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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de Getafe

Titulo: COMPOSICION Y REQUISITOS DE LOS MIEMBROS DEL CEIm

OBJETIVO: Especificar la composicién del CEIm, establecer su eleccidn, sustitucion y
renovacion, asi como sus funciones.

AMBITO DE APLICACION: CEIm del Hospital Universitario de Getafe.

VERSION FECHA ALCANCE DE LAS MODIFICACIONES
Version 1 | 15/03/2018 | Edicion inicial
Modificacién composicion
Modificacion estructuracion
Version 2 | 15/10/2020 | Actualizacion de los miembros
Incorporacion de responsabilidades de aplicacién del PNT
. Se aflade quién sustituira al Presidente y Vicepresidente en caso
Version 3 | 28/01/2021 de su ausencia
Se elimina de la composiciéon del CEIm, el auxiliar administrativo y
Versién 4 | 29/04/2021 | se especifica que el miembro licenciado en derecho, es experto en
proteccion de datos.
Version 5 | 29/09/2022 Se modifica la composicion por cambio del miembro licenciado en
derecho.
Se modifica la composicion por incorporacién de nuevos miembros
Se modifica periodo de antigliedad minima de los miembros para
Version 6 | 26/10/2023 presentarse como F_>[e5|dente. o _
Se madifica direcciébn de correo electronico a la que enviar la
documentacion que se solicite en la convocatoria de nuevos
miembros.
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INTRODUCCION

El Comité de Etica de la Investigacion (en adelante CEIl) es un 6rgano independiente y de
composicion multidisciplinar. Su finalidad principal es la de velar por la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacion
correspondiente del proyecto de investigacion, teniendo en cuenta los puntos de vista de las
personas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de pacientes.

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (en adelante CEIm) es el Comité de
Etica de la Investigacion que ademas esta acreditado para emitir un dictamen en un estudio
clinico con medicamentos y en una investigacion clinica con productos sanitarios.

2.1 COMPOSICION

Segun consta en el art.15 RD 1090/2015, que regula la composicion de los CEIm, éstos deberan
estar constituidos por un minimo de diez miembros. En cualquier caso, han de formar parte del
mismo los siguientes perfiles:

e Un miembro lego, que represente los intereses de los pacientes, ajeno a la investigacion

biomédica y a la asistencia clinica y que no debera trabajar en una institucion sanitaria.

Al menos tres médicos con labor asistencial.

Un/a especialista en farmacologia clinica.

Un/a farmacéutico/a de hospital.

Un/a farmacéutico/a de atencién primaria.

Un/a diplomado/a o graduado/a en enfermeria.

Un miembro del Comité de Etica Asistencial y un miembro de la Comisién de Investigacion

de la institucién donde se constituya el comité, si los hubiera en el centro.

e Al menos dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, uno/a de las cuales sera un
licenciado/a o graduado/a en Derecho.

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

¢ Un delegado de proteccién de datos o un experto con conocimientos suficientes del
Reglamento (UE) 2016/679.

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

Podran ser miembros consultores no permanentes, aquellos otros que, por su calificacion
personal, puedan asesorar al CEIm cuando éste lo solicite.

La composicién del CEIm deberd asegurar la independencia de sus decisiones, asi como su
competencia y experiencia en relacion con los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la
investigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina hospitalaria y extra-
hospitalaria.

Los CEIm contaran con una Presidencia, una Vicepresidencia y una Secretaria Técnica que
tendréan, al mismo tiempo, la consideracion de miembros del comité. El resto de los miembros
seran vocales.
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La Presidencia ostentara la representacion del comité y su titular sera elegido por los miembros
del comité de forma que se garantice la independencia.

La Vicepresidencia sera elegida en forma similar y realizara las funciones de la presidencia en
los supuestos de vacante, ausencia o enfermedad de su titular.

En caso de ausencia del Presidente y Vicepresidente, ejercera la Presidencia el miembro mas
antiguo.

