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1.- INTRODUCCION

Por Decreto Foral 308/1993, de 4 de octubre, se crea el Comité Etico de Investigacion
Clinica en la Comunidad Foral de Navarra (CEIC) siendo posteriormente modificado en algunos
aspectos por DF 252/1996, de 24 de junio, y por DF 18/2010, de 29 de marzo.

Mediante Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, se crea y regula el Comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos de la Comunidad Foral de Navarra (CEIm-NA).

En estos decretos queda recogido que el Comité cuenta con el apoyo administrativo y
de gestion de la Fundacion Miguel Servet.

El objetivo de este PNT es establecer la composicion y funciones del Comité de Etica
de la Investigacion con medicamentos de la Comunidad Foral de Navarra (CEIm-NA)
adecuandolas al Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, por el que se crea y regula el
mencionado Comité.

2.- AMBITO DE APLICACION

Este PNT afecta a la composicién y funcionamiento del CEIm-NA.

3.- ACREDITACION

El CEIm-NA serd acreditado por la autoridad sanitaria competente en la Comunidad
Foral de Navarra, que habrd de comunicarlo a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

4.- COMPOSICION DEL CEIm-NA

La composicion del CEIm-NA es la establecida por Decreto Foral 8/2024, de 31 de
enero, por el que se crea y regula el Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de
la Comunidad Foral De Navarra (CEIm-NA) donde se han tenido en cuenta las indicaciones al
respecto del articulo 15 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, de ensayos clinicos, comités de
ética y REEC.

El Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, establece que el nimero de miembros
oscilara entre un minimo de 10 personas y un maximo de 20, entre los que figuraran un
Presidental/e, Vicepresidenta/e, Secretaria/o, siendo el resto vocales.

5.- MIEMBROS DEL CEIm-NA

Designacion
Los miembros del CEIm-NA son designados mediante Orden Foral del Consejero/a de
Salud, a propuesta de la Direccién General de Salud.

Las personas que ocuparan la Presidencia y Vicepresidencia seran elegidas por los
miembros del Comité. Todos los miembros podran optar a dichos cargos. Una vez que se
disponga del listado de miembros dispuestos a ocupar los puestos, se realizar4 una votacion
en una sesion plenaria, a la que deberan acudir un minimo de un tercio de los componentes del
Comité. Para ser elegidas necesitaran contar con una mayoria simple entre los miembros que
hubieran acudido a la sesion. En caso de empate resultara elegida la persona que lleve mas
tiempo en el Comité.



Renovacion

La duracion del nombramiento sera de 4 afios como maximo, si bien se podra acordar
excepcionalmente su prorroga en atencion a las circunstancias que concurran.

La renovacién se realizara de forma escalonada, sin que afecte a mas de la mitad de
los miembros, con el fin de asegurar la continuidad en la linea de actuacién del CEIm-NA.

6.- FUNCIONES

Es misién del CEIm-NA velar para que se cumplan los principios éticos en la
investigacion médica en seres humanos. Los principios éticos son aquellos que vienen
explicitados en la Declaracidn de Helsinki (en su ultima actualizacion), en otras normas y guias
de actuacion (ICHE6, Guidelines for Ethical Committées, etc. en sus actualizaciones
correspondientes) y con rango normativo por el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos; Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamento de uso
humano; por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica; por el Real Decreto
1716/2011, de 18 de noviembre, relativo a los requisitos basicos de los biobancos y por el Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

Las funciones de los miembros del CEIm-NA de Navarra son las que expresamente
vienen recogidas en el articulo 6 del Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, por el que se crea'y
regula el Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de la Comunidad Foral de
Navarra (CEIm-NA).

Los criterios de evaluacion para la emision del correspondiente dictamen/ informe
(especialmente los referidos a la pertinencia del estudio y de su disefio y protocolo, idoneidad
del equipo investigador y de las instalaciones donde va a llevarse a cabo el ensayo,
adecuacion de la informacion escrita y del consentimiento informado, asi como de las
compensaciones previstas tanto para los participantes en el estudio como para los
investigadores) son los que figuran recogidos en el articulo 16 del Real Decreto, 1090/2015,
para los ensayos clinicos con medicamentos y, para los demas estudios los que figuran en la
legislacion que les es aplicable. La evaluacién concluird en la emisién de un dictamen/informe,
favorable o no.

