CEIm

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

con medicamentos de Euskadi

_EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

MANUAL DE GESTION

Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos de Euskadi
Area : Direccion de Investigacién e Innovacién Sanitarias. Departamento de Salud. Eusko Jaurlaritza.

Version actual: 15

Motivo del cambio: Cambio de adscripcidn a la Direccién de Innovacion e
Investigacion Sanitarias (previamente el CEIm-E estaba adscrito a la Direccién de
Farmacia) y actualizacién del formato y de la codificacion del documento.

Elaborado:
Responsable de gestion
Fecha: Febrero 2022

Fecha: 2022.03.17
12:05:43 +01'00'

Fdo.: Maria  Rodriguez
Velasco

Revisado y aprobado:
Fecha: Febrero 2022

-

(4 ¥ AEMAY e LA
ILTIMA  PAGINA _—
Iciar Alfonso Farndgs ~ Carlos Romeo Casabona ““¥larian Ibarrondo Unamunzaga

Vicepresidenta del Presidente del Directora de Investigacion e
CEIm-E CEIm-E Innovacién Sanitarias
INDICE CORRESPONDENCIA
CON LA NORMA ISO
9001:2015

1. PERFIL DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS DE EUSKADI

2.- POLITICA DE GESTION Y OBJETIVOS

2.1. Mision y visién

2.2. Politica de gestion 5.2.1 Establecimiento de la

politica de la calidad

5.2.2. Comunicacion de la
politica de la calidad

10.1 Mejora, generalidades

2.3. Objetivos de la calidad 5.1.2. Enfoque al cliente

6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

2.4. Revision de la politica y objetivos de la calidad

3. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 43 De’terminacién del alcance

del sistema de gestion de la
calidad

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

4. ORGANIZACION DE LAS RESPONSABILIDADES Y | 5.3 Roles, responsabilidades y
AUTORIDADES

autoridades en la organizacién

4,1. COMPETENCIA ] 7.1.6 Conocimientos de la

organizacion
7.2 Competencia

5. LIDERAZGO

5.1.1 Liderazgo y compromiso.
Generalidades

MG

Version 15 Pagina 1 de 15




CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lketkuntza Batzorde Etikoa
Comité de Etica de la Investigacidn

con medicamentos de Euskadi

EUSKO JAURLARITZA

GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

6. APOYO
6.1. ESTRUCTURA DOCUMENTAL SISTEMA DE | 7.5 Informacion documentada
GESTION ' 7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacidn y actualizacion
753 Control de la
informacién documentada
6.2. GESTION DEL PERSONAL, INFRAESTRUCTURAS Y | 7.1.1 Recursos. Generalidades
AMBIENTE 7.1.2 Personas
7.1.3 Infraestructuras
7.1.4 Ambiente
7.1.6 Conocimientos de Ia
organizacion
7.2 Competencia
6.2.1. TOMA DE CONCIENCIA 7.3 Toma de conciencia
6.3. COMUNICACION 7.4 Comunicacion
6.3.1. A nivel interno
6.3.2. A nivel externo
7. OPERACION Punto 8. Operacién

7.1. Planificacién y control operacional

8.1 Planificacién y control
operacional

7.2. Requisitos para los productos y servicios

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

7.2.1, Determinacién de los requisitos relacionados con el
producto

8.2.2 Determinacion de los
requisitos para los productos y
servicios

+ 7.2.2. Revisi6én de los requisitos relacionados con el producto

8.2.3 Revision de los requisitos
para los productos y servicios
8.6 Liberacion de los
productos y servicios

7.2.3. Cambios en los requisitos relacionados con el producto

8.2.4 Cambios en los requisitos
para los productos y servicios

7.2.4, Comunicacion con el cliente

8.2.1 Comunicacién con el
cliente

7.7 Control de las salidas no
conformes

10.2 No conformidad y accién
correctiva

7.'3' Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente

8.4.Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente

7.4. Produccién y provision del servicio

8.5 Produccion y provision del
servicio

7.4.1. Control de la produccion y de la provisién del servicio

8.5.1 Control de la produccién
y de la provision del servicio

7.4.2. Identificacion y trazabilidad

8.5.2 Identificacion y
trazabilidad

MG

Version 15

Pagina 2 de 15




CEIm

Euskadiko Medikamentuen

gaineko Ikerkuntza Batzorde Etikoa
Comité de Etica de la Investigacién
con medicamentos de Euskadi

