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Introduccion

El CEIC del Instituto de Microcirugia Ocular, acreditado por primera vez el
10 de Octubre del 2006 por la Direccié General de Recursos Sanitaris,
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, fue renovada su
acreditacion el 15 de Febrero 2008.

De acuerdo con el Decreto 406/2006, articulo 10.2 esta re-acreditacion tiene
una vigencia de 4 afios por lo que en fecha 25 de Octubre 2011 se solicita de
nuevo la re-acreditacién del Comité Etico de Investigacién Clinica del
Instituto de Microcirugia Ocular

Renovada la acreditacién en fecha 12/7/2012 y modificada la composicion
del mismo a 12/3/2013

Se modifican las NFI del CEIC debido al RD 1090/2015, vigente desde el
13 de enero 2016, que establece un nuevo procedimiento de evaluacién de
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y un plazo de 2
afios para la acreditacién de los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos. Durante este periodo de tiempo continua vigente el Decreto
406/2006 por lo que se solicita de nuevo la re-acreditacion del CEIC del
IMO para este periodo transitorio de 2 afios.

En fecha 10 Marzo 2016 el CEIC del Instituto de Microcirugia Ocular se ha
adherido al Memorandum de Colaboracién e intercambio de informacion
entre la Agencia Espafiola del Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) v los comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos,
version de fecha 3 de Febrero 2016, apareciendo en el Listado de Comités
Eticos de Investigacién Clinica que se han adherido al memorando de
colaboracion, en su proxima actualizacién de la AEMPS

Ambito de actuacién y Composicién

4'mbit0 de actuacion
Ambito de actuacién del CEIC ser4: Institut de Microcirurgia Ocular de
Barcelona

Composicion
El1 CEIC del Instituto de Microcirugia Ocular est4 compuesto por:

1. Dr. Rafael Navarro - Oftalmélogo - Presidente
2. Dra.Marcela Manriquez- Farmaco6logo Clinico - Vicepresidente
3. Sra. Carmen Mas —Persona ajena a las profesiones sanitarias — Secretaria
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Vocals

Dra Laia Pascual - Oftalmélogo

Dra Anniken Bures- Oftalmélogo

Dra. Miriam Barbany - Oftalmélogo

Dra. Mercé Morral - Oftalmélogo

Sr. Leandro Martinez-Zurita - Jurista

Sra. Pilar Sabin — Farmacéutica de hospital

Sra. Carol Rovira — Farmacéutica de Atencién Primaria
Sra.Esther Canals — Diplomada en Enfermeria

Sra Raquel Ramos — Diplomada en Optica y Optometria y Miembro de la
Unidad de atenci6n al usuario ’

A SR AT ool Dl

Los miembros externos al Centro son:
e Dra.Marcela Manriquez
e  Sr. Leandro Martinez-Zurita
e Sra. Pilar Sabin

e Sra. Carol Rovira

Para la acreditacién del CEIC se contact6 directamente con los posibles
miembros para explicar la intencién de acreditar un CEIC en el IMO y han
firmado un documento confirmando que no tienen ninguna relacién directa
o indirecta con la fabricacién industrial, distribucién o comercializacién de
medicamentos, medicamentos en fase de investigacion clinica o productos
sanitarios. (Adjuntamos documento firmado por los componentes del CEIC)

Ya se habia propuesto como Presidente el Dr.. Rafael Navarro Alemany y
sus funciones son: Convocar las reuniones del CEIC, indicando dia y hora
exactos de la reunion, hacer la apertura de la sesion y comenzar la
evaluacién de los ensayos clinicos que se proponen al CEIC. Pasara la
palabra por orden alfabético al resto de personas que integran el CEIC para
debatir su contenido. Tomara la decision final sobre el trabajo consultado en
caso de que no haya consenso entre los asistentes asistentes a la reunion
correspondiente, habiendo tantos votos a favor como en contra

Se propone a la Dra. Marcela Manriquez Tapia como Vice-Presidente. Las
funciones del Vicepresidente son sustituir en sus funciones al Presidente en
caso de ausencia o imposibilidad de asistir. Informaré al Presidente de
posibles defectos o virtudes que tenga el trabajo presentado al Comité.

