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1. CONSIDERACIONES PREVIAS

El Comité Etico de Investigacion (CEl) es un organismo independiente, constituido por
profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar por la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un estudio/proyecto de
investigacion biomédica y ofrecer garantia publica al respecto, mediante un dictamen sobre la
documentacion correspondiente del estudio/proyecto de investigacion.

Corresponde al CEI aprobar por consenso de sus miembros estos procedimientos de trabajo, o
cualesquiera otros que los sustituyesen.

Estos procedimientos de trabajo del CEI tienen caracter publico, y el conocimiento de su
contenido incumbe y estd a disposicion de los investigadores principales y de los equipos
participantes en los estudios/proyectos de investigacion.

El CEl evalla la investigacion ANTES de su puesta en marcha, aprueba y realiza un
seguimiento a lo largo de la misma.

2. DOCUMENTACION BASICA

Los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) del CEl de la FUNDACION DE
OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA (FOM) se elaboran
siguiendo la INSTRUCCION 07/2019 emanada por la Secretaria Autonémica de Salud Plblica y
del Sistema Sanitario Publico de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pablica firmada el 8 de
mayo de 2019 y que da Instrucciones para la acreditacion y reacreditacién de los CEl de la
Comunitat Valenciana, asi como para la acreditacion, nombramiento y sustitucion de los
componentes de dichos Comités, en concreto ANEXO Il de esta Instruccion.

NORMATIVA:

¢ Directiva 2001/20/CE, de 4 de abril, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion
de buenas précticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano.

o Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

o Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

e Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
bésicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.
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RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos y el
registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

El Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los
derechos humanos y la biomedicina) y conocido como el Convenio de Oviedo, de 4
abril de 1997.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. 75% Asamblea General,
Helsinki, Finlandia, octubre 2024 y posteriores actualizaciones. Principios éticos para
la investigacion médica en seres humanos.

3. COMPOSI'CION Y ESTRUCTURA DEL CEI. MEDIOS CON QUE CUENTA Y
UBICACION.

3.1. Composicion y estructura del CEI

Este CEIl estara constituido, como minimo, por ocho miembros, de manera que se asegure la
independencia de sus decisiones, asi como su competencia y experiencia en relacién con los
aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la préactica clinica
asistencial en medicina hospitalaria y asistencia primaria. Uno de estos miembros debe tener
formacion acreditada en bioética y/o formacién y/o experiencia en estudios observacionales y/o
formacidn y/o experiencia en Ciencias de Datos.

El CEI estara compuesto, al menos, por:

Director del Centro.

1 Meédico/a con labor asistencial activa.

1 Farmacéutico/a de hospital o de atencién primaria.
1 Diplomado/a en enfermeria.

1 Licenciado/a o graduado/a en Ciencias de la Salud con labor asistencial activa y no
incluido en las categorias anteriores.

1 Delegado/a de proteccion de datos o en su defecto un experto con conocimientos
suficientes del Reglamento (UE) 2016/679.

2 Miembros ajenos a las profesiones sanitarias, debiendo ser uno de ellos licenciado/a
0 graduado/a en Derecho y otro serd un miembro lego, ajeno a la investigacion
biomédica o a la asistencia sanitaria, y serd una persona independiente de la
organizacion asistencial, entendiendo por independiente la desvinculacién laboral en
relacion a los centros en los que se lleven a cabo los proyectos de investigacion que
requieran la evaluacion ética por parte del Comité.

Ningun miembro podré delegar su participacion en otros profesionales.

Asimismo, haran constar su compromiso de cumplir las funciones especificas, concretando el
sistema de evaluacion en sus procedimientos normalizados de trabajo.
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Todos los miembros, asi como los eventuales asistentes a las reuniones, en calidad de expertos,
respetaran el principio de la confidencialidad en lo que se refiere a la documentacion recibida para
la evaluacion del protocolo y la identidad de los pacientes. Asimismo guardaran confidencialidad
los expertos cuyo asesoramiento se requiera para la evaluacion de un estudio o proyecto de
investigacion.

Los miembros del Comité tendran total libertad para manifestar, convenientemente
argumentadas, sus opiniones y posiciones en relacion con los temas tratados en el seno del Comité.

Todos los miembros del CEI tendran voz y voto en la toma de decisiones a la hora de emitir un
dictamen.

3.2. Miembros que componen el CEI de la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE
LA COMUNITAT VALENCIANA (FOM):

1. Presidenta. Gisela Carmona Ibafiez. Farmacéutica Hospital. Farmacéutica de la FOM.

2. Vicepresidente. Salvador F. Alifio Pellicer. Médico. Farmaco6logo Clinico. Con conocimientos
en metodologia de la investigacién y bioética.

3. Jefatura de la Secretaria Técnica. Aitor Lanzagorta Aresti. Médico Oftalmoélogo. Experto en
conocimientos en proteccion de datos.

4. Vocal (por razén de cargo). Maria Pilar Pastor Fita. Licenciada en Derecho. Directora General
de la FOM.

5. Vocal. M? Carmen Desco Esteban. Médico Oftalméloga de la FOM con labora asistencial
activa.

6. Vocal. Sebastia Longas Lépez. Licenciado en Derecho. Ajeno a la profesion sanitaria.

7. Vocal. Elena Quintana Gallego. Farmacéutica Atencion Primaria.

8. Vocal. Sonia Montalban Moya. Diplomada en Enfermeria. Enfermera en la FOM.

9. Vocal. Isabel Ferrandis Moscard6. Licenciada en Ciencias Econdmicas y Empresariales.
Responsable del Departamento Econdmico Administrativo de la FOM. Ajena a la profesion
sanitaria.

