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1. INTRODUCCIO. MISSIO | FUNCIONS DEL COMITE D’ETICA D’INVESTIGACIO CLINICA (CEIC) DEL
CENTRE DE MEDICINA REGENERATIVA DE BARCELONA (CMR[B])

Es tracta de la quarta edicio d’aquests Procediments Normalitzats de Treball (PNT), que aporten
I’experiencia de les tres edicions anteriors i els més de deu anys d’aprenentatge, com també les

aportacions dels que han estat o en sén els seus membres?.

L’ambit de competencies d’aquest CEIC a Catalunya és diferent del d’altres comites, ja que és el
designat per centralitzar la funcié, amb abast autonomic, d’avaluar i informar els projectes amb
cel-lules troncals, amb independeéncia del centre catala on es prevegi desenvolupar-los, segons
la Disposicié addicional unica del Decret 406/2006%. Aquesta disposicié atribueix al CEIC del
CMR[B] la funcié d’avaluar i informar els projectes d’investigacid6 amb cel-lules troncals
obtingudes de preembrions sobrants, de les tecniques de reproduccié humana assistida que es
duguin a terme en I'ambit territorial de Catalunya, de conformitat amb el que preveu I'article 4,
i) de I’Annex del RD 2132/20043 de 29 d’octubre, pel qual s’estableixen els requisits i
procediments per sol-licitar el desenvolupament de projectes d’investigacid amb cel-lules
troncals obtingudes de preembrions sobrants, com també la funcié d’avaluar i informar els
projectes d’investigacido amb cel-lules mare embrionaries humanes produides en els bancs de
linies cel-lulars estatals, i procedents d’altres paisos, que es duguin a terme en I'ambit territorial

de Catalunya.

El RD 2132/2004 ha vist ampliat en la practica I'ambit de les cél-lules troncals i cél-lules mare
procedents de bancs a altres aspectes sobre els quals s’ha de pronunciar preceptivament la

Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (a partir d’ara

1 A tots ells, el reconeixement obligat.

2 Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual es regulen els requisits i el procediment d’acreditacié dels comités
d’ética d’investigacio clinica.

3 Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar

el desarrollo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de preembriones sobrantes. (BOE
262/2004 de 30 de octubre)
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Comision de Garantias), definits a I'article 35 de la Llei d’investigacié Biomeédica de 2007 i al

propi Decret i el seu Annex 1527/2010°.

Aqguest darrer decret assenyala els projectes que son competencia de la Comision de Garantias.
Aguest organ col-legiat adscrit a I'Instituto de Salud Carlos Il té, entre d’altres funcions, la
d’emetre I'informe preceptiu sobre projectes que utilitzin mostres biologiques de naturalesa
embrionaria. Ha ampliat, com s’ha dit, 'ambit inicial de cel-lules troncals i de banc, que ara

inclou:

a. La investigacié amb preembrions humans per a la derivacio de linies cel-lulars per a la
recerca embriologica i altres usos de recerca, excepte els relacionats amb el
desenvolupament i I'aplicacio de les tecniques de reproduccié humana assistida.

b. Larecerca amb cel-lules troncals embrionaries humanes.

c. L'activacié d’oocits mitjancant transferéncia nuclear per a la seva utilitzaci6 amb
finalitats terapeutiques o de recerca.

d. Qualsevol altra tecnica que utilitzant total o parcialment mostres biologiques d’origen
huma puguin donar lloc a I'obtencié de cel-lules troncals.

e. Larecerca amb cél-lules o teixits embrionaris obtinguts per qualsevol dels procediments
assenyalats a I'article 32.2.

f. Qualsevol altra linia de recerca que inclogui material cel-lular d’origen embrionari huma
o altre funcionalment semblant.

g. Larecerca amb linies de cel-lules troncals embrionaries procedents d’un altre pais intra
o extracomunitari. Aquest origen sera especificat en el projecte presentat per a

I'informe.

4 Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica (BOE 159/2007 de 4 de julio).

> Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comisién de Garantias para la Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Registro de Proyectos de Investigacién (BOE 294/2010 de 4 de
diciembre)
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Un cop el CEIC ha avaluat el projecte, és el Departament de Salut (a partir d’ara DS), competent
en materia de salut com a autoritat sanitaria, el que, en el cas d’un resultat positiu, el tramita a
la Comisidon de Garantias, citada anteriorment, per al seu informe preceptiu, abans de la seva

autoritzacio final pel mateix DS.

Entenem per cél-lules troncals (o cél-lules mare o stem cells) aquelles cel-lules, indiferenciades i
no especialitzades, amb capacitat d’autorenovacié i de donar lloc a un o més tipus cel-lulars
especialitzats i amb funcions especifiques. Es consideren dos grans tipus de cel-lules troncals:
les d’origen embrionari (provinents de la massa cel-lular interna de I'embrié blastocit) i les

adultes que es troben en diversos teixits.

Segons el seu potencial de diferenciacid es classifiquen en:

Totipotents (omnipotents): que poden diferenciar-se en qualsevol teixit embrionari i

també teixit extraembrionari (placenta). Sols hi ha I'ou fertilitzat o zigot.

— Pluripotents: que poden diferenciar-se en cel-lules de qualsevol de les capes
germinatives (endoderma, ectoderma i mesoderma).

- Multipotents: que poden diferenciar-se en un nombre limitat de tipus cel-lulars
emparentats (ex.: cel-lules progenitores hemopoeétiques).

- Oligopotents: que sols poden diferenciar-se en molts pocs tipus cel-lulars (ex.: les
cel-lules limfoides o mieloides).