En los ensayos clinicos con medicamentos el dictamen emitido sera para la parte Il. La
evaluacion de la parte | se realiza conjuntamente con la Agencia Espafiola del Medicamento y
Producto Sanitarios (AEMPS), que se coordinara a su vez con los organismos responsables,
de todos los paises de la UE participantes en el ensayo, los cuales emitiran la Resolucion de
aprobacion o denegacién. Sera también funcion del CEIm-NA evaluar las modificaciones
sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el dictamen correspondiente y realizar
un seguimiento de los ensayos clinicos con medicamentos, desde su inicio hasta la recepcién
del informe final.

7. ESTRUCTURA DE FUNCIONAMIENTO DEL CEIm-NA

Las funciones de la Presidencia, Vicepresidencia y Secretaria Técnica vienen
detalladas en el Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, por el que se crea y regula el Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos de la Comunidad Foral de Navarra (CEIm-NA).

Presidenta o Presidente:

La persona que ostente la Presidencia sera elegida por los miembros del Comité de
acuerdo con el Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero.

Son funciones de la Presidencia del CEIm-NA



- Decidir, y/o delegar en la Secretaria Técnica, la convocatoria de las reuniones
ordinarias del Pleno del CEIm-NA, asi como el establecimiento del Orden del Dia
de las mismas.

- Convocar las sesiones extraordinarias del CEIm-NA.

- Dirigir y moderar las reuniones del CEIm-NA, pudiendo delegarlo en la Secretaria.

- Invitar a expertos externos al Comité a participar en la evaluacién de aspectos
concretos de los protocolos, a propuesta de la Secretaria o del pleno del Comité.

- Elaborar, junto con la Secretaria Técnica, los procedimientos normalizados de
trabajo y velar por su cumplimiento actualizacion y seguimiento.

- Proponer la realizacién de seguimientos especificos a ensayos clinicos que se
realicen en el ambito de la Comunidad Foral de Navarra.

- Autorizar o delegar en la Secretaria Técnica, la adquisicion de material
inventariable necesario para desarrollar las actividades previstas por el CEIm-NA.

- Proponer la renovacion de los miembros del CEIm-NA.

- Elaborar, junto con la Secretaria técnica, la memoria, el presupuesto y el plan de
formacién anuales

- Mantener actualizado, junto con la Secretaria Técnica, el plan de contingencias.

Vicepresidenta o Vicepresidente:

La persona titular de la Vicepresidencia serd elegida por los miembros del
Comité segun Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, por el que se crea y regula el
Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de la Comunidad Foral de
Navarra (CEIm-NA).

Es funcién de la Vicepresidencia la de ayudar al Presidente en todas sus
actividades y tareas, sustituyéndolo y asumiendo sus responsabilidades y funciones en
caso de ausencia.

Secretaria Técnica:
La Secretaria sera un representante del Departamento de Salud designado a propuesta
del Director General de Salud.

Es funcion de la Secretaria Técnica:

- Convocar Yy fijar el correspondiente Orden del Dia de las reuniones ordinarias y
extraordinarias, previa consulta o por delegacién de la Presidenta.

- Asignar los protocolos a evaluar por cada miembro del CEIm-NA (titular y suplente)
sobre la base de su experiencia, formacion y cualificacion.

- Facilitar a los miembros del CEIm-NA la documentacién correspondiente a cada
convocatoria con tiempo suficiente.

- Establecer las medidas de control que garanticen la recepcion de la citada
documentacion.

- Elaborar las actas de las reuniones y asegurar su distribucion para visualizacion
por todos los miembros del CEIm-NA en los términos previstos.

- Adjuntar a los miembros del CEIm-NA el acta de la sesion anterior y dar lectura a la
misma, si procede, antes de su aprobacion.

- Recoger las firmas del o la Presidenta o Vicepresidenta y Secretaria en los
documentos del acta ya aprobada.

- Recibir la documentacion, clasificarla adecuadamente y velar por su
confidencialidad.

- Conservar y mantener actualizado el archivo de ensayos clinicos.

- Mantener la interlocucién en nombre del Comité con la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

- Introducir las aportaciones del CEIm-NA en el sistema informatico predefinido para
ello.

- Mantener la correspondencia derivada de la gestién de los temas propios del
CEIm-NA.



