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Memoria 2023

Comite d’Etica d’Investigacié amb medicaments de I’Hospital Universitari Arnau de Vilanova
de la Gerencia Territorial Lleida — GSS

1. Ambit d’actuacié acreditat

L'ambit d’actuacié del CEIm Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la Gerencia
Territorial de Lleida — GSS se circumscriu al mateix Hospital Universitari Arnau de Vilanova,
als centres hospitalaris de la Regidé Sanitaria de Lleida, I'Alt Pirineu i Aran i d’altres
institucions sanitaries i no sanitaries que n’han sol-licitat la tutela. L'ambit d’actuacié es
sol-licita i s’aprova per part de la Direccid General d’Ordenacié Professional i Regulacié
Sanitaria.

A data 14 de juliol de 2023 es rep sol-licitud de baixa d’Espitau Val d'Aran, rebent resolucié

del Departament a 13 de setembre de 2023.

1.1 Centres adscrits a 'ambit d’actuacié del CEIm:

Centres sanitaris hospitalaris:
Centre Sociosanitari de Puigcerda H17049060
Clinica Perpetuo Socorro de Lérida, Grupo HLA, SLU H25001653
Espitau Val d'Aran H25002079
Fundacio Hospital de Puigcerda - Centres d'atencid primaria i
consultoris médics locals NODEF119
Fundacié Sant Hospital H25001710
Centre d’Atencié Primaria de I'ICS a Lleida, Alt Pirineu i Aran -
Gestid de Serveis Sanitaris (GSS) - Atencid especialitzada NODEF121
ABS Ciutat Jardi - Lleida Rural Nord - Gestié de Serveis Sanitaris NODEF120
(GSS) - Centres d'atencio primaria
Centre Salut Mental Adults (CSMA) - Gestié de Serveis Sanitaris NODEF122
(GSS) - Centres de dia i de salut mental
Hospital Comarcal del Pallars H25001741
Hospital Universitari Santa Maria H25001685
Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida H25001621
Centres sanitaris extrahospitalaris:
Postural Kiné Centre de Fisioterapia i Podologia E17603288
Banc de Sang i Teixits - Hospital Universitari Arnau de Vilanova
de Lleida E25561944
Centre de salut mental d'adults Fundacié Sant Hospital E25646740
Centre Medic & Podologic La Salut E25625179
Hospital de Dia Miquel Marti i Pol E25559769
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Institut de Diagnostic per la Imatge - Lleida

E25035998

Unitat de Dialisi Sistemes Renals de Lleida

E25544272

Institucions o centres no inscrits al Registre de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris
de Catalunya, en qué no es poden dur a terme projectes de recerca que impliquin
activitats d’assisténcia sanitaria a individus humans:

Biobanc IRBLIleida, Lleida

Institut de Recerca Biomedica de Lleida (IRBLLEIDA), Lleida

Residéncia Lleida Balafia I, Lleida

Residéncia Lleida Balafia Il, Lleida

Universitat de Lleida (UdL), Lleida

1.2. Estimacio6 de I'activitat de recerca de cada centre inclos en I’ambit d’actuacié:

(*) assaigs clinics valorats en qualitat de comissié assessora del centre

Nom centre Adrecai AC | ICPS | EO | FGN | AINV | Altres
poblacio
. . . Av. de I'Alcalde
H::::ua:j:’\‘l'l‘:::‘sc:;r' Rovira Roure 80, | 38*+2 | 15 | 30 5 74
25198 Lleida
. . s Av. de I'Alcalde
H°s';':z't::/'l‘::ir:'ta" Rovira Roure, 44, | 2* 1 2 16
25198 Lleida
Institut de Recerca Av.'de 'Alcalde
Biomeédica de Lleida Rovira Roure 80, ! 4
25198 Lleida
Plaga de Victor
Universitat de Lleida | Siurana, 1, 25003 10
Lleida
Passeig de Joan
Fundacié Sant Brudieu, 8, 1
Hospital 25700 La Seu
d’Urgell
Residéncia Lleida cr. I?e Jos.e
Balafia Il Olondriz Ostiz, 6, 1
25005 Lleida
Altres centres fora de
. . .. 1
I’ambit d’actuacio

2. Composicié actual del comite:
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President Eduard Solé Mir, Medicina assistencial, Pediatria.

Vice-president Xavier Gomez Arbonés, Medicina.

Secretaria tecnica Cristina Casas Pi, aliena a professions sanitaries, Biologia.

Vocals Nuria Badia Sanmartin, aliena a professions sanitaries, membre de

la Comissid de Recerca, Biologia.

Maria Teresa Grau Armengol, Unitat d’Atencié a I'Usuari,
Infermeria.

Josep Maria Gutiérrez Vilaplana, Infermeria.

Rall Llevot Pérez, Dret, coneixements suficients en proteccié de
dades.

Robert Montal Roure, Medicina assistencial, Oncologia.

Marta Ortega Bravo, Medicina assistencial, Familia.

Gerard Pinol Ripoll, Medicina assistencial, Neurologia.

Manel Portero Otin, Medicina.

Alexis Rodriguez Gallego, Medicina, Farmacologia clinica.

Ana Scott-Tennent De Rivas, Medicina assistencial, Traumatologia.
Francisco Ignacio Torres Bondia, Farmacia hospitalaria.

Oriol Yuguero Torres, Medicina assistencial, Urgéncies.

Francisco Purroy Garcia, Medicina assistencial, Neurologia.

Joan Antoni Schoenenberger Arnaiz, Farmacia Territorial (Atencio
Primaria).

Marta Vilapriiid Merino, Jurista.

Rocio Gonzdlez Gutierrez, Representant dels Interessos dels
pacients.

3. Infraestructura i recursos del CEIC.

3.1 Pressupost del CEIC per I'any 2023:

Despeses per assisténcia a Jornades/Congressos/Taxa associacio 2.355,01 €
Despeses per formacio de membres 4.978,96 €
Despesa: Elaboracid d’'informes de valoracié d’assajos clinics 9.133,99 €
Ingressos per avaluacio de projectes 31.300,00 €
Total 25.600,96 €
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3.2 Descripcio de les activitats de formacié que s’han dut a terme o a les quals han assistit

els membres del CEIm:

3.2.1 Assisténcia

"IX Congreso de la Asociacion Nacional de Comités de Etica de la Investigacién
(ANCEI): “Investigacién Biomédica: Conciliando ética y tecnologia” Jornada 25-26
maig de 2023.

Formacié a la secretaria tecnica de I'empresa Semicrol per actualitzacié de I'eina
Fundanet com gestié i BBDD del Comite. 4 Sessions impartides de 2 hores cada una
durant el mes de febrer. Nuria Badia, Paula Céspedes i Cristina Casas.

Formacié per part de I'empresa SERMES CRO. Sobre la implementacié de la
plataforma CTIS en I'avaluacié d’assajos clinics amb medicament. Duracié de 20h
els dies 6,7,8 i 9 de febrer de 2023. Nuria Badia i Cristina Casas.

Seminari “Presentacion del Nuevo Real Decreto de Productos Sanitarios”. Nuria
Badia

Formacié “Como valorar la investigacion qualitativa en Salud” impartida per la Dra.
Erica Briones Vozmediano, professora agregada a la Facultat d’Infermeria i
Fisioterapia de la UdL Assisteixen tots els membres del comite.

3.2.2 Doceéncia

Master Universitari en Investigaci6 Biomedica de la Universitat de Lleida.
Assignatura: “Assaigs clinics: disseny i desenvolupament”. 2022-2023. X Gdmez, N
Badia, R Llevot, C. Casas

Master Universitari en Investigacid, Innovacié i Transferéncia de Salut de la
Universitat de Lleida. Assignatura “Bases de la Recerca traslacional en salut. Bloc
2”7 2022-2023. N. Badia

Master Universitari en desenvolupament farmacologic de la Universitat de Lleida i
MITLAB. “Desarrollo Farmacéutico y Regulatory Affairs” 2022-2023. X Gémez, N.
Badia i C. Casas

Formacio per residents de Neurologia. Principis etics, el full d'informacié al pacient,
dissenys d’estudis clinics i presentacio de projectes al CEIm. Impartint dues edicions
de 2 hores. Octubre-Novembre 2023. N. Badia i C. Casas

Sessid informativa de tramits i presentacid de projectes al CEIm. Servei d’Analisis
Cliniques. 8 de novembre de 2023. N. Badia i C. Casas
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3.3 Descripcio dels recursos personals amb qué compta el CEIm:

- El president del Comite té dedicacié parcial al CEIm, d’aproximadament un 10 % del
total de la seva jornada laboral.

