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1. AMBITO DE APLICACION DE ESTE PNT

Este PNT es de aplicacion a los diferentes estudios de investigacion clinica en seres
humanos que requieren evaluacion e informe del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de la Comunidad Foral de Navarra (en adelante CEIm-NA): ensayos clinicos
con medicamentos y ensayos clinicos con productos sanitarios; estudios observacionales con
medicamentos, proyectos de investigacion clinica y Comité Externo del Biobanco (CEEB)
Navarrabiomed.

2- OBJETIVO

El objetivo de este Procedimiento Normalizado de Trabajo (en adelante PNT) es
describir la documentacién necesaria para solicitar la evaluacién de los diferentes estudios de
investigacién clinica en seres humanos, asi como la tramitacién a seguir ante el CEIm-NA.

3.- AMBITO DE AFECTACION

Este PNT afecta al personal técnico y administrativo que interviene en la tramitacién
administrativa de los estudios de investigacion clinica remitidos al CEIm-NA.

4.- RESPONSABILIDADES

Es funcién del personal administrativo de apoyo al CEIm-NA comprobar la adecuacién
de la documentacién presentada por el promotor a lo exigido en la legislacion correspondiente:

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

- Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regula la investigacién con
productos sanitarios.

- Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.

- Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

- Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacién biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica

- Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de
junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion,

Compete a la Secretaria Técnica del CEIm-NA garantizar que todos los estudios
presentados cumplen con los requisitos exigidos antes de proceder a su evaluacion con la
finalidad de notificar en el plazo establecido los resultados de dicha evaluacion a las partes
interesadas.

5.- DEFINICIONES
5.1.- Generalidades
Las definiciones y terminologia utilizadas en la redaccion de este PNT son las

empleadas en la legislacion reguladora de esta materia, que se relaciona en el apartado de
NORMATIVA del presente documento.



5.2.- Definiciones especificas

- Ensayo clinico: definido en el articulo 2 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

- Estudio observacional con medicamentos: definido en el art. 2.1.a) del RD 957/2020, de
3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos
de uso humano

- Estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo: definido en el art.
2.1.b) del RD 957/2020 de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano

- Las definiciones recogidas en articulo 2 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
UE y el Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE)
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo

- La denominacion “Proyectos de investigacion clinica” hace referencia a otros estudios
de investigacion clinica en humanos no encuadrables en las anteriores categorias.

6.- DOCUMENTACION PARA LA EVALUACION

Para la evaluacion por el CEIm-NA de cualquier estudio de investigacion clinica sera
preciso disponer de la correspondiente solicitud de evaluacibn acompafiada de la
documentacioén a la que hacen referencia los siguientes apartados.

Toda la documentacion a presentar se har4 en formato electronico, via Portal de
ensayos de la AEMPS, CTIS (Clinical Trial Information System) o al correo electronico
ceic@navarra.es

Los costes derivados de la gestion administrativa se deben abonar dependiendo del
tipo de estudios de que se trate:

a) Para los ensayos clinicos con medicamentos deben abonar las tasas de
evaluacion, tanto de solicitudes iniciales como de modificaciones sustanciales,
a la AEMPS, independientemente de que las solicitudes sean solo de parte |,
solo de parte Il o de partes | y 1.

b) Para el resto de estudios los promotores deberan abonar las tasas a
Navarrabiomed- Fundacion Miguel Servet, salvo en aquellos casos en los que
de conformidad con las normas de la citada Fundacidn se encuentren exentos
de dicho pago.

6.1 ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

El Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, establece en el
articulo 8 el principio de decisién Gnica por Estado miembro.

El Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos atribuye a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) la responsabilidad de autorizar los ensayos, determinando que la evaluacion de la
parte | del ensayo correspondera de forma conjunta a la AEMPS y a un Comité de Etica de
Investigacion con medicamentos (CEIm) y la parte Il sera responsabilidad de este Ultimo. El
mecanismo de funcionamiento ha quedado plasmado en un “Memorando de colaboracion”
colgado en la pagina de la AEPMS, que delimita las partes de los CEIm y de la AEMPS. Dicho
memorando es de aplicacién solamente para los ensayos clinicos con medicamentos.
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En el punto 4 del mencionado “Memorando de colaboraciéon” se recoge la

documentacién del ensayo sobre la Parte | y la Parte Il, a presentar a la AEMPS y al CEIm.