Expedir y firmar los dictimenes/informes, resultantes de la evaluacion de los
estudios clinicos por el CEIm-NA.

Elaborar la documentacion precisa para mantener la acreditacion del Comité como
CEIm-NA.

Elaborar, conjuntamente con la Presidenta elPresidente, los procedimientos
normalizados de trabajo y la Memoria anual del CEIm-NA.

Organizar el Comité desde el punto de vista econdmico-administrativo y de gestion.
Elevar a la Fundacién Miguel Servet la propuesta de compensacion econémica a
percibir por los miembros del CEIm-NA y los asesores externos.

Elaborar el presupuesto anual que debe aprobar el Director General de Salud
Elaborar, junto con la Presidencia, el Plan de formacion anual y mantener
actualizado el Plan de contingencia.

Cualquier otra funcién que le sea asignada por la persona titular de la Presidencia
del Comité o la persona titular de la Direccion General de Salud en aras del buen
funcionamiento del Comité.

Para la realizacion de estas tareas y actividades la Secretaria Técnica contara con el
correspondiente apoyo técnico y administrativo.

Es funcién del personal técnico y administrativo de la Secretaria Técnica:

La colaboracién con la Secretaria Técnica del CEIm-NA para la realizacion de sus
funciones.

La gestion administrativa de todos los documentos relacionados con el normal
funcionamiento del CEIm-NA.

En caso de ausencia de la Secretaria, firmar “por orden”, los dictdmenes/informes
resultantes, de la evaluacion de los estudios clinicos por el CEIm-NA.

Al igual que el resto de miembros del CEIm-NA, deberd preservar la
confidencialidad de toda la documentacion, garantizando la custodia de la misma.

Vocales:
Son funciones de los vocales:

Participar en el debate y evaluacién de todos los estudios presentados al CEIm-NA.
Conocer, enmendar —si procede — y aprobar las actas de las sesiones a las que
hayan acudido.

Preservar la confidencialidad de la documentacién recibida y los temas tratados.

8.- OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DEL CEIm-NA

Salvo causa de fuerza mayor los miembros del CEIm-NA se comprometen a asistir a
las sesiones que reglamentariamente se convoquen. En el caso de que no puedan asistir lo
deberan comunicaran con tiempo suficiente — siempre que sea posible — a la Secretaria
Técnica del CEIm-NA, con el fin de poder garantizar el quorum de las sesiones y la evaluacion
de todos los estudios incluidos en el orden del dia.

Todos los miembros del CEIm-NA estan obligados a garantizar la confidencialidad de la
documentacién examinada y a guardar secreto de las deliberaciones efectuadas en su ambito.
Es por esto, que a la toma de posesibn como miembros estan obligados a firmar de manera
electrénica, una clausula de confidencialidad.

Otros documentos que han de presentar (firmados electrénicamente) a la toma de
posesion como miembros del CEIm-NA, son:

Declaracion en la que consten expresamente los intereses que puedan generar
posibles conflictos, derivados y/o relacionados con la fabricacion vy
comercializacion de medicamentos y productos sanitarios que se actualizara
anualmente.



e Curriculo firmado, conforme a lo establecido en el PNT 02 de miembros, que
contenga los aspectos mas relevantes en relaciébn con las funciones a
desempefiar en el CEIm-NA.

e Escrito de la direccién de su centro, indicando que disponen del tiempo suficiente
para asumir las tareas del CEIm-NA.

Las plantillas de estos documentos, figuran como anexo en el PNT 02, de garantias de
los miembros del CEIm-NA.

Si un investigador principal o colaborador de un ensayo clinico es miembro del CEIm-
NA, no podran participar ni en la evaluacién ni en el dictamen de su propio protocolo (articulo
16.5 del RD 1090/2015) debiendo ausentarse de la sesion durante su debate.

9.- DERECHOS DE LOS MIEMBROS DEL CEIm-Na
Los miembros del CEIm-NA tienen derecho a:

1. Disponer de la documentacion correspondiente para evaluar los diferentes estudios, asi
como la convocatoria de una sesion con la suficiente antelacién:
a. 10 dias para estudios nuevos
b. 5 dias para aclaraciones y modificaciones
c. 48 horas para reuniones extraordinarias

2. Solicitar el consejo de un experto en el caso de que el tipo de estudio sobrepase sus
conocimientos especificos de la materia a evaluar.