- Lasecretaria téecnica consta de dues técnics amb dedicacio total de jornada i mitja i,
d’una administrativa a mitja jornada amb previsié d’augmentar a jornada completa.

3.4.Infraestructura

Sense canvis respecte a |’any anterior.

4 Normes de funcionament intern.

PNT del CEIm. Versi6 12.1 de 27 d’octubre de 2022 (annex |)

5 Reunions del comite.

El CEIm de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la Geréncia Territorial de Lleida - GSS
ha realitzat 14 reunions ordinaries en les segilients dates:

Data de reunio Acta

26 de gener de 2023 1/2023
23 de febrer de 2023 2/2023
28 de marg de 2023 3/2023
24 d’abril de 2023 4/2023
22 de maig de 2023 5/2023
13 de juny de 2023 6/2023
29 de juny de 2023 7/2023
24 de juliol de 2023 8/2023
24 d’agost de 2023 9/2023
31 d’agost de 2023 10/2023
25 de setembre de 2023 11/2023
30 d’octubre de 2023 12/2023
27 de novembre de 2023 13/2023
18 de desembre de 2023 14/2023
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6 Activitat d’avaluacié del comite

6.1.Nombre de projectes avaluats durant I’any i sentit dels dictamens:

Tipus de APR PEN ACL CAN DEN

Sol-licitats (Pendent
Proj Il D
rojecte (aprovats) d’aclariments) (Cancel-lat) | (Denegats)

AC unicéntric - - - - -

AC

multicéntric i 40%+3 i i i
ICPS - 13 3 - -
EO - 9*+19 4 1 -
FGEN - 4 - - -
A INV 3 2

Altres - 81 21 - 4

(*) Assaigs Clinics amb medicament valorats en qualitat de comissié assessora del centre
(*) Estudis Observacionals amb medicament (EOm) aprovat per un altre CEIm

El concepte “d’altres” fa referéncia a projectes d’investigacid biomédica emparats per la Llei
d’investigacié biomédica 14/2007 no compresos en les anteriors categories aixi com Treballs
Finals de Grau/Master que comporten accés a la historia clinica dels pacients.

6.2.Arees terapéutiques dels diferents tipus de projectes de recerca aprovats.

Area Terapéutica ACuni | Acmulti | ICPS EO FGEN A INV Altres
Area de geriatria i
atencio sociosanitaria
Cirurgia Ortopedica i
Traumatologia
Departament de
Pedagogia i Psicologia
Infermeria i
Fisioterapia

Analisis Cliniques - - - - - - 2
Anatomia Patologica - - 1 - 1 - -
Cirurgia General i
Digestiu
Al-lergologia - - - - - - -
Endocrinologia i
Nutricié
Cardiologia - 3 3
Dermatologia - - -
Farmacia - - -
Ginecologia - - - - - 1
Hematologia - 1 -
Malalties Nosocomials - - -
Medicina Intensiva - - -

=N
1
]

Y
1
1
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Medicina Interna

Nefrologia

Neurologia

Pediatria

1
RINIO N

Pneumologia

Urgéncies

Oncologia

Reumatologia

Otorrinolaringologia

Psiquiatria

Aparell Digestiu

Urologia

Anestesia i
Reanimacié

Oftalmologia

Altres

6.3.Modificacions rellevants avaluades i sentit del dictamen:

Tipus modificacio APR (aprovats) DEN (denegats)
AC unicéntric 9 -
AC multicéntric 1 -
ICPS - -
EO 3 -
FGEN 2 -
A INV - -
Altres 10 1

6.4 Informes avaluats per a cada tipus de projecte de recerca:

o Informes anuals de | Informes de situacid
2 . Informe de resultats
seguretat projecte
AC unicentric 1 2
AC multicentric 22 113 4
ICPS 8
EO 37 10
FGEN 7
A INV
Altres 10 3
EDUARDO Eigitally signed CRISTINA
SOLE MIR / soremp/ CASASP - gz
num:25023 num:2502376 47811425Z

Date: 2024.04.04

76

10:10:36 +02'00'
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ANNEX |

Normes de Funcionament Intern del CEIm
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1 Identificacioé i objectiu

Nom del CEIm: Comité d’Etica d’Investigacié amb medicaments de I'Hospital
Universitari Arnau de Vilanova de la Gerencia Territorial de Lleida i
GSS

Centre o Institucié

de qui depén: Gerencia Territorial de Lleida
— Gestio de Serveis Sanitaris

Adreca: Hospital Universitari Arnau de Vilanova (HUAV)
Av. Alcalde Rovira Roure, 80
Lleida -25198

Telefon: 973 705236

Adreca electronica: ceim.lleida.ics@gencat.cat

Lloc web: http://www.icslleida.cat/gerencia/recerca

https://www.gss.cat/ca/organitzacio/direccio/territorial/recerca/ceim

L'objectiu d’aquest reglament de funcionament intern és definir com s’estableix la
composici6 del Comité Etic d’lnvestigacid amb medicaments (CEIm) de I'Hospital
Universitari Arnau de Vilanova de la Geréncia Territorial de Lleida-GSS, les seves funcions
i funcionament, ambit d’actuacid, aixi com el circuit per a la recepcié dels projectes, la seva
avaluacio i posterior notificacio.

2 Principis basics i legislacié de referéncia

La investigacio clinica és una activitat imprescindible en el desenvolupament de nous
tractaments i combina assisténcia médica amb recerca. Aquesta investigacié ha de basar-
se en aquests principis fonamentals:

e La correccié metodologica dels projectes de recerca ha de procurar I'obtencié de
dades valides, fiables, pertinents i rellevants per avancar en el coneixement de les
malalties i del seu millor tractament.

e La garantia que la investigacio clinica es dissenya, realitza i comunica de manera
que s’asseguri la veracitat de les dades, la veracitat dels resultats obtinguts, i
conforme la normativa vigent de Proteccio de Dades.

o Elrespecte als postulats étics desenvolupats en les ultimes décades: la Declaracié
de Nuremberg, la Declaracié d’Helsinki i les seves successives actualitzacions,
I'Informe Belmont i el Conveni d’'Oviedo. Aquests postulats enfoquen els drets
basics de la persona que han de ser respectats en la realitzaci6 de la investigacio
amb éssers humans. En concret, ha d’assegurar-se el respecte als principis de no
maleficéncia, justicia, beneficéncia i autonomia dels subjectes de la investigacio.

El respecte a la legislacio i normativa vigent en matéria de recerca i més concretament:
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e Reial Decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assaigs clinics
amb medicaments, els Comités d'Etica de la Investigaci6 amb medicaments i el
Registre Espanyol d'Estudis Clinics

e Reglament (UE) num. 536/2014 del Parlament Europeu i del Consell de 16 d'abril
de 2014 sobre els assaigs clinics de medicaments d'us huma.

o Llei 14/2007, de 3 de juliol, d’investigacié biomedica.

e Decret 406/2006, de 24 d'octubre de la Generalitat de Catalunya, pel qual es
regulen els requisits i el procediment d'acreditacié6 dels Comités d’Etica
d’Investigacié Clinica.

e Instrucci6 1/2017 sobre el procediment d’acreditacié6 dels comités d’ética
d’investigacio clinica com a comités d’ética d’investigacié amb medicaments.

e Reial Decret 1/2015, de 24 de juliol, pel que s’aprova el text refos de la Llei de
garanties y us racional dels medicaments i productes sanitaris.

e Directiva 93/42/CEE del consell de 14/06/93 (DOCE n° L 169, de 12/07/93), relativa
als productes sanitaris.

e Directiva 90/385/CEE del consell de 20/06/90 (DOCE n° L 189, de 20/07/90),
relativa als productes sanitaris a implantar actius.

¢ Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits
basics d’autoritzacié i funcionament dels biobancs amb finalitats d’investigacio
biomédica i del tractament de les mostres bioldgiques d’origen huma, i es regula el
funcionament i organitzacié del Registre Nacional de Biobancs per a investigacio
biomédica.

e Ordre SAS/3470/2009, de 16 de desembre, per el que es publiquen les directrius
sobre estudis post-autoritzacié de tipus observacional per a medicaments d’us
huma.

e Real decret 957/2020, de 3 de novembre, pel que es regulen els estudis
observacionals amb medicament d’us huma.

e Reglament (UE) 2016/679 del Parlament i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu
a la proteccio de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals
i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglament general de proteccié de dades)

e Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia
dels drets digitals.

e Guia de Bones Practiques en la recerca en ciéncies de la salut de I'lCS (juliol 2015).

