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1. Objeto

Establecer la composicion del CEIM vy las funciones a desempefiar por sus integrantes
segun la acreditacion del este CEIM obtenida el 18 de julio de 2018.

2. Alcance

Integrantes del CEIM y direccion del hospital.

3. Descripcion

3.1. Sistema para la eleccion de miembros:

a) Procedimiento para el nombramiento. La eleccién de los miembros se realizara
entre los profesionales del @mbito que hayan presentado voluntariamente su
solicitud ante la secretaria técnica. El comité realizara, en la reunién ordinaria
siguiente a la presentacién de la solicitud, la seleccion entre los candidatos que se
adecuen a los perfiles solicitados y seran propuestos a la gerencia.

-

Identificacion de los miembros: Nombre y dos apellidos, Titulacién, Cargo (en
calidad de qué forman parte del comité. Anexo .

b) Requisitos minimos de los miembros

La secretaria técnica : titulacion superior con conocimientos de medicina,
metodologia de la investigacién, bioética, farmacologia y regulacién de
medicamentos y de la investigacion biomédica en general.

Un miembro lego, que represente los intereses de los pacientes, ajeno a la
investigacién biomédica y a la asistencia clinica y que no debera trabajar en
una institucion sanitaria.

Al menos tres médico/as con labor asistencial.
Un especialista en farmacologia clinica.

Un/a farmacéutico/a de hospital.

Un farmacéutico/a de atencién primaria.

Un/a diplomado/a o graduado/a en enfermeria.
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COMPOSICION Y FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

«  Un miembro de la Comisién de Investigacién y un miembro del Comité de Etica
Asistencial, si los hubiera en el centro.

« Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de los cuales
debera ser licenciado/a o graduado/a en derecho.

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

= Al menos uno de sus miembros sea delegado de proteccion de datos o, en su
defecto, un experto con conocimientos suficientes del Reglamento (UE)
2016/679.

* Al menos dos de los miembros seran independientes de los centros en los que
se realice la investigacion. Se considerard independiente al miembro que no
tenga vinculacién laboral con la institucion, ni intereses directos o indirectos en
la misma. Quedara documentada esa independencia.

La pertenencia a un CEIm sera incompatible con cualquier clase de intereses
derivados de la fabricacién, distribucion y venta de medicamentos y productos
sanitarios y sus miembros deberan garantizar la confidencialidad de la
informacion (ANEXO Ill) a la que tengan acceso y anualmente deberan hacer
publica una declaracién de conflicto de interés ya que ni el CEIm en su
conjunto, ni ninguno de sus miembros, podran percibir directa ni indirectamente
remuneracion alguna por parte del promotor del estudio. El contenido de dicha
declaracion debera atender al contenido del modelo propuesto en el Anexo Il de
este documento. Estas declaraciones deberén revisarse por parte de la
Secretaria técnica del CEIm con el objeto de verificar la ausencia de conflictos
de interés en las reuniones del comité.
c) Causas de cese.

« Solicitud de cese del miembro del CEIm

* Ausencia injustificada a tres o0 mas reuniones consecutivas del CEIm.
* Ausencia reiterada: cuatro o mas reuniones del CEIm al afio.

* Incumplimiento reiterado de los PNT del CEIm.

* Haber cumplido el tiempo maximo de pertenencia al CEIm

3.2. Sistema y criterios para la renovacion de miembros.

Se permiten nuevas incorporaciones y bajas en cualquier momento del afio, como
minimo cada 4 afios asegurando a la vez que se mantiene la experiencia del comité.
En cada periodo de acreditacion de cuatro afios se procurard en al menos
una cuarta parte, pero no en mas de la mitad, para garantizar su
continuidad. El procedimiento de renovacion y sustituciéon de los miembros
del CEIm incluye la remision a la Autoridad Sanitaria Competente, por la
Secretaria Técnica del CEIm de todos los documentos precisos para la
renovacion o sustitucién de los componentes del CEIm.

4. Gestion y registro de la formacién de los miembros.

4.1. Procedimiento de elaboracion y aprobacion del plan de formacién. En la primera
reunion del afio se incluira como punto del orden del dia el plan de formacién para los
miembros del CEIM que incluira actividades a realizar en los siguientes 12 meses.

