ﬁ:::;: ::|L:R§|:,:\:;DECANAR|AS ”I CURSO PARA .
- INVESTIGADORES SOBRE
. NORMASDEBPC

EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA (CEIC)

Mar Garc ia Saiz
S. Farmacolog ia Clinica
CEIC del Hospital Universitario de Canarias



Guia de BPC

ervicio

Principio n°6. El ensayo debera realizarse de

acuerdo con el protocolo que previamente ha
recibido un dictamen favorable de un Comité de

Etica Independiente.

e Capitulo 3. Comité Etico de Investigacion Clinica

(CEIC)
— Debera salvaguardar los derechos, la seguridad y el

bienestar de todos los sujetos del ensayo



Antecedentes en Espania
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e Desde los afnos 70-80: “Comites de Ensayos Clinicos”

« Desde 1993 (RD 561/1993 de EC): “Comité Etico de
Investigacion Clinica” (CEIC)

 Desde 2004 (RD 223/2004 de EC). CEIC y CEIC de
referencia

 Desde 2007 (Ley 14/2007 de Investigacion Biomedica):

— “Comité de Etica de la Investigacion” (CEI): Autorizacion de
cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su
material biolégico

— Los CEIC dejaran de existir a partir del momento en que se
constituyan los CEI. Hasta que dichos Comités se constituyan,
los CEIC que estén en funcionamiento en los centros que
realicen investigacion biomeédica, podran asumir las
competencias de aquéllos.



o Comité Etico de Investigacion Clinica
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s e o (CEIC)
» Institutional Review Board/Independent Ethics Committee (IRB/IEC)

« Comité Etico de Investigacion Clinica  (CEIC): organismo
iIndependiente , constituido por profesionales sanitarios y
miembros no sanitarios, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar d e los
sujetos que participen en un ensayo y de ofrecer garantia
publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo
del ensayo, la idoneidad de los investigadores y la
adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos vy los
documentos gue vayan a utilizarse para informar a los sujetos
del ensayo con el fin de obtener su consentimiento informado

« En el caso de ensayos clinicos multicéntricos, el Comité Etico de
Investigacion Clinica encargado de emitir el dictamen se denomina
Comité Etico de Investigacion Clinica de Referencia (CEIC-R)
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Los Comités Eticos de Investigacion Clinica desempefian
las siguientes funciones:

a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos y
legales de los ensayos clinicos que les sean remitidos

b) Evaluar las modificaciones relevantes  de los ensayos
clinicos autorizados

c) Realizar un seguimiento del ensayo , desde su inicio
hasta la recepcion del informe final
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El CEIC correspondiente evalua el protocolo, el manual del investigador y el
resto de la documentacion que acompaia a la solicitud y emite su
dictamen tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

a) La pertinencia del ensayo clinico, teniendo en cuenta el conocimiento
disponible.

b) La pertinencia de su disefio para obtener conclusiones
fundamentadas con el nimero adecuado de sujetos en relacion con
el objetivo del estudio.

c) Los criterios de seleccion y retirada de los sujetos del ensayo, asi
como la seleccion equitativa de la muestra.

d) La justificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en
relacion con los beneficios esperables para los sujetos del ensayo,
para otros pacientes y para la comunidad, teniendo en cuenta el
principio de proteccion de los sujetos del ensayo.

e) La justificacion del grupo control (ya sea placebo o un tratamiento
activo).

f) Las previsiones para el seguimiento del ensayo.
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g) La idoneidad del investigador y de sus colaboradores.
h) La idoneidad de las instalaciones.

1) La idoneidad de la informacion escrita para los sujetos del ensayo vy el
procedimiento de obtencion del consentimiento informado, y la
justificacion de la investigacion en personas incapaces de dar su
consentimiento informado.

j) El seguro o la garantia financiera previstos para el ensayo.

k) Las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o
compensacion para los investigadores y sujetos del ensayo y los
aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor y el
centro, que han de constar en el contrato.

) El plan previsto para el reclutamiento de los sujetos.
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Acreditacion de los CEIC

« Los Comités Eticos de Investigacion Clinica son
acreditados por la autoridad sanitaria competente en
cada Comunidad Autonoma, quien determina el ambito
geografico e institucional de cada comite.

* Dicha acreditacion debe ser renovada periodicamente
por dicha autoridad sanitaria segun los procedimientos y
plazos que esta determina.

e Tanto la acreditacion inicial como sus renovaciones
deben ser notificadas a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y al Centro
Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica.
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1. El Comité Etico de Investigacion Clinica debe estar constituido por al
menos nueve miembros, de manera que se asegure la
independencia, asi como su competencia y experiencia en relacion
con los aspectos metodolbgicos, éticos y legales de la investigacion,
la farmacologia y la practica clinica asistencial.

2. Entre los miembros del citado comite figuraran médicos , uno de los
cuales sera farmacologo clinico ; un farmacéutico de hospital ,y un
Diplomado universitario en Enfermeria

— Al menos un miembro debe ser independiente de los centros  en los

gue se lleven a cabo proyectos de investigacion que requieran la
evaluacion ética por parte del comite.

