IXJORNADAS DE ASPECTOS ETICOS
e LA INVESTIGACION BIOMEDICA

Nuevas reflexiones sobre la investigacion relacionada con la salud en seres humanos

Novedades con respecto al consentimiento informado

Como armonizar los modelos de consentimiento en
investigacion

Iciar Alfonso Farnos

Médico Especialista en Farmacologia Clinica
Vicepresidenta CEIm-E

Presidenta Asociacion Nacional de Comités de ética de la investigacion ANCEI
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Instrumento clave para avanzar en el conocimiento cientifico, pero debe garantizarse la

proteccion de los sujetos participantes. La preocupacién por esta protecciéon ha dado
lugar a los diferentes cddigos éticos que han servido de referencia para investigadores y
comités éticos.

CONTROL ETICO DE LA INVESTIGACION

CODIGO DE NUREMBERG

Elaborado en 1947 a raiz del juicio de NUREMBERG a los
criminales nazis

Primeras normas éticas para guiar la investigacion en seres
humanos y primera referencia al consentimiento informado.

Se pedia autocontrol pero eran recomendaciones sin rango
legal.




Autocontrol insuficiente
Escandalos en investigacion clinica

* Willowbrook State School, una institucion para ninos con retraso mental
de Nueva York.

e En busqueda de una vacuna, en 1956 se infecté deliberadamente de
hepatitis a ninos internados con el consentimiento escrito de sus
padres.



http://drugsandme.net/wp-content/uploads/2011/02/images2.jpg
http://drugsandme.net/wp-content/uploads/2011/02/images-1.jpg

AUTOCONTROL INSUFICIENTE

e Se publica en 1974 la primera Ley de investigacion.

e INFORME BELMONT, clave en el desarrollo de |a bioética

« AUTONOMIA: Tratar a las personas como seres auténomos, protegiendo a las

personas con autonomia disminuida. Base del consentimiento informado:

suministrar informacion adecuada y comprensible antes de la inclusion en un

estudio
Autonomia
/ (paciente) ‘\
Beneficiencia PRINCIPIOS

Justicia

(relacion Md-paciente IOETICOS (Sociedad)
\ No mqlchcxcncr/

(Médico)




WAMA

Q Declaracion de Helsinki, adoptada por la 182 Asamblea Médica

Mundial Helsinki, 1964, (ultima revision Fortaleza, Brasil, 2013,
enmienda octubre 2022), establece los Principios éticos que
deben guiar la investigacion del MATERIAL HUMANO vy de
informacién identificables, exigiendo la aprobacién por COMITE
DE EVALUACION ETICA independiente

Consentimiento informado

Principio 26. .... cada participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca:

Objetivos, métodos, fuentes de financiacion, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios, riesgos e incomodidades,
estipulaciones post estudio ...

derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en

cualquier momento, sin exponerse a represalias.




¢Quién realiza en control ético de la investigacion?

CEl
LIB 14/2007
Evaluacion proyectos )
de investigacion Comité de Etica de la Investigacion (CEl):
~ ...finalidad de velar por la proteccién de los
CEIm - .
derechos, seguridad y bienestar de las
CEI / personas que participen en un proyecto de
CEIm investigacion biomédica ......
RD 1090/2015
Evaluacion investigacion
con )
medicamentos/productos Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos
sanitarios

(CEIm): CEl que ademas esta acreditado para emitir un
dictamen en un estudio clinico con medicamentos y en
una investigacion clinica con productos sanitarios.




¢ CUAL ES EL OBJETIVO DE ARMONIZAR
CONSENTIMIENTOS INFORMADOQOS?

Cantabria 0% Mava
Vasco

LT T T T
] T

Castilla _
Extremadura la Mancha Comunidad
Valenciana

Murcia

Canarias

Cauta. o lilla

SUMINISTRAR AL INVESTIGADOR
MODELOS ETICAMENTE
ACEPTADOS

FACILITAR LA REALIZACION DE
ESTUDIOS MULTICENTRICOS (en
los que participan pacientes de
diferentes centros), con el

objetivo de alcanzar el tamano
muestral necesario en el menor
periodo de tiempo posible




Ensayos clinicos Real decreto

con 1090/2015
medicamentos
Estudios Real Decreto

observacionales 957/2020
con
medicamentos

Se precisara:

El dictamen favorable
emitido por un CEIm del
territorio nacional que sera
unico y vinculante

Todos los estudios
observacionales con
medicamentos requeriran el
dictamen favorable de un
CEIm gue sera unico,
vinculante ..