- Unipotents: que sols es poden diferenciar en un sol tipus cel-lular, perd mantenen la

capacitat d’autorenovacio (ex.: cél-lules troncals o cel-lules mare musculars).
Des del 2006 hi ha també les cél-lules de pluripoténcia induida (iPS o iPSC), a les quals, a partir
de cel-lules adultes no pluripotents, se’ls ha induit la seva capacitat de pluripotencia en forcar

I’expressié d’uns gens especifics.

Aguests PNT sén un element de consens que descriu el funcionament del CEIC i que, en ser

public, I’han de coneixer tots els actors de la recerca en el seu ambit. En aquest sentit, també
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pot ser d’utilitat per als experts en la recerca o la bioética en el camp de la medicina regenerativa

i de la terapia cel-lular.

Per a I’elaboracid d’aquest document s’ha tingut com a referencia la Declaracié d’Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial de 2013, la Guia de la Bona Practica Clinica de la Conferéncia
Internacional d’Harmonitzacié® de 1996, les Pautes Etiques de la CIOMS’, i la legislacié
actualment vigent sobre la realitzacié d’assaigs clinics amb medicaments (Reial Decret
1090/2015)8, sobre acreditaci6 de Comités d’Etica d’Investigacié Clinica (Decret del
Departament de Salut de 24 d’octubre de 2006)°. També ha estat una referéncia fonamental la
legislacio estatal prévia sobre la recerca amb ceél-lules mare (RD 2132/2004 que regulava els
requisits i procediments per sol-licitar I'execucié de projectes de recerca amb cél-lules troncals,
la Llei 14/2006 sobre técniques de reproduccid assistida que actualitza la normativa sobre
donacié i consentiment informat en la recerca amb ceél-lules troncals i la Llei 14/2007
d’investigacié biomedica). Finalment, el RD 1527/2010, de 15 de novembre, regula la Comision
de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células y Tejidos Humanos y el Registro de
Proyectos de Investigacién, com també la documentacio i els requisits exigibles perque pugui

fer I'avaluacid preceptiva. Aquesta comissié esta vinculada a I'Instituto de Salud Carlos Ill.

Missid

La missio del CEIC del CMR[B] és la de vetllar perque els projectes de recerca que utilitzin el tipus
de material cel-lular previst en la Llei d’Investigacié biomédica, sotmesos per a la seva aprovacio,
siguin correctes des del punt de vista metodologic, etic i legal, i tinguin en compte els possibles

riscs fisics, biologics o psicologics per als éssers humans i el medi ambient.

5 1CH Topic E&. Guidelines for Good Clinical Practice. EMEA 1996

7 pautas Eticas Internacionales para la Investigacion en Seres Humanos. CIOMS. OMS 2017

8 RD 1090-2015, de 4 de diciembre, de ensayos clinicos con medicamentos.

% Decret 406/2006, de 24 d’octubre, pel qual es regulen els requisits i el procediment d’acreditacié dels comités
d’ética d’investigacio clinica.
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Objecte®®

Els projectes que es portin a terme a Catalunya amb cel-lules i teixits d’origen embrionari huma

i d’altres cél-lules funcionalment semblants!?.

L’ambit de les seves competéncies és doble:

e El propi CMRIB], per tot allo que el centre li pugui assignar.
e Tots els centres de Catalunya, d’acord amb I'objecte definit previament i que queda

establert pel Decret 406/2006.

Funcions

El CEIC del CMRI[B] exerceix, dins de I'ambit d’actuacid assignat, les funcions seglients:

1. Valorar els projectes de recerca (PR) i les seves modificacions, en relacid amb els objectius
definits, I'evidencia cientifica i la justificaciéd dels riscs i molesties previsibles per als
participants en funcié dels beneficis potencials.

1. Avaluar la preparacié dels investigadors del CMR[B], o d’altres centres del seu ambit
d’actuacié acreditat, per al projecte proposat, com també la idoneitat de les instal-lacions i
equipaments disponibles en el centre on es pretén dur a terme el PR.

2. Avaluar la informacié escrita que es proporciona als donants de les estructures biologiques

gue es puguin utilitzar en els projectes de recerca i revisar el document de consentiment

10 Est3 en curs la consulta per ampliar aquest objecte a les matéries previstes a I'article 35 de la Llei 14/2007.
11 Segons denominacié utilitzada a la Llei 14/2007.
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informat que es proposa en cada cas en particular, per garantir-ne el seu llenguatge
entenedor i el ple coneixement del que suposa la participacidé en el projecte. En el seu
defecte, aquesta informacio es lliurara al representant legal del donant.

Comprovar les previsions de compensacio als participants en cas de lesié o mort, atribuibles
al projecte i les possibles compensacions economiques als investigadors o als subjectes de
la investigacio, aixi com I'existéncia de I'asseguranca prevista per a aquests casos.

Efectuar el seguiment dels PR que estiguin en curs de realitzacié, mitjancant la informacio
periodica escrita que enviaran els investigadors i que com a minim sera anual fins a la
recepciod de l'informe final.

Portar a terme altres funcions que dins de la seva area de coneixement li pugui assignar el
DS, a més de les ja definides al decret 406/2006.

Elaborar i aprovar la memoria anual d’activitats.

25 d’agost de 2018 8/35



2. COMPOSICIO DEL COMITE D’ETICA D’INVESTIGACIO CLINICA | FUNCIONS DELS SEUS
MEMBRES

Els membres del CEIC estan obligats a respectar la confidencialitat de la documentacié avaluada,
o de la que tinguin coneixement privilegiat, per la seva pertinenca a aquest Comité. També a fer
una relacié dels possibles conflictes d’interessos en la seva actuacié en el CEIC, tant en
I’avaluacio dels projectes sotmesos com en els debats i presa de decisions, i a abstenir-se en els
suposits previstos en la normativa i quan el CEIC decideixi que hi ha un possible conflicte

d’interessos.