Al CEIm se debe presentar:

Carta de presentacion

Formulario de solicitud

Autorizacion del promotor al solicitante, si procede

Resumen del protocolo

Protocolo2

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion

Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos no investigados
(auxiliares), si procede

Asesoramiento cientifico y Plan de investigaciéon Pediatrica, si procede

Documentos en relacién a los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento
de sujetos

Documentos de hoja de Informacion y consentimiento informado

Documento de idoneidad de investigadores

Documentos a aportar para cada centro

Curriculum vitae abreviado del investigador principal en dicho centro

Idoneidad de las instalaciones

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Memoria Econdmica

Prueba del pago de la tasa al CEIm, cuando proceda

6.2 INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS

a) Sin marcado CE o con marcado CE, pero para una finalidad distinta de la prevista:

Documentacién a presentar:

Formulario de solicitud:
o Datos del promotor: nombre, direccion y datos de contacto
Datos de la persona o entidad de contacto
Titulo de la investigacion clinica
Cédigo
Indicacion de si se presenta en paralelo a un ensayo clinico con medicamentos
Breve descripcién del producto
Plan de investigacion clinica (protocolo, memoria)
Manual del investigador
Ejemplar de la hoja de informacién al paciente y consentimiento informado (HIP y CI)

o Sino se presenta este documento, justificar su ausencia.

o Sise va a llevar a cabo este estudio en un centro del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea y se va a acceder a la historia clinica de los paciente sin
consentimiento, antes de presentar el proyecto al CEIm-NA, deben conseguir
la autorizacién del Gerente, para el acceso a la misma, registrandolo en
http://intranet.gccorporativa.admon-
cfnavarra.es/Serviciodelnvestigacion/Registrolnvestigacion/default.aspx  (esta
direccion es de la intranet sanitaria por lo tanto deberan acceder los
investigadores)

Idoneidad de los investigadores de todos los centros participantes, firmada por el
promotor

Curriculum vitae actualizado de los IP, donde acrediten su formacién en los principios
de buenas practicas clinicas, experiencia profesional en investigacion clinica, atencion
a los pacientes y se indique cualquier circunstancia que pudiera influir en su
imparcialidad.
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e Idoneidad de las instalaciones firmada por la Direccion del Centro o persona
autorizada.

e Valoracién econdmica por paciente incluido en el estudio. Desglosar la retribucion al
equipo investigador, al centro y a pacientes (si la hay).

e Certificado de péliza de seguro

e Justificante de haber solicitado factura para el pago de tasas a la Fundacion Miguel
Servet a: fmservec@navarra.es

b) Con marcado CE que se utiliza segun la finalidad prevista

La documentacion a presentar sera la misma que para una investigacion clinica con
producto sanitario sin marcado CE, pero en este caso no es necesaria la presentacion de la
poliza de seguro.

6.3 INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTO SANITARIO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD)

Para investigacion clinica con producto sanitario para diagndéstico in vitro (IVD), habra
que presentar la misma documentacion que para la investigacion clinica con cualquier otro
producto sanitario.

6.4 ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOM)

Los tramites administrativos para la autorizacion de los estudios observacionales con
medicamentos (EOM) se ajustaran a lo previsto en el RD 957/2020, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

La documentacion a adjuntar viene recogida en el ANEXO Il del citado Real Decreto:

Protocolo completo

Hoja de informacién para los sujetos participantes y formulario de consentimiento

informado, o justificacion de su exencién.

Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se

propone realizar el estudio

Numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad

autbnoma.

Si el estudio se prevé realizar en otros paises, listado de paises.

e Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas

e En caso de tratarse de una investigacién clinica sin animo comercial, declaracion
responsable

e Formulario de recogida de datos.

e Tareas delegadas por el promotor si procede

e En el caso de estudio impuesto por la autoridad competente, documentacion de la
aprobacion del protocolo por el 6rgano correspondiente

A esta documentacion deberd afiadir un escrito firmado por el
promotor/coordinador/investigador del estudio, reflejando la identidad del solicitante y relacién
de la documentacion presentada para evaluacion de los documentos correctamente
versionados.