¢ Normes de Bona Practica Clinica vigents a la Unié Europea (CPMP/ICH/135/95)

e Guia per a comites étics que avaluen projectes d’investigacié biomédica de 'OMS.

e “Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de las
acreditaciones de los CEIm” (data aprovacié, 20 d’octubre 2022).
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Es missié6 fonamental dels Comités Etics d’Investigaci6 amb medicaments procurar la
correcta realitzacié de la investigacio clinica i vetllar per la proteccié dels subjectes
participants d’acord amb els principis anteriors.

3 Preparacid, aprovacio, distribucié i revisié de les normes de funcionament
intern

La Secretaria Técnica prepara un document de funcionament intern el qual s’envia a tots
els membres del Comite per tal que I'avaluin i facin les aportacions que considerin adients.
Un cop rebudes les aportacions dels membres, el personal de secretaria técnica
consensua i afegeix les consideracions per tal d’obtenir el document final que s’haura
d’aprovar per unanimitat en la seglient reunié ordinaria del CEIm

Un cop aprovat, segueix el procediment de gestié documental vigent.

El CEIm revisara i actualitzara el reglament de funcionament intern amb una periodicitat
de 4 anys, a no ser, que amb anterioritat a aquest periode, hi hagi canvis substancials i
significatius que impliquin la seva revisio i actualitzaci6. En cas de generar un nou
document revisat i/o actualitzat es fara constar un nou numero de versié (consecutiu) i la
data del versionat que es presenta en reunio i s’aprova per part de tots els membres.

Un cop aprovat en sessi6 ordinaria, es fara constar la data d’aprovacio i el numero d’acta
i, el/la President i el/la titular de la Secretaria Tecnica signaran electronicament el PNT
vigent. Aquesta ultima versié de PNT s’enviara a la autoritat reguladora corresponent en
un periode no superior a 2 mesos.

Tots els membres del CEIm s6n coneixedors d’aquest Reglament donada la seva creacié
i aprovacié de manera consensuada i per unanimitat. La Secretaria Técnica el posa a
disposicié també de qualsevol nou membre o, de qualsevol membre que en vulgui realitzar
consulta.A banda de I'aprovacié en sessio ordinaria, es realitzara un registre de lectura de
les noves versions de PNT.

4 Ambit d’actuacio acreditat

L’ambit d’actuacié del CEIm de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la Geréncia
Territorial de Lleida-GSS es circumscriu al propi Hospital Universitari Arnau de Vilanova,
als centres hospitalaris de la Regié Sanitaria de Lleida i de 'Alt Pirineu i d’altres institucions
sanitaries i no sanitaries que han demanat la tutela.

En I'annex 7 figuren els centres adscrits.
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5 Composicio del comité i requisits dels membres — Procediment de renovacio

5.1 Composicio del comité i requisits
D’acord amb l'article 2 i 3 del Decret 406/2006, els requisits addicionals de la instruccié

1/2017 i l'article 15 del RD 1090/2015, el CEIm estara composat per un minim de 10
membres on inclou les seglients persones:

a) Tres metges o metgesses amb tasca assistencial.

b) Una persona especialista en farmacologia clinica.

¢) Un/a farmaceutic/a especialista en farmacia hospitalaria.

d) Un/a farmaceutic/a d’atencié primaria.

e) Un/a diplomat/da en infermeria.

f) Una persona adscrita a una unitat d’atencié a l'usuari d’'un dels centres, serveis o
establiments sanitaris que formen part de 'ambit d’actuacié acreditat pel Comite.

g) Dues persones alienes a les professions sanitaries, una de les quals ha de ser
llicenciat en dret, especialista en la matéria.

h) Una persona experta amb coneixements suficients en Proteccié de Dades.

i) Una persona membre del comité d’ética assistencial i una de comissio
d’investigacio de la institucié.

j) Una persona que representi els interessos dels pacients, que sigui aliena a les
professions sanitaries, a la recerca biomeédica i a I'assisténcia clinica i que no estigui
vinculada laboralment amb cap institucio sanitaria.

k) Una persona titular de la secretaria técnica que tingui titulacio universitaria i
formacié o experiéncia que li permetin acreditar coneixements en recerca, bioética
i regulacio de medicaments i amb una vinculacié laboral estable amb la institucié
de qué depén el CEIm, almenys durant el periode de temps de vigéncia de
I'acreditacio.

A més un d’aquests membres ha de tenir suficient coneixement en bioética i, una
d’aquestes persones no ha d’estar laboralment vinculada amb la institucié on esta ubicat
el CEIm (en aquest cas THUAV).

En la seva composicio es procurara assolir la paritat de génere, d’acord amb l'establert en
I'article 2.2 del Decret 406/2006, aixi com I'equilibri d’edat.

Segons l'article 3 del Decret 406/2006, de 24 d’octubre, d’acreditacié dels CEIM, i I'article
15.5 del Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, la pertinenca a un CEIm és
incompatible amb qualsevol classe d’interessos derivats de la fabricacié i venda de
medicaments i productes sanitaris. La concurréncia sobrevinguda d’aquesta causa
d’'incompatibilitat ha de ser comunicada immediatament a la presidéncia del CEIm i a la
Direccio de I'Hospital, als efectes de substitucié corresponents.

En 'annex 2 figura la composici6 dels membres del comité especificant el nom, cognoms,
titulacio i els requisits de composicié que compleixen.
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5.2 Renovacio dels membres

En lapartat 2.3 del decret 406/2006 s’estableix que la composicio del comité s’ha de
renovar cada quatre anys. La renovacié ha d’afectar com a minim, a una cinquena part i,
com a maxim, a la meitat dels membres que formen el comité, a fi de garantir el
manteniment de I'experiéncia i criteris en el desenvolupament de les seves funcions i
funcionament del comite.

La renovacié dels membres se sol-licita a l'autoritat sanitaria competent de la Comunitat
Autonoma de Catalunya per part de la Geréncia Territorial de Lleida ubicada a I'Hospital
Universitari Arnau de Vilanova.

La pertinenca al CEIm és voluntaria. La seleccié dels seus membres es realitzara
preferentment entre els professionals de les institucions de I'ambit d’actuacié d’aquest
CEIm que s’hi presentin voluntariament, a excepcié del jurista, de la persona aliena a les
professions sanitaries i de la persona que representi els interessos dels pacients
(membres llecs), els quals seran convidats per la Geréncia de la institucié a formar-ne part.

La selecci6 dels membres candidats a incorporar-se al comité la fara el propi CEIm, elevant
la seva proposta a la Geréncia del centre que I'ha de ratificar si s’escau.

Per l'eleccié dels membre es valorara la seva qualificacié professional per tal de
desenvolupar la seva funcio, aixi com la complementarietat entre ells per garantir el
desenvolupament de les funcions del CEIM.

D’acord amb l'article 5 del Decret 406/2006, d’acreditacié del CEIm, les persones que
integren aquest comité son nomenades per l'autoritat sanitaria competent a proposta de
la Geréncia Territorial de Lleida, Alt Pirineu i Aran — Gestié de Serveis Sanitaris..

5.3 Baixa, cessament i substitucio

A més de la renovacié d’'una part dels membres al finalitzar el periode establert. Qualsevol
membre del CEIm podra causar baixa i substitucioé per voluntat propia expressant-ho per
escrit al president o al secretari en actiu o, en el seu defecte, al membre no dimissionari
de més edat. En el cas d'ésser tot el CEIm dimissionari el president ho comunicara a la
maxima autoritat del centre mitjangant un escrit en qué s’argumentin les raons de la
dimissio.

El CEIm, en cas d’abséncia reiterada i injustificada o d'incompliment greu de les normes i
plans de treball, podra demanar - en consens reflectit a 'acta- el cessament d’un dels seus
membres. La peticié que incloura les argumentacions pertinents, s’adrecara a la maxima
autoritat del centre.

La falta d’assisténcia en més d’'un 50% de les sessions en comput anual per part de
qualsevol membre, una vegada fet el recordatori exprés per part del president i/o secretari,
s’entendra com a manca d’interés en la permanéncia del Comité, i es valorara la seva
permanéncia al Comite.
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El substitut del membre dimissionari sera proposat pel CEIm a la maxima autoritat del
centre.

6 Carrecs de presidéncia, vicepresidéncia, secretaria técnica i vocals

Criteris d'eleccio dels carrecs de president/a, de vicepresident/a i de secretari/aria.