Proponemos como Secretaria a Carmen Mas Crespi y sus funciones son:
Tomar nota de todo lo que se trate en la reunion y hacer el acta. Recoger la
documentaci6n de los ensayos clinicos a valorar y archivo de
documentacién y convocar las reuniones del CEIC.

Una vez acreditado el CEIC por la Direcciéon General de Recursos
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Sanitarios de la Generalitat de Catalufia se convocara una reunion de sus
miembros para aprobar las normas de funcionamiento interno (NFI o
PNT).La toma de decisiones se hara seglin lo expuesto en el punto Toma de
decisiones. Se pedira a los miembros que firmen las normas para garantizar
su funcionamiento continuado. Los miembros del CEIC firmaran un
documento de confidencialidad en relacion a los contenidos de las reuniones
del CEIC. (Adjuntamos documento firmado por los componentes del CEIC)

El procedimiento de designacion y renovacion de los cargos de Presidente,
Vice-Presidente y Secretario sera bianual. El Presidente, Vice-Presidente y
Secretaria desarrollaran sus cargos durante dos afios a partir de la fecha de
renovacion. En la Reunién del CEIC del mes siguiente al que corresponde la
renovacion se nombraran los nuevos cargos por mayoria (ver Toma de
decisiones)

Puesto que la renovacion de cargos implica un cambio en el funcionamiento
del CEIC,se actualizaran las Normas de Funcionamiento Interno (PNT) y se
hard llegar esta informacion a la Direccidén General de Recursos Sanitarios
de la Generalitat de Catalufia para su aprobacion. Se comunicara esta
informacién en la préxima reunion del CEIC

Las normas de funcionamiento interno del CEIC también se actualizaran en
funcién de las necesidades de la actividad del CEIC y se comunicaran las
modificaciones correspondientes a la Direccion General de Recursos
Sanitarios.

Las normas de funcionamiento interno del CEIC son ptblicas. En la web del
IMO (www.imo.es/ sobre imo/ceic) se pueden solicitar. Se actualizaran las
versiones en caso de cualquier modificacidn, ya sea reacreditacion,
renovacién de miembros y/o cargos u otros motivos

Los miembros del CEIC se renueva cada 4 afios (Ultima renovacion Julio
2012) presentando la solicitud a la Direccién General de Recursos

Sanitarios, adjuntando un breve CV de las personas propuestas y una
declaracién escrita de no relacion directa o indirecta con la fabricacién
industrial , distribucion o comercializacién de medicamentos, medicamentos
en fase de investigacion clinica o productos sanitarios. La renovacion
periddica serd de al menos una cuarta parte de los miembros y como

méximo la mitad.

Esta informacion se comunicara en la préxima reunién del CEIC

Una vez nombrados por la Direccion General de Recursos Sanitarios
firmarén un documento de confidencialidad en relacion a los contenidos de
las reuniones del CEIC. También firmaran las normas de funcionamiento
interno del CEIC para garantizar su funcionamiento continuado.
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En el caso de inclusién de un nuevo miembro se procedera de la misma
manera. E] nuevo miembro propuesto debe tener la formacion y la
experiencia y la capacidad adecuadas y serd evaluado por los miembros
restantes del comité. Deberé entregar un CV al comité y se le hard una
entrevista.

En caso de exclusion de algiin miembro se procederd a presentar la solicitud
a la Direccion General de Recursos Sanitarios adjuntando un escrito con los
motivos de tal accién: no asistencia a las reuniones, conflicto de intereses,
incumplimiento de las normas de funcionamiento del CEIC, u otros.

Para asegurar que todos los miembros del CEIC dispondrén de tiempo
suficiente para poder compaginar su actividad habitual y las tareas derivadas
del CEIC del horario de reunién del CEIC a IMO seréa de 20 a 21.30h.