3. Recibir al inicio de su colaboracién en el CEIm-NA, los PNT de funcionamiento del
Comité, asi como la legislacion basica en investigacion clinica.

4. Recibir formacion en relacién con su trabajo en el Comité, tutelada desde el propio
CEIm-NA.

5. Recibir la retribucién correspondiente a sus asistencia y evaluaciones.
6. Disponer de los medios necesarios para poder realizar su cometido.

7. Disponer del tiempo necesario para asistir a las sesiones del Comité avalado por sus
superiores

10.- EXPERTOS Y SUS FUNCIONES

El Art. 16 del RD 1090/2015 y el DF 18/2010 facultan al CEIm-NA para contar con el
asesoramiento de personas expertas no pertenecientes al Comité, de forma obligada cuando el
Comité evalle protocolos de investigacion clinica con procedimientos quirdrgicos, técnicas
diagnésticas o productos sanitarios o afecten a menores o sujetos incapacitados y no cuente
entre sus miembros con personas especializadas.

La propuesta de asesoria externa puede partir de la Secretaria Técnica si detecta una
situacién en la que sea necesaria dicha asesoria, o del propio Comité, quien puede
considerarlo necesario tras la valoracion inicial de algun estudio.

La persona experta contara con experiencia para el area que se requiera y podra ser
propuesta por cualquiera de los miembros del Comité. La designacion correra a cargo de la la
Presidencia del CEIm-NA, quien cursara la invitacion pertinente o delegara esta tarea en la
Secretaria.



Los expertos pueden ser convocados a la sesion del Comité en la que se vaya a tratar
el estudio para el que son requeridos o ser consultados para dar su opinién sobre un estudio.

Los convocados han de serlo, al igual que los miembros del CEIm-NA, a través de la
convocatoria para la sesién del CEIm-NA. Participaran en la discusion del estudio o estudios
para los que fueron convocados. Tendran voz, pero no voto.

A los consultados se les envia una solicitud de asesoramiento via mail. Su opinién sera
presentada al Comité, por la Secretaria o por los ponentes que expongan el estudio.

Los expertos no deben tener ningun conflicto de intereses en el estudio a evaluar. Para
ello deben presentar una declaracion de intereses, también un compromiso de confidencialidad
que garantice la no divulgacién de la informacién contenida en la documentacién que se le ha
facilitado y extracto de su curriculum donde quede acreditado su conocimiento del area para el
que se le pide asesoramiento.

A los expertos se les pagara por el trabajo realizado en los mismos términos y
cantidades que al resto de miembros del Comité. Para proceder al pago se solicitara al experto
sus datos bancarios.

El dictamen final de los ensayos o estudios para los que se pida la opinién del experto
es competencia del CEIm-NA.

11.- MIEMBROS SUPLENTES

) Segun el Decreto Foral 8/2024, de 31 de enero, por el que se crea y regula el Comité
de Etica de la Investigaciéon con medicamentos de la Comunidad Foral de Navarra (CEIm-NA)
el Comité puede contar con el mismo nimero de integrantes suplentes que miembros tiene el
Comité.

Su nombramiento se realiza mediante Orden Foral de la persona titular del
Departamento de Salud a propuesta de la Direccién General de Salud.

Los miembros suplentes nombrados mediante Orden Foral seran convocados siempre
gue se conozca con antelacion la ausencia en la sesion de la persona titular.

En el caso de que se prevea una ausencia justificada de un titular, superior a 3 meses,
y este no cuente con un suplente nombrado, el Departamento de Salud, a través de la
Secretaria, propondra el nombramiento de una persona con un perfil similar.

Los miembros suplentes disfrutaran de los mismos derechos que los miembros a
quienes sustituyen, deberan cumplir las mismas funciones y realizar los mismos tramites
administrativos.

NORMATIVA DE APLICACION

e Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica

e Ley40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

e Real Decreto 1716/2011 relativo a los requisitos basicos de los biobancos y disposiciones
concordantes.

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, de realizacion de ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos.

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


file:///C:/Users/n221630/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/textos/RCL-1993-1476.pdf

		2024-05-23T13:19:46+0200
	SAMPER VILLAMAYOR DAVID - 33433236E


		2024-05-23T14:41:32+0200
	LASANTA SAEZ MARIA JOSE - DNI 16533936H