4.2. Gestion del registro y archivo de las actividades de formacion de los miembros del
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comité.
Se utilizara el documento reflejado en el anexo IV y la documentacion quedara
custodiada en la secretaria técnica.
4.3. Evaluacién del aprovechamiento de la formacion impartida.
5. Sustitucién de miembros cuando se prevea una falta de asistencia prolongada.

5.1. Presidencia. Las funciones recaeran en la vicepresidencia y sino en la vocalia con
mas antigliedad en el CEIM.

5.2. Secretaria técnica. Las funciones recaeran en la persona que realiza las funciones
de apoyo administrativo en dicha secretaria.

5.3. \Vocales. Se sustituirdA por un nuevo miembro que cumpla las condiciones
especificas del miembro sustituido.

6. Criterios de asistencia minima a las reuniones. No se puede faltar a cuatro o mas de
las reuniones ordinarias anuales.

7. Composicion y funciones

7.1. Presidente. ostentara la representaciéon del comité y su titular sera elegido por los
vocales de forma que se garantice la independencia.

a) Velar por el cumplimiento de la normativa legal vigente y de los procedimientos
normalizados de trabajo, siempre contemplando la normativa nacional e
internacional para alcanzar los objetivos de la buena practica clinica.

b) Convocar personalmente o por delegaciéon las reuniones ordinarias Y
extraordinarias del CEIm.

c) Presidir y moderar las reuniones del CEIm asegurando la buena marcha de las
mismas.

d) Garantizar el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTS)
e) Dirimir con su voto los empates, a efectos de adoptar acuerdos.

f) Representar al Comité ante la direccién del centro, sus érganos de gobierno y
gestion y la administracion sanitaria. En representacién del CEIm, formara parte del
Patronato y del Consejo Rector de la Fundacién de Investigacion Biomédica del
Hospital.

g) Invitar a expertos externos a participar en la evaluacién de aspectos concretos de
protocolos o de ensayos con procedimientos quirlrgicos, técnicas diagnésticas,
productos sanitarios u otros protocolos en los que se considere necesario u
obligatorio como es el caso de ensayos clinicos de terapia génica.

h) Firmar, junto con el/la secretaria, las actas de las reuniones tras su aprobacion.

i) Firmar junto con ellla secretaria, los PNTs aprobados o cualquier modificacion de
los mismos aprobadas.

j) Realizar y firmar, junto con el/la secretaria, la memoria anual

~

,/’.

k) Ejercer todas aquellas funciones inherentes a su cargo o que Ie/‘-"éean..-a/'

encomendadas especificamente por el Comité.
P .I(’
. |
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7.2. Vicepresidente: realizard las funciones de la presidencia en los supuestos de
vacante, ausencia o enfermedad de su titular, asumiendo todas sus responsabilidades.

7.3. Secretario técnico:

a) Gestionar la actividad del CEIm:

Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales
necesarias para que el CEIm cumpla con su cometido en los tiempos
establecidos. Convocar y fijar, de acuerdo con el Presidente, la correspondiente
orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIm.

Distribuir la documentacion necesaria para las reuniones a los miembros
correspondientes

Elaborar las actas de las reuniones y asegurar su tramitacion a los miembros
del CEIm en los plazos previstos

Firmar, junto con ellla presidenta, las actas de las reuniones, una vez
aprobadas,

Firmar, junto con ellla presidenta, los PNTs aprobados o posibles
modificaciones aprobadas

Evaluar la documentacion que le corresponda

Mantener la correspondencia con los investigadores, promotores, Direccién
Médica, Gerencia y autoridades sanitarias, e informar de ella a los otros
miembros del Comité.

Redactar los escritos o certificaciones que tengan su origen en el Comité
firmandoles, y/o en su caso, recabando la firma o el visto bueno del presidente,
y archivando las copias de los mismos.

Asegurarse de la introduccion de los datos en la base de datos propia de CEIm,
los dictamenes de la parte Il correspondientes en el SIC-CEIC (Sistema
informatico de conexién del CEIm de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios AEMPS), asi como los correos electronicos enviados a la
AEMPS sobre la opinién de la parte |, cuando se actie como Comité de
Referencia.

Realizar y firmar, junto con el/la memoria anual.

Ejercer todas aquellas funciones inherentes a su cargo o que le sean
encomendadas especificamente por el Comité

Controlar el archivo de los protocolos de ensayos clinicos, proyectos de
investigacion, Estudios Observacionales o cualquier otro tipo de estudio, asi las
modificaciones realizadas. La correspondencia y toda la documentacién propia
del Comité, asi como de la base de datos de la Secretaria Técnica del CEIm.