Anexo II

Presentamos garantia escrita del director del centro de respetar la
independencia del CEIC y de hacer respetar las resoluciones y dictimenes
emitidos por CEIC en el ambito de sus competencias Anexo I y Anexo IIT

El Centro dispone de los recursos materiales: equipamiento informético con
conexién a internet, de infraestructura: despacho situado en la planta 2 por
la secretaria y las reuniones y espacio para guardar la documentacion y de
personal para llevar a cabo su actividad y se actualizard en funcion de las
necesidades del comité. Adjuntamos garantia escrita del director de su
adecuacion a las necesidades y actividad del CE IC. Anexo IV

El Centro dispondr4 de un presupuesto anual para recursos materiales,
personales y de infraestructura. También se incluyen actividades de
formacién continuada de sus miembros. En relacién al presupuesto se
pagara la hora extra a los miembros del CEIC segtn la cotizacion del
colegio de la especialidad y a las personas no colegiadas se pactara un
precio la hora

Funciones:

El CEIC se regira, para llevar a'cabo su actividad, en los principios éticos
establecidos en la Declaracion de Helsinki 2008, las Normas de la Buena
Practica Clinica, la Guia de CEIC de la OMS para velar por la proteccién de
los derechos, seguridad y bienestar de las personas que participan en
proyectos de investigacion que les puedan suponer un riesgo fisico o
psicolégico, evaluando la correccién metodoldgica, ética y legal de estos
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proyectos y haciendo el seguimiento de su realizacion en los centros
incluidos en el ambito de actuacion.

Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y legales y las modificaciones
relevantes de los ensayos clinicos con medicamentos, de acuerdo con el
Real Decreto 1090/2015, de 4 diciembre.

Evaluar los aspectos éticos, metodologicos y legales y las modificaciones
relevantes de las investigaciones clinicas con productos sanitarios, de
acuerdo con el RD 1591/2009 del 16 de Octubre

Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los estudios
postautorizacién con medicamentos, y estudios observacionales, de acuerdo
con la Orden SAS 3470/2009del 16 de Diciembre

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios
farmacogenoémicos y farmacogenéticos, de acuerdo con el Real Decreto
1090/2015, de 4 diciembre

Evaluar los aspectos metodol6gicos, éticos y legales de otros proyectos de
investigacion biomédica que nos puedan encomendar, de acuerdo con el
Real Decreto 1090/2015, de 4 diciembre

Los modelos de dictamen se seguirdn los indicados por la AEMPS adjuntos
al Memorandum, v3/2/2016

Hacer un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos y de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios. También los otros estudios
que se lleven a cabo en el IMO. (Ver Seguimiento de Ensayos Clinicos)

Convocatoria de reuniones

El CEIC se reunird una vez al mes para evaluar ensayos clinicos nuevos,
modificaciones de los ensayos ya presentados. La fecha de la reunion sera
entre el 21 y fin de mes y adem4s entre el 4 y el 15 del mes si se CEIC de
referencia.

Se convocard a los miembros del CEIC a partir de las 20h a IMO, por
escrito y con 7 dias, de antelacién, pidiendo confirmacién escrita antes de
tres dias, especificando el orden del dia para que los miembros puedan
revisar la documentacion correspondiente.

En caso de convocatoria extraordinaria se contactard con los miembros por
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teléfono directamente y en un plazo méximo de dos semanas.

La convocatoria de las reuniones asi como el Orden del dia se archivara en
la documentacion de funcionamiento del CEIC.

En caso de necesitar el asesoramiento de un experto también se le convocara
con 7 dias de antelacion y por escrito, pidiendo confirmaci6n escrita antes
de tres dias. Este experto s6lo asesorara, no tendrd voto. Para asegurar la
confidencialidad de la informacién que tendran firmarén un documento de
compromiso a respetar dicha confidencialidad.

Los miembros del CEIC deberan confirmar su asistencia para asegurar que
la asistencia serd suficiente para poder tomar decisiones (minimo la mitad

mas uno de los miembros, incluyendo al menos una persona no ligada a la

institucién y otra que no sea del sector sanitario)

Recepcion de protocolos y notificaciones

Seglin el RD 1090/2015, del 4 Diciembre la documentacién de un ensayo
clinico se divide en Parte I y Parte II.

En el Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos
en Espafia, version del 3 de Febrero 2016 y el Memorandum de
colaboracién e intercambio de informaci6n entre la AEMPS y los comités
de etica de la investigacion con medicamentos, version del 3 de Febrero
2016, establecen que los documentos que deben hacerse llegar al comité
para su evaluacién son los siguientes y se agrupan segin pertenezcan a una
u otra parte:

PARTEI
1. Carta del promotor solicitante identificando el protocolo a evaluar
con cddigo del protocolo para el promotor, titulo, versién, y n °
EudraCT y relacion de la documentacién que se presenta
Formulario de solicitud
Protocolo
Resumen del protocolo
Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en
investigacion
6. Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no
investigados

bl
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7. Asesoramiento cientifico y plan de investigacion pediatrica.