EUSKO JAURLARITZA

GOBIERNO VASCO

‘OBASUN BAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

7.4.3. Propiedad perteneciente a los clientes y proveedores
externos

8.5.3 Propiedad perteneciente a
los clientes y proveedores
externos

7.4.4. Preservacion

8.5.4 Preservacion

7.4.5. Actividades posteriores a la entrega

8.5.5 Actividades posteriores a
la entrega

7.4.6. Control de los cambios

8.5.6 Control de los cambios

7.5. Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5 Recursos de seguimiento
'y medicion

8. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1 Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revisidn por la direccion
10.3 Mejora continua

9. PLANIFICACION DE LOS. CAMBIOS

6.3 Planificacion de los cambios

ANEXOS

ANEXO 1 PRINCIPIOS BASICOS

ANEXO 2 POLITICA DE GESTION

ANEXO 3 MAPA DE PROCESOS

Punto 4.4 Sistema de gestion de
la calidad y sus procesos

ANEXO 4 LEGISLACION APLICABLE Y VIGENTE Y DOCUMENTOS
EXTERNOS

ANEXO 5 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION, IDENTIFICACION
DE PARTES INTERESADAS, ANALISIS DAFO Y COMPRENSION DE
SUS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

Punto 4.1 Comprensiéon de la
organizacion y de su contexto
Punto 4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas

ANEXO 5.1 DAFO

4.4 Sistema de gestion de la
calidad y sus procesos

ANEXO 6 IDENTIFICACION DE RIESGOS

6.1. Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

ANEXO 6.1. Plan de contingencia ante el riesgo de pérdida de independencia

6.1, Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

ANEXO 7 PERSONAL E INFRAESTRUCTURA NECESARIOS

ANEXO 8 ANALISIS DE LAS NECESIDADES DE LOS GRUPOS DE
INTERES

42 Comprension de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas.

OBSERVACION. Dada que la actividad del CEIM-e NO conlleva “Disefio
y desarrollo de productos y servicios”, este aparatado de la Norma de
referencia NO es de aplicacion

8.3 Disefio y Desarrollo de los
productos y servicios '

MG Version 15

Pégina 3 de 15




( I I l I I - (L] EUSKO JAURLARITZA |
; GOBIERNO VASCO

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

con medicamentos de Euskadi

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

1. PERFIL DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DE
EUSKADI ‘

Los ensayos clinicos son definidos en el Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos v el Registro Espafiol de Estudios

Clinicos como: Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

1.° Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica determinada, que no forma parte
de la préctica clinica habitual del Estado miembro implicado.

2.° La decisién de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la de incluir al sujeto
en el estudio clinico.

3.° Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que van mas alla de la

practica clinica habitual .

A su vez el Real Decreto 1090/2015 define un estudio clinico como toda investigacion relativa a personas destinada
a:

1.2 Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacol6gicos o demés efectos farmacodindmicos de uno
o mas medicamentos.

2.° Identificar cualquier reaccién adversa a uno.o mas medicamentos. :

3.2 Estudiar la absorcion, la distribucién, el metabolismo y la excrecion de uno o mas medicamentos, con
el objetivo de determinar la seguridad y/o eficacia de dichos medicamentos.

La normativa actual establece que los ensayos clinicos con medicamentos precisan para ser realizados del dictamen
favorable del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm), de la conformidad de la direccion
de cada uno de los centros donde el ensayo vaya a realizarse y de la autorizacién de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

La necesidad de agilizar el procedimiento de autorizacién de los mismos en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, llevo a reestructurar el sistema de comités, de forma que se acordd la creacién de un CEIC Autondmico,
manteniendo el funcionamiento de los CEIC locales. El Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-
E) (actualmente CEIm-E) fue creado con el objetivo de fomentar la investigacién de calidad en Euskadi,
simplificando la tramitacién administrativa de los ensayos clinicos, a través de la evaluacién dnica de estos
estudios.

El 1 de Marzo de 2005 entrd en vigor el decreto 3/2005, de 11 de febrero. por el que se crea el Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi (CEIC-E) (actualmente CEIm-E), adscrito al Departamento de Salud del
Gobierno Vasco, para intervenir en la valoracion de todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos
y productos sanitarios que sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, y de aquéllos que sean remitidos de
forma extraordinaria por centros sanitarios u otros comités acreditados en la Comunidad Auténoma. Este comité
ademas evalta los estudios observacionales con medicamentos (previamente denominados estudios post-
autorizacion de tipo observacional con mediamentos) y la investigacion con productos sanitarios que se realizan
en centros sanitarios de Euskadi, de conformidad con el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano y el Decreto 102/2005, de 26 de abril, por

el que se regula la realizacion de estudios post-autorizacion de tipo observacional con medicamentos.

En octubre de 2011 se produce una reacreditacion de los CEIC locales por la cual se determina como émbito de
actuacion de dichos comités los ensayos clinicos unicéntricos, los estudios pos-autorizacion de tipo observacional
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unicéntricos, y los proyectos de investigacion unicéntricos. A partir de esta fecha, en cumplimiento de esta
normativa autonémica, todo estudio multicéntrico es evaluado por el CEIm-E.

El Real Decreto 1090/2015 regula los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos incluyendo en su
articulado las siguientes definiciones:

- Comité de Etica de la Investigacion (en adelante CEI): Organo independiente y de composicién
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 ofirecer 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.

A su vez, afiade la siguiente definicion:

- Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (en adelante CEIm): Comité de Etica de la
Investigacion que ademds esté 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,

Ademés establece que durante los dos afios siguientes a la entrada en vigor de este real decreto, los Comités Eticos
de Investigacion Clinica ya acreditados a la entrada en vigor de esta norma asumiran las funciones de los Comités
de Etica de la Investigacién con medicamentos relacionadas con la evaluacién de estudios clinicos con
medicamentos o productos sanitarios y seran supervisados y coordinados, en lo que respecta a dichas funciones,
del mismo modo que estos.

A fecha de marzo de 2021 el CEIm-E ha visto modificada su adscripcion desde la Direccién de Farmacia a la
Direccién de Investigacion e Innovacion Sanitarias, a través de la publicacion del DECRETO 116/2021, de 23 de
marzo, por el que se establece la estructura orgénica y funcional del Departamento de Salud.

Actualmente en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV) coexisten el CEIm autonémico (CEIm-E) y los
cinco comités adscritos a los hospitales de Cruces, Galdakao-Usansolo, Basurto, Donostia y Araba. Estos comités
locales evalilan los estudios unicéntricos, exceptuando estudios con medicamentos e investigacion con productos
sanitarios, dado que dichas funciones son asumidas por el CEIm-E, ya acreditado como tal.

2. POLITICA DE GESTION Y OBJETIVOS
2.1. MISION Y VISION

Mision:
La misién del Comité es la de velar y proteger los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen
en un estudio de investigacion y ofrecer garantia publica al respecto.

Vision:

El objetivo es estandarizar el modo de trabajar del CEIm de Euskadi. Para ello, se decidié implantar un sistema
de gestion basado en la gestion por procesos y que tiene en cuenta la deteccion de riesgos, su probabilidad y
sus.consecuencias de manera que permita prevenir errores y evitar resultados no deseados, tratar dichos errores
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mediante acciones correctivas, y evaluar la eficacia de dichas acciones, satisfacer las necesidades de los
sujetos de estudio, investigadores y promotores y llevar a cabo una evaluacién y control de dicho sistema de
gestién para mejorarlo periédicamente, para lo cual el trato directo establecido con promotores e
investigadores permite realizar un circuito de mejora continua,

2.2. POLITICA DE GESTION

La Direccién de Investigacion e Innovacién Sanitarias, a la cual est4 adscrito el CEIm-E, establece la politica
de gestion, que figura en el anexo 2 de este documento, adecudndola al proposito del CEIm-E y
comprometiéndose al cumplimiento de los requisitos legales, asi como a la mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

Ademas, la politica de gestion es comunicada a todos los miembros del CEIm-E y a las personas que trabajan
en la Secretaria del CEIm-E una vez establecida, y siempre que una nueva persona entre a formar parte de
este equipo. Ademés se publica en la pagina web con el fin de que las partes interesadas (ver anexo 5) puedan
consultarla.

2.3. OBJETIVOS DE LA CALIDAD

El objetivo prioritario del CEIm-E es velar y proteger los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un estudio de investigacién y oftecer garantia publica al respecto, otorgando satisfaccion a las
necesidades del cliente, entendiendo como cliente prioritario el sujeto de ensayo, bien sea un voluntario sano
o un paciente. Ademés es objetivo de este comité, en la medida que sea posible y que no vaya en contra de las
necesidades del sujeto participante del estudio (cliente prioritario), dar respuesta a las necesidades de
investigadores, gerentes de los centros sanitarios, promotores, investigadores independientes (de Osakidetza,
entidades privadas, universidad puablica y privada,...) AEMPS.

Aungque no se consideran clientes, pero si partes interesadas, puede valorarse la necesidad de cumplir con los
requisitos o valorar la satisfaccién de: CEI de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, comités de otras
comunidades auténomas, CEI de Universidades (como el CEISH de la UPV-EHU), Comité de Etica de
Deusto, BIOEF, Institutos de Investigaci6n, asociaciones de pacientes, servicios de la Direccion de Farmacia
como CEVIME y Ordenacién y Prestaciones Farmacéuticas, el personal de la Secretaria del CEIm-E, asi
como los miembros del CEIm-E,

También es un objetivo de este sistema de gestion dar respuesta a las necesidades de todos los profesionales
que colaboran en las actividades del CEIm-E.

Ademas, debido a los cambios a los que estd sometida tanto la legislacion referente a investigacion clinica,
como a los propios requisitos de los clientes del CEIm-E y profesionales, debe establecerse también como
objetivo la mejora continua de los procesos, para lo cual se establecen objetivos anuales y estratégicos mas a
largo plazo.

Con una periodicidad anual, se establecen los objetivos del Sistema de Gestion del CEIm-E coherentes con la
“Politica de Gestién” (Anexo 2) definida, los cuales se establecen tras la reflexién de la Revision por la
Direccién. En esta revision se tienen en cuenta los requisitos legales, asi como las opiniones de las partes
interesadas.

Los “Objetivos de Gestion” se definen mediante un indicador, metas y acciones para la consecucion de los
mismo. Este analisis de cada objetivo queda descrito en PCA-SO “Plan de calidad anual — Seguimiento de
Objetivos”. En cada PCA-SO se establece el responsable y plazo de cada actuacién. La persona Responsable
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del Sistema de Gestion hace el seguimiento y actualizacion de los objetivos en funcién de los plazos
establecidos, comparte los resultados con la alta Direccion junto con la que toma las decisiones oportunas en
cada caso, actualizando los objetivos si fuera necesario y divulgando las nuevas medidas/decisiones al
personal afectado.

2.4, REVISION DE LA POLITICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD

Es funcidn de la Direccion de Investigacion e Innovacion Sanitarias revisar la politica de gestion anualmente
y siempre que lo requiera el sistema de mejora continua. Ligada a esta revision se realiza el plan estratégico
que contiene, al menos, los objetivos anuales.

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El objeto del presente Manual de Gestion es servir de soporte a todo el Sistema de Gestion implantado en el
CEIm-E, dando una vision general de la empresa y su sistema de gestion..

En este manual se identifican los principales procesos del CEIm-E (anexo 3), asi como su Politica de gestion
(anexo 2) y organigrama..

El alcance del Sistema de Gestion del CEIm-E abarca las siguientes actividades:
EVALUACION (INICIAL, DE RESPUESTA A LAS ACLARACIONES PLANTEADAS Y DE
POSTERIORES MODIFICACIONES) Y SEGUIMIENTO DE:
o ESTUDIOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS E INVESTIGACIONES CLINICAS
CON PRODUCTOS SANITARIOS.
o PROYECTOS MULTICENTRICOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA.

ACTUACION COMO COMITE DE ETICA EXTERNO DE LOS BIOBANCOS DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO

Este documento y todos los que hacen referencia al Sistema de Gestion del comité tratan de adaptarse a los
requisitos de la Norma UNE-EN-ISO 9001:2015 “Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos” en sus
actividades incluidas en el alcance.

En el alcance se considera el contexto y los requisitos de las partes interesadas descritos en el anexo 5 al
manual de gestion,

Inaplicabilidad de requisitos:

Los siguientes elementos de la norma no son de aplicacion en ninguno de los procesos sometidos al sistema
de gestion del comité: .

Punto 8.3 de la norma: Disefio y desarrollo: El concepto de disefio, tal y como se define en la norma, no aplica
a los servicios prestados por el CEIm-E.

ORGANIZACION DE LAS RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES
La Direccién de Investigacion e Innovacién Sanitarias es responsable de elaborar y mantener al dia el

Organigrama del CEIm-E, donde se definen las dreas de responsabilidad y autoridad. Dicho organigrama es
comunicado internamente dentro de la organizacion y la direccion asegura su cumplimiento.
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ORGANIGRAMA

ALTA DIRECCION
Director/adel 52 a la que se adscrib
el CEIm-E (PT 14), Presidente/a (PT 03)
y Vicepresidente/a del CEIm-E (PT 03)

VOCALIA DEL CEIm-E SECRETARIA DEL CEIm-E ;
VOCAL  VOCAL ASESO  REPRESE ESPECIA RESPO SECRETAR RESPONSA RESPONSA
NO SANITA R NTANTE LISTAEN NSABL 1A DEL BLE DE BLE DE
SANITA  RIO (PT EXTER DE PROTEC EDE CEIm-E CALDAD SEGUIMIEN
RIO(PT  07) NO[PT PACIENT CIONDE | FORMA (PTO1)  (PTO2) TO
05) 10) ES(PT DATOS CION (PT 08)
13)  (PT 15) (PT11) .