2 o ¥ MINISTERIO
gﬁg N am:

Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion
entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos

VERSION: 21 de junio 2016
Fecha de publicacién: 5 de julio de 2016

Grupo de Trabajo de los CEIm con la AEMPS
sobre estudios observacionales con
medicamentosi

Memorando de colaboracion entre los
Comités de Etica de la investigaciéon con
medicamentos para la evaluacion y
gestion de los Estudios Observacionales
con Medicamentos

Versién 1, Noviembre de 2021




Grupo de Trabajo de los CEIm con la AEMPS

sobre estudios observacionales con Resultado de un grupo de
di tos1 o
medicamentos trabajo formado por AEMPS
Memorando de colaboracion entre los y miembros de CEIm

Comités de Etica de la investigacién con
medicamentos para la evaluacion y
gestion de los Estudios Observacionales
con Medicamentos

= Objetivo: disponer de un marco comun de armonizacion de las tareas que los Comités
de Etica de la Investigacidn con medicamentos (CEIm) en la evaluacidn de Estudios
Observacionales con medicamentos.

= Define tipo de estudio y procedimientos de evaluacion ética: por ejemplo, cuando
debe solicitarse el consentimiento informado

= |ncluye modelos de consentimiento informado, de dictamen de evaluacion por un
CEIm

= Incluye una Guia informativa para evaluar aspectos de proteccion de datos




Guia para la correcta elaboracién de un modelo de hoja de informacion
al participante y consentimiento informado (HIP/CI) para estudios
observacionales con medicamentos (EOm)

MNota aclaratoria: este documento no debera exceder las 10 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 PARTICIPANTE

TITULC DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL dejar espacio en blanco para relienar en cada centro

CENTRO dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro

Introduccion

Participacioén voluntaria

Objetivo del estudio

Descripcién y actividades del estudio

No se debe incluir:
-listado de criterios de inclusion y exclusion

Riesgos y molestias derivados de su participaciéon en el estudio
Posibles beneficios

Contacto en caso de dudas

Gastos y compensacion econémica

Proteccion de datos personales / ;Qué pasara con mis datos?

Uso futuro de datos en investigaciones
Obtencién y utilizacion de muestras biolégicas

Estudios clinicos en menores de edad

CONSENTIMIENTO INFORMADOQ PARA EL PARTICIPANTE

(debe contener la siguients informacian)

Mo es aceptable que en el consentimients 2e repita de nueve la informacion que ya se
ha proporcionado anteriormente.

Titulo del estudio <=Titulo==

Cadigo de protocolo <=Cddigo (Version X, fecha)==

Yo, =<nombre y apellidos del participante==

[ He leido la hoja de informacion v el apéndice 1 gue s& me ha enfregado sobre el
estudio.

[ He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

[T He hablade con <<nombre del investigador>=

[T comprendo que mi participacion es voluntaria.

[ Comprendo que puede retirarme del estudio:

- Cuando guiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin gque esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada v fechada de esta hoja de informacion y consentimiento
informado.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio, confirmo gue he leido
el Apéndice 1 y estoy conforme con su contenido.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: ! ! Fecha: I} !

(Mombre, firma y fecha a rellenar por el participante)
Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su Cl:

Firma del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho
Fecha: ! |

(Mombre, fima y fecha a rellenar por el representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho)

Firma del investigador
Fecha: ! 1

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser
relevante para mi salud:

O si

O MO




INVESTIGACION CON PRODUCTOS SANITARIOS

Real decreto 1090/2015. Disposicion adicional tercera
Cuando las investigaciones clinicas con productos sanitarios se realicen en varios centros, el

dictamen sera emitido por un CEIm ..Unico y vinculante.

Articulo 18. La AEPMS establecera los MECANISMOS Y PROCEDIMIENTOS DE COLABORACION E
INTERCAMBIO DE INFORMACION en materia de estudios clinicos con medicamentos e
investigaciones clinicas con productos sanitarios con los CEIm, ...

Se plasmara en un «memorando de colaboracion» que recoja e identifigue las
responsabilidades de los CEIm y de la AEMPS, ....

gﬁ El presente memorando sera de aplicacion, salvo que se indique lo contrario, para los
: ’ ensayos clinicos con medicamentos. El resto de estudios clinicos con medicamentos o

Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacion _ - i : i L, . .

entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos as Iinvestigaciones con productos sanitarioS™se, regiran por su propia normativa de

Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos ”O

HINSTING
D SANOAR, SERVCOS SOOALES ‘Ill anentes y
FIGUALDAD [©) produaser sante

L B

Pendiente de elaborar el memorando para este tipo de estudios y armonizar el modelo de
consentimiento informado: explicar en qué consiste el PS, informacién sobre investigacion
preclinica, posible riesgo y necesidad de seguro, marcado CE,..
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Investigacion en salud - Disposicion adicional 17. Ley 3/2018, de

-
con DATOS J ~ Proteccion de Datos Personales y garantia de
~ _  losderechos digitales

EXIGE UNICAMENTE LA APROBACION POR UN

CEl

INVESTIGACION CON

MUESTRAS Ley 14/2007 de Investigacion biomédica
BIOLOGICAS

No exige de forma explicita el dictamen Unico en
INVESTIGACCION CON los estudios multicéntricos.
PROCEDIMIENTOS

INVASIVOS (ej biopsia)

NO SE HA ARMONIZADO LOS MODELOS DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO




. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO gk Lok e e s gl
cicio de la competencia de fomento y coordinacion gene-

L oesseenel i ral de la investigacion cientifica y técnica que prevé el
12945  LEY 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion bio- articulo 149.1.15.7 de la Constitucién, como las administra-

médica. ciones de las comunidades auténomas, que en sus Esta-

Investigaciones que implican PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

Art. 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion.

a)
b)
c)

d)

e)

g)
h)

Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos
Procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos disponibles.
Medidas para responder a acontecimientos adversos

Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad de los datos
personales

Medidas para acceder a la informacion relevante para el sujeto, que surjan de la investigacion o
de los resultados totales.

Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el sujeto sufra algun dano.
Identidad del profesional responsable de la investigacion.
Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los resultados de la investigacion.

Fuente de financiacidn del proyecto de investigacion




. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO SAa o 2 AT PR SUE G St b
cicio de la competencia de fomento y coordinacion gene-

L oesseenel i ral de la investigacion cientifica y técnica que prevé el
12945  LEY 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion bio- articulo 149.1.15.7 de la Constitucién, como las administra-

médica. ciones de las comunidades auténomas, que en sus Esta-

INVESTIGACION CON MUESTRAS

La hoja informativa explique los siguientes aspectos (art. 59 LIB):

Finalidad de la investigacion o linea de investigacion para la cual consiente.

Beneficios esperados y posibles inconvenientes ...

Identidad del responsable de la investigacion y modo de contacto

Derecho de revocacion del consentimiento ...

Lugar de realizacion del analisis y destino de |la muestra al término de la investigacion...

Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de las
muestras

Garantia de confidencialidad de la informacion ..

Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su salud
derivada de los analisis genéticos ... y de su implicacidn para sus familiares




PROBLEMA para poner en marcha la Investigacion multicéntrica, con

9
\\ 4 ’ muestras bioldgicas y/o datos, productos sanitarios:
*Q ‘
L « Se objetiva disparidad de criterios y de procedimientos de evaluacion por
i los CEl: Diferentes consentimientos en estudios multicéntricos

Necesidad de establecer un
Asturias

Cantabria, /** procedimiento de armonizacién

a
cha Comunidad

Valenciana \\ ) - | :?f

Canarias > k \\\ ’ b{ J&\_ \j"i, ‘




‘ Asociacion Nacional de odimades . Bk AEASAEDE
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ASOCIACION RECURSOS PUBLICACIONES CONGRESOS CURSO ANCEI DOCS COVID19 HAZTE SOCIO (¥ Q

Fines y Objetivos

FINES

a) Promover la formacion de las personas que vayan a formar parte o formen parte de los CEI

b) Ser el lugar de encuentro para intercambio de experiencias en relacion con los aspectos

teoricos y practicos de la Etica de la Investigaci()n
c) CONTRIBUIR A LA MEJORA DE LA CALIDAD de la investigaci(')n.

d) Colaborar con las Administraciones Publicas, los CEI en materia de ética en investigacion clinica,

epidemiologica y de Salud Publica, .

e) Es su intencion ser (')rgano de representaci(')n de los CEI ante las autoridades competentes en

territorio espaﬁol.




jica. Norm@side Buena

* Se constituyo el grupo de trabajo

1°reunion.