PARTE I

8. Procedimiento de seleccion

9. Hoja de informacién al paciente , Formulario de Consentimiento
Informado y Procedimiento de consentimiento informado

10. Idoneidad del Investigador ( Documento de Instrucciones, version
3/2/2016, punto 37 AnexoII)

11. Idoneidad de las instalaciones ( Documento de Instrucciones, version
3/2/2016, punto 38 Anexo III)

12. Prueba de la cobertura del seguro o garantia financiera

13. Memoria econdémica

14. Documentos relacionados con la gestién de muestras biolégicas

15. Prueba de pago de tasa al comité cuando proceda

16. Declaracién de cumplimiento de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal y su
normativa de desarrollo

En el caso de modificaciones sustanciales:

1. Carta del promotor solicitante identificando el protocolo a evaluar
con c6digo del protocolo para el promotor, titulo, versién, y n ©
EudraCT y relacién de la documentacion que se presenta

2. Formulario de modificacion relevante r

Resumen de los cambios,

4. Todos los documentos con los cambios destacados para poder
evaluarlos Todos los documentos con los cambios incorporados
indicando la versién que corresponde.

W

Todos los documentos pueden presentarse en inglés excepto los docuemtnos
detallados a continuacién que deben presentarse en CASTELLANO:

e (Carta de presentacién

e Resumen del protocolo

e Hoja de informaci6n al paciente , Formulario de Consentimiento
Informado y Procedimiento de consentimiento informado

e Prueba de la cobertura del seguro o garantia financiera
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El promotor entregara 12 + 1 copias de los documentos mencionados en:

Instituto de Microcirugia Ocular
COMITE ETICO

Att Carmen Mas

Josep Maria Llado, 3

08035 Barcelona

El CEIC debe recibir 12 + 1 juegos de la documentacion requerida para
evaluar un ensayo clinico, uno por cada miembro y uno més por el archivo
del comité. Se marcaran los documentos con un sello ( en negro) para
indicar la fecha de entrada en CEIC

En la evaluacion de la parte I, el reparto de responsabilidades entre la
AEMPS y el Comité es la siguiente:

Datos relativos a la calidad AEMPS
Datos no clinicos, farmacol6gicos

y toxicoldgicos AEMPS
Datos Clinicos

Calificacion ensayo clinico en bajo nivel de intervencion CEIm
Justificacion y pertinencia del EC CEIm
Disefio del EC CEIm
Tratamietno CEIm
Caracteristicas de la poblacion CEIm
Medidas anticonceptivas CEIm
Identificacidn de riesgos y medidas para minimizar dafios CEIm
Criterios de interrupcion de tratamiento y retirada de sujeto CEIm
Enmascaramiento y rotura de ciego CEIm
Monitorizacioén de datos de seguridad AEMPS
Definicion de fin de ensayos AEMPS
Critrerios de finalizacion anticipada del EC CEIm
Estadistica AEMPS
Cumplimiento de Normas de BPC AEMPS
Valoracién de la carga para los sujetos del EC CEIm
Acceso al tratamietno una vez terminado el ensayo CEIm
Valoracion global beneficio/riesgo CEIm/AEPMS

La evaluacion de la parte II es la siguiente:

Consentimiento Informado CEIm
Compensaciones a los sujetos por su participacién CEIm

10
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Compensaciones a los investigadores CEIm
Modalidades de seleccion de los sujetos del ensayo CEIm
Proteccion de datos personales CEIm
Idoneidad de los investigadores CEIm
Idoneidad de las instalaciones CEIm
Indemnizacion por dafios y perjuicios CEIm
Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento

y uso futuro de muestras bioldgicas del sujeto de ensayo. CEIm

Segun las directrices que establece el Memorandum de colaboracién e
intercambio de informacién entre la AEMPS y los comités de etica de 1a
investigacion con medicamentos, version del 3 de Febrero, punto 5.1 y 5.2