10. Vocal. Cristina Puchades Lladr6. Diplomada en Optica y Optometria. Optometrista de la FOM.
Diplomada en Ciencias de la Salud con labor asistencial activa y no incluido en médico,
farmacéutico ni enfermeria.

3.3. Medios con los que cuenta el CEI

- Sala de reuniones apropiada para reunir a todos los miembros del CEIl garantizando la
confidencialidad de lo tratado en las mismas.

- Almacén cerrado donde se archiva la documentacion de los estudios.

- Medios informaticos: red wifi del centro, ordenador en la sala de reuniones y ordenadores
individuales propios de la secretaria técnica y del personal de apoyo.

- La secretaria técnica esta apoyada por personal de administracion y de informética ubicados
en puestos de trabajo que garantizan la confidencialidad y seguridad de la documentacion a
tratar.

3.4. Ubicacidn

La ubicacion del CEIl es en la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA
COMUNITAT VALENCIANA (FOM), sita en Avenida Pio Baroja, 12, 46015 Valéncia. Las
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reuniones se celebran en la sala de juntas de la 2% planta y la Secretaria del CEI se encuentra en la

planta -1.

4. FUNCIONES DEL CEI' Y FUNCIONES DE SUS MIEMBROS.

4.1. Funciones del CEl:

Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los estudios/proyectos de
investigacion que les sean remitidos, de conformidad con lo establecido en la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del estudio que se dara a los
posibles sujetos de la investigacion, asi como la forma en que dicha informacién sea
proporcionada y el tipo de consentimiento que fuera a obtenerse.

Establecer y velar por el cumplimiento del consentimiento informado y la autorizacién
del uso de muestras bioldgicas en el &mbito del desarrollo de estudios/proyectos de
investigacion, para aquellos casos en los que la legislacién los requiera, en aquellas
intervenciones que requieran el consentimiento libre e informado de la persona.
Establecer, 0 en su caso proponer, cuantas medidas se consideren necesarias para
garantizar la efectividad de los derechos de las personas incluidas en alguna actividad
investigadora realizada en los centros.

Conocer, ponderar, y en su caso, dar el visto bueno, a los proyectos de investigacion a
presentar ante agencias de evaluacion externa, para su posible financiacion, de acuerdo
con los criterios de coordinacion establecidos.

Seguimiento anual de los proyectos de investigacion aprobados por el CEl de la
FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA. Esta informacion se solicitara una vez al afio y se recogera en un
formato de tabla que incluya los aspectos mas relevantes de los estudios

El CEI desarrollara sus funciones con independencia y segun sus procedimientos normalizados
de trabajo. Los miembros del Comité deberan respetar el principio de confidencialidad en lo que
respecta a la documentacion recibida para la evaluacion del protocolo y la identidad de los

pacientes.

Cuando el CEl lo considere necesario, solicitara la opinion de un experto para la evaluacion de
un proyecto de investigacion, que por sus caracteristicas requiera los conocimientos de dicho

experto.

4.2. Funciones de los miembros del CEIl:

Funciones de la Presidencia:

Presidir las reuniones del Comité.
Elaborar, junto con la Secretaria, las actas y el orden del dia de las reuniones
correspondientes.
Elaborar, junto con la Secretaria, la memoria anual del Comité.
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d. Velar por la consecucidn de los objetivos asignados al Comité.
e. Realizar cuantas funciones sean inherentes a su condicion de la Presidencia.

Funciones de la Vicepresidencia: asistird en sus funciones a la Presidencia del Comité y le
sustituird en caso de vacante, ausencia o enfermedad.

Funciones de la Jefatura de la Secretaria Técnica (con apoyo de la Secretaria Administrativa):

a. Efectuar la convocatoria de las reuniones por orden de la Presidencia y las citaciones
correspondientes.

b. Redactar las actas de las reuniones.

Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.

Redactar y firmar, junto con la Presidencia, la memoria anual del Comité, asi como las

funciones generales de la Secretaria contempladas en la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento

Administrativo Comun.

e. Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion de la Secretaria.

oo

Funciones de los Vocales:

a. Asistir a las reuniones a las que hayan sido convocados.

b. Evaluar la documentacién que reciban correspondiente a la posterior valoracion por el
Comité.

c. Realizar aquellas tareas que les sean asignadas por la Presidencia.

Funciones de la Direccién del centro:

a. Firmar el documento correspondiente de conformidad con la realizacion del
estudio/proyecto de investigacion en el centro.

b. Garantizar los medios necesarios para la correcta realizacion de las funciones del CEl,
descritos anteriormente.

c. Coordinar las actuaciones del CEI con las distintas Comisiones existentes en el centro.

d. Solicitar, en los casos que asi se determine, la autorizacion del centro para la
realizacion de estudios/proyectos de investigacion sin finalidad terapéutica.

5. ELECCION, SUSTITUCION Y RENOVACIQN DE LOS MIEMBROS DEL CEl:
PROCEDIMIENTO, CRITERIOS Y DURACION DE LOS CARGOS.

La eleccidon de los miembros del CEl:

La Directora General del Centro es miembro automatico por razén de cargo y los demas
miembros lo son por razén de titulacion o condicion con suficiencia investigadora probada.

Los miembros ser&n nombrados por la direccion general con competencias en materia de
investigacion e innovacion en salud a propuesta de la direccion del centro, después de que el
servicio con competencias en Investigacion Sanitaria haya emitido el informe preceptivo, entre
aquellos profesionales que se presenten y/o acepten voluntariamente su participacion.
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La Presidencia, la Vicepresidencia y la Jefatura de la Secretaria Técnica del CEI seran elegidos

por el CEI de entre sus miembros, por mayoria simple, habiendo un quérum de 2/3 del CEI, y seran
nombrados por la direccion del centro.

Los miembros podran ser sustituidos por las siguientes causas:
e La presentacion de su dimision.

e Laausencia reiterada y no justificada a mas del 50% de las reuniones durante el tltimo
afo.

La sustitucion de vocales:

Nombramiento del nuevo miembro: el director del centro solicitara el nombramiento del nuevo
vocal a la Direccién General con competencias en la materia de investigacion e innovacion en
salud, y acompafiard a dicha solicitud el curriculum vitae actualizado (Anexo Il de la
Instruccion 07/2019/14/9), con fotocopia de las titulaciones académicas y las publicaciones
cientificas pertinentes; el compromiso de confidencialidad (Anexo IV de la Instruccién
07/2019/14/9) vy la declaracion, por parte del miembro propuesto, de carecer de intereses
derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios (Anexo V de la
Instruccion 07/2019/14/9). En dicha solicitud se indicara el miembro actual del CEI al que se
propone sustituir. El servicio con competencias en materia de Investigacion Sanitaria informara
positiva 0 negativamente sobre dicha propuesta, para su resolucién por la direccion general con
competencias en materia de investigacién e innovacién en salud.

Si el informe es favorable, se tramitara el cese y el nombramiento propuestos por la Direccién
del centro por parte de la direccion general con competencias en materia de investigacion e
innovacion de la salud.

En el caso de que la decision sobre el nombramiento del nuevo miembro sea desfavorable, no
se tramitara el cese del miembro antiguo si dicho cese supusiera la inhabilitacion del CEI por
quedar en situacion de incumplimiento de la normativa vigente, hasta poner este hecho en
conocimiento de la Direccion del centro.

Cese de un miembro solicitada por la Direccion del centro. Se tramitaran sin dilacion estas
propuestas, previo acuerdo del CEI, siempre que no estén asociadas al nombramiento de un nuevo
miembro. Puede deberse a las siguientes causas:

1.
2.

3.
4.

No respetar la confidencialidad de las deliberaciones.

Ausencias reiteradas de asistencia sin justificar; 5 faltas sin justificar consecutivas y 7 faltas
sin justificar alternadas durante el ejercicio de un afio.

Cese de la actividad profesional (investigadora y docente)

Renuncias solicitadas a titulo personal por un miembro de un CEIl, tras ponerlo en
conocimiento de la Presidencia del CEl y de la Direccion del centro.

La Direccion del centro no podra realizar nombramientos provisionales ni definitivos de

miembros del CEI. EI nombramiento de nuevos miembros se seguira lo estipulado en este punto en
cuanto a la eleccién y nombramiento.

En cuanto a la renovacion de miembros, el CEI podra proponer la renovacion de los mismos

cada 3 afios. Los nombramientos y ceses no condicionados se evaluaran en un plazo maximo de
tres meses.
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La pertenencia a un CEI sera incompatible con cualquier clase de conflicto de intereses. El
investigador principal o los colaboradores de un estudio no podran participar ni en la evaluacion ni
en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del CEI. Esta norma es extensiva
a los promotores y monitores de los estudios cuyo proyecto sea sometido al estudio del comité. Ni
el CEI ni ninguno de sus miembros podran percibir, directa o indirectamente, remuneracion alguna
del promotor del estudio.

6. AMBITO DE ACTUACION.

El CEl de la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT
VALENCIANA tiene como cometido evaluar y supervisar los protocolos que se presenten para
la realizacion de proyectos de investigacion y estudios clinicos en el ambito de la oftalmologia,
NO relacionados con medicamentos o productos sanitarios.

7. PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES Y TIEMPO MAXIMO DE RESPUESTA A
LOS PROTOCOLOS. PROCEDIMIENTO DE LAS CONVOCATORIAS DE LAS
REUNIONES DEL CEl.

Periodicidad: Las reuniones se realizardn un dia programado de la Gltima semana de mes
consensuada entre los miembros del comité, a las 8.00 horas en primera convocatoria y a las 8.15
horas en segunda convocatoria. Se realizaran como minimo 8 reuniones al afio.

Tiempo de respuesta:

e Entrega de la solicitud: entrardn a valorarse en una reunidén aquellos protocolos de
estudios/proyectos de investigacion cuya solicitud se haya recibido por email o en papel
durante los 5 primeros dias laborables del mes.

¢ Validacion de la solicitud: durante los 10 dias siguientes la Secretaria Administrativa del CEI
comprobara que la documentacion que acompafia a la solicitud esta completa y asi lo notificara
al investigador principal indicando la fecha prevista de evaluacion.

e Dictamen: el CEI emitira el Dictamen o en su defecto solicitara al IP las aclaraciones oportunas
en el plazo de 7 dias naturales desde la fecha de la reunién.