— Al menos dos miembros deben ser ajenos a las profesiones sanitarias
uno de los cuales debe ser Licenciado en Derecho

3. En los casos que exista Comision de Investigacién o Comité de Etica

Asistencial, debera formar parte del comité un miembro de cada una
de ellas.




n i
Composicion de los CEIC |l

Canario de la Salud
HOoSPITAL UNIVERSITARIO oe CANARIAS

4. Se debe garantizar un sistema de renovacion de
miembros que permita nuevas incorporaciones, a la
vez que se mantiene la experiencia del comité.

5. La pertenencia a un Comité Etico de Investigacion
Clinica es incompatible con cualquier clase de
Intereses derivados de la fabricacion y venta de
medicamentos YV productos sanitarios.

6. Ni el Comité Etico de Investigacion Clinica ni ninguno de
sus miembros podran percibir directa ni indirectamente
remuneracion alguna por parte del promotor del
ensayo.
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Las autoridades sanitarias de las Comunidades Autbnomas
correspondientes deben asegurar que cada CEIC acreditado cuenta

al menos con los siguientes medios:

a) Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su trabajo,
en condiciones que garanticen la confidencialidad. Deberan disponer
de un espacio apropiado para la secretaria del comité, para la
realizacion de las reuniones y para el manejo y archivo de
documentos confidenciales.

b) Equipamiento informatico  para manejar toda la informacion
generada por el comité y disponibilidad de un sistema rapido de

transmision de informacion.

c) Personal administrativo y téecnico  que permita al comité poder
ejercer de manera apropiada sus funciones.
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1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica deberan elaborar y

seguir para su funcionamiento unos procedimientos normalizados
de trabajo que como minimo se referiran a:

a) La composicion y requisitos que deben cumplir sus miembros.
b) La periodicidad de las reuniones, que al menos debera ser mensual.
c) El procedimiento para convocar a sus miembros.

d) Los aspectos administrativos, incluyendo la documentacion que debe
presentarse.

e) Los casos en que se pueda realizar una revision rapida de la
documentacion correspondiente a un ensayo clinico y el procedimiento
gue debe seguirse en estos casos.

f) La evaluacion inicial de los protocolos y sistema de seguimiento de los
ensayos.

g) Los mecanismos de toma de decisiones.
h) La preparacion y aprobacion de las actas de las reuniones.

1) El archivo y conservacion de la documentacion del comité y de la
relacionada con los ensayos clinicos evaluados.
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2. Cuando el Comité Etico de Investigacion Clinica no retna los
conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un
determinado ensayo clinico recabara el asesoramiento de alguna
persona experta no perteneciente al comité, que respetara el
principio de confidencialidad.

a) Cuando el comité evalle protocolos de investigacion clinica con
procedimientos quirdrgicos, técnicas diagndsticas o productos
sanitarios.

b) Cuando el comité evalle ensayos clinicos que se refieran a menores o
a sujetos incapacitados.

3. El investigador principal o los colaboradores de un ensayo
clinico no podran participar en la evaluacion , ni en el dictamen de
Su propio protocolo, aun cuando sean miembros del comité.

4. Cada reunion del comité quedara recogida en el acta
correspondiente: miembros asistentes Y la decision adoptada sobre
cada ensayo.
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5. Los Comités conservaran todos los documentos esenciales, relacionados con
cada ensayo evaluado, durante al menos tres afnos tras la finalizacion del
mismo, o durante un periodo mas largo. Esta documentacion debe archivarse
agrupada por protocolos, en un lugar que permita garantizar la confidencialidad

* El protocolo, las modificaciones y toda la documentacion presentada.

» Los dictamenes o informes emitidos por el Comité (CEIC de Referencia si el
ensayo clinico es multicéntrico), especificando la version de los documentos

 Copia de la correspondencia con el investigador y/o el promotor

« Copia de cualquier correspondencia con la AEMPS y/o con las autoridades
competentes de la comunidad autbnoma.

» Copia de las notificaciones y correspondencia relevantes con los Comités
implicados y/o el Comite de referencia.

« La documentacion relativa a las actividades de seguimiento del ensayo clinico.