En el caso de las modificaciones sustanciales, la AEMPS y el CEIm
evaluaran la documentacion sobre la que ya se hubieran pronunciado en la
valoracién inicial

Una vez recibida la documentacién del promotor, el calendario de
evaluacion es el siguiente:

10 dias maximo para la validacién de la documentacién del CEIm (de 1a
parte II) recibida y comunicar al promotor en caso de ser necesaria
subsanacién

10 + 1 maximo dias para que el promotor presente la documentacion
solicitada al AEMPS ( de la parte I) y al CEIm ( de la parte II). Sino
responde se entendera que ha desistido de la solicitud completa del ensayo

5 dias méaximo para que el CEIm y la AEMPS comuniquen al promotor si
la solicitud es vélida o no. S6lo se considerarda VALIDA la solicitud si tanto
la parte I de la AEMPS como la parte II del CEIm lo son. En caso de que
una de ellas no lo sea la solicitud completa se considerard NO VALID A

35 dia a partir de la fecha de recepcién de una solicitud vélida. En el caso de
peticién de subsanacion se contara a partir de la recepcion de la respuesta
del promotor. El CEIm enviara su dictamen a la AEMPS

10 dias para que AEMPS integre y envie al promotor las conclusiones

12 dias para que | promotor responda

10 dias para que el CEIm envie las conclusiones sobre la respuesta a la
AEMPS

9 dias para que la AEMPS integre y envie las conclusiones al promotor.
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En resumen

Solicitud Inicial: Se dispondran de 10 dias a partir de la fecha inicial de
recepcion para validar la solicitud. Se presentan varios casos:

o Sin subsanacidn ni aclaraciones :Se dispondran de 35 dias a partir
de la fecha inicial de recepcion de la solicitud para la evaluacién de
CEIm de parte I y II (DICTAMEN) + 10 dias para integracion y
envia al promotor de las conclusiones + 5 dias la AEMPS enviara la
resolucion integrando las conclusioens de la parte I y de la parte 1II.

o Con subsanacién Se dispondran de 10 dias a partir de la fecha inicial
de recepcién para que el promotor responda la subsanacién. Una vez
recibida la respuesta, se dispondran de 35 dias a partir de la fecha de
recepcion de la subsanacion para la evaluaciéon de CEIm de parte 'y
I ( DICTAMEN) + 10 dias para integracion y envia al promotor de
las conclusiones + 5 dias la AEMPS enviard la resolucion
integrando las conclusioens de la parte I y de la parte II.

o Con aclaraciones: Se dispondran de 35 dias a partir de la fecha
inicial de recepcidn de la solicitud para la evaluaciéon de CEIm de
parte I y Il (DICTAMEN Aclaraciones) + 10 dias para integracion y
envia al promotor de las conclusiones + 12 dias tiene el promotor
para responder + 10 dias para que el CEIm envies us conclusiones a
la AEMPS (DICTAMEN Final) + 9 dias para que la AEMPS integre
la respuesta del CEIm 5 dias la AEMPS enviara la resolucion
integrando las conclusioens de la parte I y de la parte II

o Con subsanacion y aclaraciones Se dispondrén de 10 dias a partir de
la fecha inicial de recepcion para que el promotor responda la
subsanacion. Una vez recibida la respuesta, se dispondran de 35 dias
a partir de la fecha de recepcidn de la subsanacion para la
evaluacion de CEIm de parte [ y Il (DICTAMEN Aclaraciones) + 10
dias para integracion y envia al promotor de las conclusiones + 12
dias tiene el promotor para responder + 10 dias para que el CEIm
envies us conclusiones a la AEMPS (DICTAMEN Final) + 9 dias
para que la AEMPS integre la respuesta del CEIm 5 dias la AEMPS
enviard la resolucion integrando las conclusioens de la parte I y de
la parte II

La AEMPS sera quien comunique al promotor si la parte I de la solicitud es
valida y el calendario de evaluacion, asi como el resultado de la evaluacion
integrada de la parte I de la AEMPS y del CEIm. También adoptaré la
decision sobre el ensayo, expresado como resolucién de
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e Autorizacién: si es la conclusion sobre la parte I y en el dictamen del
CEIm sobre la parte II

e Autorizacién con condiciones: si es la conclusion sobre la parte 1y
en el dictamen del CEIm sobre la parte II

e Denegacion

Los modelos de dictamen del CEIm, tanto para solicitudes iniciales como
para modificaciones relevantes, serdn los indicados en el Memorandun de
fecha 3/2/2016.