AUDITORINTERNO
(PT 04)

ADMINISTRATIVO DEL CEIm-E (PT 06)

Se han establecido las funciones, la autoridad y las relaciones entre todo el personal que dirige, realiza y
verifica cualquier actividad que incida en la calidad del servicio prestado.

En el CEIm-E se favorece la participacion en las decisiones y se promueven acciones formativas y el desarrollo
profesional y humano del personal del grupo.

4.1. COMPETENCIA

Estan definidos una serie de perfiles técnicos. Cada integrante del organigrama tiene una ficha personal donde
se refleja la formacién recibida, asi como los diferentes perfiles técnicos para los que cada persona esta
acreditada. '

Se detectan las necesidades de formacién, llevandose a cabo planes de formacion anuales. Una vez recibida
la formacidn, se realiza una evaluacion de la misma. El documento que recoge el proceso de gestion de los
recursos humanos es la ficha de procesos FPP-PA 05 Proceso de apoyo, donde ademas se contempla el
conocimiento como un recurso mas. Es en la instruccion operativa general 10G 05 Gestion del personal donde
se establece el n° de personas necesarias y, se describe coémo se realiza su gestion.

LIDERAZGO
Cualquiera de las personas que forman parte de la alta direccion (Director/a de Investigacién e Innovacién
Sanitarias, Presidente/a y Vicepresidente/a del CEIm-E) puede realizar las funciones asignadas descritas

en la norma y debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestién
de la calidad;
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b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad para el sistema de
gestion de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion;
c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos de
negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y de la conformidad con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

Jj) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique
a sus areas de responsabilidad. :

Las funciones de la Direccion de Investigacion e Innovacioén Sanitarias dentro del Sistema de Gestion del
CEIm-E estan descritas en el perfil técnico 14. Las de presidente/a y vicepresidente/a en el PT 03,

6. APOYO

6.1. ESTRUCTURA DOCUMENTAL SISTEMA DE GESTION
Los documentos que forman parte del sistema de gestion de calidad se incluyen en la siguiente distribucion
jerarquica:

MANUAL
DE CALIDAD

ANUAL INSTRUCCIONE
DE ORGANIZATIVAS
PROCESOS GENERALES

INSTRUCCIONES ORGANIZATIVAS ESPECIFICAS

DOCUMENTOS EXTERNOS O DE REFERENCIA

La trazabilidad documental se garantiza porque todos los documentos del sistema se encuentran ligados al nivel
inmediatamente superior al ser referenciados en el mismo o incluidos en forma de anexo.

En la instruccién operativa general I0G 01 Control de documentos y registros se definen cada uno de los tipos de
documentos del sistema, y en su anexo 02 Lista de documentos se encuentra el listado completo de todos los
documentos vigentes que describen el sistema de gestion,
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La informacién documentada que evidencia la actividad del comité se denomina en este sistema registros. Los
registros generados por la actividad del CEIm-E seran archivados hasta al menos 3 afios tras la finalizacion del
estudio o durante un periodo mas largo si asi lo estableciera la AEMPS en colaboracién con las CCAA. Esta
documentacién debera archivarse preferentemente agrupada por estudios y de manera que se garantice su
confidencialidad, en en soporte papel, bien en soporte electronico.

En los ensayos clinicos con medicamentos, se conservara la documentacion 25 afios, en linea a la exigencia que el
reglamento europeo 536/2014 aplica a los investigadores.

La documentacidn del resto de estudios sera archivada durante 15 afios, o hasta que termine el estudio, lo que
ocurra més tarde, bien en soporte papel, bien en soporte electronico.

Los registros generados a partir del sistema de gestidn, seran archivados durante tres afios.
Una vez pase el tiempo requerido para su conservacion, se procedera a su destruccion de la forma que se considere
oportuna en su momento, quedando registro de dicha destruccion.