L’eleccio de President/a, Vicepresident/a i Secretari/a es realitza per consens o davant de
I'impossibilitat del mateix per majoria dels membres del CEIm, i s’eleva la proposta a la
Geréncia Territorial. Aquestes persones, sén professionals que per la seva trajectoria i
dedicacio poden aportar els seus coneixements per la correcta valoracié dels aspectes
metodologics, étics i legals.

En el procés de seleccio es valorara en especial I'experiéncia prévia com a membre del
CEl, la representativitat dels diversos centres adscrits i I'experiéncia en recerca i gestié de
la mateixa.

Funcions del/la president/a

Son funcions especifiques del president:
a) Convocar per si o per delegacio les reunions ordinaries i extraordinaries del CEIm.
b) Presidir i dirigir les reunions del CEIm.
c) Exercir la representacio del CEIm.

d) Invitar a experts externs al Comité a participar en I'avaluacioé d’aspectes concrets
de protocols o d’assaigs amb procediments quirurgics, tecniques diagnostiques i
productes sanitaris.

e) Vetllar pel compliment de la normativa legal vigent i de les normatives i
procediments normalitzats de treball, tot contemplant la normativa internacional
consolidada per assolir els objectius de la bona practica clinica.

f) Promoure les tasques d’actualitzacié de les normes, PNT interns i reglament de
funcionament intern perqué, adients amb la normativa legal vigent, permetin I'agil i
correcte desenvolupament de les funcions del CEIm.

Funcions del/la vicepresident/a

Substituir al president en cas de vacant, abséncia o malaltia, assumint totes les seves
responsabilitats
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Funcions dell/la secretari/a técnic/a
Les funcions especifiques del secretari/a técnic/a, assistit per la Secretaria del CEIm, son:

a) Convocar i fixar la corresponent ordre del dia de les reunions ordinaries i
extraordinaries del CEIm, d’acord amb el president. Aixi com assegurar que es
duguin a terme les reunions presencials i no presencials necessaries per que el
CEIm compleixi la seva comesa en els temps establerts.

b) Actuar com a interlocutora en nom del CEIm pel que fa a la comunicacié amb tots
els agents interessats, inclosa 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.

c) Elaborar les actes de les reunions i assegurar la seva tramesa als membres del
CEIm en els terminis previstos.

d) Donar lectura de les actes en cada sessio, préviament a la seva aprovacio, si es
considera oportu.

e) Rebre els projectes i acusar-ne la recepcié.

f) Assegurar la tramesa dels protocols d’assaig clinic amb medicaments (AACC) als
membres corresponents.

g) Rebre, registrar, classificar i en el seu cas reclamar, els documents i dades adients
pel correcte coneixement o seguiment de I'assaig clinic amb medicaments, I'estudi
observacional amb medicaments o el projecte d’investigacio biomeédica
presentat/aprovat.

h) Comunicar a l'investigador i promotor les decisions del CEIm.

i) Mantenir la correspondéncia amb investigadors, promotors, Direccio
Meédica/Geréncia Territorial i autoritats sanitaries, i informar d’ella als demés
membres del Comité.

j) Controlar larxiu fisic i/o electronic dels protocols d’estudis avaluats, les
modificacions que es realitzin i la correspondéncia.

k) Vetllar per la confidencialitat i preservacio dels projectes avaluats d’acord amb el
que estableix el RD 1090/2015, i altres disposicions legals vigents.

) Remetre, en col-laboraci6 amb els membres del CEIm, els informes que se li
sol-licitin des de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS) o qualsevol altra autoritat competent per mantenir la seva acreditacié com

a CEIm.
m) Elaborar la memoria anual de les activitats del Comité, a presentar el primer
quadrimestre de I'any a l'autoritat sanitaria competent de la Comunitat Auténoma.

n) Elaborar un pla de formacio bianual pels membres del comité. Aquest pla es
presentara en sessi6 ordinaria el primer trimestre de l'any, sera aprovat pels
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membres presents en la reunidé i quedara constancia en acta de la formacio
prevista. Aquesta formacio quedara degudament enregistrada tal i com es pot veure
detallat en 'annex 7. Un cop finalitzada la formacié s’elabora un petit informe
detallant 'aprofitament de la mateixa.

Funcions dels vocals
Son funcions dels vocals:
a) Participar en les avaluacions dels projectes presentats.

b) Podran emetre un vot d’igual valor amb excepcié de la persona titular de la
secretaria técnica que tindra veu pero no vot.

c) Coneixer i esmenar si procedeix I'acta de la reuni6 anterior.

7 Funcions del Comité

La missié d’aquest CEIm és vetllar per la proteccié dels drets, seguretat i benestar dels
éssers humans que participen en projectes d’investigacio que els hi puguin comportar
algun risc fisic o psicologic i donar garantia publica, avaluant la correcci6 metodologica,
etica i legal d’aquests projectes i fent el seguiment de la seva realitzacidé als centres
inclosos en el seu ambit d’actuacié.

En el desenvolupament de les seves funcions el CEIm actua amb plena independéncia.
Son funcions del CEIm:

e Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels estudis clinics amb
medicaments o productes sanitaris i emetre el dictamen corresponent. En
'avaluacié d’assaigs clinics amb medicaments, el CEIm segueix el procediment
establert a la versio vigent del Memorando de colaboraciéon e intercambio de
informacion entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y
los Comités de Etica de la Investigacién con Medicamentos a qué fa referéncia
l'article 18 del Reial decret 1090/2015. En I'avaluacié d’Estudis Observacionals amb
medicaments, el CEIm segueix el procediment establert en la versié vigent
Memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de la investigacién con
medicamentos para la evaluacion y gestion de los Estudios Observacionales con
Medicamentos.

e Avaluar el tractament de dades dels estudis clinics, si s’escau, per tal de garantir el
compliment de la Llei de Proteccié de Dades i Garantia de drets digitals 3/2018. En
el cas d’us d’intel-ligéncia artificial i/o aprenentatge d’algoritmes i Us de recursos
digitals, pot incloure una Avaluacié d’Impacte de Protecci6 de Dades en Salut
(AIPD).
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e Avaluar les modificacions substancials dels estudis clinics autoritzats amb
medicaments o productes sanitaris i emetre el dictamen corresponent.

e Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels estudis observacionals amb
medicaments.

e Avaluar els aspectes metodologics, etics i legals dels estudis farmacogenomics i
farmacogeneétics.

e Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals d’altres projectes d’investigacio
biomédica.

e Fer un seguiment, com a minim un cop a lany, dels estudis clinics amb
medicaments o productes sanitaris, i de la resta de projectes avaluats pel CEIm
des de linici fins a la recepcié del informe final. EI comité ha de tenir informacié
actualitzada de la situacié dels assaigs clinics amb medicaments i investigacions
cliniques amb productes sanitaris realitzats dintre del seu ambit d’actuacié.

e Actuar com a Comite étic extern del Biobanc IRB Lleida. |, en concret, avaluar la
cessié i incorporaci6 de mostres segons estableix larticle 69 de la Llei
d’investigacio biomédica i I'article 34 del Real Decreto 1716/2011.

8 Deures i drets dels membres del CEIm

8.1 S6n deures dels membres del CEIm:

e Assistir a les sessions que reglamentariament es convoquin, excepte que existeixi
causa de forca major.

e Respectar la confidencialitat de la informacié a qué tenen accés per raé del seu
carrec, tant amb respecte a la identitat dels subjectes com a la documentacio dels
projectes que avaluen. (Signatura del MODEL B. Compromis de Confidencialitat)

e Presentar un breu curriculum académic i professional.

e Si linvestigador principal o col-laborador d’'un AACC és membre del CEIm, no
podra participar ni en I'avaluacio ni en el dictamen del seu protocol, havent-se
d’absentar de la sessi6 durant el seu debat i resolucio.

e Comunicar un possible conflicte d’interés en relacié a la fabricacio industrial, la
distribuci6 o la comercialitzaci6 de medicaments. (Signatura del MODEL A.
Declaracio de conflicte d’interessos). En aquest cas, el Comité ha de pronunciar-se
sobre I'existencia d’una possible incompatibilitat sobrevinguda.

e Proporcionar anualment la documentacié esmentada (Model A, B i Curriculum
Vitae) amb la informaci6 actualitzada si s’escau.
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8.2 S6n drets dels membres del CEIm:

e Rebre la documentacié corresponent per avaluar els diferents projectes, aixi com
la convocatoria d’una sessié amb suficient antelacio.

e Demanar que el CEIm sol-liciti el consell d’'un expert extern en el cas que el tipus
d’estudi o malaltia, poblacié o farmac en estudi aixi ho aconselli.

e Rebre, a I'inici de la seva col-laboracié en el CEIm, el reglament de funcionament
intern del comite, aixi com la legislacié basica en investigacié clinica.

e Rebre formacié en relacié a la seva tasca, tutelada des del CEIm.

1. Per tal de mantenir un correcte seguiment sobre la formaci6 dels membres
del CEIm aixi com de la secretaria técnica s’han implementat dos registres
de formaci6. (Veure annex 7 i 8).

e Comptar amb el temps i mitjans necessaris per poder realitzar el seu comes.
(Signatura del MODEL C Garantia que les persones proposades com a membres
disposaran de temps per poder compaginar l'activitat professional habitual i la
pertinencga al comité d’ética d’investigacié amb medicaments (CEIm) / Signatura del
MODEL D Garantia de dedicacio al comité d’ética d’investigaci6 amb medicaments
(CEIm) de la persona proposada a titol individual).

9 Convocatoria i periodicitat de les reunions

El CEIm Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la Geréncia Territorial de Lleida- GSS
es reunira amb una periodicitat mensual de manera presencial i/o telematica a una sala
habilitada de la institucié. Si actua com a CEIm en l'avaluacié d’assaigs clinics, el comité
preveu reunir-se dues vegades al mes en cas que l'avaluacié o el volum de projectes ho
requereixi, d’'acord amb el Reial decret 1090/2015.En tots els casos, també hi ha la possibilitat
d’'assistir a la reunid6 de manera no presencial, mitjangant videoconferéncia a través de la
plataforma Campus Virtual UdL (plataforma segura d’'una de les institucions adscrites al
Comite), per facilitar i agilitzar el procés de quorum aixi com possibilitar 'assessorament
d’experts si és dona el cas.

El Campus Virtual UdL allotja també la documentacio a valorar a cada reunio, per tant, resulta
la plataforma adient per tal de mantenir contacte telematic entre els membres i mostrar
documents en cas de desacords o discussions necessaries. En cas de fallida de la plataforma,
per motius aliens al Comité o infraestructura del mateix, es podria reprendre el contacte per
mitja de la plataforma Teams de Outlook 365. La institucié on esta constituit el Comité treballa
actualment amb la plataforma i, per tant, garanteix lintercanvi d’informacié segura i
I'allotjament en servidors segurs. La majoria dels membres del CEIm, tenen accés corporatiu
a la plataforma i, la resta, se’ls pot convidar a un grup tancat.
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Entre el 20 del mes en curs i el 2 del seglient es fara una reunié del plenari del CEIm,
habitualment I'ultim dijous de mes, i esta fonamentalment adrecada a l'avaluacié dels
assaigs clinics amb medicaments,investigacions cliniques amb productes sanitaris,
estudis observacionals amb medicaments i altres projectes de recerca.

Es defineix com a quorum per a la sessié plenaria del CEIm la preséncia de la meitat més
una de les persones membres del comité, En cas que la composicioé dels membres sigui
imparell, es considerara quorum sempre i quan assisteixin meés de la meitat dels membres
(per exemple, en cas de constar 19 membres, es considerara quorum l'assisténcia de 10
membres) donat que hi ha més assistents que absents.

Reunions d’urgéncia: En situacions excepcionals i d’'emergéncia, degudament justificades,
es podra preveure una segona convocatoria en la que, per constituir validament la reunio
del comite, es contara amb l'assisténcia d’un ter¢ dels membres, amb un minim de quatre.
En ambdés suposits, sempre haura d’assistir-hi el President/a (o qui el substitueixi), el
secretari/a técnic (o qui el substitueixi), un metge i una persona aliena a les professions
sanitaries.

Es podra comptar amb l'informe d’un expert clinic amb experiéncia en el tractament de la
poblacié de pacients. Aquest informe sera valid també quan s’hagi enviat a secretaria
técnica per correu electronic.

La secretaria técnica del CEIm enviara 'ordre del dia i la documentacié corresponent a la
sessi6 com a minim 7 dies abans de la data fixada per la mateixa, mitjangant correu
corporatiu. A més, donat que la documentacié es fa viable als membres per mitja del
Campus Virtual UdL, minim 7 dies abans de la data de reuni6é es posa a disposicié dels
membres la Convocatoria i, la propia plataforma notifica I'accés al document a tots els
membres que hi tenen accés.

La documentacio que es repartira a tots els membres del Comité estara formada per un
minim de: protocol, full d’informacié al pacient i consentiment informat , quadern de
recollida de dades i memoria econdmica si escau.

El/lLa farmaceéutic/a i el/la farmacoleg/loga clinic/a rebran tota la documentacio disponible
del projecte.

Es realitzara registre d’assisténcia signat (membres presencials) i s’extraura I'assisténcia
telematica de la plataforma utilitzada per dur-ho a terme.

10 Assessorament d’experts

Segons el decret 406/2006, el CEIm podra comptar amb I'assessorament de professionals
experts que no pertanyen al comité, per la complexitat de la matéria o de forma especifica
quan el Comité avalui protocols d’investigacio clinica amb procediments quirurgics,
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tecniques diagnostiques, productes sanitaris o terapies avancades o bé que afectin a
subjectes amb especial vulnerabilitat.

Els consultors seran contactats pel president o bé pel secretari/a técnic/a del CEIm amb
la finalitat de comptar amb la seva col-laboracio, tenint en compte que no existeixin
incompatibilitats i, amb I'obligacio de signar el principi de confidencialitat, una declaracio
de conflicte d’interessos i aportar el Curriculum Vitae per tal de verificar 'expertesa i deixar-
ne constancia en els arxius de la reunié.

Una vegada que aquests acceptin prestar el seu assessorament se’ls comunicaran per
escrit, de la manera més concreta possible, els punts sobre els quals es sol-licita la seva
opinié. Se’ls adjuntara la documentacio6 precisa i se’ls indicara, si s’escau, una data per a
la seva assisténcia a la reunio6 corresponent del CEIm. En el cas de ser necessari, I'opinio
dels experts podra ser remesa per escrit.

L’opinio dels experts és consultiva i no vinculant. Aquesta opinié quedara reflectida per
escrit en I'acta corresponent i es valorara per part dels membres del CEIm assistents a la
convocatoria pertinent.

L’estudi a tractar s’incloura en el primer punt de I'ordre del dia, i 'expert un cop hagi fet la
seva exposicio i/o hagi resolt els dubtes que se li plantegin, abandonara la reunié.

1 Recepcio i gestié de protocols de projectes de recerca i notificacio de
decisions

La recepcié de projectes en les dates indicades, s’enregistraran als programes informatics
que serviran de registre d’entrada. S’assignara un codi correlatiu.

La documentacié necessaria per a dur a terme lavaluaci6 estan especificats en els
annexos:

- Assaigs clinics Annex n°3
- EOmiles seves esmenes Annex n°4i5
- Altres estudis de recerca Annex n° 6

Els terminis en els tres casos esmenats en els annexos sén els seglients:

- Presentacié de documentacié des de el dia 1 de mes a 7 dies abans de la reuni6
ordinaria.

o El calendari de reunions previst resta accessible i public per mitja dels llocs
web indicats al principi d’aquest document.

- En cas de no rebre tota la documentacié pertinent, només una part, el personal de
Secretaria técnica el reclamara abans d’enviar la convocatoria. En cas de no rebre
aquesta documentacio, el projecte no es valorara i quedara en reserva.

- Valoracié en reunié ordinaria, previsiblement l'ultim dijous de mes excepte
coincidéncia amb festius o canvi notificat per part del President.
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- Notificacié de decisions, en el termini de 15 dies laborables des de la seva emissio.
Aquesta es fara arribar al Investiador Principal del projecte o Promotor. L’enviament
es realitzara per correu electronic.

- En cas de dictaminar aclariments menors I' ultima sessié ordinaria, la resposta
d’aquests es podra avaluar per part del president, secretaria técnica i els vocals
designats pel seu coneixement durant la reunié sense obligatorietat de tornar a
ésser avaluat en la segiient convocatoria.

- En cas de dictaminar aclariments majors, la resposta d’aquests s’avaluara en la
propera reunié del Comite per part de tots els membres.

- Promotor pot presentar al-legacions a la decisio presa per part del Comité en un
termini de 12 dies pel que fa als assajos clinics amb medicament i/o els estudis
observacionals amb medicaments.

12 Avaluacié de projectes de recerca
El procediment d’avaluacio és diferent depenent del tipus de projecte.

L’avaluacio6 s’entén com un procés continuat que no s’atura fins que es rep l'informe final i
es publiquen els resultats.

El procediment d’avaluacié te un cost detallat en 'annex n°9 amb unes condicions
d’aplicacié publiques i transparents. Els ingressos del Comité sempre es re-invertiran en
el manteniment del funcionament del mateix, la Secretaria Técnica, necessitats formatives
i/o d’assessorament extern.

12.1 Assaigs clinics amb medicament

Part |: Els aspectes de la part | a avaluar pel CEIm s’especifiquen a I'art. 6.1 del Reglament
(UE) num. 536/2014, i al Memorandum de col-laboracié i Intercanvi d’Informacié entre
TAEMPS i els CEIm (darrera versid). Aquests aspectes sén els segiients:

- Classificacié de I'assaig clinic amb medicament com de baix nivell d’intervencié.

- Justificacié i pertinenca de I'assaig clinic.

- Disseny i metodologia.

- Tractament.

- Caracteristiques de la poblacio en especial consideracié si hi ha poblacio vulnerable.

- Mesures anticonceptives i control d’embaras ajustats a la toxicitat reproductiva i
desenvolupament embrionari i fetal.

- Identificacio de riscos i mesures per minimitzar danys.

- Criteris d’interrupcié de tractament i retirada d’un subjecte.

- Emmascarament i trencament del cec.

- Criteris de finalitzaci6 anticipada de I'assaig clinic.

- Valoracié global de les carregues per als subjectes participants..

- Accessibilitat al tractament un cop finalitzat I'assaig clinic.

- Valoracio global benefici / risc.

Part Il: Els aspectes de la part Il a avaluar pel CEIm s’especifiquen a l'art. 7.1 del
Reglament (UE) num. 536/2014, i al Memorandum de col-laboracié i Intercanvi
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d’'Informacié entre TAEMPS i els CEIm (darrera versid). Aquests aspectes soén els
seguents:

- Compliment dels requisits de consentiment informat.

- Compensacions als subjectes per la seva participacio.

- Compensacions als investigadors.

- Modalitats de seleccié dels subjectes de I'assaig.

- Proteccié de dades personals i garantia de drets digitals

- Idoneitat de les persones que realitzin I'assaig clinic (equip investigador).

- Idoneitat de les instal-lacions.

- Indemnitzacio per danys i perjudicis i cobertura.

- Compliment de les normes de recollida, emmagatzematge i us futur de les mostres
biologiques del subjecte de I'assaig.

12.2 Estudis Observacionals amb medicant (EOm) i altres estudis

Els aspectes a avaluar pel CEIm s’especifiquen a Llei 14/2007, de 3 de juliol, d’investigacio
biomeédica, el RD 957/2020 de 3 de novembre de 2020 aixi com la normativa de referéncia
en funcié del tipus d’estudi.

12.3 Estudis en que actuem com a assessors de la Direccié/Geréncia

El CEIm també actua com a comité assessor a instancia de la Geréncia Territorial en
qlestions locals i de contracte pel que fa als assajos clinics on no actuem com a CEIm de
referéncia i els EOm on no actuem com a CEIm unic.

13 Presa de decisions

Per tal que el CEIm pugui prendre decisions caldra I'assisténcia de la meitat més un dels
seus membres, d’entre els quals hi ha d’haver necessariament un/una metge/metgessa i
un membre alié a les professions sanitaries. En cas de no donar-se aquestes condicions
s’aixecara la corresponent acta i s'ajornara la reunié tot convocant-se una d’extraordinaria.

Nomeés poden votar els membres del comité que assisteixen a la reunio en la qual s'avalua
el projecte de recerca.

En el nostre CEIm, es pretén que les decisions es prenguin raonadament per unanimitat.
No obstant, d’acord amb el decret, en cas de no aconseguir unanimitat, s’executara la
decisioé per majoria de 2/3 dels membres.

Després de I'avaluacié realitzada pels membres del CEIm es podran emetre les seglients
decisions sobre cadascun dels projectes de recerca presentats:
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- Informe favorable. El protocol resta aprovat, i es poden estendre els corresponents
certificats.

- Informe favorable condicionat. El protocol resta aprovat amb la condicié de realitzar
petits canvis (de tipus tipografic o a falta de rebre documentacié local menor a
avaluar per la secretaria técnica).

- Aclariments menors: El protocol restara aprovat definitivament quan membres
designats pel Comite, definits préviament, valorin positivament els canvis enviats
per 'investigador principal sense necessitat de passar per una nova convocatoria.

- Aclariments majors/Ajornament. El protocol no es pot aprovar sense la realitzacio
de canvis i/o aclariments indispensables. El protocol restara aprovat quan la totalitat
del plenari valori els canvis i aclariments en la segiient sessi6 ordinaria del Comitée.

- Informe desfavorable. El Comité considera que el protocol no es pot aprovar ja que
no és tecnic, legal i/o metodologicament apte, o per desistiment/renuncia per part
per part del promotor. En aquest cas, el promotor/investigador pot recorrer la
decisio.

- Assabentats. Quan una informacié o modificacié del projecte no hagi de generar
una actuacié per part del Comité es considera una notificacié de la qual el Comité
en sera coneixedor.

- Admissié a Tramit. Quan en projectes competitius o en una elaboracié molt
primerenca d’'un projecte, I'equip investigador sol-licita 'admissié del projecte pero
hi manca confirmacio de realitzacié o documentacié a rebre per restar pendent de
la valoracié d’aquell que atorga la convocatoria/beca. EI CEIm fara constar
ladmissié a tramit i el fet que no s’incloura en convocatoria fins a rebre la
documentacié completa.

Aquells membres del CEIm que constin com membres de I'equip investigador en algun
protocol no podran participar en l'avaluacié i dictamen del seu propi protocol. Tampoc
aquells que actuin com a tutors, consultors o suports metodoldgics en I'elaboracié d’'un
projecte. Cal que s’absentin de la sessio durant el seu debat i resolucioé.

Les deliberacions del CEIm seran considerades confidencials.

14 Preparacié i aprovacio de les actes de les reunions

De cadascuna de les reunions del CEIm s’aixecara acta escrita per part del/la secretari/a
tecnic/a amb el vist i plau del president.

L’acta conté com a minim la segiient informacié:

- Data, horailloc de la reunié. Numero de la sessi6.
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- Relacié de membres assistents.
- Relacié de membres que excusen la seva assisténcia.
- Persones que assisteixen com a experts o convidats.

- Posteriorment, i seguint I'ordre del dia, s’inclou un resum dels punts tractats a la
reunid, en el qual i consten els aspectes avaluats, 'acord adoptat i la motivacio
corresponent per a cada projecte de recerca avaluat.

Es registra i s'inclou a I'ordre del dia la informacié sobre les segiients quiestions referents
als estudis ja aprovats: inicis, cancel-lacions prematures (i la seva motivacio),
modificacions dels protocols, informe d’avaluacié de les esmenes rellevants dels protocols,
informes anuals, informes de resultats i finalitzacions dels projectes. També es revisa la
informacio rebuda sobre els efectes adversos dels assaigs aprovats, fent especial émfasi
en els més greus o no coneguts, i en els que s’han comunicat en pacients inclosos al
nostre centre.

L’acta es distribueix als membres del CEIm conjuntament amb la documentacié dels
projectes de la sessio plenaria corresponent per procedir a la seva aprovacié (primer punt
del ordre del dia). En cas de produir-se alguna esmena, s’incorporara a I'esborrany del
acta per a l'aprovacio definitiva en la mateixa sessié i signatura posterior per part de
Secretari/a tecnica i Presindent/a

En els casos que els components del Comité ho desitgin, poden expressar el seu vot
particular raonat en contra d’un acord, que constara per escrit en I'acta anterior.

15 Activitats de seguiment

Des de l'inici fins a la finalitzacié de I'assaig clinic amb medicament, el CEIm realitzara un
seguiment del mateix. Aquest seguiment consistira en:

- Coneixement de les dates d’inici de ’AACC, primera visita del primer subjecte inclos
a Espanya, finalitzacié del reclutament a Espanya, i finalitzacié a Espanya i global de
'AACC.

- Avaluacio de les esmenes substancials que sorgeixin.

- Revisié de l'informe anual de seguretat.

- Valoracié dels informes d’avaluacio6 “ad hoc” preparats pel promotor en el cas de que
existeixi un problema de seguretat rellevant.
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- Valoracié dels incompliments greus. Tindran aquesta consideracié aquells que
puguin comprometre significativament la seguretat i els drets dels participants o la
fiabilitat i solidesa de les dades obtingudes a I'assaig.

- Reuvisi6 de I'informe final de resultats.