Se contactara con el investigador principal por escrito para convocarlo el dia
que se retine el CEIC y poderle hacer las preguntas sobre el ensayo clinico
que los miembros crean convenientes. Esta reunién se estima que tendrd una
duracién de 10 minutos por ensayo clinico. En caso de que el investigador
prinipal no pueda venir puede hacerlo un co-investigador

El dictamen del CEIC junto con la carta de conformidad del centro se
entregaran al promotor por escrito. Se hara llegar copia por fax o por e-mail
al promotor y se archivara junto a la documentacion del ensayo
correspondiente. En el dictamen del CEIC debe constar las modificaciones
al protocolo numeradas y fechadas.

En caso desfavorable el plazo para presentar alegaciones a la decisién del
CEIC es de 10 dias. La documentacién aportada se incluird en la préxima
reuni6n del CEIC.

Se fechara la salida de documentos con un sello adquirido a tal efecto

Evaluacion de proyectos

Se evaluaran los aspectos metodoldgicos, cientificos, éticos, econémicos y
del seguro, de la idoneidad de las personas investigadoras y de las
instalaciones. También deben evaluarse las modificaciones los protocolos de
ensayos clinicos e investigaciones clinicas aprobados por el CEIC,
distinguiendo entre relevantes y no relevantes. Se utilizard un formulario
como Guia de Evaluacion de Proyectos de Investigacion. Anexo VI

El procedimiento es hacer llegar la documentacion correspondiente a los
miembros del comité para que puedan revisarla antes de la reunién del
comité. Durante la reunion el Presidente dara la palabra por orden alfabético
los miembros asistentes que haran la valoracion que crean. Las decisiones
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se tomaran segiin se describe en el apartado Toma de decisiones)

Toma de decisiones

El comité podra emitir dictamen favorable, aclaraciones o desfavorable del
ensayo clinico

Para que en las reuniones del comité se puedan tomar decisiones, debera
haber quérum, es decir, deben asistir y poder votar la mitad mas uno de los
miembros del comité. Es obligatoria la asistencia de un médico como
minimo y de un miembro ajeno a las profesiones sanitarias En caso de que
no se cumplan estos requisitos se suspendera la reunién y convocara en otra
fecha que deberd ajustarse a los plazos previstos de aportaciones y
dictdmenes, en el caso de ensayos clinicos multicéntricos.

Las decisiones se tomaran por consenso de los asistentes. El Presidente
tomard la decision final sobre el trabajo evaluado, en caso de que no haya
consenso entre los asistentes a la reunién correspondiente, habiendo tantos
votos a favor como en contra.

Los-asesores-convocados-no-tendra-derecho a voto, es decir, las personas
que pueden asistir a las reuniones del comité en calidad de expertos para
asesorar en la evaluacidn no tendrin derecho a voto

En el acta de cada reuni6n constar la fecha y lugar, los asistentes y ausentes
a la reunién del comité y los aspectos que se han evaluado, el acuerdo que
se haya llegado y la motivacién por proyecto evaluado. El acta se leera y
aprobarad al inicio de la reunion siguiente y la firmardn todos los asistentes a
la reunién. Las reuniones del comité tendran lugar en la sala de juntas la
planta 2 del IMO. En el caso de que algtin miembro de comité sea
investigador o co-investigador del ensayo a evaluar se hara constar
expresamente en el acta y no participara en la evaluacién de este ensayo.
Tampoco percibirdn remuneracion alguna, directa o indirectamente, del
promotor del ensayo clinico

Cada miembro del comité se hara responsable de la destruccion de sus
documentos, dandoles a la Secretaria del comité que se encargard de dar a
una empresa de destruccién de documentacion. El contenedor para la
destruccién de la documentacién del comité esté ubicado en la planta
segunda
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Actividades de seguimiento

Una vez al afio el promotor del ensayo clinico debe faciliar un informe
sobre la evolucién del ensayo, de acuerdo con el RD 1090/2015

Este informe debe incluir la siguiente informacién:

o Fecha de inclusion del primer paciente

e Numero de pacientes incluidos y que han abandonado indicando el
motivo

e Acontecimientos adversos

e Otras informaciones sobre el desarrollo del ensayo relevantes.

