd en cuenta esta informacidon para su evaluacién de la aceptacion del
proyecto.

La remuneracién de los profesionales sanitarios que participen en los estudios observacionales
se limitara a una compensacion por el tiempo invertido y los gastos ocasionados.

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

Deberd estarse a la normativa sectorial. 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 regulacidn nacional e internacional.

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Reclutamiento de los sujetos participantes

El CEIm debera valorar qué forma de contacto resulta mds idénea segun las circunstancias del
estudio y de los pacientes, debiendo primar siempre en primer lugar la menos intrusiva, que es
el ofrecimiento a participar en el estudio en la visita en consulta.

Consentimiento informado

El CEIm revisara que es adecuado y cumple con la legislacion vigente

10.3.2.- Plazo de evaluacidn:

a) Solicitudes iniciales: debe concluir en un plazo de entre 30 y 62 dias desde la fecha de
entrada de la solicitud. Caso que no haya ni subsanacion ni peticién de aclaraciones el
plazo de 30 dias es el madximo. En caso ser precisas ambas el plazo maximo es de 62 dias.
De ser precisa una subsanacién, pero no aclaracién, el plazo sera de 65 dias. De ser
precisa una aclaracidn, pero no subsanacion, el plazo es de 50 dias. Y si por el contrario
si se precisa de aclaraciones, pero no se requiere una subsanacion de la documentacion,
el tiempo maximo serd de 52 dias naturales

b) Modificaciones sustanciales: El plazo maximo de evaluacidn sera de 30 dias naturales
desde la fecha en que se haya validado la solicitud.

En el caso de solicitar subsanacion se interrumpira este plazo. El tiempo para subsanar
la documentacion sera de diez dias naturales.

En el caso de que el CEIm solicite aclaraciones al promotor, se interrumpira el tiempo
hasta su efectivo cumplimiento por el promotor. El promotor dispondra de 12 dias
naturales para responder a las aclaraciones solicitadas.

10.4.- Otros proyectos de investigacion biomédica no incluidos en los apartados anteriores

10.4.1. Evaluacidn

A fin de dar cumplimiento a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, el CEIm
evaluara este tipo de proyectos de investigacidn, considerando los siguientes aspectos:
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- Evaluar la cualificacion del investigador principal y la del equipo investigador asi como
la factibilidad del proyecto.

- Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacion.

- Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

- Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de
las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién de
proteccién de datos de cardacter personal.

- Informar, previa evaluacién del proyecto de investigacion, toda investigacién biomédica
gue impligue intervenciones en seres humanos o utilizacién de muestras bioldgicas de
origen humano, sin perjuicio de otros informes que deban ser emitidos. No podra
autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacion sin el previo y preceptivo
informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

- Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la
normativa de desarrollo de esta Ley.

- Para el ejercicio de sus funciones, los Comités de Etica de la Investigacién podran
requerir la informacidn que precisen y, en particular, la que verse sobre las fuentes y
cuantia de la financiacidn de los estudios y la distribucién de los gastos.

10.4.2.- Plazo evaluacion:

Dado que la Normativa que regula estos estudios no estipula unos plazos maximos de
evaluacidn, este CEIm ha estimado oportuno establecer los mismos criterios que los estudios
arriba mencionados, es decir, se dispondra de un plazo maximo de 60 dias naturales para emitir
el dictamen, a contar desde la recepcidn y validacion de la solicitud por parte de la secretaria
técnica del CEIm.
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PROCEDIMIENTO N2 11: Informe de evaluacion y decision
Fecha: 22 de mayo de 2018

Firmado: JULIO Zz;Tt:?n?\ente por
O MOR
MORAN ienow! pochy;

GEMMA - 46042563
i echa: .07.
Presidenta del CEIm 45042563 e 20220719

Firmado: MARTI Firmado

digitalmente por

ORPINELL MARTIORPINELL - Fachqs

MONICA -

. .. MONICA - s3204457F
Secretaria Técnica del CEIm 53594457 Feche:20220719

13:12:56 +02'00"
El informe de evaluacion de la parte | respecto a las partes preclinica y clinica incluird los
comentarios que el CEIm considere relevantes en relacién con los aspectos mencionados en el
apartado relativo a dicha parte 1, asi como un apartado de valoracion global que incluya la
conclusién final y en su caso la posible lista de aclaraciones (peticion de informacion).

El informe de evaluacion de la parte Il incluird los comentarios que el CEIm considere relevantes
en relacidn con los capitulos relativos a esta parte mencionados anteriormente. También incluira
un apartado de valoracién global que incluya la conclusidn final y en su caso la posible lista de
aclaraciones (peticién de informacion) al promotor.

La conclusién en ambos casos podrd ser que la realizacién del ensayo clinico se considera
aceptable, que se considera aceptable con condiciones, o que se considera no aceptable en cuyo
caso se explicaran las razones.

En el informe de la parte Il constaran los centros que el CEIm considera aceptables para realizar
el ensayo, indicando en cada caso el nombre del investigador principal.

Para que un ensayo pueda ser autorizado, las conclusiones de los informes de evaluacion de la
parte | y de la parte Il deberdn ser que el ensayo es aceptable o aceptable con condiciones y
tanto la AEMPS como el CEIm deberan estar de acuerdo en dichas conclusiones. El idioma del
informe de evaluacidn sera en espafiol, excepto cuando la evaluacion del ensayo se lleve a cabo
por un procedimiento de evaluacion coordinado en la Unién Europea, en cuyo caso, deberd ser
en inglés.
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PROCEDIMIENTO N2 12: Aspectos metodoldgicos y éticos

Fecha: 22 de mayo de 2018

Firmado: JULIO ziirgniqt:\?niente por
MORAN JULIO MORAN
GEMMA -
. GEMMA - 46042563
Presidenta del CEIm 46042563) oaninrase”
Firmado: Firmado

Secretaria Técnica del CEIm

MARTI digitalmente por
ORPINELL  MARTIORPINELL
MONICA -

MONICA - 53204457F
echa: .07.
53294457F 151053 0r00

Fecha:

Fecha:

La evaluacién metodoldgica de los proyectos a evaluar se realizard siguiendo el cuestionario

contenido en el Anexo N2. 4.

La evaluacién ética del proyecto a evaluar se realizara siguiendo la lista guia, detallada en los

Anexos N2. 5y 6 de estos procedimientos.
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PROCEDIMIENTO N2 13: Aspectos econdmicos
Fecha: 22 de mayo de 2018

Firmado: JULIO Firmado Fecha:

digitalmente

MORAN  porJuLio
EMMA A MORAN GEMMA
Presidenta del CEIm G - 46042563

46042563 Fecha:
2022.07.19
J 15:36:10 +02'00'
Firmado: Fecha:
MARTl Firmado

digitalmente por

, ORPINELL  MARTI ORPINELL
Secretaria Técnica del CEIm MONICA - honca-.

Fecha: 2022.07.19

53294457F 13:13.48 +0200
El CEIm evaluara los aspectos econdmicos del ensayo, el cual incluira:

- Presupuesto del ensayo.

- EI CEIm asegurara, en su evaluaciodn, la existencia de un seguro contratado por el promotor
que cubra los posibles dafios derivados de la investigacidn. Exceptuando los ensayos de bajo
nivel de intervencién, de acuerdo con el RD 1090/2015.
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PROCEDIMIENTO N2 14: Designacidn de consultores externos
Fecha: 22 de junio de 2022

JUL|O Firmado

. . digitalment .
Firmado: MORAN  suiomoman Fecha:
GEMMA -
. GEMMA - 46042563)
Presidenta del CEIm 46042563 Fecha:
2022.07.19
J 15:36:39 +02'00"
Firmado: MARTI Fecha:

Firmado digitalmente

ORPINELL  por MARTIORPINELL

MONICA - 53294457F

MONICA - Fecha:202207.19

Secretaria Técnica del CEIm 53204457F 1141370200

No se permitira la participacidn en las reuniones de personas ajenas al CEIm, exceptuando los
casos en que se trate de asesores solicitados por el CEIm y, de acuerdo con lo establecido, no
participaran en la votacién de valoracién del Protocolo.