Por ultimo, para preservar el conocimiento de la organizacién, existe un manual de acogida en el que se hace
referencia a todo el sistema documental a través de vinculos.

6.2. GESTION DEL PERSONAL, INFRAESTRUCTURAS Y AMBIENTE

La provisién de los recursos tanto humanos como materiales es responsabilidad de la Direccién de Investigacion
e Innovacidn Sanitarias.

Es funcién de la jefatura de la Secretaria del CEIm-E valorar las necesidades de las infraestructuras y de las
personas para llevar a cabo su actividad de forma eficiente, asi como para implementar y mantener el sistema de
gestion, mejorar continuamente su eficacia y aumentar la satisfaccion de los clientes.

Sera funcién de la Direccion de Investigacion e Innovacion Sanitarias llevar a cabo la contratacion del personal
necesario para el buen funcionamiento del CEIm-E, asi como proveer su formacion para garantizar que el personal
dispone de los conocimientos necesarios.

La Direccién de Investigacion e Innovacién Sanitarias deberd proporcionar y mantener la infraestructura necesaria,
incluyendo edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, equipos informaticos y servicios de apoyo (Internet,
correo electronico...), asi como proporcionar un adecuado ambiente para la operacion de los procesos. La
instruccion operativa general 10G 07 Gestion de los recursos materiales, establece la manera de satisfacer las
necesidades de Recursos Materiales del CEIm-E de manera adecuada para cumplir con sus funciones de forma
eficiente.

6.2.1. TOMA DE CONCIENCIA
La organizacion se asegurara de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacién
tomen conciencia de:
- Lapolitica de gestion
- Los objetivos de gestion pertinentes
- Su contribucién a la eficacia del sistema, a través de la comunicacion de los resultados de las
encuestas de satisfaccion y el cumplimiento de objetivos
- Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema

6.3. COMUNICACION
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6.3.1. A nivel interno

Reuniones del CEIm-E: en estas reuniones, ademas de llevarse a cabo la evaluacion de los estudios, se
trasladan las inquietudes de los miembros del comité, que son registradas en las actas de reunién del
comité.

Reuniones del comité de calidad: en ellas se revisan, entre otros, los resultados de auditorfas tanto internas
como externas y el seguimiento de objetivos, asi como los aspectos contenidos en el informe de revisién
por la direccién, con el fin de conocer qué procesos no alcanzan' los resultados planificados y dénde
existen oportunidades de mejora.

Revisién por la direccion: en la reunién celebrada con la Direccidn para revisar el SG, se convocari
también al Presidente/a y vicepresidente/a del comité, asi como al responsable de gestion, trasladandose
las inquietudes detectadas en las reuniones j del CEIm-E y del comité de calidad, registrandose en el acta
de revision por la direccion,

La comunicaci6n en la Secretaria del comité sera tanto oral como por correo electronico (6rdenes de
trabajo y otras, como la transmision de la politica de gestion),

Comunicacion entre la Secretaria y los miembros del comité: se realizara a través del correo electrénico
asi como a través de la herramienta informatica Sharepoint, fundamentalmente, aunque también se podran
producir contactos telefonicos cuando asi se requiera.

6.3.2. A nivel externo

Comunicacién con el cliente (ver 7.2.4)

Comunicacion con otras partes interesadas, alianzas, etc: las comunicaciones se realizaran a través
de los medios que se estimen oportunos: cotreo electrénico, teléfono e incluso reuniones presenciales o
teleméticas si fuera necesario, por ejemplo con los responsables del Biobanco Vasco.

OPERACION

7.1. Planificacién y control operacional

Segun el anexo 03 al manual de gestién, existe un mapa de procesos que incluye: proceso estrategico, proceso
operativo (proceso técnico + proceso administrativo) y proceso de apoyo, teniendo en cuenta las entradas y salidas
de los clientes.

El CEIm-E tiene planificados y desarrollados los procesos necesarios para la realizaciéon del producto/servicio
segiin Fichas de Proceso que se derivan de la politica y objetivos del CEIm-E, y que quedan recogidos en el Manual
de Procesos.

En dichas fichas de procesos o en las instrucciones referenciadas en ellas:

se definen los requisitos del producto o servicio

se definen los recursos necesarios para dicho proceso

se decide la informacion documentada necesaria

se establece si hay posibilidad de subcontratacion, lo cual no exime del cumplimiento de lo anterior

En el registro de indicadores del sistema de gestion :

MG

se establecen los criterios de conforme (valor de referencia de indicadores de gestion)
se establecen los puntos de control de estos procesos (indicadores de gestion)
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En el anexo 6 del manual de gestion Identificacion de riesgos del presente documento, se define el control de los
cambios: planificacion y consecuencias, a través de la identificacion de los riesgos y oportunidades y las acciones
para tratarlos.