Procedimiento de las convocatorias:

Entre el dia 10 y el 20 de cada mes se convocara por email a todos los miembros del CEI a la
reunion cuando haya estudios/proyectos de investigacién para evaluar y se celebrard un dia
programado de la Ultima semana de mes consensuada entre los miembros del comité.
Preferiblemente las reuniones se celebraran presencialmente y, excepcionalmente, se podran
celebrar online.

Si eventualmente, un miembro del comité no puede asistir a una reunién y si puede asistir
online, se le facilitara un enlace para poder estar presente en la reunion telematicamente.

La Presidencia del CEIl elaborard el orden de dia de las reuniones y serd la Secretaria
Administrativa quien finalmente enviara las citaciones a los miembros del CEI. Junto a las
citaciones se adjuntard el protocolo del estudio/proyecto de investigacion y el consentimiento
informado y la hoja de informacion al paciente para que los miembros puedan estudiarlo con
antelacion a la reunion.
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Para la valida constitucién del 6rgano, a efectos de celebracidn de sesiones, deliberaciones o
toma de acuerdos, se requerira la presencia de la Presidencia, o en su caso de la Vicepresidencia, y
de la Secretaria, 0, en su caso, de quien le sustituya, y de la mitad mas uno de sus miembros. En el
caso de no concurrir suficiente nimero de miembros para considerarse validamente constituida la
primera convocatoria transcurrido el tiempo establecido en la convocatoria, se celebrara la reunion
en segunda convocatoria. En este caso para que se constituya validamente bastard con la
concurrencia de la Presidencia, o, en su caso, de la Vicepresidencia, de la Secretaria o persona que
le sustituya, y, al menos, de tres miembros mas.

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

En las actas debera incluirse el comentario de si la reunién se ha realizado en primera o
segunda convocatoria.

8. DOCUMENTACION QUE PRESENTARAN LOS PROTOCOLOS AEVALUARY
MODELO DE SOLICITUD DE EVALUACION

El promotor del estudio o proyecto de investigacion debera remitir la siguiente documentacion
a la Secretaria del CEI dentro de los 5 primeros dias laborables del mes. (Definicion de promotor:
individuo, empresa, institucion u organizacion responsable del inicio, gestion y/o financiacion de
un estudio).

8.1.- SOLICITUD DE EVALUACION (ANEXO 0): Escrito firmado por el Promotor/Responsable
(también la ha de firmar el tutor/a) dirigido a la SECRETARIA DEL CEI solicitando la evaluacion
cientifica y ética del estudio. En dicha solicitud constaran los siguientes datos:

- Titulo, codigo del proyecto (si lo hubiere), nimero de versién y fecha de la documentacién
remitida.

- Nombre y apellidos del investigador principal y colaboradores.

- Servicios y centros donde se realizaré el estudio.

En el caso de que el proyecto vaya a ser presentado en alguna otra instancia, para la solicitud
de ayudas, el Investigador se comprometera expresamente en el mismo documento o0 en un
documento anexo, a:

- Que la version del proyecto enviada para su revision al CEI coincide con la remitida en su
momento al organismo correspondiente.

- Que si por parte del CEIl se solicitaran modificaciones del proyecto, éstas se incorporaran a la
version que finalmente se llevara a cabo y seran comunicadas al organismo correspondiente.

- Que se remitird una separata de la/s publicacién/es mas relevantes a que dé lugar el estudio.

- Compromiso de que los resultados del estudio se haran publicos.

- Facilitar informe final de estudio al CEl.

- Informe anual de seguimiento al CEI.

8.2.- PROTOCOLO completo (no resumen) con el proyecto del estudio definitivo, siguiendo la
estructura del punto 9 siguiente.

El investigador principal presentara la documentacion en formato digital, tanto del protocolo fechado y
firmado, como de todos los anexos.
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9. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION. ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO.
Siempre que sea posible, los protocolos deberéan ajustarse, de forma general, a la siguiente estructura:

A. Titulo descriptivo y version del protocolo.

B. Responsable del estudio (nombres, titulos, grados, especialidad, lugar de trabajo y direcciones de
todos los responsables, incluyendo investigador coordinador, otros investigadores y monitor cuando
proceda).

C. Promotor (nombre y direccion. En su caso, titular de la autorizacién de comercializacion).

D. Resumen:

. Identificacion del promotor y direccion.

. Titulo del estudio.

. Codigo del protocolo (segin normas oficiales de codificacién).

. Investigador principal y direccion.

. Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio.

. CEIl que lo evalua.

. Objetivo principal.

. Disefio.

. Enfermedad o trastorno en estudio.

10. Poblacion en estudio y nimero total de sujetos.

11. Calendario.

12. Fuente de financiacion.

OO ~NOo ok, WwWNPE

E. Plan de trabajo (tareas, hitos y cronologia del estudio).
F. Objetivos generales y especificos. Fundamentos.
G. Revisién critica de la literatura.
H. Métodos:
1. Disefio y justificacion.
2. Poblacion de estudio.
3. Fuente de informacién.
4. Definicion operativa de variables de resultado, exposicion y otras.
5. Tamafio de la muestra previsto y bases para su determinacion.
6. Métodos para la obtencion de los datos.
7. Manejo de los datos.
8. Andlisis de los datos.
9. Control de calidad.
10. Limitaciones del disefio, de la fuente de informacién y de los métodos de analisis.

I. Aspectos éticos/proteccion de los sujetos participantes:
1. Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion.
2. Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento informado.
3. Confidencialidad de los datos. (incluir el apartado de CONFIDENCIALIDAD de la Hoja de
Informacion al Paciente)
4. Interferencia con los habitos de prescripcién del médico.

J. Procedimiento de comunicacion de reacciones adversas.
K. Planes para la difusion de los resultados.
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L. Recursos para la realizacion del estudio y asignacion de tareas. Forma de suministro del
medicamento. Financiacion.

M. Bibliografia.

N. Modificaciones del protocolo.

N. Consideraciones practicas:

1. Informes de seguimiento y final.
2. Difusién de los resultados

0. Anexos al protocolo

Anexo: Cuaderno de recogida de datos. Debe plantearse teniendo en cuenta la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en su Gltima revision. [Version vigente:
Declaracion de Helsinki de Fortaleza (Helsinki, Finlandia) Octubre 2024].

En el caso de precisar la utilizacion de encuestas (cuestionarios, formularios, test o similares)
cuando se utilicen como parametro principal de evaluacion o su uso sea necesario para
conseguir el objetivo principal del estudio, estos deben estar validados en la lengua que se vaya
a presentar al sujeto (considerar como excepcién los proyectos de investigacion disefiados para
validar un cuestionario o escala). Por ello debe presentarse una copia de los mismos e indicar
la referencia bibliogréafica que justifique su validacion en Espafia. (ANEXO 7)

Anexo: Compromiso del investigador princial (ANEXO 1)

Anexo: Compromiso del colaborador (ANEXO 2)

Anexo: ldoneidad de los investigadores, colaboradores e instalaciones del centro (ANEXO
3)

Anexo: ldoneidad para participar en un proyecto de investigacion de personal externo
(ANEXO 4)

Anexo: Hoja de informacién a los sujetos y formulario de consentimiento informado que
se entregara a los participantes o si es el caso, SOLICITUD DE EXENCION de estos
documentos de manera argumentada tal y como se establece en el articulo 32 de la Declaracién
de Helsinki y en el articulo 58.2 de la Ley de Investigacién Biomédica (ANEXO 5y 5.1).

Anexo: Memoria econémica (si es necesario) (ANEXO 6)

Anexo: Curriculum vitae resumido (se recomienda no superar 3 DINA4), firmado y fechado
DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL y en su caso, de los COLABORADORES que participen
en el mismo (incluido en su caso el Curriculum vitae resumido del tutor/a). (ANEXO 8)

10. CRITERIOS DE APROBACION O NO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION.
Los proyectos serdn aprobados si el protocolo se presenta con todos los requisitos enumerados
en el punto anterior y de acuerdo a la normativa bésica enumerada en este protocolo.

Las decisiones se toman de forma consensuada, por mayoria cualificada de 2/3 de votos de los
asistentes.
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En caso de peticion de aclaraciones se emitira el documento de ACLARACIONES al proyecto
0 estudio en investigacion (ANEXO 9)
En caso de aprobacion se emitird un DICTAMEN favorable (ANEXO 10)

11. ESPECIFICAR LOS CASOS EN QUE SE PUEDA REALIZAR UNA REVISION RAPIDA
DE LA DQCUMENTACION CORRESPONDIENTE A UN PROYECTO DE
INVESTIGACION Y EL PROCEDIMIENTO QUE DEBE SEGUIRSE

Si en una reunién de CEI se evalla un proyecto de investigacion del cual se propone algin cambio o
aclaracién en concreto en el protocolo o en alguno de los anexos que lo conforman, cuya redaccién de
este cambio o aclaracion se trascriba en el acta de la reunién, el IP podra subsanar la documentacién de
acuerdo a lo recogido en acta, y esta nueva documentacién subsanada, podra ser revisada por la
Secretaria Técnica de tal forma que verifiqgue que recoja fielmente los cambios o aclaraciones
solicitados por el CEI al IP. Debe constar en acta que se emitiré el dictamen favorable una vez enviada
la documentacién solicitada.

No procederé la revision rapida si falta alguno de los documentos que conforman el protocolo o si asi lo
decide el CEI.

12. TOMA DE DESICIONES SOBRE EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Las decisiones se toman de forma consensuada, por mayoria de votos de los asistentes.

13. MODELO DEL ACTA DE LAS DECISIONES DEL CEl

ACTA N° XX. REUNION DEL CEI DE LA FOM de la C.V.

Valéncia, a __de de 20__.

Asistentes:

No asistentes:

1. Lecturay aprobacion si procede del acta de la Gltima reunion del CEl

N

Evaluacion del proyecto PI_XX:
3. Otros temas a tratar

4. Ruegosy preguntas
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Sin mas temas a tratar se da por concluida la reunion, celebrada en primera/segunda convocatoria, a
las xx:xx horas.

Fdo.:............... Fdo.:.ooiiiiin,
Presidenta CEI de la FOM Jefatura de la Secretaria Técnica del
CEl de la FOM

14. PROCEDIMIENTOS PARA REALIZAR EL SEGUIMIENTO DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION

El CEI solicitara una vez al afio a los IP de los proyectos vivos que actualicen la tabla
siguiente con el fin de presentarla al CEI para conocer y valorar su seguimiento.

Ne
Fecha I N

- ENTIDAD b ANO ANO PACIENTES
o

N CODIGO | TiTULO FINANCIADORA CONVOCATORIA aprOCbEalcmn INICIO EIN ESTADO 1 0JOS 1.P. COLABORADORES GRUPOS

Pl xx

15. ARCHIVO DEL CEIl: DOCUMENTACION ARCHIVADA Y ACCESO A LA MISMA.

El archivo del CEI se encuentra en la planta semisotano de la FOM en las dependencias de
Administracién. El acceso a dicho archivo es restringido a la Secretaria del CEIl. La
documentacion se archiva separadamente por proyectos de investigacion, siendo el tiempo minimo
de archivo de 5 afios.

16. OBLIGACIONES DE LOS INVESTIGADORES

1. Entregar y subsanar la documentacién en tiempo y forma

Llevar a cabo la investigacion de acuerdo con el protocolo aprobado por el CEl

3. En la Historia Clinica del paciente se identificara claramente que el paciente ha participado en
un estudio y se archivara en la misma una copia del consentimiento informado. Se potenciara la
firma electronica del paciente, pero en el caso en que no se disponga de la misma, esta deberd
constar en papel.

n

4. Asegurarse de cumplir con los requisitos del CEI
5. Comunicar los resultados del estudio al CEI
6. Informar al CEI del seguimiento del estudio al menos una vez al afio
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ANEXOS DE LOS PROCEDIMIENTOS INDICADOS.

ANEXO 0: SOLICITUD DE EVALUACION

ANEXO 1: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

ANEXO 2: COMPROMISO DEL COLABORADOR DE UN PROYECTO DE
INVESTIGACION

ANEXO 3: IDONEIDAD DE LOS INVESTIGADORES, COLABORADORES E
INSTALACIONES DEL CENTRO

ANEXO 4: IDONEIDAD PARA PARTICIPAR EN UN PROYECTO DE INVESTIGACION DE
PERSONAL EXTERNO

ANEXO 5: HOJA DE INFORMACION A LOS SUJETOS Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

ANEXO 5.1: SOLICITUD DE EXENCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LA REALIZACION DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION

ANEXO 6: MEMORIA ECONOMICA

ANEXO 7: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

ANEXO 8: CURRICULUM VITAE

ANEXO 9: ACLARACIONES DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION

ANEXO 10: DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION

ANEXO 11: Guia de los pasos a seguir en la elaboracion de proyectos de investigacién en areas de
salud, dentro del marco docente de las universidades. Evaluacion por un Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC).
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ANEXO 0
SOLICITUD DE EVALUACION
Comité Etico de Investigacion de la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA

COMUNITAT VALENCIANA
Att: Jefatura de la Secretaria Técnica del CEI

Ref.. EVALUACION DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto:

Caodigo del proyecto

Version del protocolo y fecha de la documentacién remitida:
Investigador principal:

Colaboradores:

Promotor:

Centro:

Estimados Sres/as.,

Les envio la documentacion de un Proyecto de Investigacion para ser sometido a evaluacion
por parte del Comité Etico.

Adjunto la siguiente documentacion:

- Carta de solicitud de evaluacion
- Protocolo del proyecto de investigacion fechado y firmado en el que se incluyen todos
los anexos siguientes:
o Hoja de informacién y Consentimiento Informado
Cuaderno de recogida de datos
Memoria Econdémica
Compromiso del/la IP y de cada colaborador/a
Curriculum firmado y fechado dellla IP y de los/las investigadores/as
colaboradores/as
Idoneidad de los investigadores, colaboradores e instalaciones del centro

O O O O

o

Atentamente,

Dr./Dra.:
Promotor / Investigador/a Principal

En Valéncia, de de 202_.

FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA
Avinguda Pio Baroja, N° 12 46015 Valéncia
NIF: G44766061 Inscrita registro fundaciones: 660 V - www.fom.es

PNTv.8 CEI FOM
Pagina 16 de 37



%GENERAUTAT f@ m
VALENCIANA
N

FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

Nota al ANEXO 0 (Eliminar esta nota si no aplica): En el caso de que el proyecto vaya a ser presentado en alguna otra
instancia, para la solicitud de ayudas, el Investigador se comprometerd expresamente en el mismo documento o en un
documento anexo, a:

- Que la version del proyecto enviada para su revision al CEIl coincide con la remitida en su momento al organismo
correspondiente.

- Que si por parte del CEI se solicitaran modificaciones del proyecto, éstas se incorporaran a la version que finalmente se
llevara a cabo y seran comunicadas al organismo correspondiente.

- Que se remitird una separata de la/s publicacién/es mas relevantes a que dé lugar el estudio.

- Compromiso de que los resultados del estudio se haran publicos.

- Facilitar informe final de estudio al CEI.

- Informe anual de seguimiento al CEI.
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ANEXO 1

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/DMA. it con DN.I .................... ,
como investigador/a principal del proyecto de investigacion

13

Hace constar:
Que dicho proyecto respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
proyecto de investigacion, sin que ello interfiera en la realizacion de la actividad habitual.

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en
el protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigacion.

Que respetard las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios.

Que los colaboradores que necesita para realizar el proyecto de investigacion son idoneos.

En Valéncia a de de 20

Firmado:

D./Diia.
Investigador/a Principal
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ANEXO 2

COMPROMISO DEL COLABORADOR DE UN PROYECTO DE

INVESTIGACION
D D T como
......................................................................................... (INDICAR
PROFESION Y CENTRO DE TRABAJO O ESTUDIO) con D.N.I. .................... , Como
colaborador/a del proyecto de investigacion
.......................................................................................... ”, cuyo
Investigador/a principal €8 D/DRa. .........oouiiuiniiiiii i

Hace constar:

Que participara en el estudio aceptando las condiciones reflejadas en el proyecto de
investigacion mencionado.

En Valéncia a de de 20

Firmado:

DIVAD i F: N

Colaborador/a
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ANEXO 3

IDONEIDAD DE LOS INVESTIGADORES, COLABORADORES E
INSTALACIONES DEL CENTRO

Titulo del Proyecto de Investigacion: “.............cooviiiiiiiiiiiiii i

Investigador Principal: ...,

D./Diha. ...oooooiiiiiii , miembro del Comité de Direccion Médica, y
Dfia. Maria Pilar Pastor Fita, Directora General, de la Fundacion de Oftalmologia Médica de la
Comunitat Valenciana (FOM).

Hacen constar:

Que dan su visto bueno para la realizacion del proyecto de investigacion una vez
aprobado.

Que dan su consentimiento en la participacion del citado proyecto de investigacion y
que certifican la idoneidad de los investigadores y colaboradores.

Que cuentan con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
proyecto de investigacion.

Que, tras la evaluacion y valoracion del proyecto de investigacion, la Fundacion de
Oftalmologia Médica de la Comunitat Valenciana consta de las instalaciones idoneas para
realizar el proyecto de investigacion mencionado.

En Valénciaa, ...... de ..ol 202....
Fdo: D./Dia. ...c.oovvvviiiiiiiiiiian. Fdo: Dfia. Maria Pilar Pastor Fita
Por delegacion del Comité Direccion Directora General de la FOM

Meédica de la FOM
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ANEXO 4

IDONEIDAD PARA PARTICIPAR EN UN PROYECTO DE INVESTIGACION DE
PERSONAL EXTERNO

Diia./D. .o, , miembro del Comité de Direccion Médica, y Dfia. Maria
Pilar Pastor Fita, Directora General, de la Fundacion de Oftalmologia Médica de la Comunitat
Valenciana (FOM),

EXPONEN:

- Que DRa/D...c.oooiiiiiii con DN.I ... , en
calidad de estudiante / residente / médico adjunto / investigador de la Universidad ...............
/ del hospital .................... / del centro de investigacion...................... , tras la revision
de su curriculum vitae es idonea/o para llevar a cabo y participar en el proyecto de
investigacion titulado ... ... ”, que se va a

realizar en la Fundacion de Oftalmologia Médica de la Comunitat Valenciana, por la
Investigadora principal Dfia./D. .........ccoviiiiiiiiiiiie,

- Que se da permiso para hacer uso Unicamente de las historias clinicas de los pacientes
seleccionados para dicho estudio, con el fin de recopilar datos para su Trabajo Final de Grado /
Tesis Doctoral / Proyecto de investigacion / ...

Valénciaa, ...de ................. de 202....
Fdo: Dfia./D. ...ccovvviiiiiiiiiien, Fdo: Dfia. Maria Pilar Pastor Fita
Por delegacién del Comité Direccion Directora General de la FOM

Médica de la FOM

Titulo del Proyecto de Investigacion:

13 2
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ANEXO 5

HOJA DE INFORMACION A LOS SUJETOS Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo

Promo

tor

Investi

gador principal

Centro

FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA
COMUNITAT VALENCIANA

Teléfono de contacto | 96 278 76 20

1.

3.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion (CEl) de la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA
COMUNITAT VALENCIANA (FOM) de Valencia, de acuerdo a la legislacion vigente y
las normas de buena practica clinica.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para que
pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir.
Ademas puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO
participar. Si decide participar, puede cambiar su decisidn y retirar el consentimiento
en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacidon con su médico ni se
produzca perjuicio alguno en su atencién sanitaria; no obstante, los datos previos
recogidos en el estudio podran ser utilizados en el andlisis de los datos.

OBJETIVO DEL ESTUDIO
Definir el objetivo sin utilizar términos técnicos. La descripcion del objetivo principal
del estudio debe traducir de manera simple la finalidad del estudio.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Detallar si el estudio abarca otros centros hospitalarios, asi como:
- Numero total de sujetos que se prevé incluir y el rango de edad.
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No se debe incluir un listado exhaustivo de los criterios de inclusion y exclusion sino

una descripcion sencilla del paciente o sujeto del estudio.

No se deben utilizar tecnicismos como doble ciego, aleatorizacion, etc., para

describirlo después. Utilizar directamente la descripcion o explicacién no técnica.

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

- Especificar la duracion del estudio.

- Indicar el numero de visitas o su periodicidad.

- Explicar las exploraciones complementarias y actividades a realizar, sin entrar en
detalles excesivamente técnicos.

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION

- Describir los riesgos y molestias de las pruebas (cuando proceda) que se realizan
como consecuencia del estudio, evitando tecnicismos y redactados excesivamente
prolijos.

-Incluir un apartado especifico de EMBARAZO O LACTANCIA (cuando proceda), en
caso de participacion de mujeres en edad fértil o pacientes varones con parejas en
edad fértil.