Se acudird al asesoramiento, ademas de en los supuestos en que el CEIm lo considere oportuno,
en los siguientes casos:

a) El comité evalle protocolos de investigacidn clinica con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagndsticas, productos sanitarios o terapias avanzadas y el CEIm no cuente en sus filas con
personas especializadas. En este caso contara con el asesoramiento de al menos una persona
experta en el procedimiento o tecnologia que se vaya a evaluar.

b) El comité evalle ensayos clinicos que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad vy el
CEIm no cuente en sus filas con personas especializadas. En este caso contarda con el
asesoramiento de al menos una persona con experiencia en el tratamiento de la poblacién que
se incluya en el ensayo vy, en su caso, en el tratamiento de la enfermedad.

Los asesores externos deberan firmar el documento de confidencialidad, su curriculum vitae y
el documento de conflicto de intereses, documentos que seran archivados por la secretaria
técnica. Estos asesores podran ser elegidos a propuesta del CEIm, siempre que no tengan
conflicto de intereses en el estudio que se va a evaluar. Aspecto este que debe quedar recogido
en el acta de la reunidn en la que participaran, ademas de su asistencia y manifestaciones.

Los consultores serdn contratados por la Presidenta o por la Secretaria del CEIm con el fin de
contar con su colaboracién. Una vez que éstos acepten prestar su asesoramiento se les
comunicara por escrito, de la manera mas concreta posible, los puntos sobre los que se solicita
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su opinion. Se les adjuntard la documentacion precisa y se les indicard una fecha para su

asistencia a la reunién correspondiente del CEIm.

La opinion de los expertos deberd ser emitida por escrito.

La opinidn de los expertos es consultiva y no vinculante, ya que el dictamen final es competencia
del CEIm. Por lo tanto, no podran participar en la toma de decisiones. Esta opinién quedard
recogida por escrito en el acta correspondiente.
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PROCEDIMIENTO N2 15: Comunicacion entre CEIm y demds agentes intervinientes

Fecha: 22 de mayo de 2018

Firmado

Firmado: JULIO digitalmente por
MORAN JULIO MORAN
GEMMA - scomse:

Presidenta del CEIm A, 1o
46042563J 15:37:16 +02'00'

Firmado: MARTI Firmado

Secretaria Técnica del CEIm

digitalmente por

ORPINELL  MARTI ORPINELL
MONICA -

MONICA - s3294457F
echa: .07.

53294457F (S ioro0

Fecha:

Fecha:

Las comunicaciones con el promotor, investigador principal y organismos oficiales se realizardn

mediante los formatos tipo correspondiente (Mediante la aplicacidn informatica SIC-CEIC).
Las decisiones de aprobacion, emitidas dentro del plazo previsto, se acompafiardn de los
documentos preceptivos: informe del CEIm y de Conformidad de la Direccién del Centro.

En Barcelona, a 22 de junio de 2022.
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Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.




Pagina 54 de 65
CEIm Centro de PROCEDIMIENTO

o' U Fecha de elaboracion: 22/06/22
Qﬁ* Oftalmologia NORMALIZADO DE
Fecha de aprobacion: 22/06/22

BARRAQUER de Barraquer TRABAIJO
Version: 5.0

Anexo 1 INFORME DE SEGUIMIENTO DEL ENSAYO CLINICO QUE EMITE EL INVESTIGADOR

INCLUSION DEL PRIMER PACIENTE
N2 del informe de seguimiento: 1 Fecha de recepcion del informe:

CEIC:

Numero EudraCT:

Cédigo del promotor:

Titulo del ensayo:

Investigador principal/Servicio:

Promotor:

CRO:

CEIC de referencia:

Fecha de aprobacién por CEIC de referencia: (En caso de ensayos clinicos unicéntricos, fecha de
aprobacion por el CEIC implicado).