Para planificar, implementar y controlar los procesos, se utiliza el control operacional, donde se registran las fechas
de actuaciones realizadas y previstas.

MG

7.2. Requisitos para los productos y servicios

7.2.1. Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
El producto (informes o dictémenes del CEIm-E) se llevara a cabo segiin los requisitos definidos en la

legislacion vigente, reflejada en el listado de documentos de origen externo. Se respetaran tanto los plazos -
como el contenido que dicha legislacion indique que deben cumplir los informes y dictdmenes emitidos
por un CEIm o CEI, en su caso.

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto

El 100% del producto (informes o dictimenes) seran revisados por el cliente, introduciendo las
correcciones necesarias si fuera necesario. -

Ademés, cualquier cambio en la legislacion que afecte a los requisitos del producto, bien en plazo, bien
en contenido, serd incorporado automaticamente en el proceso.

7.2.3. Cambios en los requisitos relacionados con el producto

Cuando se modifiquen los requisitos relacionados con el producto, es decir, el contenido minimo que
debe contemplar el informe del comité para cada tipo de estudio, la informacion documentada pertinente
sera modificada (plantillas de la aplicacién GIDEC que gestiona la documentacién del CEIm-E) y los
implicados en el proceso de emisién de informes (miembros de la Secretaria del CEIm-E) seran
informados. .

7.2.4. Comunicacion con el cliente ;

e Solicitudes de informacién de los clientes: El CEIm-E lleva a cabo la atencion de todas las solicitudes
de informacion y registra como no conformidades aquellas que se repiten sisteméticamente, con el
fin de mejorar la informacion que se le da al cliente. :

e Quejas de los clientes: El CEIm-E registra y tramita las quejas recibidas como no conformidades,
trasladéndolas a los interesados e introduciéndolas en los circuitos de mejora, estableciendo la accion
reparadora y/o correctiva que proceda.

o Tratamiento de la propiedad del cliente: El CEIm-E estd comprometido a garantizar la
confidencialidad de la documentacién presentada por el promotor, asi como a guardar dicha
documentacién durante el tiempo que establece la legislacion vigente, en cumplimiento con la
legislacion en materia de proteccion de datos.

e Acciones de contingencia: ante posibles emergencias relativas a la seguridad de los productos o
medicamentos en investigacion, en las que se ponga en peligro la segliridad de los participantes en
investigacién, el CEIm-E podré revocar su informe favorable a los estudios implicados. Dicha
revocacion serd informada a las partes implicadas en el proceso.

Tal y como exige la norma, se lleva a cabo la medicion de la satisfaccion del cliente mediante las
herramientas descritas en la Instruccion operativa general I0G 03.
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7.3. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

La actividad de control de la provisién externa se lleva a cabo a través de los procedimientos adoptados al
respecto por el Departamento de Salud del Gobierno Vasco, que engloba la Direccién de Investigacién e
Innovacién Sanitarias a la que esta adscrita el CEIm-E.

Sin embargo, para aquellos proveedores exclusivos del CEIm-E o que se pueden considerar estratégicos por
su influencia en la misién del CEIm-E se definen los procedimientos de seleccién, de evaluacién y de
reevaluacién de proveedores, asf como el proceso de seleccion de los posibles productos y la verificacion del

producto comprado en la [OG 08 Gestién de proveedores.

7.4. Produccién y provisién del servicio

7.4.1. Control de la produccién y de la provisién del servicio
Los controles estan definidos en cada uno de los procesos y se describen en las fichas de proceso.

El 100% del producto (informes o dictimenes) sera revisados con el cliente, introduciendo las
correcciones necesarias.

Por otra parte, cualquier cambio en la legislacion que afecte a los requisitos del producto, bien en plazo o
en contenido, sera incorporado automaticamente en el proceso.

Ademds, en las revisiones al sistema, basandose en informes de no conformidad, acciones correctivas,
auditorias y reclamaciones, se validaré la eficacia e idoneidad de los procesos para cumplir con todos los
requisitos establecidos en la realizacion del producto, estableciendo objetivos para la mejora del producto
en relacidn con los requisitos del cliente, asi como las necesidades de infraestructuras y personal.