La Jefatura de la Secretaria Técnica, sera designada por la Institucion o entidad dependiente y
estara desempefiada por un titulado superior con conocimientos de medicina, metodologia de la
investigacion, bioética, farmacologia y regulacion de medicamentos y de la investigacion
biomédica en general.

Todos los miembros del comité tendran un voto de igual valor con excepcién de la persona titular
de la Secretaria Técnica que tendra voz, pero no voto.

Los CEIm garantizardn un sistema de renovacion de sus miembros que permita nuevas
incorporaciones de forma regular, a la vez que se mantiene la experiencia del comiteé.

Los miembros del CEIm del Hospital Universitario de Getafe no podran tener ninguna clase de
intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios. A tal fin,
firmardn una declaracion de intereses, declaracion que serd renovada anualmente, y estan
obligados a notificar a la Secretaria Técnica del CEIm del Hospital Universitario de Getafe
cualquier cambio que se produzca en dicha situacion.

Sus miembros deberan garantizar la confidencialidad de la informacion a la que tengan acceso
y deberan hacer publica una declaracion de confidencialidad.

En ningin caso un miembro del CEIm podra delegar sus funciones ni ser sustituido
provisionalmente.

Cuando algun miembro del comité no pueda asistir a una reunion debera excusar su asistencia
por escrito, enviando dicha informacion a la direcciébn de correo electronico del CEIm:
cei.hugf@salud.madrid.org. Esta justificacion quedara debidamente archivada por la Secretaria
Técnica.

2.2 ESTRUCTURACION.

El CEIm del Hospital Universitario de Getafe consta de un Presidente, Vicepresidente, Secretaria
Técnica y Vocales.

De entre los miembros del CEIm del Hospital Universitario de Getafe se elegird a su Presidente
mediante votacidn personal e intransferible. Queda prohibida la delegacion de voto. La persona
llamada a ocupar la Presidencia debera presentar formalmente su candidatura en la reunion del
CEIm en que se discuta la eleccion de Presidente. Podran presentarse todos aquellos miembros
del comité con una antigiedad minima en el mismo de al menos seis meses, y cuya permanencia
prevista en el cargo no sea inferior a un afio.

En primera ronda de votacion, con quérum de al menos dos tercios de los miembros del Comité,
debera obtener la mayoria absoluta y en segunda ronda bastara con la mayoria simple. De no
obtener la confianza de los miembros del CEIm ni en primera o en segunda ronda, se procedera
a proponer un nuevo candidato.
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Una vez elegido Presidente, éste procedera a proponer la figura del Vicepresidente, eleccion que
deberé& ser aprobada por mayoria simple de los asistentes en reunion con quérum de al menos
dos tercios de los miembros del Comité.

La Secretaria Técnica consta de una Jefatura que serd designada por la Institucion entidad
dependiente y un auxiliar administrativo a jornada completa.

A la luz de esta normativa, la composicion y estructura del CEIm del HUG es la siguiente:

D. JAVIER SANCHEZ-RUBIO FERRANDEZ
Representante en el CEIm Regional
Farmacéutico del Hospital de Getafe
Formacion en Bioética

D. OSCAR PENUELAS RODRIGUEZ
Médico Labor Asistencia del

S° Medicina Intensiva

Hospital Univ. de Getafe

Dfia. ISABEL SANCHEZ MUNOZ
Licenciada en Biologia

F.I1.B. Hospital Universitario de Getafe
Especialista en Bioética Clinica

Dfia. ROCIO ALVAREZ NIDO
Miembro Independiente
Especialista Medicina de Familia y
Comunitaria Formacion en Bioética

Diia. ANA ROSA SOLORZANO MARTIN
Farmacéutica de Atencién Primaria

Dfia. TERESA MOLINA GARCIA
Farmacéutica de Hospital Univ. Getafe

D. ALFONSO MONEREO ALONSO
Médico con labor asistencial

Del S° de Medicina Interna

Hospital Univ. de Getafe

Dinia. IRENE CUADRADO PEREZ
Médico con labor asistencial

Del S° Pediatria

Hospital Univ. de Getafe

Dfia. M@ CONCEPCION GARCIA ESCUDERO
Miembro del Comité de Etica Asistencial
Direccion de Enfermeria

Hospital Univ. de Getafe
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* Dfia. ANA ISABEL CASTILLO VARON Vocal
Miembro externo no Sanitario
con formacion en Metodologia de la Investigacion
Universidad Europea de Madrid

* Dfia. ROSA FERNANDEZ LOBATO Vocal
Directora Médica
Formacioén en Bioética
Hospital Univ. de Getafe

* D. MARINA CARBONERO GARCIA Miembro Lego
Miembro Lego
Representante de los pacientes

* D.IGNACIO GALICIA DE PEDRO Vocal
Farmacélogo Clinico

* Dfia. PATRICIA CUENCA GOMEZ Vocal
Miembro no Sanitario
Licenciada en Derecho
Experta en Proteccion de Datos

» Dfia. MARIA TERESA RAMIREZ LOPEZ Vocal
Miembro no médico
Matrona
Del S° de Ginecologia y Obstetricia
Licenciada en Psicologia
Hospital Univ. de Getafe

* Dfia. MERCEDES M. CAVANAGH Vocal
Médico con labor asistencial
Del S° de Oncologia Médica
Hospital Univ. de Getafe

» Dfia. MARTA GONZALEZ BOCANEGRA Vocal
Médico con labor asistencial
Del S° de Cirugia General y Digestivo
Hospital Univ. de Getafe

* Dfia. ROCIO QUEIPO MATAS Vocal
Miembro externo no Sanitario
Universidad Europea de Madrid

2.3 CAUSAS DE CESE COMO MIEMBRO DEL CEIm.
Un miembro del CEIm sera causa de baja por uno de los siguientes supuestos:

e Peticion propia.
e Falta de asistencia a las reuniones: Tres ausencias injustificadas consecutivas o seis en
un periodo de tiempo de un afio.
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¢ No permanecer, de forma reiterada, como asistente presencial o no presencial, un minimo
del 75% del tiempo de duracion de la reunion.

e Incumplimiento reiterado de las normas de funcionamiento a juicio de la mayoria de los
miembros del Comité.

2.4 RENOVACION Y SUSTITUCION DE LOS MIEMBROS DEL CEIm.

El mandato de los componentes del CEIm del Hospital Universitario de Getafe es de 4 afios,
renovable por periodos de cuatro afios, sin limite de prorrogas a excepcion de la Secretaria
Técnica, que es designada por la Gerencia de la institucion.

El mandato del Presidente es de cuatro afios, prorrogable por periodos de cuatro afios. No hay
limite de prorrogas.

El cese o renovacion de la Vicepresidencia dependerd de la decision libre del Presidente,
decision que debera ser aprobada por mayoria simple de los asistentes en reunion con quérum
de al menos dos tercios de los miembros del Comité.

Se garantizard un sistema de renovacion de miembros que permita nuevas incorporaciones de
forma regular, a la vez que se mantiene la experiencia del comité.

La renovacion en cada periodo de acreditacion de tres afios se producird en no menos de la
cuarta parte ni en mas de la mitad, para garantizar su continuidad.

En ningln caso, un miembro del comité podra delegar sus funciones ni ser sustituido
provisionalmente.

2.5 ELECCION DE NUEVOS MIEMBROS DEL CEIm.
La pertenencia al CEIm es voluntaria.

Con el objetivo de que el CEIm tenga la composicion necesaria para el desarrollo de sus
funciones, el Presidente del CEIm comunicara a la Gerencia de la Institucién la necesidad de
incorporacién de nuevos miembros al comité, indicando el perfil profesional mas adecuado para
el desarrollo de las funciones del CEIm. La Gerencia de la institucion proceda a emitir la
convocatoria.

Dicha convocatoria se publicitard en la Intranet del Hospital Universitario de Getafe
(http://intranethug/intranethug/) para que todas aquellas personas que estén interesadas en
formar parte, envien sus solicitudes, dirigidas a la Gerencia del Hospital, en los 15 dias habiles
posteriores a la fecha de publicacion.

Dicha solicitud, ademas de hacer constar sus datos personales, incluira un breve curriculum vitae
(méximo 300 palabras o0 5 hojas) y una breve exposicién de los motivos que le llevan a solicitar
la vacante (méaximo 300 palabras). La solicitud junto con la documentacion solicitada debera ser
enviada al correo electronico de Gerencia del Hospital, gencia.hugf@salud.madrid.org.

Una vez finalizado el plazo de presentacion de solicitudes, el Comité, en una de sus reuniones
realizard la seleccion entre los candidatos que més se adecuen a los perfiles solicitados y emitira
la propuesta a la Junta Técnico Asistencial que, tras su conformidad, seran nombrados por la
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Gerencia del Hospital, siendo publicado dicho nombramiento en la Intranet del Hospital
Universitario de Getafe (http://intranethug/intranethuq/).

El representante o representantes de Atencion Primaria son nombrados por la correspondiente
Direccion Gerencia.

Tras su nombramiento los miembros del CEIm, en un plazo no superior a un mes, deberan
entregar en la Secretaria Técnica la siguiente documentacion:

- Curriculum Vitae fechado y firmado.

- Fotocopia del DNI.

- Fotocopia de Titulacién académica requerida.

- Declaracion de intereses. (Modelo Anexo 3).

- Acuerdo de Confidencialidad. (Modelo Anexo 4).

- Garantia explicita firmada por la direccion de la institucion a la que pertenece de que
disponen de tiempo suficiente para asumir las funciones del comité.

Esta documentacién sera renovada anualmente por cada miembro de CEIm.

Una vez realizado el nombramiento y recibida la documentacion, ésta serd remitida, por la
Secretaria Técnica a Subdireccion General de Inspeccion y Ordenacion Farmacéutica de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

La Secretaria Técnica facilitara, al nuevo miembro del comité, los datos de acceso necesarios
para la recibir la documentacion necesaria para el desarrollo de sus funciones.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm,
quienes deberan participar en el proceso de eleccion de los cargos.

Corresponde la Presidenciay a la Secretaria Técnica:

= Asegurar que la composicion y estructuracion del comité cumplen en todo momento con lo
establecido en la legislacion vigente.

= Determinar las fechas de renovacion de los cargos de presidente, vicepresidente y secretario
y organizar el proceso de eleccion de los mismos, cuando sea necesaria su sustitucion.

= Asegurar que el conjunto del comité incluye personas con adecuada competencia y
experiencia en relacibn con los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la
investigacion, la farmacologia y la préactica clinica asistencial en medicina hospitalaria y
extrahospitalaria.

Corresponde a la Secretaria Técnica:

= Notificar a la Direccion General de Inspeccion y Ordenacién Sanitaria los cambios de
estructura que se produzcan en el comité tras el proceso de eleccién de los cargos.

= Informar a los nuevos componentes sobre los aspectos basicos de funcionamiento del
comité.
= Realizar los tramites para que se emita un certificado de haber formado parte del comité, una
8
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vez que un componente deje de pertenecer al mismo.

= Recabar la documentacion minima de cada componente del comité.

Corresponde a cada componente del comité:

= |nformar a la Secretaria del CEIm sobre la necesidad de iniciar los trdmites de sustitucién
cuando ésta se produzca a solicitud del interesado. En cualquier caso, se intentara notificar
el cambio con un plazo de al menos dos meses.
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