Se definieron los objetivos y la metodologl'a
Junio 2022

ANCEI

Se plantearon los problemas detectados en la
evaluacion multicéntrica

Julio-
septiembre

Analisis de las guias, normativa

* Puesta en comun

chre * Reparto en subgrupos de trabajo

Grupo de trabajo dictamen * Poner en comun y discusion de los documentos

, . ., * Planificar el piloto
unico en la evaluacion de la

investigacion multicéntrica. + Difusion de la propuesta.

* Consulta publica, incluyendo opiniones

Objetivo: analizar los sobre futura implementacion

diferentes escenarios en los

gue pueden intervenir varios * Envio comentarios

Febrero

CEl, identificar problemas y

plantear posibles soluciones

* Revision de los comentarios

Marzo abril

2023



https://www.google.es/imgres?imgurl&imgrefurl=http%3A%2F%2Fwww.administracionesgescasa.com%2Findex_web.php%3Faction%3D1%26path%3D9&h=0&w=0&sz=1&tbnid=firj-L53DZovPM&tbnh=210&tbnw=240&zoom=1&docid=qHXOKFDinoSpOM&ei=fMVRUoDaJsa_0QWNvoGADw&ved=0CAEQsCU

PRESENTACION DE LOS RESULTADOS EN EL CONGRESO ANCEI
25y 26 de mayo de 2023

Comités de Etica de fa Investigacion

%CEI Asociacion Naconal de @info@ancei.es N AREASOCIOS
A s, C

ASOCIACION ~ RECURSOS ~ PUBLICACIONES ~ CONGRESOS ~ CURSOANCEI  DOCSCOVID19  [GIVAIRO[o |y ' Q

-~




Analisis de la causa de la disparidad de criterios.
éPor qué un CEIl evalua de nuevo un estudio aprobado por otro
comité?

Funciones de los CEI

Evaluar la cualificacion de los investigadores asi como la
factibilidad del proyecto.

Valorar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del
proyecto de investigacion.

Velar por la confidencialidad

Valorar el balance de riesgos y beneficios
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FUNCIONES PROBLEMAS PARA EMITIR EL DICTAMEN UNICO POSIBLE SOLUCION
CEl: = La hoja de informacion:
Ponderar los = No siempre refleja informacion relevante Que el memorando
aspectos del estudio: objetivos, procedimientos, incluya:
metodoldgicos, riesgo beneficio de la investigacion,.. = Modelos de
éticos y = En general aportan la hoja adaptada al consentimiento
legales del hospital que evalud inicialmente el informado
proyecto de estudio, con el nombre y datos de
investigacion. contacto del IP de dicho hospital,...

= Es habitual que el consentimiento
Velar por la informado no refleje las garantias de
confidencialidad confidencialidad ni las exigencias de la

normativa de proteccion de datos, como
se van a tratar los datos (anonimizados,

seudonimizados, codificados), ..




L

FUNCIONES del
CEl:

b) Ponderar los
aspectos
metodoldgicos,
éticos y

legales del
proyecto de
investigacion.

<
{

2z

PROBLEMAS PARA
EMITIR EL DICTAMEN
UNICO

3 ’
"i'li'- I,:\\':
~

4

Se desconoce qué

versiones de

documentos han sido

aprobadas por el CEl, al

no estar reflejadas en el
dictamen

POSIBLE SOLUCION

Consensuar un modelo de dictamen
de evaluacion del CEl que identifique
las versiones aprobadas de protocolo,

consentimiento informado, con objeto

de garantizar la trazabilidad de la
documentacion.




L

FUNCIONES
CEl

c) Ponderar el
balance riesgos y
beneficios
anticipados
dimanantes del
estudio.

PROBLEMAS PARA EMITIR
EL DICTAMEN UNICO

= Se desconocesila =
participacion en el
estudio conlleva riesgo
adicional a la practica
clinica

POSIBLE SOLUCION

Cuando proceda, el
investigador debe aportar
un informe que describa
la practica clinica y el

posible riesgo adicional

para ver la necesidad de
aseguramiento y
reflejarlo en el
consentimiento




FUNCIONES
asignadas al CEl:

d) Velar por el
cumplimiento de
procedimientos que
permitan asegurar la
trazabilidad de las
muestras de origen

humano.

v

&
\\\.

