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Plazos: Quince dias naturales antes de la reunion segun el calendario previsto.

I. Presentacion del proyecto o ensayo clinico para su evaluacion

A) En caso de tratarse de un ensayo clinico, con células troncales o derivadas de
las mismas, siguiendo la practica actuall:

e Documentacion a presentar a la Secretaria

En papel: Un ejemplar de los documentos originales, direccién de contacto
- Documentacion general
e Solicitud por parte del promotor
- Relacionada con los sujetos de experimentacién
* Hojas de informacidn a los sujetos de la investigacion
e Consentimiento informado (Cl)3
- Relacionada con el Protocolo de la investigacion
* Protocolo y ultimas rectificaciones
- Informacién del producto
e Brochure * del investigador
- Informacidn del centro de investigacion e investigadores que los ejecutaran
e Instalaciones
e Curriculum de los investigadores
- Informacién econdémica
e Compensaciones a los investigadores
e Compensaciones a los sujetos
e Acuerdos econdmicos entre el promotor y el centro
e Seguros
-Otros documentos
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En formato electrénico: una copia de cada uno de los documentos presentados.
(Formatos admitidos: Word, PDF, RTF)

B) Si se trata de un proyecto de investigacidn con células troncales o células derivadas
de las mismas:

e Documentacion a presentar en la Secretaria

Los proyectos pueden ser los que se presentan en agencias financiadoras o los financia
el centro con recursos procedentes de convenios y asignaciones directas.
Se ha de tener en cuenta que los formatos de los proyectos de las agencias
financiadoras no incluyen todos los apartados incluidos a la Ley 14/2007 y que son
objeto de evaluacidn por parte de este CEIC y del informe preceptivo de la Comisién de
Garantias del ISCIII.
En papel: un ejemplar original de los siguientes documentos, especificando la direccion
de contacto.
= Solicitud firmada por el investigador principal
= Visto bueno del responsable del/los centro/s donde se realiza el proyecto de
investigacion firmado.
=  Proyecto de investigacion (idiomas admitidos: castellano, inglés), pueden ser
los que se presenten en las agencias financiadoras o los que financia el centro
con recursos procedentes de los convenios y asignaciones directas.
Debe incluir una descripcién de las similitudes y diferencias con proyectos
parecidos presentados en este Comité.
= Lista de verificacion (checklist) del proyecto de investigacion de acuerdo con el
modelo previsto. Los formatos de los proyectos de las agencias financiadoras
no incluyen todos los apartados incluidos a la ley 14/2007 y que son objeto de
evaluacidn por parte de éste CEIC y del informe preceptivo de la Comision de
Garantias del ISCIII. En estos casos, el proyecto se debe ampliar con los anexos
necesarios, con el objetivo de completar todos los apartados indicados en el
checklist.
e Informacion de los proyectos de investigacidon previamente sometidos por el IP
a la aprobacion de este Comité, que corresponda a la misma linea de
investigacion, de las diferencias y aportaciones cientificas en relacion con el
nuevo proyecto a evaluar y de su situacion administrativa, si fuera necesario.
= Visto bueno de la comisidon de investigacién o equivalente que haga sus
funciones en el centro.
= Hoja de Consentimiento Informado de los donantes.
= En el caso que se trabaje con células troncales procedentes de otro centro se
necesita compromiso de cesion de las mismas (material transfer agreement-
MTA). En este caso no se precisa el Consentimiento Informado.

En formato electrénico: una copia de cada uno de los documentos presentados.
(Formatos admitidos: Word, PDF, RTF).
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Il. Procedimiento de revision formal, ética y metodoldgica de Ia
documentacion. Solicitud de informacion que falte o complementaria al
solicitante.

La secretaria revisa si la documentacién esta completa, y le asigna un numero
correlativo con el formato XX/YYYY (nimero/afio) con el que se identificaran todos los
documentos relacionados con el proyecto. En caso contrario se notificara al
Investigador Principal el problema detectado y la posible solucion y términos.