Fecha de autorizacién por la AEMPS:

INFORMACION QUE DEBE RELLENAR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha de inclusiéon del primer participante en el centro (Fecha de la firma del consentimiento
informado por el primer paciente): ...../.../........

Cddigo identificativos del paciente: ........ccccueveveeennee.

Firma del investigador:

Fecha: ..../...[......

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Anexo 1 INFORME DE SEGUIMIENTO DEL ENSAYO CLINICO QUE EMITE EL INVESTIGADOR

INCLUSION DEL PRIMER PACIENTE
N2 del informe de seguimiento: 1

Fecha de recepcion del informe:

CEIC:

Numero EudraCT:

Codigo del promotor:

Titulo del ensayo:

Investigador principal/Servicio:
Promotor:

CRO:

CEIC de referencia:

Fecha de aprobacion por CEIC de referencia: (En caso de ensayos clinicos unicéntricos, fecha de
aprobacion por el CEIC implicado).
Fecha de autorizacién por la AEMPS:

Firma del investigador:
Fecha: .../..../[.....

INFORMACION QUE DEBE RELLENAR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha de inclusidn del primer participante en el centro (Fecha de la firma del consentimiento
informado por el primer paciente): ...../.../ ........
Codigo identificativos del paciente: .......ccoveevvereevrennns

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Anexo 2 INFORME DE SEGUIMIENTO DEL ENSAYO CLINICO QUE EMITE EL INVESTIGADOR

Fin del reclutamiento
N2 del informe de seguimiento: 2 Fecha de recepcion del informe:

Numero EudraCT:

Codigo del promotor:

Titulo del ensayo:

Investigador principal/Servicio:

Promotor:

CRO:

CEIC de referencia:

Fecha de aprobacidén por CEIC de referencia: (En caso de ensayos clinicos unicéntricos, fecha de
aprobacion por el CEIC implicado).

Fecha de autorizacién por la AEMPS:

INFORMACION QUE DEBE RELLENAR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha de cierre del reclutamiento: ...../.../ ........

Fecha prevista de finalizacion del ensayo: ...../.../.......

Numero de pacientes que, hasta la fecha de este informe y en este centro en concreto,

Han sido incluidos (han firmado el Consentimiento Informado):

Fallos de Screening:

Siguen en el ensayo (en tratamiento o seguimiento):

Han finalizado el tratamiento y el seguimiento:

Han sido excluidos antes de la finalizacién por: Efectos graves e inesperados:
Desviacion de protocolo:
Retirada del Consentimiento Informado
Perdida en el seguimiento
Por decisién del Investigador (especificar)

Descripcion de los efectos adversos graves:

Firma del investigador:

Fecha:.../..../[.....

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Anexo 3 INFORME DE SEGUIMIENTO DEL ENSAYO CLINICO QUE EMITE EL INVESTIGADOR

Cierre del Ensayo Clinico en el Centro
N2 del informe de seguimiento: 3 Fecha de recepcion del informe:

Numero EudraCT:

Codigo del promotor:

Titulo del ensayo:

Investigador principal/Servicio:

Promotor:

CRO:

CEIC de referencia:

Fecha de aprobacidn por CEIC de referencia: (En caso de ensayos clinicos unicéntricos, fecha de
aprobacion por el CEIC implicado).