 El informe anual sobre la marcha del ensayo clinico.
« Las sospechas de reacciones adversas recibidas y los IPS presentados

* Notificacion de la finalizacion del ensayo clinico, prematura o programada.
 Resumen del informe final del ensayo clinico presentado por el promotor.
» Cualquier otra documentacion relevante
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Los CEIC en Espaiia (143)

CEIC Autondmico

CEIC locales

Andalucia 1 13
Aragoén 1

Asturias 1

Catalufa 38
Cantabria 1

Castilla-Ledn 10
Castilla-La Mancha

Extremadura

Galicia 1

Baleares 1

Canarias 4
La Rioja 1

Madrid 1 20
Murcia 4
Navarra 1

Pais Vasco 1 6
Valencia 30




orvcio El Centro Coordinador de CEIC

Con el objeto de facilitar el dictamen Unico se crea el
Centro Coordinador de CEIC. Unidad técnica operativa
gue tiene como objetivo facilitar que los CEIC
acreditados por las Comunidades Autonomas puedan
compartir estandares de calidad y criterios de evaluacion
adecuados y homogéneos y favorecer la agilidad en el
proceso de obtencion del dictamen unico.
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El Centro Coordinador de CEIC debe desarrollar las
siguientes actividades:

a) Facilitar el dictamen unico en los ensayos multicéntricos.

b) Coordinar con las Comunidades Autdbnomas el desarrollo de un
sistema informatico de comunicacion entre CEIC: SIC-C  EIC

c) Gestionar la base de datos de ensayos clinicos de la red
nacional de CEIC.

d) Promover criterios de evaluacion comunes en los CEIC.
e) Promover la formacion de los miembros de los CEIC.
f) Promover foros de debate entre CEIC.

g) Actuar como punto de contacto para proporcionar informacion
sobre el funcionamiento de la red nacional de CEIC.

h) Proporcionar asesoramiento a los CEIC en cuestiones de
procedimiento.

1) Elaborar la memoria anual de actividades.
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El CEIC del HUC

« Evalla EC, modificaciones relevantes de EC y
otros proyectos de investigacion del H.
Universitario de Canarias y su zona de
Influencia (Norte de Tenerife, La Palma y La
Gomera)

 Reunidon mensual salvo el mes de agosto: ultimo
jueves de cada mes

e Reuniones extraordinarias como CEIC-R: en los
orimeros 14 dias del mes

http://investigacion-huc.com/pag/fundacion3.htm






El CEIC del HUC
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2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008

HmEC 36 | 38 | 28 | 39 | 58 | 53 | 46 | 44 | 33
M Estudios | 26 7 45 | 32 | 39 | 43 | 12 | 33 | 55
B CEIC-R - - - - 0 1 4 0 4




El CEIC del HUC - Miembros

Presidente: Dr. José N. Boada Juéarez (Jefe S° Farmacologia)
Secretaria: Dra. Mar Garcia Saiz (Médico Adjunto Servicio Farmacologia Clinica del HUC)
Vocales:

Dr. G. Burillo Putze (Subdirector Médico Area de Urgencias, Docencia e investigacion)

Dr. A. Torres Ramirez (Jefe Clinico Servicio Nefrologia del HUC - Director de la Unidad de
Investigacion del HUC)

D. Tirso Virgds Aller (Farmacéutico adjunto del HUC)
D2 P. Valido Acosta (Supervisora Unidad de Nefrologia del HUC)

D2 M2 Carmen Gonzalez Artiles (Licenciada en Derecho - Secretaria del Consorcio Sanitario de
Tenerife)

Dr. Norberto Batista Lopez (Jefe de Servicio de Oncologia Médica del HUC)

Dr. Juan L. Gémez Sirvent (Jefe de Seccion de Medicina Interna del HUC)

Dr. Francisco Bosa Ojeda (Médico Adjunto Servicio Cardiologia del HUC)

Dra. Consuelo Rodriguez Jiménez (Médico Adjunto Servicio Farmacologia Clinica)

D. Francisco J. Lopez de Vicuiia y Artola (Secretario General Técnico y Jefe del Servicio de
Asesoria Juridica del HUC)

Dr. Angel Herndndez Borges (Médico Adjunto Servicio de Neonatologia del HUC)

Dr. Eduardo Fernandez Quintana (Miembro ajeno al HUC - Técnico del Centro de
Farmacovigilancia e Informacién Terapéutica de Canarias)

Dr. David Castro Diaz (Médico Adjunto de Urologia)
D2 Almudena Parache (Gerente Fundacion Canaria Rafael Clavijo para la Investigacion Biomédica)

Secretaria administrativa: D2 Pilar Cabrera
Seguimiento: D2 Miriam Cervino



Los CEIC en Canarias

Grupo de Trabajo de CEIC de Canarias a
propuesta de la DG de Farmacia

Propuesta de “Reglamento de la acreditacion de
los Comités Eticos de Investigacion Clinica”

Modelo de “Contrato Unico”

Herramientas informaticas



Futuro de los CEIC

Cambios por la LEY 14/2007, de 3 de julio, de

Investigacion Biomeédica

« Comité de Etica de la Investigacion

La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion
sobre seres humanos o su material bioldgico requerira el previo y
preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica dejaran de existir a
partir del momento en que se constituyan los Comités de Etica de la
Investigacion. Hasta que dichos Comités se constituyan, los
Comités Eticos de Investigacion Clinica que estén en
funcionamiento en los centros que realicen investigacion biomédica,
podran asumir las competencias de aquéllos.



e CEIC:
c.etico@huc.canarias.orqg
mrcervino@agmail.com

922678070

e Mar Garcia Saiz
maarsaiz@agmail.com
022678573