En el caso de no presentar consentimiento para el acceso a la historia clinica o
justificacion de la/las entidad/es responsable/s de su autorizacion para ese acceso se hara
constar en el dictamen del CEIm-NA que la aprobacion del estudio no lleva implicita la
autorizacién de acceso a la historia clinica, responsabilidad que recaera en el centro donde se
lleve a cabo dicho estudio.


mailto:fmservec@navarra.es

6.5 PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA

Salvo circunstancias excepcionales a valorar por el CEIm-NA o a peticion de la
Autoridad Sanitaria Foral, el CEIm-NA de Navarra aplicara para la evaluaciéon de estos
proyectos la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica.

Ademas, y de acuerdo con el articulo 3 de la citada Ley sera necesario manifestar al
promotor/investigador cuando proceda la situacion de «Procedimiento invasivo», que se define
como toda intervencion realizada con fines de investigacién que implique un riesgo fisico o
psiquico para el sujeto afectado. En este caso, tras la aprobacion del CEIm-NA sera preceptiva
la autorizacién de la Direccion General de Salud.

Si el promotor o, en su caso, el investigador principal del proyecto, no pertenecen al
Servicio Navarro de Salud—Osasunbidea, debera adjuntar a través del correo electrénico
ceic@navarra.es, la siguiente documentacion:

e Escrito firmado por el Investigador/Promotor dirigido a la Secretaria Técnica del CEIm-
NA solicitando la valoracion ética del estudio. En dicha solicitud constaran los
siguientes datos y documentos:

o Titulo y codigo del estudio (si lo tiene)

o Nombre del promotor y si la hay, CRO que hace la presentacion
o Nombre y apellidos del investigador principal

o Servicio y centro donde se realiza el estudio

e Protocolo del estudio, indicando versién y fecha

e Hoja de informacion al pacientes y consentimiento informado (HIP y CI) que se
entregara a los participantes, indicando version y fecha.

e En el caso de que se vaya a acceder a la historia clinica sin consentimiento informado
deberan presentar justificacién del motivo de no solicitud de dicho Cl o la autorizacién
de acceso a historia clinica por parte de la/las entidad/es responsable/s de su custodia.

e Compromiso del investigador principal del estudio en Navarra (firmado digitalmente),
aceptando las condiciones en que el estudio sera realizado

e Curriculo resumido (se recomienda no superar 3 din A4) del investigador principal en
Navarra

e Pdliza de seguros (si se precisa para la realizacién del proyecto)

o Justificante de haber solicitado factura para el pago de tasas a Navarrabiomed-
Fundacion Miguel Servet fmservec@navarra.es en el caso que proceda

Si el promotor o, en su caso, el investigador principal del proyecto, pertenecen al
Departamento de Salud o sus organismos auténomos, Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea o Instituto de Slaud Publica y Laboral de Navarra, debera adjuntar la
documentacion a través del espacio establecido para ello en la intranet sanitaria, Auzolan.

6.6 COMITE DE ETICA EXTERNO DEL BIOBANCO NAVARRABIOMED (CEEB)

Para una solicitud de cesibn de muestras para la realizacion de un proyecto de
investigacion, la Directora o0 persona responsable del Biobanco Navarrabiomed debera
presentar:

e Escrito firmado por la direccidn del Biobanco dirigido a la Secretaria Técnica del CEIm-
NA solicitando la cesion de las muestras al investigador/promotor que las solicita

e Documento cumplimentado de solicitud de las muestras al biobanco

¢ Dictamen favorable de un CEIm-NA para la realizacion del proyecto de investigacion
correspondiente.
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e En el caso de que la solicitud de muestras sea para un estudio previamente evaluado y
aprobado por este Comité, no haria falta presentar a evaluacion la cesion de muestras
para la realizacion del proyecto aprobado.

6.7 MODIFICACIONES SUSTANCIALES DE LOS ESTUDIOS (MS)

Durante el desarrollo de un estudio se pueden hacer modificaciones sustanciales al
mismo. Estas deberan ser evaluadas por el CEIm que evalud inicialmente el estudio.