Fecha de autorizacién por la AEMPS:

INFORMACION QUE DEBE RELLENAR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha de cierre del ensayo clinico en el centro:

No iniciado - Causa:

Finalizacién precoz - Causa:

Finalizado en plazo previsto:

Numero de pacientes que, hasta la fecha de este informe y en este centro en concreto,

Han sido incluidos (han firmado el Consentimiento Informado):

Fallos de Screening:

Siguen en el ensayo (en tratamiento o seguimiento):

Han finalizado el tratamiento y el seguimiento:

Han sido excluidos antes de la finalizacién por: Efectos graves e inesperados:
Desviacion de protocolo:
Retirada del Consentimiento Informado
Perdida en el seguimiento
Por decisidon del Investigador (especificar)

Descripcion de los efectos adversos graves:

Firma del investigador:

Fecha:.../..../......
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ANEXO 4 EVALUACION INICIAL DE LOS PROTOCOLOS

Anexo n2 12 - FICHA PARA LA EVALUACION METODOLOGICA.

CUESTIONARIO PARA EVALUAR PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

Cadigo del Protocolo.........cceeeeccmeeerecccnneeeneccsnnnes
Version ......cceeeeeeenee. Fecha....../....../[......

Codigo del C.O.B. ......coovvmeemreeeeeereenreeeeescessennnes
Promotor........ccccceveieeiiniinnnennnnnnnnnnennennnensessnns
Investigador en el C.O.B. ......ceerrecvceeererccnccennnn.
SEIVICIO..ciiuriiirenrissunennseneisnnesssneessanneessnene
Farmaco estudio......c.cceeeuervueeiseniscerssecscnennees

Fecha de Evaluacion por el CEIC ....../....../......

Tipo de estudio

Objetivos del estudio Eficacia - Farmacologia - Bioequivalencia - Busqueda de dosis -
Farmacodinamia - Seguridad - Tolerancia - Profilaxis - Diagnostico - Retirada -

¢El objetivo se explica adecuadamente? si - no -

Centro: Unicéntrico - Multicéntrico Nacional - Multicéntrico Internacional -

Fase y Tipo de Ensayo

Individuos Sanos - Enfermos - Ambos -
Poblacion Adultos - Infantil - Viejos - Gestantes -
Areade estudio  Infecciosas - Oftalmologia - Alergia-inmunologia

Disefio Paralelo - Cruzado - Aparejado - Secuencial - Control histérico - No controlado -

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Tipo de control Placebo - Tto activo - No tratamiento - Tto activo+Placebo - Tto activo+ No
Tto -

éEs adecuado el tratamiento control escogido? si - no -

Seleccion de Tratamiento Asignacidn aleatoria estricta - Otras asignaciones -
éSon adecuados los periodos de blanqueo y/o preinclusion (si procede)? si - no -
Observacion  Simple ciego - Doble ciego - Triple ciego - No ciego -

éSe explica adecuadamente como se preservara el ciego? si - no -

Poblacion

N2 de sujetos Total del ensayo ------- En nuestro centro -------

Criterios de incl./exclusion Adecuados - Regular - Inadecuados - No consta -
Tamaio de lamuestra  Adecuado - Inadecuado - No consta -

Criterios de retirada Claros/suficientes - Dudosos/Incompletos - No constan - No procede -

Evaluacidn de la respuesta

¢Esta bien definida la patologia objeto del estudio? si - no -

Variable principal Adecuada - Regular - Inadecuada -

descripcidn de la variable................ccceeeeueuennnne.

Caracter de la variable principal  Objetivo - Subjetivo -

Tratamiento concomitante Descrito - No descrito -

Deteccion de reacciones adversas  Especificado - No especificado -
Hoja de recogida de reacciones adversas si - no -

Algoritmo de imputabilidad si - no -

Tratamiento Control

Descripcion  Adecuada - Inadecuada/no consta -
N2 de montones..........ccoeeuueenne

Grupos control Tratamiento  Pauta Duracién via

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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2t ceenerrecernnet e e e s sane et e e s e anae e e e e s snneaneen
B rrerrreerrnrr e re e nne e e se s ane e e s e e nn e e eesennnnnees
RN
Tratamiento Experimental
N2 de Brupos......cccceeeerneeennnn.
Grupo experimental Tratamiento  Pauta Duracién via
3 RS PPP RSP
2t e e ane e r e e s anne e e s e s snneenanen
Bt reerrnrr e re e snne e e se s nne e e s e s sann e e sesennnnens
G.ooeeeeeiiecsrnnne s ssnasesess s sanaassesssan
Control del ensayo
Adherencia a BPC Reflejada en el protocolo - No reflejada en el protocolo -