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

c) Rendir, en colaboracién 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.

d) Recursos disponibles:

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

* Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la
informacién recibida y generada por el comité y conexién al sistema de
informacién de la base de datos nacional de estudios clinicos con
medicamentos y al «portal de la UE» y la «base de datos de la UE», cuando
estén disponibles.

* Un presupuesto econémico especifico anual, aprobado por la direccién de la
institucién, destinado a las actividades de formacién que se organicen para los
miembros del CEIm asi como, en su caso, presupuesto destinado a dietas por
asistencia de sus miembros o posibles expertos o invitados.

7.4. Vocales:
a) Conocer y enmendar, si procede, el acta de la reunién anterior.

b) Asistir a las reuniones

c) Evaluar los protocolos o documentacién que les correspondan y presentar, de
forma resumida, el resultado de la evaluacién de los protocolos que le hayan sido
asignados

d) Participar en cuantas actividades organice el CEIm, en las que fuera necesaria su
presencia.

Todos los miembros del Comité firmaran en su incorporacion y renovacion periédicamente
los siguientes documentos:

+ Compromiso de confidencialidad y declaracién de intereses.
8. Documentacion minima de los miembros del comité:

Curriculum vitae, compromiso de confidencialidad y declaracién de conflictos de interés de
los miembros, y registros de formacién (anexo 1V), todos ellos renovados anualmente.

9. El requerimiento de expertos.

Segun se indica en el articulo 16.4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, cuando

el CEIm no retina los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado
estudio clinico, recabarad el asesoramiento de al menos alguna persona experta no
perteneciente al comité, que respetara el principio de confidencialidad, sera designado poer/‘\ |
la persona titular de la presidencia y debera quedar documentado por la persona titular d

la secretaria técnica en el acta de la reuniéon el motivo de recabar dicho asesoramlent?
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Ademas, se mantendran archivados los documentos que justifiquen la cualificacion de la
persona experta, confidencialidad y conflicto de intereses.

10. Conflicto de intereses.

En los casos en que un miembro del comité sea el investigador o colaborador de un
estudio clinico, o presente otros conflictos de interés, quedara constancia en el acta de la
reunién en la que se haya evaluado el estudio, que no han participado en la evaluacion, ni
en el dictamen del protocolo.

11.e gistros

* bre del registro Responsable Lugar de archivo | Perlodo.ﬂf__ljljl;l-ﬁ; e

Formacion de miembros | Secretaria CEIM

12. Documentacion de referencia

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

12.2. Criterios especificos comunes para la acreditacién, inspeccion y renovacion de la
acreditacién de los CEIm”, v. 3-3-7
https://www. aempSWammmmmmmﬂmMmm
CEIm.pdf

12.3. Criterios especificos comunes para la acreditacién, inspeccién y renovacién de las
acreditaciones de los CEIm. Fecha publicaciéon en web www.aemps.gob.es de 2 de noviembre

de 2022
13. Modificaciones
s Revisidon : :
' Creacion 18 de julio de 2018 Primera versin
N°2 28 de junio de 2019
'mN‘;é T 19 de enero de 2022
;_N°4 el 23 de noviembre de 2022 e |

Proxima revision 23 noviembre 2026
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Anexo | Composicién detallada del comité.

Composicion CEIm a 23 Noviembre 2022 (12 Miembros)

Adscripcion actual

Estructura

Miembro, caracter con que actua, titulacién

Director Instituto Oncolégico

Presidencia

Dr. Carlos Ferrer Alblach
Médico Especialista en Oncologia Radioterdpica
Miembro de la Comisién Investigacion

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Catedratico de Farmacologia clinica de la

Vicepresidencia

Dr. Francisco Morales Olivas
Farmacélogo Clinico
Doctor en Medicina

universidad de Valencia (jubilado)
Responsable Calidad

Secretaria

Dr. Pablo Juliani Izquierdo
Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria
Miembro del Comité de Bioética Asistencial

D* Eva Felip Viciano
Apoyo Administrativo

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Administrativa
Consorcio Hospitalario Provincial de Castellan

Jefe Area Quirigica

Vocalias

Dr. Enrique Boldo Roda
Medico Especialista en Cirugia

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Farmacéutica de Atencién Primaria

