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(18) Corresponde a cada Estado miembro implicado determinar qué organismos deben 

participar en la evaluación de la solicitud dirigida a realizar un ensayo clínico y articular la 

participación de los comités éticos dentro de los plazos de autorización de dicho ensayo 

clínico (…). Los Estados miembros, al designar esos organismos, deben velar por….. 

Art 13.2. Los CEIm serán acreditados por la autoridad sanitaria competente en cada 

comunidad autónoma (…) .La Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios en coordinación con las comunidades autónomas, a través del Comité Técnico 

de Inspección, fijará los criterios específicos comunes para la acreditación, inspección y 

renovación de la acreditación de estos comités 

Reglamento UE 536/2014  

Real Decreto 1090/2015  



• La evaluación del EC por el CEIm forma parte de la 

evaluación del EC por España como EM 

 

• Existe delegación de responsabilidad del EM en la 

AEMPS y el CEIm 



 
Art 14. Secretaría técnica 
 
1. Cada CEIm acreditado debe contar con una secretaría 
técnica profesional y estable integrada en el 
organigrama de la institución a la que el mismo esté 
adscrito o de sus instituciones de apoyo. 
 

Capítulo IV. Comités de Etica de la Investigación con 
medicamentos (CEIm) 

Separación entre una secretaria técnica profesional y 
estable y un comité de miembros no profesionales y 
renovables 



Medios e infraestructura: 

a) Una jefatura desempeñada por un titulado superior con conocimientos 

de medicina, metodología de la investigación, bioética, farmacología y 

regulación de medicamentos y de la investigación biomédica en general. 

b) Instalaciones específicas  

reuniones, manejo y archivo de documentos confidenciales. 

c) Equipamiento informático con capacidad suficiente para información del 

comité, BBDD nacional de EECC, BBDD y portal europeo. 

Art 14. Secretaría técnica 



Capítulo IV. CEIm 

Mínimo de diez miembros, al menos uno de los cuales será 
un miembro lego, ajeno a la investigación biomédica o a 
la asistencia clínica, que representará los intereses de los 
pacientes. 
 
Entre sus miembros figurarán médicos, uno de los cuales será 
farmacólogo clínico, un farmacéutico de hospital o de atención 
primaria y un diplomado o graduado en enfermería. 
Si en el centro existe una Comisión de Investigación o un 
Comité de Ética Asistencial, un miembro de cada uno de ellos 
deberá formar parte del CEIm. 



Capítulo IV. CEIm 

Necesidad de reacreditación 
 
Disposición transitoria que mantiene la 
acreditación actual por 2 años 
 



CEIC de referencia en 2015 

Fuente: AEMPS 



CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro” 2015 

[NOMBRE DE 
CATEGORÍA]; 

[VALOR]; 
[PORCENTAJE

] 

IC Productos 
Sanitarios; 

14; 4% 

Otros; 208; 
58% 



Colaboración de la AEMPS y el CEIm en la 
evaluación 

Memorando de colaboración  que recoge e identifica las responsabilidades 
de los «CEIm» y de la AEMPS, así como aquellos aspectos que serán objeto 
de evaluación y responsabilidad por cada uno de ellos, con el fin de 
garantizar la mayor eficiencia y garantías en la evaluación y permitir, en los 
ensayos clínicos multinacionales llevados a cabo en la Unión Europea, 
disponer de una decisión única para España. 
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 Evaluación Parte I 

Remisión a la AEMPS de la evaluación por el CEIm, 
incluyendo las cuestiones a aclarar/modificar si las 
hubiera 
 
Integración de la evaluación del CEIm en la 
evaluación del EM y en la evaluación coordinada 
europea  



“Aspectos locales” 

La propuesta apela a la responsabilidad de 
promotor, investigador e institución. 



Otras funciones “locales” 

Las secretarías técnicas pueden asumir  tareas 

relacionadas con el sistema de información sobre los 

ensayos clínicos que se realizan en el centro, 

asistencia a la dirección para firma de contratos, 

estimación de actividades extraordinarias, 

identificación de colaboradores en los equipos,… 



Huyamos de la burocracia sin valor añadido! 

Ej material reclutamiento y consentimiento que debe 
revisar el CEIm (“Se presentará toda la información 
que se haya facilitado a los sujetos ANTES de que 
decidieran participar o no participar…”)  
 

¿acaso eso incluye las tarjetas de identificación del 
paciente? ¿los documentos de recuerdo de las visitas 
o la toma de medicación? 



Huyamos de la burocracia sin valor añadido! 

Ej Enmiendas  
 
Una docena de documentos enmendados, 1 carta de 
presentación sin información alguna, 2 formularios 
sin info… 

y no hay modo de saber la razón de la enmienda ni de 
identificar fácilmente los cambios relevantes. 



Huyamos de la burocracia sin valor añadido! 

Ej Declaración de intereses  
 
En la idoneidad del IP se indicará, si existe, cualquier 
circunstancia que pudiera influir en la imparcialidad 
de los investigadores, por ejemplo intereses 
económicos y afiliaciones institucionales. 

¿Queremos formularios de DoI estandarizados, 
prolijos, que consumen tiempo, redundantes con el 
CV… 
 
pero que sin embargo obvian la declaración real de un 
eventual conflicto ? 



AEMPS CRO 

No olvidemos el objetivo real de la nueva normativa ! 



Muchas gracias 
 

cavendano@salud.madrid.org 
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