Esta documentacion se archivara con el protocolo. También se valoraran las
modificaciones de protocolo y las informaciones sobre el balance riesgo-
beneficio del proyecto.

También se pide al investigador principal o coordinadora del estudio de
IMO que llenen un formulario y que actualice la informacion cada seis
meses, es decir en Junio y en Diciembre de cada afio, entregéndola al comité
del 1 al 5 del mes siguiente. En caso de no entregarla el comité hara la
reclamacion por escrito. Anexo VII

El seguimiento de los ensayos se gestionara con una aplicacion propia
creada a tal efecto por el departamento de informética del IMO

La informacién registrada de seguimiento de los ensayos clinicos constara
en el orden del dia y las actas de las reuniones. Esta informacién se
actualizara cada 6 meses y se seguird dando a los miembros del comité
como minimo dos veces al afio. Ademas también se archivar4 una copia de
esta documentacion con cada ensayo clinico.

Esta documentacion se evaluara en la reunién del comité de Junio del afio en
curso y en la primera reuni6n del comité del afio siguiente.

En la memoria de actividad del comité no podra haber datos confidenciales
y debe contener como minimo informacién sobre:

e - Ambito de actuacion.

e - Numero de reuniones.

e - Numero de proyectos evaluados.

- Sentido de los dictamenes emitidos.

Situacién actual de los diferentes tipos de proyectos evaluados por el
comité.

15
160510_CEIC REACREDITACION_NFI_ 10may16_CASTE



10.%(0

instituto de
NORMAS DE FUNCIONAMIENTO INTERNO

CEIC Instituto de Microcirugia Ocular — Version del 10 Mayo 2016

microcirugia
ocular

Archivo

Los ensayos clinicos se archivaran por nimero de protocolo. El archivo
tendra un sistema de seguridad para garantizar la confidencialidad de la
informacién. La documentacion se guardard durante 3 afios después de

finalizar el ensayo.

La documentacion a guardar es:

- Protocolo, modificaciones y toda la documentacién presentada por el
promotor o representante legal
- Dictamen del comité
- Copia de cualquier notificacién y correspondencia con el investigador,
promotor o representante legal: modificaciones del protocolo numeradas y
fechadas y notificaciones de reaccion adversas graves e inesperadas
- Documentacion de seguimiento del proyecto por parte del comité y los
informes de evolucion del ensayo del promotor
- Copia de todas las notificaciones con la Agencia Espafiola del
Medicamento y / o el Departamento de Salud.

- Si se trata de ensayos multicéntricos copia de todas las notificaciones con
AEMPS y /o promotor

- Los informes anuales de seguridad y de sospecha de reacciones adversas
remitidos por el promotor.
- La notificacion de finalizacién programada o prematura
- Resumen del informe final del ensayo clinico del promotor
- Toda la documentacién relevante

Se registrard la entrada de documentacién con:
Numero de protocolo

Titulo

Promotor

Fecha de entrada (sello negro)

Fecha de evaluacién
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En el caso de consulta de documentacién del archivo del comité también se
registrard :

Nombre

Fecha de consulta

Fecha de salida

La documentacion referente al funcionamiento y actividad del comité estara
archivada con sistema de seguridad. Se elaborara una memoria de la
actividad del comité anual y se presentar4 al Departamento de Salud. Esta
documentaci6n se mantendré siempre mientras el comité funcione y cinco
afios mas si cesa su actividad.

En el archivo de la actividad del comité deben conservarse:

- Resolucion de acreditacion y de cualquier cambio en la composicién o en
el dmbito de actuaci6n acreditado

* Curriculum vitae de los miembros, tanto del comité actual como los
anteriores

- Convocatoria, orden del dia y actas de todas las reuniones

- Normas de funcionamiento interno del comité, tanto las vigentes como las
anteriores ’

- Presupuesto anual de funcionamiento del comité

Documentacién asociada a las actuaciones de inspeccién que han realizado
sobre el comité.

Las personas que pueden acceder al archivo son los miembros de comité
s6lo. En caso de que un miembro deje de pertenecer al comité no podra
acceder.