Diia. Ménica Mateu Garcia
Farmacéutica Atencién Primaria
no vinculada al centro

Departamento de Salud de Vinaroz. Hospital
Comarcal de Vinaroz

Farmacéutica Hospitalaria

Dfia. M.* José Bovaira Garcia
Farmacéutica Hospitalaria

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Médico adjunto

Dr. David Lorente Estellés
Médico Especialista en Oncol6gica Médica

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellon

Jefe Servicio Laboratorio Biopatologia Molecular

D. Enrique Ochoa de Aranda
Bidlogo

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Enfermera

Dfia. Sonla Barreda Sales
Enfermera

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Jefa Servicio Juridico

Diia. Elena Ferrada Daudi

Derecho

Miembro ajeno a la profesion sanitaria. Licenciada en

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén

Miembro de la Fundacién AFAPOC

D. Enrique Navarro Andreu

Ldo. en Geografia e Historia

Miembro ajeno a la profesién sanitaria y no vinculado al centro.

Médico adjunto Unidad del Dolor

Dr. Francisco Villegas Estévez

Fisica y el Deporte

Médico Especialista en Medicina de la Educacién

Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén




| Manual de procedimientos
“ﬁi GEMNMERALITAT

& VALENCIANA ENTRADA EN _l_ Consorci HDSPiIHiUIi

Naribarsien i VIGOR REVISION PAGINA i Provincial de Castello

14/12/2022 4 8/10

COMPOSICION Y FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Anexo Il. Declaracion de conflicto de intereses

Declaracion de conflictos de intereses

D/D3.:
Miembro del CEIm CHPCS, '
[DECLARO: (Marque lo que corresponda)

() No incurrir en ninguna de las Incompatibilidades Profesionales contempladas en el Art. 3.4
‘de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso racional de los Medicamentos y|
Productos Sanitarios, relativas a cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y
venta de los medicamentos y productos sanitarios, y a no realizar otra actividad o tener otros
intereses que puedan interferir en mi independencia para la toma de decisiones en la
levaluacion de los proyectos de investigacion evaluados en el CEIm CHPCS.

() Declaro los siguientes intereses directos o indirectos que tengo con la industria
‘farmacéutica y otras entidades relacionadas con la industria farmacéutica.

() Declaro las siguientes actividades derivadas de la practica profesional habitual, publica o
privada, o de la pertenencia a sociedades cientificas, grupos colaborativos, redes de
iinvestigacién, asociaciones de paciente, etc. o debida a relaciones de amistad, familiares o de
dependencia de cualquier otra naturaleza que pudieran menoscabar mi objetividad en mi
actividad dentro del CEIm CHPCS.

Si Hubiera algiin cambio por que implicara adquisicion de intereses en relacion a la industria
farmacéutica, lo notificaria a la mayor brevedad al CEIm CHPCS, y cumplimentaria una nueva|
declaracion de intereses detallando los cambios.

Si se presentase alguna situacion de conflicto de intereses derivada de la practica profesional
habitual, pUblica o privada, o de la pertenencia a sociedades cientificas, grupos colaborativos,
redes de investigacion, asociaciones de pacientes, etc. o debida a relaciones de amistad,
‘familiares o de dependencia de cualquier otra naturaleza, lo manifestaré al CEIm CHPCS para|
que este tome la decisién oportuna sobre mi participacion en ese caso y seguiré lo sefialado
len el PNT correspondiente.

Castellon, de de 20
Fdo.:
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ANEXO Illl. Compromiso de confidencialidad

Compromiso de confidencialidad

D/D™.

Miembro del CEIm CHPCS

La pertenencia al CEIm CHPCS implica la participacién en la evaluacién de diversos tipos de proyectos de
investigacién, y en la toma de dicisiones sobre los mismos.

Me comprometo a:

* Guardar la confidencialidad necesaria sobre los temas tratados y protocolos evaluados en las
reuniones del CEIm CHPCS.

* Conservar, y en su caso eliminar, de forma segura la documentacién e informacién generada
durante las reuniones del CEIm y de los proyectos alli evaluados.

* No revelar, ni ceder documentacion y/o archivos, a personas no pertenecientes al CElm CHPCS.

Castellon, de de 20

Fdo.:
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ANEXO IV. Registro de formacion

Registro de formacién

|D/D.:

Miembro del CEIm CHPCS,

|Relacién de actividades de formacion realizadas en el periodo... a.........

|
[Castellon, de de 20

Fdo.:




