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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14082 Real Decreto 10380/2015, de 4 de diciembre, ,oor’e;r que se regulan los ensayos
clinicas con medicamentos. fos Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Normativa que regula los Comités de Etica de la investigacion (CEl)
y los Comités de Etica de la investigacion con medicamentos (CEIm)

JEFATURA DEL ESTADO

12945 [EY 14/2007 de 2 de julio, de Investigacidn bio-
madica.




CAPITULO I. Disposiciones generales. “Definiciones”

«Comité de Etica de la Investigacion (en adelante CEl)»:

Organo independiente y de composicidon multidisciplinar cuya 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.

«Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (en adelante CEIm)»:

Comité de Etica de la Investigacién que ademas esta acreditado de acuerdo con
los términos de este real decreto para emitir un dictamen en un estudio
clinico con medicamentos y en una investigacion clinica con productos
sanitarios.
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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14082 Real Decreto TOSO/20175, de 4 de diciembre, por/ef que se regulan los ensayocs
clfinicos con medicamentos. los Comiités de Etica de la Investigacion con
medicamentcs y el Regristro Espanol de Estudios Clinicos.



Funciones de los Comités de Etica de la Investigacion

Evaluar los aspectos metodolodgicos, éticos y legales y emitir el dictamen
correspondiente.

Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcién del informe
final.

Evaluar la cualificacion del investigador principal y la del equipo investigador asi como
la factibilidad del proyecto en los cetros propuestos.

Ponderar el balance de riesgos y beneficios del estudio. Inicial y durante el tiempo que
permanezca en activo.

Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de
las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de
proteccion de datos de caracter personal.

Velar por la confidencialidad de los datos.

Valorar la informacion que se traslada al paciente CONSENTIMIENTO INFORMADO
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MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD médica.

14082 Real Decreto 710S0/207 5, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clfnicos con medicamentos. fos Comiftes de Erlca de la Invest igacion con
medicamentcs y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos.



Para una correcta valoracion de la investigacion propuesta, ademas

de toda la normativa de aplicacion en funcion del tipo de estudio
habra que tener en cuenta:

.- Cumplimiento de las Normas de Buena Practica Clinica

.- PRINCIPIOS ETICOS:

-Declaracion Helsinki

- CIOMs (pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos elaboradas por el
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias

Médicas en colaboracion con la Organizacion Mundial de la
Salud)




"

' '*) ASOCIACION
: MEDICA
WA MIUNDIAL

DECLARACION DE HELSINKI DE LA AMM — PRINCIPIOS ETICOS PARA LAS INVESTIGACIONES MEDICAS EN SERES
HUMANQOS

Adoptada por la
18* Asarmblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la ) Todo proyecto de investigacion biomédica

29" Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975 .

35 Asarmblea Médica Mundial, Venecia, Italia, actubre 1283 reallzado en Seres humanos, con sus muestraS y
41* Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

48" pAsamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 SUS datOS tiene que Ser Valorado por Un Comité.

52* Asarmblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Mota de Clarificacidn, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002
Maota de Clarificacidn, agregada por |a Asamblea General de la AMM, Tokio 2004

55" Asamblea General, Sedl, Corea, octubre 2008

&4* Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013
Introduccidén

La Asaciacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki comoa una propuesta de principios éticos para imvestigacion medica en seres humanos, incluida la
rivestigacién del material humano y de informacian identificables.

La Declaracidn debe ser considerada come un toda y un parrafo debe ser aplicado con consideracidn de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Canforme al mandata de la AMM, la Declaracidn estd destinada principalmente a los médicos. La AMM insta a otros irvalucrados en la investigacidn médica en seres humanos a

ddupiﬂ! Ees10s principios.

El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero NO se debe permitir que
éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan en la
investigacion establecidas en esta Declaracion.



La justificacion ética para realizar investigaciones relacionadas
con la salud en que participen seres humanos radica en su valor
social y cientifico: la perspectiva de generar el conocimiento y
los medios necesarios para proteger y promover la salud de las
personas.

Los investigadores, patrocinadores, comités de ética de Ia
investigacion y autoridades de salud deben asegurarse de que
los estudios propuestos tengan solidez cientifica, tengan de
base un conocimiento previo adecuado y puedan generar
informacion valiosa.

Aunque el valor social y cientifico es la justificaciéon fundamental para realizar una
investigacion, los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion y
autoridades de salud tienen la obligacion moral de asegurar que toda investigacion se
realice de tal manera que preserve los derechos humanos y respete, proteja y sea justa
con los participantes en el estudio y las comunidades donde se realiza la investigacion.

El participante del estudio debe de conocer la investigacion propuesta y otorgar su Cl
libremente.
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APENDICE 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Informacion esencial para los posibles participantes
en una investigacion

Detalla los puntos relevantes que debe recoger el
documento “hoja de informacidn al paciente y
consentimiento informado” sobre los que hay
gue informar al sujeto antes de obtener su Cl
para participar en la investigacion.

Esta informacion hay que facilitarla en lenguaje
sencillo, comprensible y adaptado a su nivel de
entendimiento. Hay que facilitarla con calma, y
tiempo para que el sujeto pueda realizar las
preguntas que estime oportunas, y darle tiempo
para que pueda consultar con familiares, amigos
y/u otros especialistas sobre la investigacién
propuesta.

Pautas éticas
internacionales para la
investigacion relacionada
con la salud con seres

humanos

Elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracion con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)




Teniendo en cuenta estas directrices,
desde el Grupo de coordinacion de
ensayos clinicos (formado por personal
de la AEMPs y miembros de las
secretarias técnicas de unos 25 CEIm
acreditados a nivel nacional) se ha
trabajado un documento que sirva de
Guia para una correcta elaboracién de
un documento de informaciény
consentimiento informado dirigido al
paciente. El Anexo VIIIA.

Se puede encontrar en la pagina web de |la
AEMPS en el link Acceso a los Anexos
del documento de instrucciones para la
realizacion de ensayos clinicos en
Espana.

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamento

s % MINSTERIO . . ’ DEPARTAMENTO DE
5%‘:3 CIUDAD 108 SOCMES .I I l Ve R MEDICAMENTOS
2l s DE USQ HUMANO

Anexo VIIIA

Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de informacion
al paciente y consentimiento informado (HIP/CI)

Versién de 10 de noviembre de 2016
Actualizado el nimero de anexo en la versién de 18 de abril de 2017; actualizado el nimero de
anexo en la version de 22 de febrero de 2018

Nota aclaratoria: este documento no debera exceder las 15 péginas (incluidos los
Cl) y debe estar redactado en Arial o Times New Roman, de minimo 11 puntos, con
un espaciado interlineal minimoe 1,5, sin reducir los margenes del documento.

Para cada apartado se indica el contenido minimo indispensable en negro a modo
de recomendacion, en cursiva y entrecomillado el texto propuesto y en negrita
aquello que no es aceptable.

Hoja de informacion al paciente

TITULO DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL | dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

CENTRO dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

s/anexos-instrucciones-AEMPS-realiza-EC.htm

Documento trabajado con Farmaindustria.

Introduccion
(debe contener |a siguiente informacién)

<<Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le
invita a particioar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investioacién


www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/anexos-instrucciones-AEMPS-realiza-EC.htm

Aunque se haya elaborado en el entorno
de los ensayos clinicos con
medicamentos, se podria utilizar en el
resto de investigaciones biomédicas.

El modelo detalla los puntos que debe
recoger el documento “hoja de
informacion al pacientey
consentimiento informado” y sobre los
gue hay que informar al sujeto antes de
obtener su Cl para participar en la
investigacion.

La Guia recomienda que la extension del
documento no supere las 15 paginas y
utilizar un formato y tamano de letra e
interlineado que facilite su lectura.
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Anexo VIIIA

Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de informacion
al paciente y consentimiento informado (HIP/CI)

Versién de 10 de noviembre de 2016
Actualizado el nimero de anexo en la versién de 18 de abril de 2017; actualizado el nimero de
anexo en la versién de 22 de febrero de 2018

Nota aclaratoria: este documento no debera exceder las 15 paginas (incluidos los
Cl) y debe estar redactado en Arial o Times New Roman, de minimo 11 puntos, con
un espaciado interlineal minimo 1,5, sin reducir los margenes del documento.

Para cada apartado se indica el contenido minimo indispensable en negro a modo
de recomendacion, en cursiva y entrecomillado el texto propuesto y en negrita
aquello que no es aceptable.

Hoja de informacion al paciente

TITULO DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL | dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro
CENTRO dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

Introduccion
(debe contener la siguiente informacion)

<<Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a particioar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investioacién



Puntos sobre los que hay que informar:

1. IDENTIFICACION DEL ESTUDIO: Titulo, promotor, investigador, centro
y forma de contactar.

2. INTRODUCCION: Informar que el estudio ha sido aprobado por un
CEI/CEIm, que el documento es informativo y que puede consultar
antes de tomar una decision.

3. VOLUNTARIEDAD Y MOTIVOS POR LOS QUE SE LE INVITA A
PARTICIPAR

4. FINALIDAD de la investigacion, sus métodos, los procedimientos que
llevaran a cabo el investigador y el participante y una explicacién de la
diferencia entre la investigacion y la atencion médica de rutina

5. DURACION prevista de la participacién de la persona (incluido el
numero y la duracion de las visitas al centro de investigacion y el
tiempo total) y la posibilidad de que el ensayo o la participacion de la
persona en el mismo termine mas temprano de lo estipulado
originalmente

6. RIESGOS Y/O MOLESTIAS de los farmacos, y procedimientos
7. BENEFICIOS INDIVIDUALES O PARA LA SOCIEDAD



Puntos sobre los que hay que informar:

10.

11.
12.
13.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES. Explicar brevemente, si
existen, las otras alternativas terapéuticas eficaces en la actualidad
para el tratamiento de su enfermedad, que podria recibir en caso de
no participar en el estudio (incluso se debe explicar que podria recibir
los mismos farmacos que se le ofrecen en el estudio como seria el caso
por ejemplo de ensayos clinicos fase V).

ADVERTENCIA RELATIVA AL EMBARAZO. En el caso de participacion
de mujeres en edad fértil o pacientes varones con parejas en edad
fértil debe existir un apartado especifico sobre el embarazo o
lactancia.

Existencia de una pdliza de SEGURO O GARATIA FINANCIERA. Que le
proporcionara la compensacion e indemnizacion en caso de
menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse en
relacion con su participacion en el estudio

GASTOS Y COMPENSACION ECONOMICA.
INFORMACION DE RESULTADOS TRAS FINALIZAR LA PARTICIPACION



Puntos sobre los que hay que informar:

14.

15.

16.

17.

18.

19.

CONSULTAR DATOS RELEVANTES relacionados con la salud,
informacion y hallazgos incidentales que puedan ser de utilidad
clinica inmediata sobre alguin problema de salud importante (él o sus
familiares)

ATENCION QUE RECIBIRA TRAS LA INVESTIGACION

INFORMAR DE LAS FUENTES DE FINANCIACION de la investigacion
CONTACTO EN CASO DE DUDAS

CONTACTO EN CASO DE URGENCIAS

GESTION Y TRATAMIENTO DE MUESTRAS



" J
INFORMACION RELATIVA A LA PROTECCION DE DATOS
PERSONALES-Reglamento General de Proteccion de Datos

La informacion que se debe facilitar al participante en una investigacion
tiene que ser necesaria y suficiente. Evitar textos prolijos y no
adecuados. Como recomendacion no superar 1 pagina.

Nombrar la ley. Identificar e informar solo de los derechos que apliquen:
écancelacion? éolvido? éportabilidad?

Garantizar la confidencialidad de los datos tratados: Codificacion o
Seudonimizacidén, aun cuando los resultados sean publicados.

Informar de las personas que tendran o podrian tener acceso a los datos
personales y el motivo: monitorizacion, autoridad sanitaria, CEIm,....



" J
INFORMACION RELATIVA A LA PROTECCION DE DATOS
PERSONALES-Reglamento General de Proteccion de Datos

Informar del tiempo de almacenamiento de los datos

Transferencia de datos. Garantizar la misma proteccion si se utilizan en
otros entornos

Informar de la posibilidad de uso de datos en investigaciones futuras

Contacto del responsable del tratamiento y su Delegado de Proteccion de
Datos

Informar del derecho de dirigir las dudas a la Autoridad en materia de
Proteccién de Datos.



INFORMACION RELATIVA A LA PROTECCION DE DATOS
PERSONALES-Reglamento General de Proteccion de Datos

El responsable del tratamiento de los datos debe asegurar medidas técnicas y
organizativas que garanticen que cumple lo establecido en el RGPD.

El RGPD senala que las medidas dirigidas a garantizar su cumplimiento deben tener
en cuenta la naturaleza, el ambito, el contexto y los fines del tratamiento asi
como el riesgo para los derechos y libertades de las personas

El CEI/CEIm tendra que valorar en este punto que efectivamente esto es asi.

En lo relativo al uso de datos y muestras en la investigacion: como se han obtenido,
el proyecto original, el fin del proyecto en el que se van a utilizar (si no
coinciden) y las medidas dirigidas a garantizar los derechos y bienestar.

Teniendo en cuenta que todo proyecto de investigacion biomédica realizado con
seres humanos, sus muestras o sus datos, debe ser evaluado por un CEI/CEIm.



Recomendaciones CEIm-AEMPs para la adaptacion del Cl al RGPD

] ¥ MINISTERIO
‘f'\ DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES madicamantos y DEPARTAMENTO DE
¢DONDE ESTAMOS? {‘* e e e DE USO HMAND
Anexo VIIIC

El Anexo VIIIC recientemente

publicado incluye las
Instrucciones para que los
promotores informen a los
sujetos que ya estuvieran
participando en un ensayo clinico
antes de la aplicacién del nuevo
Reglamento (UE) N2 2016/679
(RGPD) sobre las novedades del
mismo e informen a los CEIm
antes del 25 de julio del proceso
seguido para transmitir esta
informacion.

Instrucciones para la actualizacion del apartado Proteccion de
datos personales en la hoja de informacion al sujeto (HIP/CI) en
lo relativo al Reglamento (UE) n® 2016/679 General de
Proteccion de Datos

Versién 16 de mayo de 2018
Fecha de publicacion 21 de mayo de 2018

A partir del préximo 25 de mayo de 2018 es de plena aplicacion la nueva
legislacion en la Unién Europea (UE) sobre datos personales, en concreto el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD). Esta nueva normativa establece
un nuevo marco en materia de proteccion de datos. Por ello, es necesario, por
una parte actualizar la informacion del apartado Proteccién de datos personales
del documento HIP/CI para ser utilizado en un estudio clinico y por otra, aclarar
la forma para informar a los sujetos que hubieran otorgado su consentimiento
para participar en un estudio con anterioridad a la plena aplicacion de este
Reglamento.

1. Informacion adicional sobre proteccion de datos que debe
proporcionarse a los participantes de un estudio clinico
desde el 25 de mayo de 2018.

Con el fin de informar de manera adecuada a los participantes en estudios
clinicos antes de la fecha de aplicacién del RGPD, se indica a continuacién un
modelo consensuado por el Grupo AEMPS-CEIm con la informacién que el
promotor debe facilitar a los investigadores para que se la proporcionen a los
sujetos del estudio:

<-=A p_aftir del 25 de mayo del 2018 es de pleng _aplit;acién Ia__nlllev_a_ Ieg.i_slqciérg



Recomendaciones CEIm-AEMPs para la adaptacion del Cl al RGPD

A modo de pequeino resumen, consta de tres puntos principales:

1. Ensayos ya aprobados: debe entregarse a los participantes un anexo al
Cl con la informacion que figura en el Anexo VIIIC para informar de los
puntos “novedosos” del RGPD.

2. Ensayos nuevos: la informacion (texto propuesto*) se incluira en el Cl
que se envia al CEIm para su revision y aprobacion.

3. Modificaciones sustanciales del documento ya aprobado: No son
necesarias para hacer los cambios que se plantean en este Anexo, pero
se considerara necesario si:

a. se cambia el texto propuesto

b. se afaden otros aspectos no relacionados con proteccion de datos (por
ejemplo, seguridad))

Ademas, se indica los cambios que se requieren en la seccidon Proteccidon de datos personales de |la hoja de
informacion al paciente para nuevos ensayos clinicos.



Recomendaciones CEIm-AEMPs para la adaptacion del Cl al RGPD

Desde su publicacion en la web estan llegando a la AEMPs y CEIms muchas
dudas relativas tanto al procedimiento establecido, como al contenido de
la informacion propuesta.

Las dudas fundamentales: uso de datos en estudios futuros, figura del
Delegado de Proteccidon de Datos, seudonimizacion vs codificacion,
necesidad de registrar los pacientes que han sido informados de las
novedades del Reglamento...

En este momento estamos trabajando en un documento de preguntas para
trasladar a la AEPD con todas las dudas relacionadas con la
implementaciéon del RGPD en investigacion.

Una vez recibida la respuesta, se modificara el Anexo VIIIA.



Recomendaciones CEIm-AEMPs para la adaptacion del Cl al RGPD

TAREAS PENDIENTES e -

, Anexo VIIIA
H a b ra q u e a d a pta r eI Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de informacion

. al paciente y consentimiento informado (HIP/CI)

contenido del apartado ,_ |
Versién de 10 de noviembre de 2016
4 Actualizado el nimero de anexo en la versién de 18 de abril de 2017; actualizado el nimero de

ProteCC|On de Datos aI anexo en la version de 22 de febrero de 2018

I Nota aclaratoria: este documento no debera exceder las 15 paginas (incluidos los
con te ni d O d € I R G P D Cl) y debe estar redactado en Arial o Times New Roman, de minimo 11 puntos, con

un espaciado interlineal minimoe 1,5, sin reducir los margenes del documento.

Para cada apartado se indica el contenido minimo indispensable en negro a modo
de recomendacion, en cursiva y entrecomillado el texto propuesto y en negrita
aquello que no es aceptable.

Hoja de informacion al paciente

TITULO DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL | dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro
CENTRO dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

Introduccion
(debe contener |a siguiente informacién)

<<Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le
invita a particioar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investioacién