Ni el CEIC ni cap dels seus membres poden percebre, directament o indirecta, remuneracio
alguna per part de la persona o entitat promotora dels projectes de recerca subjectes a

avaluacio.

2.1 Composicio

El CEIC adequara la seva composicié minima al que és previst a les normes d’acreditacié dictades
pel DS i a les previstes en el RD 1090/2015 citat anteriorment. A més, pot incorporar com a
membres permanents altres persones segons el que sigui aconsellable per al seu bon
funcionament. En ambdds casos se sol-licitara la preceptiva acreditacié individual a I'organ

competent del DS i no es consideraran membres de ple dret mentre aquesta no s’hagi produit.

12 Decret 406/2006.
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2.2 Funcions

2.2.1 De la presidéncia

d)

El president signa la convocatoria i I'ordre del dia de les reunions.

Es el responsable que la documentacié prévia a les reunions arribi en els terminis establerts.
Procura que se segueixi fidelment I'ordre del dia de la convocatoria i modera la reunid i la
discussio dels projectes. Procura també que les decisions del Comite es prenguin amb el
consens adequat.

Vetlla perque el Comite disposi de la informacié i dels elements de treball necessaris.

Ddna el vistiplau a les actes de les reunions mitjancant la seva signatura.

2.2.2 De la vicepresidéncia

Acompleix les mateixes funcions del president en absencia d’aquest. Assumeix les funcions que

li siguin encomanades pel plenari, d’acord amb el president.

2.2.3 De la secretaria

b)

c)

d)

Es responsable d’anotar els acords presos i procura que I’Acta reflecteixi acuradament el
debat i les incidencies en el si del CEIC.

Fa I'adequada supervisio amb el suport del CMR[B] (vegeu el punt 7), de la informacié sobre
els protocols de recerca, de la correspondéncia que se’n deriva, i dels informes i seguiment
dels mateixos.

Tramita els acords.

Signa les actes corresponents.
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2.2.4 De les vocalies

b)

Els/les vocals avaluen els projectes de recerca i els assaigs, assessoren el Comité en aquelles
arees en les quals sén experts, expressen la seva opinid i donen o no el vot favorable per a
la seva realitzacid.

Col-laboraren, a més, en les tasques que els encomani el plenari.

2.3 Renovacio

1.

2.

Cada quatre anys es renovara la composicié del comite, entre un minim d’un vint per cent i
un maxim del cinquanta per cent dels seus membres. En cas que un membre renuncii
voluntariament a la pertinenca al Comite, per motius personals o possible conflicte
d’interessos, abans que es produeixi la renovaci6 esmentada anteriorment, podra ser
substituit per un altre membre a proposta del president, seguint els punts 4), 5) i 6) d’aquest
mateix apartat. En aquest cas se seguiran els procediments previstos amb la presentacié
d’'un breu curriculum, i declaracid de possibles conflictes d’interes, signatura d’un
compromis de confidencialitat (Annex 2) i es demanara el vistiplau de I'autoritat sanitaria.
Tanmateix succeira el mateix en cas d’incompliment greu de les obligacions adquirides com
a membre d’aquest Comite, en relacid amb la manca de dedicacié al mateix o per fets
considerats greus.

El president i el secretari sdn nomenats per I'0rgan competent del DS a proposta de la
direccié general de la institucid, entre els membres del Comite, d’acord amb el seu perfil
professional, I'experiencia assolida en el camp de la recerca biomeédica i la dedicacid previa
a les tasques del Comite.

El president inicia les consultes per a incorporar al Comité els professionals que per la seva
preparacio i trajectoria professional puguin contribuir amb els seus coneixements a una

adequada valoracio dels aspectes étics i metodologics dels protocols presentats.
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5. El president proposa la incorporacid dels juristes i persones alienes a les professions
sanitaries i les de fora de la institucid, que aportin al Comiteé coneixements complementaris
propis de la seva formacio.

6. El president proposa el nomenament de nous membres per reemplagar els que ja no s’hi
poden dedicar o per renovar convenientment la seva composicid. Proposa també el carrec
de vicepresident, entre els membres d’aquest Comite, valorant les seves qualitats i
competéncies assolides com a expert i la seva dedicacié al mateix. Un cop els membres
proposats han donat la seva conformitat, fa la proposta a I'0rgan competent del DS per al
seu nomenament definitiu, a través de la direccio general del CMRI[B].

7. El Comite, a proposta del president, podra incorporar, a més, els experts quan es consideri
necessari, de forma puntual. Aquests experts tindran veu pero no vot. Aquestes persones
s’han de comprometre a respectar la confidencialitat de la informacié a la qual tinguin accés.

A l'inici de la reunid a qué assisteixin, signaran el compromis de confidencialitat (Annex 3).
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3. REUNIONS

Perque el Comité es pugui considerar com a constituit, han d’estar presents la meitat més un
dels membres del mateix, entre els quals, com a minim, hi ha d’haver una representacié del

personal medic i una aliena a les professions sanitaries.

3.1 Acords. Presa de decisions

a) Els acords del Comite es prendran per consens.

b) En cas que aquest consens siguiimpossible, els acords es prendran per majoria dels presents.
En cas d’empat, el president podra exercir el vot de qualitat.

c) Perque els acords siguin valids, caldra la presencia de la meitat més una de les persones
membres del Comiteé i, entre elles, hi ha d’haver necessariament una representacié del

personal medic i una aliena a les professions sanitaries.