La documentacion a presentar para las modificaciones sustanciales de ensayos
clinicos con medicamentos y de las investigaciones clinicas con productos sanitarios, queda
recogida en el punto 4 del anteriormente mencionado “Memorando de colaboracién”:

Carta de presentacion

Formulario de modificacion sustancial

Resumen vy justificacion de los cambios

Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

Nueva version de los documentos que se modifiquen con control de cambios
(cuando proceda)

Nuevos documentos (cuando proceda)

Consecuencias de la modificacion

Las modificaciones sustanciales de ensayos clinicos sin medicamentos, EOM vy
proyectos de investigacién, deberan presentarse al CEIm-NA bien a través de Auzolan para
investigadores del sistema sanitario publico de Navarra o bien a través del correo electrénico
ceic@navarra.es para el resto.

A través de Auzolan deberan presentar:

Protocolo del estudio definitivo

Hoja de informacién al pacientes y consentimiento informado (HIP y CI) o
documento firmado justificando su ausencia.

Compromiso del Investigador Principal en Navarra o de los investigadores
responsables en cada centro de Navarra aceptando las condiciones en que el
estudio sera realizado.

Curriculum Vitae de los investigadores que hayan firmado el compromiso

A través del e-mail los documentos a presentar seran:

e-mail con la carta de presentacion donde se recoja la justificacion de la
modificacion.

Resumen con los cambios introducidos localizados en el lugar correspondiente
del documento.

Nueva version de los documentos que se modifiquen, con y sin control de
cambios (cuando proceda).

6.8 RESPUESTA A SOLICITUD DE ACLARACIONES

Cuando se hayan solicitado aclaraciones a los diferentes estudios evaluados o a las
modificaciones presentadas, el promotor debera emitir las respuestas a través de los sistemas
informéticos existentes; en el caso de ensayos clinicos con medicamentos, a través de CTIS y
para los ensayos clinicos sin medicamentos, EOM y proyectos de investigacion, a través del
correo electronico: ceic@navarra.es

Documentacién a enviar:

e-mail solicitando la evaluacién y listando la documentacion que se presenta
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o Documento de respuesta a las aclaraciones solicitadas
e Nuevos documentos generados debido a la respuesta a aclaraciones, con y sin
cambios

7.- ADMISION DE DOCUMENTACION

La Secretaria Técnica comprobara que esta completa la documentacién exigida en
cada caso; en el supuesto que falte algin documento procedera a reclamarlo al promotor/IP.

8.- COSTES ADMINISTRATIVOS

Los costes administrativos derivados de la evaluacion, gestién y emision de informe de
los ensayos clinicos sin medicamentos, los estudios con producto sanitario, con dispositivos de
investigacion in vitro (IVD), los EOM, proyectos de investigacion y modificaciones sustanciales
de cualquiera de estos, seran los determinados por Navarrabiomed-Fundacion Miguel Servet.
Dichos costes se revisaran anualmente y estaran disponibles en la pagina web del CEIm-NA.

Los costes se abonaran a la Fundacion Miguel Servet
Recinto Complejo Hospitalario de Navarra
Cllrunlarrea, 3

31008 Pamplona (Navarra).

Tfno. 848428655

Fax. 848422200

email: fmservec@navarra.es

Estan exentos de costes administrativos los estudios presentados por los centros del
sistema sanitario publico y privado de Navarra, las universidades radicadas en Navarra, los
grupos cientificos o investigadores de instituciones sin animo de lucro de Navarra.

Los promotores cuyo ambito sea de fuera de Navarra podran solicitar la exencién de
los costes administrativos de la evaluacion del estudio clinico referenciado en base al
cumplimiento de todos los siguientes criterios:

a) El promotor es un centro del sistema sanitario publico, una universidad, un grupo cientifico,
un/a investigador/a independiente o una institucién sin &nimo de lucro.

b) El estudio propuesto no forma parte de ningin programa de desarrollo clinico cuya finalidad
sea la comercializacion del medicamento o producto sanitario objeto de la investigacion.