- Anualment, el CEIm demanara als investigadors dels AACC un informe sobre el seu
estat al Centre, aixi com informaci6 sobre els RAGI (reacci6 adversa greu
inesperada) que hagin succeit.

Per a la resta d’estudis el seguiment consistira en:

- Coneixement de les dates d’inici de I'estudi.

- Avaluacio de les esmenes substancials que sorgeixin.
- Revisi6 de l'informe anual.

- Valoracié de les notificacions rebudes del promotor.

- Revisié i arxiu del informe final.

16 Arxiu

16.1. Ubicacio de I'arxiu, accés i proteccio

L’Arxiu fisic del CEIm esta ubicat a I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova, edifici I,
planta 1, despatx CEIm — Secretaria Tecnica La documentacio activa en paper es guarda
en quatre armaris amb pany i clau per al seu us, la documentacio passiva esta allotjada
en armaris durant un periode minim de tres anys. El seu accés esta restringit a la secretaria
tecnica.

En cas de sol-licitud de consulta de l'arxiu fisic, inicialment s’avaluara la pertinenca de la
consulta, si el responsable del projecte en qiiestié n’esta assabentat i el compliment de
confidencialitat. En cas de sortida de documentacié en paper, es registrara en un formulari
amb data d’entrada i sortida, signatura del interessat i signatura de la persona de la
secretaria técnica que ho facilita.

El servidor de 'Hospital Arnau de Vilanova de Lleida conté els arxius electronics del CEIm,
periodicament es realitzen copies de seguretat. Els accessos queden enregistrats en el
sistema informatic de I'Hospital.

El CElm utilitza com a base de dades el programa de gesti6 informatitzada d’assaigs i
comités Fundanet* (anteriorment Gidec). Aquest programari es troba instal-lat als
ordinadors del CEIm, i es pot accedir mitjangcant usuari i contrasenya personal i
intransferible.

L'accés ala documentacio del CEIm es troba restringit al personal de la Secretaria Técnica
i Administrativa, als membres del CEIm i a les autoritats competents en les seves funcions
d’'inspeccié.
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*Fundanet Suite 235 (SEMICROL®) Versi6 2022/11

16.2. Contingut de I’arxiu

L’arxiu del CEIm esta format per una part fisica, en format paper, i una part digital. El
contingut de cada part es detalla en els apartats seguents.

16.2.1. Arxiu fisic
Conté la documentacié relacionada amb el funcionament i I'activitat del CEIm:

e Resolucié d’acreditacio i de qualsevol canvi en la composicié o en 'ambit d’actuacio
acreditat, aixi com les successives resolucions de re-acreditacio.

e Documentacié associada a les actuacions d’inspeccié que es realitzin sobre el
CElm

e Convocatories, actes i registre amb signatura manuscrita.

Aquesta documentacié es conservara a les instal-lacions de I'Hospital Universitari Arnau
de Vilanova fins a cinc anys després del cessament de l'activitat del CEIm.

16.2.2. Arxiu informatic

La documentacio relacionada amb la recerca presentada a avaluacié pel CEIm estara
introduida als programes informatics i desada en el servidor de 'Hospital Universitari Arnau
de Vilanova degudament classificada.

La documentacié arxivada per protocol és la segiient, amb les diferéncies inherents al tipus
de projecte:

e Protocol; documents pel pacient/participant (full d’informacié al pacient i
consentiment informat, qllestionaris...); documents locals sol-licitats pel CElm;
manual de linvestigador; CRD; modificacions substancials; efectes adversos;
modificacions no rellevants; asseguranga i successives renovacions; informes
anuals de seguiment, informe final, informe de seguretat si s’escau, qualsevol altra
documentacié que es pugui rebre.

e Dictamen del CEIm.
¢ Conformitat de la Direccio6 del Centre si aplica.

e |doneitat de les instal-lacions si aplica.
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e Comunicacions amb el Promotor, la CRO o representant legal, i I'investigador
Principal.

¢ Comunicacions amb les autoritats sanitaries referent a I'estudi.

Aquesta documentacié es mantindra arxivada un minim de tres anys després de la
finalitzacio del projecte. A aquests efectes, es consideraran finalitzats en el moment en
que el CEIm rebi notificacié de finalitzacio.

En cas que els membres disposin de documentacié en format paper, un cop avaluats els
projectes, ells mateixos la dipositaran en contenidors de documentacié confidencial
ubicats a la secretaria del Comitée.
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17 ANEXES

Annex 1 — Centres adscrits a ’ambit d’actuacio del CEIm

Centre Médic & Podologic La Salut Lleida
Clinica Perpétuo Socorro de Lérida, Grupo HLA, SLU Lleida
Espitau Val d’Aran Vielha e Mijaran
Fundacio Hospital de Puigcerda — Centres d’atencié primaria, residéncia ] .
] o } ] Puigcerda
sociosanitaria i consultoris médics locals.
Hospital Fundacié Sant Hospital La Seu d'Urgell
Gestio de Serveis Sanitaris (GSS)
Hospital Universitari Santa Maria Lleida
Hospital Comarcal del Pallars
Tremp

Hospital Comarcal del Pallars, centre sociosanitari
ABS Ciutat Jardi — Lleida Rural Nord Lleida
CSMA — Borges Blanques

CSMA — Balaguer

CSMA — Tarrega

CSMA — Mollerussa

CSMA - Cervera

CSMA — Tremp

CSMA - Vielha

CSMA — La Seu d'Urgell

CSMA — Pont de Suert

CSMA - Sort

CSMA — Hospital de Puigcerda
Centre de dia Salut Mental — Balaguer
Centre de dia Salut Mental — Lleida

Centre de dia Salut Mental - Tarrega

Hospital de Dia Miquel Marti i Pol Lleida
Banc de Sang i Teixits — Hospital Universitari Arnau de Vilanova Lleida
Hospital Universitari Arnau de Vilanova Lleida

Centres d’Atenci6 Primaria de I'ICS a Lleida, Alt Pirineu i Aran (només si

atencid especialitzada)

Institut de Diagnostic per la Imatge Lleida
Unitat de Dialisi Sistemes Renals S.A. Lleida
Postural Kiné Centre de Fisioterapia i Podologia Puigcerda
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Centres no sanitaris

Institut de Recerca Biomedica de Lleida — Fundacio Dr. Pifarré (IRBLleida) Lleida
Biobanc IRBLIeida Lleida
Gestio de Serveis Sanitaris (GSS)
Residéncia Lleida - Balafia | Lleida
Residéncia Lleida - Balafia ll Lleida
Universitat de Lleida (UdL) Lleida
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Annex 2 — Proposta membres del CEIM
Membres del CEIm Hospital Universitari Arnau de Vilanova de la Geréncia

Territorial de Lleida — GSS

* Hospital Universitari
a Arnau de Vilanova Lleida

Composicio actual

Titulacio

Tipus de membre

Presidéncia:
Solé Mir, Eduard

Medicina — Pediatria

Medicina Assistencial

Vice-presidéncia:

Gomez Arbones, Xavier Medicina Medicina
Secretaria técnica: Bioloaia No sanitari
Casas Pi, Cristina 9

Vocals:

Badia Sanmartin, Nuria Biologia No sanitari

Rodriguez Gallego, Alexis

Farmacologia clinica

Farmacologia clinica

Pifiol Ripoll, Gerard

Medicina — Neurologia

Medicina assistencial

Schoenenberger, Joan Antoni Farmacia Farmacia d’AP

Grau Armengol, Maria Teresa Infermeria Unitat Atencié Usuari
Gutierrez Vilaplana, Josep Maria Infermeria Infermeria

Gonzalez Gutiérrez, Rocio Representant pacients
Llevot Pérez, Rall Dret No sanitari + DPD

Montal Roure, Robert

Medicina - Oncologia

Medicina assistencial

Ortega Bravo, Marta

Medicina — M Familia

Medicina assistencial

Scott-Tennent de Rivas, Ana

Medicina -
Traumatologia

Medicina assistencial

Portero Otin, Manel

Medicina

Medicina

Torres Bondia, Francisco Ignacio

Farmacia hospitalaria

Farmacia hospitalaria

Yuguero Torres, Oriol

Medicina — M Familiar

Metge assistencial

Purroy Garcia, Francisco

Medicina — Neurologia

Metge assistencial

Vilaprifié Merino, Marta

Dret

No sanitari
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Annex 3 — Documentacio per a avaluacié d’Assaigs Clinics

DOCUMENTACION PARA TRAMITAR UNA SOLICITUD DE ENSAYO CLINICO

Los promotores de los ensayos clinicos presentaran en la Secretaria del CEIm del Hospital
Universitario Arnau de Vilanova, la siguiente documentacién en un e-mail

Documentos PARTE |, para enviar a la AEMPS y al CEIm

1. Carta de Presentacion

Dirigida al CEIm,. Indicando los Centros participantes, asi como la relacién de

documentacion enviada.