3.2 Calendari

D’acord amb el previst, el CEIC es reunira un cop cada mes, fora que no hi hagi suficients
projectes per avaluar i informar. Per tal de facilitar la preséncia del maxim nombre de membres
a la reunid, s’establira un calendari a I'inici de I'any que sera tramés pel president a la resta dels
membres. Es confirmara la reunié amb una antelacié minima de quinze dies. En cas que quedin
protocols pendents d’avaluar al finalitzar la reunid, o aspectes pendents d’aprovacié, que no
puguin ser tractats pel Comité permanent (vegeu el punt 3.6.2), s’acordara la celebracié d’'una
altra reunié el més aviat possible. El president podra convocar altres reunions del CEIC fora del

calendari previst, per motius d’urgencia, amb una antelacié minima de tres dies.
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3.3 Convocatoria i ordre del dia

El president signa la convocatoria, que s’envia als membres del Comité amb una anticipacio de
set dies. En 'ordre del dia s’inclouen, entre d’altres punts, a més de la lectura i I'aprovacio de
I'acta de la reunid anterior, I'avaluacio dels projectes rebuts i les modificacions rellevants. Es
trametran els protocols complets dels projectes juntament amb la convocatoria, a fi i efecte que

puguin ser avaluats adequadament pels membres de CEIC previament a la reunid.

La convocatoria s’haura de realitzar per qualsevol mitja que deixi constancia de la seva recepcio,
podent efectuar-se per mitjans telematics. A aquests efectes, els membres del CEIC facilitaran a

la secretaria del comite la seva adreca electronica.

3.4 Consultoria externa i responsable de la investigacid (a partir d’ara IP)

Quan el Comite ho consideri oportd, i per a I'avaluacio més adequada d’un protocol, pot
sol-licitar la preséncia, a través del seu president, de consultors externs al Comite, personal
expert en un area determinada. No tindran cap vincle professional ni amb el promotor ni amb
I'investigador d’un projecte, ni cap altre possible conflicte d’interessos amb el projecte
presentat. Aquests assistiran a la reunid i emetran un informe escrit, o bé un informe oral amb
dret a veu pero sense vot, i han de respectar la confidencialitat de la informacid a la qual tinguin

acceés.

L'investigador principal d’'un projecte a avaluar pot ser convidat a presentar-lo i respondre els

dubtes i gliestions que es plantegin; s’absentara de la reunié tant aviat com el CEIC entri en el

debat i decisio final sobre el projecte que ha presentat.
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3.5 Seguiment de I'ordre del dia

e)

f)

g)

h)

Esmenes i aprovacio, si s’escau, de I'acta de la sessio anterior.

Informe del president, si s’escau.

Informe del vicepresident, si s’escau.

Informe del secretari. Seguiment d’acords. Notificacié dels trasllats de les decisions de la

reunié anterior del Comite.

Avaluacié de nous protocols de recerca inclosos en I'ordre del dia. Discussié i presa de

decisions.

Seguiment de projectes en curs:

e Modificacions. Presentacié de l'informe d’avaluacié de les modificacions
considerades com a rellevants dels protocols aprovats previament pel Comite.
Aquest informe sera presentat pel vocal que designi el president previament per a
aquesta tasca, d’acord amb el seu perfil professional i la seva especialitzacid en el
tema. Entre les modificacions, es considera com a rellevant els canvis en
I'investigador principal o de noves linies cel-lulars a utilitzar. En aquests casos obliga
a la presentacid d’una addenda al projecte, que precisara dels informes favorables
de la Comisién de Garantias i una nova autoritzacié del DS.

e Esdeveniments adversos. Presentacié i discussi6 de les comunicacions
d’esdeveniments adversos, rebudes des de |'ultima reunio.

e Comunicacions diverses. Notificacions i seguiment dels projectes.

Nova avaluacid de protocols pendents d’aprovacid. Revisié de la resposta als aclariments

i modificacions sol-licitats pel Comite en els PR pendents d’aprovacio.

Assumptes diversos. Precs i preguntes, altres temes d’interés
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3.6 Presa de decisions

Les decisions del Comite seran valides quan hi participin, com a minim, la meitat dels
membres del Comité amb una representacié del personal medic i I'altre alie a les professions
sanitaries. Aquests han d’haver estat presents en el moment de presentacié i discussié del

projecte.

En cas que un membre d’aquest comite presenti possibles conflictes d’interessos respecte
d’un projecte, s’absentara de la reunidé durant el procés de presa de decisié sobre I'esmentat

projecte.

La qualificacio de les decisions sera:

1. Aprovacio. El protocol o modificacié rellevant és aprovat.

2. Aprovacié condicionada. El protocol o modificacié rellevant és aprovat amb Ia
condicid d’introduir canvis i aclariments menors. Restara aprovat definitivament
quan, segons la decisié del comite, o si s’escau membres del Comite, constituits com
a Comite Permanent, definits previament (President, Vicepresident, Secretarii en cas
precis determinats vocals segons la tematica), valorin positivament els canvis. Podent
mantenir el debat i prendre les decisions per mitjans electronics. Els seus acords, que
necessiten la majoria absoluta, es formalitzaran en una acta complementaria que
s’afegira a I'acta de la reunié que va motivar la seva convocatoria i la seva decisid
sera comunicada a la resta de membres del comite, tan bon punt s’hagi produit. La
notificacié de les seves decisions seguira el previst en el punt 513,

3. Ajornament. El protocol, o modificacid rellevant, no es pot aprovar sense la
introduccié de canvis i aclariments majors. El protocol restara aprovat quan a la

seglient reunié del Comite es valorin els canvis i aclariments.

13 Apartat 5. Notificacié de decisions.
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4. No aprovacid. El Comite considera que el protocol o modificacié no es pot aprovar.
El promotor o l'investigador principal disposara de tres mesos per presentar les
al-legacions sobre els motius de la decisié del Comite, que li hauran estat comunicats
de manera que en quedi constancia.

5. Els protocols ajornats en els quals s’hagin demanat aclariments a l'investigador
principal o al promotor, dels quals la secretaria del CEIC no rebi cap notificacio escrita
en un termini de tres mesos, seran considerats definitivament com a no aprovats.

6. Suspensid o cancel-lacié de projectes ja aprovats préeviament, en cas d’incompliment
significatiu de les seves obligacions per part de I'investigador principal. Revocacio de
la avaluacié positiva de projectes ja aprovats pel DS, en cas d’incompliment
significatiu de les seves obligacions per part de l'investigador principal o per motius

de proteccio als subjectes de I'estudi.

En finalitzar la reunio, es destruira tota la documentaciéo que romangui a la sala de reunions,

mitjangant els mitjans fisics adients que impossibilitin una possible lectura o utilitzacio futura.
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4. ACTES

L'acta de la sessid és redactada per la secretaria, seguint I'ordre del dia de la reunid, i és lliurada
al president per a la seva aprovacid. El document es tramet als membres del CEIC abans del
seglient plenari, per a la seva avaluacio, i s’obre un termini de set dies naturals a fi d’esmenar
I'acta, si cal. En cas d’esmenes, es lliura la nova versid als membres i s’obre un nou periode de
set dies per a una altra revisié. Si no es rep cap esmena, s’entendra aprovada l'acta per a la

signatura final del president.

El contingut minim de I'acta de la reunié ha d’incloure la informacio seglent:

e Data de la reunio.

e Hora d’inici i d’acabament de la reunio.

e Llocon s’hadut aterme.

e Nom dels membres del CEIC que hi han assistit.

e Nom dels experts o convidats presents en la reunié.

e Resum dels diversos punts que s’han tractat, d’acord amb I'ordre del dia.

e Identificacié completa de cada document i protocol avaluat, indicant el codi i/o titol
del protocol i la versié que ha estat avaluada. Resum dels aspectes avaluats i decisio
presa pel CEIC, indicant I'acord adoptat. En cas que I'avaluacio hagi estat negativa, es
faran constar detalladament les causes d’aquesta.

e Abstencié d’algun membre i els seus motius. Vots particulars.

e Signatura de la secretaria del CEIC i del vistiplau del president.
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5. NOTIFICACIO DE DECISIONS

5.1 A I'investigador principal

Després de la reunid, el secretari, procedeix a traslladar per escrit els acords als investigadors
mitjangant certificacions de I'acta, sigui quina sigui la decisié final (aprovacid, no aprovacié,
sol-licitud d’aclariments o modificacions del protocol). El trasllat de les decisions es fara en un

termini maxim de cinc dies.

En cas que l'avaluacid hagi estat negativa, es demanin aclariments o se suggereixin
modificacions del protocol, es faran constar detalladament els motius de la decisié del Comite.
Els investigadors disposaran de tres mesos per presentar al Comite les al-legacions que

considerin oportunes.

En el cas que el protocol hagi estat aprovat, el secretari ha de traslladar a I'lP I'informe
d’avaluacié emes. Se li recordara que han de presentar al DS el projecte i el dictamen del CEIC,
als efectes que aquest Departament envii el projecte a la Comisién de Garantias per a la seva

avaluacié.

5.2 A la direccié o responsable del centre que ha sol-licitat 'avaluacio del projecte

Després de la reunio, el secretari, procedeix a traslladar per escrit la certificacio de la part de

I'acta que faci referéncia al seu projecte.

En cas que sigui procedent, quan un projecte de recerca inclou la fase inicial d’'un AC, se’ls ha de
notificar que la realitzacié d’un assaig clinic amb cel-lules mare necessita I'aprovacié de
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), d’acord amb els termes que

s’estableixen en el Reial decret 1090/2015.
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6. SEGUIMENT

Des del CEIC, un cop s’hagi aprovat el PR, s’ha de recordar a I'lP que ha d’informar de manera

periodica (com a minim un cop a I'any) del progrés en I’execucié del projecte.

També, en el cas que el projecte aprovat no es porti a terme, sigui pel motiu que sigui, I'IP ho
notificara al CEIC tan bon punt en tingui constancia. En el cas de projectes financats per agencies
publiques de recerca, els investigadors hauran de fer arribar al CEIC la memoria final del projecte

gue agquestes agencies exigeixen.

Cal també indicar-li que haura de comunicar de manera immediata al CEIC els esdeveniments
adversos que hagin pogut ocorrer i de sotmetre a la seva aprovacid qualsevol modificacio

rellevant que es vulgui introduir en el protocol aprovat.

Tota aquesta informacid sera revisada per la secretaria del CEIC i presentada al CEIC en les seves
reunions, on s’aportaran les dades sobre projectes, ja aprovats, que sigui important posar en el
seu coneixement. L'aparicié de riscos inesperats o incompliments per part de I'lP poden
significar la revocacio de la avaluacié positiva ila comunicacio al DS per a la suspensié immediata

i la cancel-lacié del projecte.

En lareunié del CEIC s’informara de les cancel-lacions i la finalitzacié dels projectes, un cop rebut

I'informe o memoria final, de I'investigador.
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7. SUPORT ADMINISTRATIU, ARXIU, NORMES D’ACCES.

La secretaria del CEIC té la seva seu al CMR[B]. La direccio del centre destinara el suport técnic

necessari per a la gestio de tota la informacioé procedent del CEIC i per a la seguretat, custodia i

manteniment de la confidencialitat de tota la documentacio.

L'arxiu, mantingut sota la custodia i supervisido del CMR[B], ha de conservar la documentacio que

es detalla a continuacio, convenientment ordenada i arxivada per tal de permetre la seva rapida

localitzacio:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7)

8)

Documentaciod sobre I'acreditacid i reacreditacions del CEIC.

Llistat actualitzat dels membres que en formen part, aixi com els que n’han format
part i els seus curriculums.

Normes de funcionament intern del CEIC, tant la versié vigent com les anteriors.
Copia de les convocatories de les reunions.

Actes de les reunions.

Tota la documentacié procedent dels organismes i institucions publics o privats que
tinguin relacié amb I'activitat general del comite, en especial les comunicacions i
correspondéncia procedent entre d’altres del DS i I’AEMPS.

Per a cada PR: el protocol i les seves modificacions, el manual de I'investigador (si
n’hi ha), quadern de recollida de dades (si n’hi ha), fulls d’informacié al pacient o
progenitors o tutors i d’obtencié del consentiment informat, correspondéncia amb
I'investigador, notificacions de reaccions adverses (si n’hi ha), informes de
seguiment de I'estudi i informe final. També s’arxivaran, els dictamens (Annex 4) i
checklist (Annex 5) elaborats pel Comité.

Copia del pressupost anual de funcionament del Comite.

La documentacio que correspongui als punts de I'1 al 6, esmentats anteriorment, es conservaran

al CRM[B] fins a cinc anys després del cessament de I'activitat del Comité. Els documents
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relacionats amb els protocols avaluats (punt 7 anterior) es conservaran per un periode de 3 anys

comptadors a partir de la data de recepcio de I'informe final.

Cadascun dels projectes presentats i la documentacid relacionada amb els mateixos seran

registrats amb un ndmero correlatiu (XX/YYYY — nimero/any).

La documentacid originada, tant d’entrada com de sortida, a partir de les relacions amb
institucions o organismes aliens, seran registrades correlativament en un llibre on consti

numero, data, hora, tema o motiu i organisme o institucio.

Podran accedir a la documentacié general de I'arxiu els membres en actiu del Comite, en
especial en tot allo que fa referéncia als projectes presentats i avaluats. La documentacid, amb
les dades personals i curriculum de tots els membres que han format part del Comite, sera
accessible previ vistiplau del president. Les consultes seran registrades per la Secretaria del

Comite.
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8. MEMORIA ANUAL D’ACTIVITATS

Contindra una descripcio de les activitats dutes a terme pel Comité. Incloura, com a minim, els
aspectes previstos en la normativa actual'®, en concret infraestructura i recursos, ambit
d’actuacid acreditat, reunions i activitat d’avaluacié del CEIC amb projectes avaluats, i decisions
preses. Un cop aprovada aquesta memoria pel Comite, sera presentada a I'dérgan corresponent

del DS dins del primer quadrimestre de I'any seglient.

4 Nota Informativa per a I'elaboracié de la Memoria Anual d’activitats dels Comités d’Etica i
d’Investigacid Clinica de Catalunya de I’any 2016. Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris.
Versié: 17.1
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ANNEXOS
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ANNEX 1

IDOCUMENTACIO DELS PROJECTES A AVALUAR | CIRCUITS|

Lliurament de la documentacio

Suport técnic del CEIC. Sra. Anuska Linares Baraza

Comite d’Etica d’Investigacié Clinica. Secretaria

Hospital Duran i Reynals 32 planta

Carrer: Gran Via de I'Hospitalet, 199-203. 08908. L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)
Tel.: +34 93 316 03 60

ceic@idibell.cat

Terminis: quinze dies naturals abans de la reunio del CEIC segons el calendari previst.

I. Presentacid del projecte a aquest CEIC per a la seva avaluacié

Si es tracta d’un projecte de recerca amb cel-lules i teixits d’origen embrionari huma i d’altres
cél-lules funcionalment semblants?®:

e Documentacid a presentar a la secretaria del CEIC

Els projectes poden ser els que es presenten a agencies financadores o els financa el centre amb
recursos procedents de convenis i assignacions directes.

En paper: un exemplar original dels documents seglients, especificant I'adreca de contacte.

Sol-licitud signada per l'investigador principal.
Vistiplau signat pel responsable del centre o centres on es portara a terme el projecte de
recerca.

e Projecte de recerca (idiomes admesos: castella, anglés) poden ser els que es presenten a
agencies financadores o els financa el centre amb recursos procedents de convenis i
assignacions directes. Ha d’incloure una descripcié de les similituds i diferencies amb
projectes semblants presentats a aquest Comite.

e Llista de verificacié (checklist) del projecte de recerca d’acord amb el model previst. Cal tenir
en compte que alguns formats de les agencies finangadores no inclouen tots els apartats de
la Llei 14/2007 i que son objecte d’avaluacié per part d’aquest CEIC i de I'informe preceptiu
de la Comision de Garantias del ISCIIIl. En aquests casos, el projecte s’ha d’ampliar amb els
annexos necessaris, amb I'objectiu de completar tots els apartats indicats en el checklist.

e Informacid dels projectes de recerca préviament sotmesos per I'IP a I'aprovacié d’aquest

Comité, que corresponguin a la mateixa linia d’investigacid, de les diferéencies i aportacions

15 D’acord amb el que es preveu al Titol IV i en concret a I'article 35 de la Llei 14/2007 d’Investigacié biomédica.
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cientifiques en relacié amb el nou projecte a avaluar i de la seva situaciéo administrativa, si
s’escau.

e Vistiplau de la comissié de recerca o equivalent que faci les seves funcions al centre?®,

e Full d’informacié i de signatura del CI dels donants?’.

e En el cas que es treballi amb cél-lules troncals procedents d’un altre centre, filiacié de les
cel-lules, centre i compromis de cessio de les mateixes (material transfer agreement - MTA).
En aquest cas no cal disposar del Cl.

En format electronic: una copia de cadascun dels documents presentats (formats admesos:
Word, PDF, RTF).

Il. Procediment de revisié formal, ética i metodologica de la documentacid. Sol:licitud al
sol-licitant d’informacio que falta o complementaria.

La secretaria del CEIC revisa si aquesta documentacié esta completa, i li assigna un nimero
correlatiu amb el format XX/YYYY (nimero/any) amb el que es retolaran tots els documents
relacionats amb el projecte. En cas contrari, es notifica a I'lP, de manera que en quedi
constancia, del problema detectat i la possible solucié i terminis.

Per a I'avaluacidé etica i metodologica s’elaborara un informe estructurat (Annex 4) amb un
checklist (Annex 5) amb els quals es pot comprovar, a més, I’'acompliment o no de les previsions
del RD 2132/2004 i del RD 1527/2010.

Ill. Avaluacio ética i metodologica del projecte, notificacions i documentacié.
Abans de la reunié

Amb I'antelacié necessaria (set dies, llevat del cas de convocatoria urgent en que el termini és
de tres dies) els membres del CEIC disposaran per correu electronic (amb avis electronic de
recepcio) de la seglient documentacio:

e Convocatoria i ordre del dia.

e Proposta d’acta de la reunio anterior, pendent d’aprovacio.

e Llistat de verificacio (checklist) elaborat per I'IP.

e Protocol complet amb els projectes de recerca, que seran avaluats a la reunié. Full/s de
consentiment informat. MTA.

e Full/s de consentiment informat.

Durant la reunio

Estaran disponibles per als membres del CEIC:

16 En cas que no es tracti del CMRB.
17 Seguint el que disposa la Llei 14/2007 d’Investigacié biomédica (art. 4 i 29).
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e Acta de la reunid anterior pendent d’aprovacié i dels escrits que traslladen els acords de la
mateixa.

e Copia de la convocatoria, I'ordre del dia, els protocols i fulls de consentiment ja tramesos
préviament.

e Proposta d’informe estructurat (annex 4) i checklist (annex 5) de comprovacio sobre el nivell
d’acompliment de les condicions que imposa la normativa actual, en castella, elaborat per
un vocal o el secretari del Comite, segons designi el president.

e Altra documentacio rellevant sobre projectes en curs: modificacions rellevants, efectes
adversos, cancel-lacions, informes perioddics i finals.

e Memories i altra documentacié d’interés i/o relacionada amb I'ordre del dia.

Després de la reunio

e FElaboracié per part de la secretaria de la proposta d’acta.

e En cas d’aprovacio o denegacid definitiva, certificacié de I'acta, signada pel president on
constin els acords concrets dirigits a:

— L'IP, recordant-li I'obligacid de comunicar l'inici de la realitzacié del projecte, de
trametre un informe anual de seguiment del projecte i I'informe final'®. Avis
immediat en cas de cancel-lacié del projecte.

— En cas dels projectes de recerca amb cél-lules i teixits d’origen embrionari huma i
d’altres cel-lules funcionalment semblants, I'IP sera responsable de la presentacio del
projecte al DS per a la formalitzacio per part de I'organ competent del document
d’acceptacio del projecte i la presentacié del projecte als organs estatals a que es fa
referencia en I'apartat seglient.

e Per partdel DS, s’haura de fer la tramesa del projecte i documentacié annexa juntament
amb I'escrit d’acceptacid del projecte a la Comision de Garantias, amb l'informe
estructurat del CEIC i el seu checklist.

En cas de peticio d’aclariments o al-legacions, escrit dirigit a I'IP explicitant:

—  motiu,
— aspecte del problema a aclarir,
— termini de resposta.

18 poden servir les copies dels informes que s’envien a les agéncies externes de financament, en cas de disposar-
ne.
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IV. Terminis per a I’avaluacié dels protocols

Projectes de recerca
El termini maxim per emetre un informe per part del CEIC sera de 60 dies naturals. En cas que

se sol-licitin aclariments o se suggereixin esmenes al projecte, aquest termini quedara en
suspens mentre no es rebi la informacié i/o documentacio sol-licitades.
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ANNEX 2

Comité d’Etica d’Investigacié Clinica del Centre de Medicina Regenerativa de Barcelona, em
comprometo a respectar la confidencialitat deguda pel que fa a les deliberacions en el si de les
reunions a les quals assisteixi, i de la informacié a qué pugui tenir accés, per la meva pertinenca

a 'esmentat Comite.

Signat

Hospitalet de Llobregat, ..... de .rerenne, de 20...
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ANNEX 3

EN/ING oottt ettt ettt e et eee e e eeeset e et e eaeeat e e sae et een e sreeereeanaesneee com a expert convocat a la
reunio de data .....ccoeeeveeennnne. del Comité d’Etica d’Investigacié Clinica del Centre de Medicina
Regenerativa de Barcelona, em comprometo a respectar la confidencialitat deguda pel que fa a
les deliberacions en el si de la reunio a la qual assistiré, i de la informacié a que pugui tenir accés,

per la meva presencia a I'’esmentada reunid.

Signat

Hospitalet de Llobregat, ..... de ..o de 20...
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ANNEX 4

Informe emitido por el CEIC del CMR[B]*°
Evaluado en la reunidn del dia DD de MM de 20XX.
Asistentes y presentes a la vez en la presentacion y discusion del proyecto:

Dr.
Dra.
Sra.
Dr.
Dra.
Sr.
Dra.
Sr.
Dra.
Dra.

Proyecto:

.0,0.0.0.0.0.0.9.0.0.9.0.0.9.0.0.9.0.0.0.0.0.90.0.90.90.90.0909000900.090.090.09009000900.90.0000.00.0000.000900090009000900090009010090¢
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Investigador Principal Dr.:
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
La evaluacion se desarrolld de acuerdo con los siguientes apartados:

1. Requisitos previos seglin Reales Decretos 2132/2004, de 29 de octubre y 1527/2010, de 15
de noviembre.

2. Aspectos generales como proyecto de investigacion.

3. Aspectos especificos como investigacion con células y tejidos de origen embrionario
humano y otras células semejantes

3.1. Obtencidn de lineas celulares

3.2. Obtencidon de quimeras

3.3. Utilizacion de lineas procedentes de otros centros.
4. Conclusién. Dictamen.

19 Sera tramés a la Comisidn de Garantias, per aixd esta en castella.
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1. Requisitos previos segiun RD 2132/2004 y RD 1527/2010

Examinado el proyecto referido por este Comité, de acuerdo con los Reales Decretos citados, se
considera que se cumplen todos los aspectos contemplados en la legislacion actual.

2. Aspectos generales como proyecto de investigacion

e Estado actual de los conocimientos

e Justificacidon del estudio. Hipdtesis. Objetivos

e Metodologia y descripcién del estudio

e Instalaciones y equipos a utilizar

e Bibliografia y preparacion del equipo

e Calendario del proyecto. Cronograma

e Aspectos éticos. Consentimiento informado (Cl)
e Observaciones

e Lista de verificacidn (checklist)

3. Aspectos especificos, como investigacion con células y tejidos de origen embrionario
humano y otras células semejantes

3.1. Obtencioén de lineas celulares
3.2. Obtencién de quimeras

3.3. Utilizacidn de lineas procedentes de otros centros.

4. Conclusidn. Dictamen

Como conclusion:

Examinado el proyecto en los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, este Comité Etico de
Investigacion Clinica emite su dictamen favorable/desfavorable.
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Dr. XXX
Presidente del Comité Etico de Investigacidn Clinica
Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona

Hospitalet de Llobregat, DD de MM de 20XX
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ANEXO 5

Revision del Proyecto de Investigacion

Titulo del proyecto “xxxXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX "

Contenido del protocolo de acuerdo con los requisitos establecidos en el
RD2132/2004 y RD 1527/2010

Si

Pdg.%.

No

NP

1.

Identidad y cualificacidon profesional del investigador principal y de todo el
personal que participa en el proyecto

X

X-X

Especificacion del numero, procedencia y centro de origen de los pre-
embriones donados con esta finalidad, en el caso de que se utilicen en el
proyecto

Especificacion del nimero, procedencia, centro de origen e identificacidén de
las células procedentes de un Biobanco, del Banco Nacional de Lineas Celulares
o de otras instituciones o paises, en el caso de que se utilicen en el proyecto

Si las células proceden de otra institucidn, existencia de un protocolo de
transferencia del material (Material Transfer Agreement - MTA)

En el caso de preembriones donados: Formulario de consentimiento informado
de los progenitores, que incluya todas las posibles alternativas entre las que
pueden escoger como fin para los preembriones que se mantienen
crioconservados:

= Mantener el estado de crioconservacion hasta que les sean transferidos

= Donarlos con fines reproductivos a otras parejas

= Manifestar su aprobacién para que el material bioldgico obtenido en el
momento de la descongelacidn se pueda utilizar con fines de investigacion

= QOptar por su descongelacion sin ninguna otra finalidad posterior

El formulario de consentimiento informado para la utilizacion de los
preembriones con fines de investigacidn incluye una cldusula en la cual se
especifica que los donantes renuncian a cualquier derecho de naturaleza
econdémica, patrimonial o potestativa sobre los resultados que se puedan
derivar de manera directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a
término

Indicacidon de las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier
naturaleza, o ausencia de éstos, entre el equipo investigador y el centro que
haya realizado cada uno de los procesos de reproduccién asistida que hayan
generado los preembriones que se incluiran en el proyecto

Informacién general y estado actual de los conocimientos cientificos en el
ambito de los proyectos de investigacion

Medios materiales, humanos y recursos disponibles para el desarrollo del
proyecto

20 pagina del proyecto o anexos en la que se halla el aspecto valorado.
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10.

En caso que el proyecto represente una linea de investigacién del grupo
investigador con otros proyectos previos, deberd incluirse en la documentacion
del proyecto estos antecedentes y la agencia financiadora de los mismos

11.

Si se trata de un proyecto semejante a otro/s proyectos evaluados e
informados por el CEIC-CMRB (se presenta a otra convocatoria), debera
hacerse explicito y detallado los cambios respecto a la version previa

12.

Justificacidn y objetivos del proyecto, incluyendo entre ellos la acreditaciéon de
su relevancia y excelencia cientifica, asi como la imposibilidad de desarrollar las
investigaciones previstas en el modelo animal

13.

Descripcion del proyecto, de sus fases y plazos

14.

Descripcidn de las condiciones financieras del proyecto, su presupuesto, asi
como la declaraciény compromiso de ausencia de caracter lucrativo

15.

Informe del comité de ética de investigacion clinica del centro asistencial de
donde se obtenga el material de origen humano, sea de pacientes o voluntarios
sanos

16.

Documento de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado,
sean pacientes o voluntarios sanos, que donan el material de origen humano

17.

Documento acreditativo de la aprobacién por parte del Comité de
Experimentacién Animal, en el caso de utilizacién de animales de
experimentacion

18.

Verificacién de seguridad en el caso de usar, generar y/o liberar organismos
modificados genéticamente (OMG)

19.

Documento de compromiso subscrito de suministrar a la autoridad publica
correspondiente los datos que permitan identificar y conocer la conservacién
de las lineas celulares que pudieran obtenerse como consecuencia del
desarrollo del proyecto, por parte del equipo de investigadores del centro, asi
como su depdsito en el Banco Nacional de Lineas Celulares.

Conclusiones

No

El proyecto se ajusta a los requisitos establecidos en la Ley 14/2006, Ley 14/2007,
RD 2132/004 y en el RD1527/2010
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