7.4.2, 1dentificacion y trazabilidad
A través de un sistema de codificacion descrito en la Instruccion Operativa General I0G 06 Identificacion
y trazabilidad de la propiedad del cliente, se da respuesta a este punto de la norma.

7.4.3. Propiedad perteneciente a los clientes y proveedores externos

El CEIm-E esta comprometido a garantizar la confidencialidad de la documentacion presentada por el
cliente y proveedor externo, asi como a guardar dicha documentacién durante el tiempo que establece la
legislacion vigente, en cumplimiento con la legislacion en materia de proteccién de datos.

7.4.4. Preservacion
El CEIm-E estd comprometido a conservar los informes y dictamenes relacionados con los estudios
evaluados durante el tiempo que establezca la legislacion vigente,

7.4.5. Actividades posteriores a la entrega
El CEIm-E llevara a cabo el seguimiento de los estudios realizados en centros sanitarios de la CAPV.
Ver proceso de Seguimiento, FPP-PS 04,

7.4.6. Control de los cambios

Se revisaran y controlaran los cambios en la prestacién del servicio (plazos de evaluacion, formatos de
informes, requisitos de evaluacion,etc) para asegurar la continuidad de la conformidad con los requisitos.
Se registraran los cambios a través del sistema documental.
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7.5. Recursos de seguimiento y medicion

En el caso de los sistemas informaticos es el Servicio de Informatica quien garantiza las comprobaciones del
software y los que ejecutan o velan por las actualizaciones del mismo,

Sin embargo, para aquellos sistemas o aplicaciones informéticas exclusivas del CEIm-E o que se pueden
considerar estratégicos por su influencia en la misién del CEIm-E, se llevard a cabo un control de los
dispositivos de seguimiento y medicion y se adjuntara una descripcion de dichos controles como anexos a este
manual, '

8. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

Con objeto de llevar a cabo una mejora continua del sistema de gestion, se realizan mediciones de la satisfaccion
de los clientes para conocer la forma de mejorar y hacer un seguimiento exhaustivo para garantizar esa mejora. La
forma de medir esta satisfaccion del cliente se describe en la instruccion operativa general I0G 03 Medicion de
los requisitos y de la satisfaccion del cliente.

Ademés, el 100% del producto (informes o dictamenes) son revisados por el cliente, introduciendo las correcciones
necesarias.

Asimismo, se llevan a cabo auditorias internas planificadas segiin un plan anual de auditorias, que se acuerda con
el auditor interno a principios de afio.

Al menos anualmente se lleva a cabo la reunién de revision por la direccion, en la que se presenta un informe anual
de seguimiento del sistema, que contiene informacion sobre el analisis de la historia, presentacion, contexto, mision
y visién empresarial, el seguimiento de objetivos, los resultados de las auditorias, la evolucién de las no
conformidades y reclamaciones de clientes, la retroalimentacion de las partes interesadas, el analisis de los
indicadores, los resultados de las medidas correctivas y acciones parar tratar el riesgo, resultados del plan de
formacion, actas de seguimiento y revision del sistema de periodos anteriores, reflexion sobre la necesidad de
recursos humanos y materiales, reflexion ante situaciones nuevas o cambiantes, desempefio de proveedores
externos, control operacional, cumplimiento legal y revision global, de riesgos y oportunidades asi como de
recomendaciones para la mejora, Los resultados de esta revision por la direccion se reflejan en un acta que incluye
las decisiones y acciones relacionadas con los puntos anteriores.

Ademas se lleva a cabo un tratamiento de las no conformidades detectadas bien a través de la recepcion de quejas
y consultas de los clientes, bien durante la realizacién de auditorfas (ver la instruccién operativa general 10G 04
Auditorias internas), bien durante las reuniones del comité de calidad, (ver la instrucci6n operativa general 10G
10 Mejora continua del sistema de gestion de la calidad revision del sistema por la direccion), bien durante la
revision por la Direccién o durante el propio proceso que se esté desarrollando. Para las no conformidades
detectadas se implantaran acciones correctivas. La gestion de no conformidades estd descrita en la instruccion
operativa general I0G 02 Gestién de no conformidades.

9. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Se contempla la planificacion de los cambios en cada ficha de procesos cuando el CEIm-E sea ;:apaz de prevenirlos,
por ejemplo cuando se prevean cambios en la legislacion. '
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Para aquellos cambios que no se puedan planificar por no ser posible adelantarse a los mismos, se lleva a cabo la
apertura de no conformidades (NC) y las acciones para tratar el riesgo (ATR) pertinentes.
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