En caso de cese de la actividad del comité, la institucién responsable de la
constitucion del mismo mantendra el archivo hasta 5 afios después del cese
de la misma. En el caso de que otro comité, con sede en otra institucién
asuma el &mbito de actuacién del comité del IMO, la transferencia se debera
documentar.
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Tasas

Las tasas de evaluacion de un ensayo clinico son:

1.500 Euros +21% IV A por un nuevo ensayo
1.000 Euros +21% IVA por una modificacion

Estas tasas se actualizaradn anualmente.

18
160510_CEIC REACREDITACION NFI_ 10may16_CASTE



10.%(0

instituto de

microcirugia
ocular

ANEXO | al contenido de las Normas de Funcionamiento Interno
CEl Instituto de Microcirugia Ocular — Versién 10 Mayo 2016

Presentado en la reunién del CEIC del 17/11/2017

Habiéndose revisado el Memorandum de colaboracién e Intercambio de
Informacién entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y los Comités de ética de Investigacion con
Medicamentos, version del 21/6/2017 de fecha de publicacion el 5/7/2017 y
atendiendo a la Instruccidén 1/2017 sobre el procedimiento de acreditacion
de los Comités Eticos de Investigacién Clinica (CEIC) como Comités Eticos de
Investigacién con Medicamentos (CEIm), se adjunta este anexo a las Normas
de Funcionamiento Interno de referencia.

El CEl del Instituto de Microcirugia Ocular esta ubicado en:
calle Josep Maria Lladé, n23

Barcelona 08035

Tel 93 253 1500

Fax 934171301

E-mail Secretaria Técnica imo@imo.es

Se incorpora a la Secretaria Técnica la Dra Anniken Bures Jelstrup, cuyas
funciones seran:

e Gestionar la actividad del CEIm.

e Actuar como interlocutora en nombre del CEIm en lo referente a la
comunicacion con todos los agentes interesados, incluyendo la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no
presenciales necesarias para que el CEIm cumpla con su cometido en
los tiempos establecidos.

e Rendir, en colaboracion con los miembros del CEIm, los informes que
se le soliciten desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios o cualquier otra autoridad competente para
mantener su acreditacién como CEIm.
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La secretaria técnica tendrd voz pero no voto

La Secretaria técnica se incluye en el Organigrama del IMO

Ademaés se incorpora como miembro externo la Sra. Ana Mas Crespi como
miembro lego que represente los intereses de los pacientes.

La composicidn del CEl quedara:

Presidencia: Dr Rafael Navarro— Oftalmélogo

Vicepresidencia: Dra Marcela Manriquez - Farmacdlogo Clinico

Secretaria Técnica: Dra Anniken Burés— Oftalmélogo (sin voto)

Secretaria Administrativa: Sra. Carmen Mas- Persona ajena a las profesiones
sanitarias

Vocales

Dra Laia Pascual - Oftalmélogo

Dra Mercé Morral — Oftalmélogo- Miembro de Atencién al Paciente
Dra. Charlotte Wolley Dod- — Oftalmdlogo

Dra Cecilia Salinas - — Oftalmdlogo

Sr Leandro Martinez- Zurita — Abogado

Sra. Ana Mas — Representante intereses de pacientes

Sra. Carolina Rovira — Farmacéutica de Hospital

Sra. Pilar Sabin — Farmacéutica de Atencién Primaria

Sra. Esther Canals — Diplomada en Enfermeria

Los miembros externos al centro son:
Dra Marcela Manriquez

Sr. Leandro Martinez- Zurita

Sra. Ana Mas

Sra. Carolina Rovira

Sra. Pilar Sabin
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Se solicitard anualmente la renovacién de la declaracion de conflicto de
intereses y el compromiso de confidencialidad a todos los miembros del
comité.

En el caso de que se necesite el asesoramiento de expertos para la
evaluacion del estudio, se les solicitard y archivara, ademas del documento
de confidencialidad, también la declaracion de conflicto de intereses asi
como un Curriculum Vitae.

Firmo el presente anexo, a los efectos oportunos.
En Barcelona, a 6 de Marzo 2018

0N

f%}rro p— Dra Anniken Burés

Dr.Kafael

Presidente

Secretaria Técnica
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