Y
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PROBLEMAS PARA EMITIR EL DICTAMEN
UNICO

= No se define el circuito que seguiran
las muestras bioldgicas, ni se refleja en
el consentimiento informado: donde

POSIBLE SOLUCION

Que el memorando
defina como
clarificar el circuito

se realizan los analisis de las muestras

y el destino final de las mismas una

vez finalizado el estudio.
= Menores: no se informa en el

consentimiento sobre la garantia de

acceso a la informacioén sobre la
muestra cuando alcancen |la mayoria
de edad

de muestras e

incluya una
propuesta de

criterios de

evaluacion




Tecnologias sanitarias - Osteba Biblioteca de salud CEIm-E \

Proyectos de investigacion

El Comité Etico de Investigacion Euskadi evaluard los proyectos de investigacién multicéntricos.

CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa
Comité de Etica de Investigacion

con medicamentos de Euskadi

Tramites Normativa Requisitos Modelos Seguimiento de estudios Ayuda

® | Modelo de compromiso del investigador principal para proyectos de investigacion y estudios observacionales (DOCX, 157 KB)

# | Modelo de conformidad de los servicios implicados (DOCX, 50 KB)

® | Hoja de Informacidn y Consentimiento Informado para proyectos de investigacién con datos #~(DOCX, 29 KB)

/- Modelo de hoja de informacién para donacién externa de muestra al Biobanco Vasco (PDF, 42 KB)

-/ Modelo de consentimiento para la realizacion de proyectos de investigacion con muestras (Version 27 de febrero de 2019)_(Actualizado con la

normativa en materia de proteccion de datos) (PDF, 53 KB)

/- Modelo de asentimiento de menores (12-17afios) para la realizacién de proyectos mas donacién de muestras (Version 27 de febrero de 2019)
(PDF, 29 KB)

® | Modelo a usar sélo en caso de exencién de consentimientor™ (DOCX, 94 KB)

® | Modelo de memoria cientifica *~ (DOCX, 31 KB)

# | Modelo de informe de seguimiento (DOCX, 1 MB) =

-/ Modelo de Comunicacion al Ministerio Fiscal (investigacion en menores) (PDF, 9 KB)

® | Modelo de aceptacién del investigador coordinador para la participacién de un IP en un proyecto de investigacion *~(DOCX, 104 KB)




OTROS PROBLEMAS PARA PONER EN MARCHA LA
INVESTIGACION MULTICENTRICA

En un estudio multicéntrico

étodos los CEl aceptan la exencidn de consentimiento?
¢Cuando aceptar exenciones al consentimiento informado?



http://www.abc.es/ciencia/20140922/abci-einstein-vuelve-acertar-tiempo-201409221100.html

. Disposiciones generales

cicio de la competencia de fomento y coordinacion gene-

. ot ral de la investigacion cientifica y técnica que prevé el

12945 LEY 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion bio- articulo 149.1.15.7 de la Constitucion, como las administra-
médica. ciones de las comunidades auténomas, que en sus Esta-

JEFATURA DEL ESTADO aafaTan 4 dmplfacion Gonora 41 Eatudo, on . k g

e La LIB establece, en la Disposicion transitoria segunda, que las muestras bioldgicas
obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley podran ser tratadas con
fines de investigacidon biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente, cuando la
obtencion de dicho consentimiento represente un esfuerzo no razonable, o no sea
posible porque el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera ilocalizable. El CEl debera

tener en cuenta:
e Que se trate de una investigacion de interés general.

e Que no conste una objecion expresa del mismo.

e Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

e Las muestras obtenidas después de 2007, se aflade que la investigacion se lleve a
cabo por la misma institucidn que solicitd el Cl para la obtencidon de las muestras.




Investigacion con DATOS

LEY ORGANICA 3/2018, de 5 de diciembre, DE PROTECCION DE DATOS
PERSONALES Y GARANTIA DE LOS DERECHOS DIGITALES (LOPD-GDD)

Criterios para el tratamiento de datos en la investigacion en salud (Disposicién 172.2 y disposicién transitoria 6)
Exige garantias: evaluacion de impacto, normas de calidad y cumplimiento de normas de buena practica clinica

El tratamiento de datos en la investigacion en salud se regira por los siguientes criterios:

a) Consentimiento
en relacion con la
“investigacion en
saludy en
particular la
biomédica”
(amplio: para
especialidad
médica o
investigadora).

b) Autoridades
sanitarias e
instituciones
publicas con
competencias en
vigilancia de la salud
publica en casos de

excepcional
relevancia y gravedad

para la salud publica.

c) Reutilizacion de
datos para
finalidades areas de
investigacion
relacionadas con el
area en la que se
integrase
cientificamente el
estudio inicial.

d) Datos
seudonimizados

APROBACION POR UN

CEI

Compromiso de confidencialidad y
=> | de no reidentificacion

Separacion técnica y funcional
==) | entre el equipo investigadory
quienes realicen la seudonimizacion

Publicacién
informacion derechos
art. 13 RGPD en web
corporativa

=) | Medidas para
evitar accesos no
autorizados




EXENCION DE CONSENTIMIENTO

Se podra admitir la exencidn de consentimiento informado cuando se utilicen datos

anonimizados, seudonimizados o se contemple la reutilizacion de datos personales con

fines de investigacidon. En este ultimo supuesto los CEl deben verificar que
= el objetivo del estudio esté relacionado con la finalidad o area en la que se

enmarco el estudio inicial.

= |a informacidn sobre el estudio esta publicada en la pagina web corporativa del
centro donde se realice la investigacion, y, en su caso, en la del promotor, y que
se ha notificado la existencia de esta informacidon por medios electrénicos a los

afectados.

Transparencia)

= Premisas éticas:
= Lainvestigacion implique un riesgo minimo para los sujetos y no tenga

implicaciones en los derechos y bienestar de los sujetos;
= La investigacion tiene un valor social importante;

= Lainvestigacion no pueda llevarse a cabo sin la exencion del consentimiento;




El CEl debe solicitar explicacion de
guién y coOmo va a seudonimizar los
datos y compromiso de no
reidentificacion

CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa
Comité de Etica de la Investigacion

con medicamentes de Euskad

[Compromiso del investigador principal para proyectos de investigacion y estudios observacionales

Don/Dofa: |

Servicio: |

Centro: |

Indicar responsabilidad

en el Servicio

Hace constar:

Que conoce la memoria cientifica del estudio de investigacion titulado:

Que el estudio respeta las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios. Que acepta
participar como investigador principal en este estudio.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin que
ello interfiera en la realizacidn de otro tipo de estudios ni en otras tareas gue tiene habitualmente
encomendadas.

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en la
memaoria cientifica con dictamen favorable por el Comité de ética de la investigacidn correspondiente.
Que se compromete a mantener la confidencialidad de los datos seudonimizados y a no realizar

ninguna actividad de reidentificacidn de estos datos recogidos mediante una separacidn técnica y
funcional entre el equipo investigador y guienes realicen la seydonimizacign, y conserven la

informacidn que posibilite la reidentificacidn.

S

Firmado:




CONCLUSIONES/REFLEXIONES FINALES

Para facilitar la realizacidn de la investigacion multicéntrica, la legislacidn
deberia contemplar de forma explicita el dictamen unico en todos los tipos
de estudio.

Deben armonizarse los criterios de evaluacion y unificar los modelos de
consentimiento informado para favorecer el reconocimiento entre
comités.

Deben armonizarse los criterios para aceptar la exencion de
consentimiento informado. {Desarrollo de la Ley 14/2007 de investigacién
biomédica?

Es necesario crear un organismo de coordinacion



http://www.google.es/url?url=http://metodoinvestigacsjic.blogspot.com/2014/02/definicion-de-las-conclusiones-de-la.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwiqzqDE6PHTAhUJthoKHb0dAvQQwW4IKDAJ&usg=AFQjCNHlJkIy5-KVj3941aFZLumdPZNBZQ

XXVl
CONGRESO

INTERNACIONAL
DERECHO Y
GENOMA HUMANO

Zonctica, Bicticenolegia y edicina Lvanzada

CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa

Comité de Etica de Investigacion
con medicamentos de Euskadi

Muchas gracias!!!

ceic.eeaa@euskadi.eus

Iciar Alfonso Farnos

Médico Especialista en Farmacologia Clinica

Vicepresidenta CEIm-E

Presidenta Asociacion Nacional de Comités de ética de la investigacion ANCEI
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