Calendario del ensayo Descrito claramente - Tendria que describirse mejor - No descrito -

Cuaderno de recogida de datos Adecuado - Mejorable - Inadecuado -

Condiciones econémicas si
Condiciones de publicacién si
Cualificacion del Investigador si
Instrucciones a los participantes si
Dist. Almac. y Disp. de la medicacién si
Monitorizacién del ensayo si
Archivo de la documentacion si

Analisis estadistico

Andlisis correcto - Explicado insuficientemente -

Analisis inadecuado -

no -

no -

no -

no -

no -

no -

no -
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Anexo N2 5 - FICHA PARA LA EVALUACION ETICA DEL ENSAYO CLiNICO

12 Correccién metodoldgica del protocolo
(Pricipios de no maleficencia y justicia)

- pertenencia del ensayo

- naturaleza y objetivos

- fundamento cientifico

- disefio adecuado

- representatividad de la muestra

- recogida de datos correcta

- riesgo/beneficio favorable

- eleccion del control

- justificacion del placebo

- seleccion de la muestra adecuada

- exploraciones justificadas

22 Correccion ética del protocolo
(Principios de Beneficencia y autonomia)

- confidencialidad

- consentimiento informado

- decisiones de sustitucion

- compensacion por dafos

- cldusulas de seguridad

- proteccion de grupos vulnerables

Correcto

Incorrecto/

insuficiente
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32 Toma de decisiones

- solicitud de aclaraciones

- modificaciones

- aprobacion

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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Anexo N2 6 - FICHA PARA LA EVALUACION ETICA DE LA HOJA DE INFORMACION PARA LOS
PARTICIPANTES DEL ENSAYO CLINICO

Correcto | ncorrecto/

insuficiente

CONTENIDOS INFORMATIVOS

Descripcion del ensayo

- Especificacion de propuesta de participacion

en una investigacion clinica - -
- Objetivo del estudio - -
- Descripcion de los tratamientos a seguir - -
- Descripcion de la pauta a seguir - -
- Duracion prevista del ensayo - -
- Informacidn sobre el diseiio del ensayo - -
- Informacion sobre los procedimientos generales

del ensayo (n2 de participantes, n2 de visitas,

n?2 de extracciones, exploraciones, etc) - -

Descripcion de los tratamientos objetos de estudio

- Descripcion del farmaco en estudio - - -
- Descripcion de los posibles riesgos

del farmaco en estudio - -
- Descripcion de los posibles riesgos

de los farmacos control - -

- Descripcion de los beneficios esperados - -

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
Oftalmologia de Barraquer realizada el 22 de junio de 2022.
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- Descripcion de las posibles alternativas
al tratamiento propuesto
- Informacién de la existencia de

placebo (en su caso)

Derechos de los participantes

- Voluntariedad de la participacion

- Posibilidad de no participacion
sin perjuicios para el paciente

- Posibilidad de retirada sin
perjuicios para el paciente

- Compromiso de informacidn sobre datos
relevantes del estudio que puedan influir
en la decision de continuar

- Especificacion de las condiciones
de exclusion o final del estudio

- Confidencialidad de los datos

- Especificaciones de compensacion
por daios y seguro

- Publicidad final de los resultados

Responsables del estudio

- Investigador principal

- Promotor

- Investigador responsable de
facilitar la informacion

- Investigador al que hace falta

acudir en caso de emergencia

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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ESTRUCTURA Y TERMINOLOGIA

- Explicacion adecuada del contenido

- Terminologia comprensible

COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES

Versidn 5.0. Aprobada por mayoria absoluta, en la votacidn telemdtica del CEIm del Centro de
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