¢) El promotor no ha contratado, ni prevé hacerlo, los servicios de una empresa privada (por
ejemplo una CRO) para el desarrollo, ejecucién, coordinacion, gestion del estudio o evaluacion
de los resultados.

d) El promotor no cuenta con ningun tipo de financiacién proveniente de una empresa privada.
e) Los investigadores no van a percibir ningun tipo de remuneracién por la participacion en este
estudio.

Para ello, el promotor debera firmar el documento referente a la exencién de costes
administrativos recogido en la pagina del CEIm-NA y entregarlo a la Fundacion Miguel Servet.

9.- TRAMITACION ANTE EL CEIm-NA

9.1 La Secretaria del CEIm-NA pondréa a disposicion de los miembros del CEIm-NA en
Fundanet la documentacion que corresponda a cada convocatoria, lo cual, les sera notificado
via mail.

9.2 La asignacion de los ponentes y suplentes se realizara de la siguiente forma: seran
potenciales ponentes y suplentes para la evaluacién de un protocolo todos los miembros del
CEIm-NA que hayan confirmado su asistencia a la siguiente sesion en razén de su


mailto:fmservec@navarra.es
mailto:fmservec@navarra.es

competencia y cualificacién profesional, aun cuando la misma puede abordar solo aspectos
parciales del protocolo.

La Secretaria Técnica del CEIm-NA designara, por delegacion de la Presidenta/e, un
ponente y un suplente para cada protocolo que deba ser evaluado. Su designacion se realizara
preferentemente dependiendo del tipo de especialidad clinica que afecte al estudio y sobre la
base de respectiva formacion y cualificacion. Se intentara realizar un reparto equilibrado entre
los diferentes miembros del CEIm-NA.

9.3 Las sesiones se celebraran previa convocatoria por el 6rgano competente,
Presidencia o Secretaria por delegacion de esta, y se trataran los asuntos incluidos en el Orden
del Dia.

Las sesiones seran moderadas por la Secretaria del Comité, con la conformidad de la
Presidenta, 0 en su caso por la Vicepresidenta o el suplente de cualquiera de ellas.

Cada estudio sera descrito por el evaluador o evaluadora ponente, quien, junto con el
evaluador/a suplente planteardn aquellos aspectos que consideren deben ser debatidos por el
conjunto del Comité. Tras la oportuna deliberacion por parte de todos los miembros presentes,
se tomara uno de los siguientes acuerdos:

- Aprobar el estudio.

- Denegar el estudio.

- Requerir aclaraciones al promotor.

- Posponerlo para la siguiente sesion por requerir asesoria externa o falta de tiempo
para su evaluacion.

9.4 Cuando se vaya a tratar un asunto en el que alguno de los miembros del Comité
sea interesado y concurra motivo de abstencién (articulo 23.2 de la ley 40/2015) debera
hacerlo saber con anterioridad y se ausentara, fisicamente o mediante desconexién a la
videoconferencia mientras dure la deliberacién, incorpordndose una vez finalizada. Se debera
hacer constar esta circunstancia en el acta.

NORMATIVA

= El Reglamento (UE) n® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE, que establece en el articulo 8 el principio de decision
Unica por Estado miembro.

= Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

= Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

» 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.

= Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en
materia de salud en la Comunidad Foral de Navarra.

» Ley 40/2015, de 1 de octubre, de régimen juridico del sector publico.

= Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
béasicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.

= Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

» Resolucién de 16 de octubre de 2009, de la Subsecretaria, por la que se autoriza la
presentacion a través del registro electronico del departamento de determinados
escritos, comunicaciones y solicitudes relativos a ensayos clinicos con medicamentos
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dirigidos a Comités Eticos de Investigacion Clinica o a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. (Boletin Oficial del Estado 26 de octubre de
20009).

Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos () (Fecha de publicacion 5 de julio de 2016).

Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la
acreditacion de los CEIm. Aprobado el 15 de diciembre de 2016. Publicacion el 3 de
marzo de 2017.

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamento de uso humano.

Decreto Foral 8 2024, de 31 de enero, por el que se crea y regula el Comité de Etica
de la Investigacién con medicamentos de la Comunidad Foral de Navarra (CEIm-NA)
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