Para la evaluacién ética y metodoldgica se elaborara un informe estructurado (Anexo
4) con un checklist (Anexo 5) en los que se pueda comprobar, ademas, el cumplimiento
o no de las previsiones del RD 2132/2004 y del RD 1527/2010.

lll. Evaluacion ética y metodolégica del proyecto, notificaciones,
documentacion

Antes de la reunion
Con la antelacion necesaria (siete dias, y en el caso de convocatoria urgente, tres dias)
los miembros del CEIC dispondran por correo electrdonico (con acuse electréonico de
recibo) de la siguiente documentacion:
e Convocatoriay orden del dia.
e Propuesta de acta de la reunion anterior, pendiente de aprobacion.
e Listado de verificacién (checklist) elaborado por el IP.
e Protocolo completo con los proyectos de investigacidn y brochure en su caso,
gue seran evaluados en la reuniéon. Hoja/s de consentimiento Informado. MTA
e Protocolo del/los ensayo/s clinico/s. Hoja/s de consentimiento Informado.

Durante la reunion

Estaran disponibles para los miembros del CEIC:
e Acta de la reunidn anterior pendiente de aprobacidn y de los escritos que
recojan los acuerdos de la misma.
 Copia de convocatoria, orden del dia, protocolos y hojas de consentimientos,
tramitados previamente.
® Propuesta del informe estructurado (anexo 4) y checklist (anexo 5) de
comprobacion sobre el nivel de cumplimiento de las condiciones que impone la
normativa actual, en castellano, elaborado por un vocal o el secretario del
Comité, designado por el presidente.
e Documentacion relevante sobre proyectos y ensayos en curso: modificaciones
relevantes, efectos adversos, cancelaciones, informes periddicos y finales.
e Memorias y otra documentacion de interés y/o relacionada con el orden del
dia.

Después de la reunion
e Elaboracion por parte de la Secretaria de la propuesta del acta.
e En caso de aprobacion o denegacion definitiva, certificado del acta, firmada por
el Presidente donde conste los acuerdos concretos dirigidos a:
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-El IP, recordandole la obligacién de comunicar el inicié de la realizacién del
proyecto de tramitar un informe anual de seguimiento del proyecto y del
informe final 9. Aviso inmediato en caso de cancelacién del proyecto.

-El Promotor, recorddndole la obligacion de comunicar el inicio del ensayo
clinico con la entrada del primer caso, enviar un informe final y las
notificaciones y los actos y reacciones adversas en el curso del ensayo.

-En el caso que los proyectos de investigacidon con células y tejidos de origen
embrionario humano y otras células funcionalmente parecidas, el IP serd el
responsable de la presentacién del proyecto al Departament de Salut (DS) para
la formalizacion por parte del d6rgano competente del documento de
aceptacion del proyecto y la presentacién del proyecto a los 6rganos estatales
al que se refiere en el siguiente apartado.

e Por parte del DS envio del proyecto y documentacion anexa junto con el escrito
de aceptacion del proyecto a la Comisién de Garantias, con el informe
estructurado del CEICy su checklist.

En caso de peticion de aclaraciones o alegaciones, escrito dirigido al IP explicando:
-motivo
—aspectos del problema a aclarar
-tiempo de respuesta.

IV. Plazos de evaluacidn de los protocolos
Ensayos clinicos con células troncales o derivadas de las mismas
En este caso, el plazo maximo para emitir un informe por parte del CEIC sera de 90 dias
naturales, que se podra extender 90 dias mas en caso de que sean necesarias
aportaciones de un comité de expertos.
Proyectos de Investigacion
El plazo maximo para emitir un informe por parte del CEIC sera de 60 dias naturales.
En el caso de que se soliciten aclaraciones o modificaciones al proyecto, este plazo

qguedara en suspenso hasta que se reciba la informacién y/o la documentacion
solicitada.