Debe indicarse en el apartado comentarios de la carta de presentacién que se

rellena en el Portal ECM dirigida a la AEMPS el dia en que se ha enviado la

solicitud al CEIC. Cuando el promotor considere que el ensayo es de bajo nivel

de intervencién debera indicarlo en el apartado de comentarios de la carta de

presentacion que se rellena en el Portal ECM y proporcionar la justificacién que

corresponda para esta calificacion. La carta de presentacion debe incluir una

lista completa de medicamentos en investigacion (con su situacion regulatoria) y

de medicamentos auxiliares. En la solicitud dirigida al CEIm indicara, ademas,

donde se describe el procedimiento de seleccién de los sujetos, asi como donde

se describe la gestién de las muestras biolégicas obtenidas en el ensayo

(documento aparte o seccion concreta del protocolo)

Formulario de solicitud

Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

Protocolo Se recomienda que tenga referencias cruzadas al manual del

investigador en vez de reproducir la informacién del manual del investigador

5. Resumen del Protocolo en espafiol.

6. Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion.

7. Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no
investigados (auxiliares), si procede. Debera presentarse la ficha técnica para
los medicamentos auxiliares no autorizados en Espafa. En los casos
excepcionales en que el medicamento auxiliar no estuviera autorizado en la UE
debera presentarse una justificacién para ello y un manual del investigador.

8. Asesoramiento cientifico y Plan de investigaciéon Pediatrica, si procede.

9. Anexo1, en formato xml y pdf.

oD

Documentos de la parte Il para enviar solo al CEIm

Procedimiento de seleccion.

Informaciéon a los sujetos de ensayo, formulario de consentimiento
informado y procedimiento de consentimiento informado

Idoneidad de los investigadores. (ver modelo adjunto)

CV de cada investigador

Idoneidad de las instalaciones (ver modelo adjunto)

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera.

Memoria econédmica
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8. Documentos relacionados con la gestion de muestras biolégicas

9. Declaraciéon de cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

10. Prueba del pago de la aportacion al CEIm cuando proceda (presentacion de
la solicitud de factura preceptiva como contribucién al mantenimiento de la
infraestructura de investigacion del Hospital, segun modelo adjunto).
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Annex 4 — Documentacio per a avaluacié d’Estudis Observacionals amb
medicament (EOm)

9.

. Memoria de recursos utilizados a rellenar por el Investigador Principal (en caso de realizarse

en un centro sanitario de la Gerencia Territorial ICS-GSS Lleida)

. Compromiso del Investigador Principal, Colaboradores y Conformidad Jefe de Servicio (en caso

de no usar la Memoria de recursos — otros centros de realizacion)

. Solicitud para realizar el estudio, dirigida al Comité Etico de Investigacién (CEI), en la que se

justifique la utilidad del proyecto para el Investigador Principal o para la institucion.

. En caso de actuar como CEIm del estudio: Listado de investigadores de cada uno de los centros

sanitarios en los que se propone realizar el estudio y numero de sujetos participantes que se
pretenden incluir en cada comunidad auténoma. Si el estudio se prevé realizar en otros paises,
listado de paises.

. Protocolo de estudio completo que incluya hoja de informacion al paciente y consentimiento

informado, en castellano, estructurado segiin la legislacion vigente e incluyendo los cuadernos
de recogida de datos. En los estudios internacionales el cuaderno de recogida de datos puede
estar en lengua inglesa. Manual del investigador.

. Resumen del protocolo, justificacion, hojas de informacion y de consentimiento informado en

catalan y/o en castellano y en un lenguaje comprensible para el nivel intelectual esperado de los
pacientes participantes.

. Memoria economica: Informacion relativa a las compensaciones economicas a percibir por el

Hospital y por el investigador y colaboradores (a ser posible, cifra recibida por participante)

. Justificacion de su capacidad para archivar el material documental. Si él no tiene la capacidad,

puede justificar el acuerdo con el promotor donde se delimite la responsabilidad y el acuerdo de
éste en el almacenamiento del material debidamente sellado.

Aprobacion del estudio si éste ya ha estado aprobado por otro Comité.

10.Comprobante de haber efectuado el ingreso preceptivo como contribucion al mantenimiento de

la infraestructura de investigacion del Hospital, se hara tras peticion de factura a: IRBLLEIDA.
Fundacio doctor Pifarré, NIF: G25314394.

11. E-mail con toda la documentacion que se ha enviado.
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Annex 5 — Documentacio per a avaluacié de projectes d’investigacié Biomeédica

1. Memoria de recursos utilizados (contiene compromiso del IP, colaboradores y Conformidad
Jefe de Servicio)

2. Solicitud del investigador principal para realizar el estudio, dirigida al Comité Etico de
Investigacion (CEI), en la que se justifique la utilidad del proyecto para él o para la institucion.

(98

4. Protocolo de estudio completo que incluya hoja de informacién al paciente y consentimiento
informado, en castellano, estructurado segun la legislacion vigente e incluyendo los cuadernos
de recogida de datos. En los estudios internacionales el cuaderno de recogida de datos puede
estar en lengua inglesa. Manual del investigador.

5. Resumen del protocolo, justificacion, hojas de informacion y de consentimiento informado en
catalan y/o en castellano y en un lenguaje comprensible para el nivel intelectual esperado de
los pacientes participantes.

6. Memoria econdmica (si procede)
7. Aprobacion del estudio si éste ya ha estado aprobado por otro Comité.
8. Conformidad del Biobanco en caso de procesar muestras bioldgicas.

9. Solicitud de emision de factura (se enviara des del comité)
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Annex 6 — Documentacio per a avaluacié d’altres Estudis de Recerca
SOL'LICITUD D'AVALUACIO DE TREBALLS / ESTUDIS DE RECERCA AL CEI LLEIDA

Identificacié del treball/estudi (titol)
Lloc on es realitza

Tipologia del Grau
treball/estudi _
(marqueu “x") Master / postgrau
Doctorat
Dades del Altres
sol*licitant
Nomi cognoms DNI
mail Tel.

DOCUMENTACIO A PRESENTAR:

- Protocol d'investigacid

- Document d‘informacid per als participants i consentiment informat (si escau)

- Quadern de recollida de dades

- Compromis de confidencialitat

- Autoritzacié del centre, cas de reclutar pacients, utilitzar dades cliniques o recursos sanitaris, autoritzacid
cap del servei/unitat; cas de reclutar estudiants o utilitzar instal.lacions de la Universitat, autoritzacié de
coordinador/a de la titulacio o Secretaria del Deganat en cas que es vulgui realitzar entre tots els alumnes
del Centre.

Data i signatura del sollicitant
Dades del tutor/ tutora

Nomi cognoms | DNI |
Centre de treball
tel. | mail |

DECLARACIO DEL TUTOR / DIRECTOR DEL TREBALL
El director/-rs /tutor/-rs del treball garantitza/-en que:
- El treball/estudi es realitza sota la seva tutela i direccio.
- Compleix els requisits étics d'investigacio i bones practiques cliniques, i a més, es garanteix la confidencialitat i s'ajusta
a la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia de drets digitals (LOPD-GDD)
y, Reglament 2016/679(UE) del parlament europeu i del consell del 27 d’abril de 2016. També es garanteix I'adecuada
utilitzacié de recursos disponibles.
- Disposa de la autoritzacié del responsable del/s centre/s assistencials i els servei/s unitat/s per a I'is de la documentacio,
informacid i/o proves diagnostiques necessaries per al desenvolupament del projecte.

Data i signatura del tutor/tutora
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Salut/ 4

Annex 7 - REGISTRE DE FORMACIO — Any xxxx — membres CEIm

Hospital Universitari
Arnau de Vilanova Lleida

Data

Curs/Taller/Congrés

Assistent

Signatura

Certificat

dd/MMM/aaaa

Nom de la formacio realitzada

Cognoms, Nom

OSiONo

N Generalitat
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Salut/ 4

Hospital Universitari
Arnau de Vilanova Lleida

Annex 8 - REGISTRE DE FORMACIO — Any xxxx — Secretaria Técnica

Data Curs/Taller/Congrés Assistent Signatura Certificat
dd/MMM/aaaa | Nom de la formaci6 realitzada Cognoms, Nom OSiONo
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