POSIBLES BENEFICIOS

- Indicar los beneficios esperados para el sujeto, y la sociedad, si pudiera haberlos,
y/o indicar, en su caso, que es posible que no obtenga ningun beneficio para su
salud por su participacion

- La obtencion gratuita de la medicacion, los resultados de las pruebas, el
seguimiento estrecho, etc., no deben ser incluidos como beneficio de la
participacion del sujeto.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS (cuando proceda)
- Explicar brevemente, si existen otras alternativas terapéuticas eficaces en la
actualidad.

SEGURO (cuando se requiera)
- La podliza de seguros debe ajustarse a la legislacion vigente (Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre)

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de cardcter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y a

al Reglamento (UE) 2016/679 de Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016 de Proteccién de Datos.
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De acuerdo a lo que establece la legislaciéon de proteccion de datos, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicidn y cancelacién de datos, para
lo cual debera dirigirse a su médico del estudio. Ademds de los derechos
anteriormente citados, también puede limitar el tratamiento de datos que sean
incorrectos solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos
gue usted ha facilitado para el estudio.

Si dejara de participar en el estudio, los datos obtenidos no se pueden eliminar para
asi garantizar la validez de la investigacion. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la
Agencia de Proteccidn de Datos si no quedara satisfecho.

Tanto el Centro, como el Promotor, son responsables respectivamente del
tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccién
de datos en vigor.

De conformidad con los fines de investigacidon en salud publica y biomédica, y tal
como estipula el apartado 2.d) de la disposicién adicional decimoséptima de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, el uso de los datos personales estaran seudonimizados; para
ello se establecera:

19 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen
la seudonimizacién y conserven la informacidn que posibilite la reidentificacion.

Para llevar a cabo la separacién técnica y funcional se estableceran dos grupos. Uno
recibird la informacidn con la identificacion del reclutado y procederd a su
seudonimizacidn y otro grupo analizara los resultados.

292 Los datos seudonimizados Unicamente seran accesibles al equipo de investigacion
cuando:

- Cuando exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna
actividad de reidentificacion.

- Cuando se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y
el acceso de terceros no autorizados.

Podra procederse a la reidentificacién de los datos en su origen, cuando con motivo
de una investigacidn que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un
peligro real y concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas,
0 una amenaza grave para sus derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada
asistencia sanitaria.

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos del participante al
menos hasta 25 afos tras su finalizacién. Posteriormente, la informacién personal solo
se conservara por el Centro para los cuidados de salud y por el Promotor para otros
fines de investigacidn cientifica, si el participante hubiera otorgado su consentimiento
para ello, y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables. Si se realizara
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transferencia de los datos codificados fuera de la Unién Europea, los datos del
participante quedaran protegidos con salvaguardas tales como contratos u otros
mecanismos por las autoridades de proteccion de datos.

11. COMPENSACION ECONOMICA
(Excepcionalmente, si no procede por las caracteristicas del estudio, se suprimird, pero
explicandolo en la carta de presentacion al CEl)

- Cuando proceda, debe indicarse que el investigador/centro perciben una
compensacion economica por la realizacion del estudio con el siguiente texto:
El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo.
Para la realizacion del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con
el médico del estudio y centro donde se va realizar.

O alternativamente indicar:
“No se contempla ningun tipo de compensacion econoémica para los sujetos
participantes en el estudio, ni para el equipo de investigacion y el centro”.

12. OTRA INFORMACION RELEVANTE
(Si el promotor utiliza bases de datos de acceso libre para dar publicidad al estudio,
pueden afiadirse en este apartado)

Y cuando proceda, hacer constar:

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que
pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante
su participacién, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por la medicacion del estudio o porque
consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibird una explicacién adecuada del motivo que ha
ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

En los estudios en menores de edad de 12 aios

- Deberd oirse a los mismos si tuvieran suficiente juicio.

- Cuando el menor tenga doce o mds afos, deberd prestar su consentimiento para
participar en el estudio, haciendo constar:
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Les informamos que se le va a entregar a su hijo una hoja de informacién y
consentimiento informado adaptados a su capacidad de entendimiento que debera
firmar.

13. DATOS DE CONTACTO
Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacién,
pdngase en contacto con -médico del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma de
localizarle, teléfono de contacto-
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo

Yo, <<nombre y apellidos del participante>>

[ ] He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[ ] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

[ ] He hablado con <<nombre del investigador>>

[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento

informado.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. Firma del

participante.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: /] Fecha: [/

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el paciente)

*Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su Cl.

Firma del representante Firma del investigador

legal, familiar o persona
vinculada de hecho
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el paciente)
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En los estudios en menores de edad de 12 afios

Se recomienda anadir antes de la firma de los padres lo siguiente:
[ ] Los progenitores (ambos)

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que autoriza
habra de declarar una de las siguientes:

[ ] Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la participacién de nuestro
hijo/a en el estudio.

[ ] El firmante es el Gnico tutor legal.
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ANEXO 5.1

SOLICITUD DE EXENQION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA REALIZACION DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION

SOLICITUD EXENCION HOJA INFORMACION PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Titulo

Promotor

Investigador principal

Centro FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA C.V.

Teléfono de contacto

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el proyecto de investigacion referenciado en el
encabezamiento utilizando datos de pacientes de registros clinicos y debido a:

- Que el disefio del proyecto no implica riesgos para los participantes.

- Que es un proyecto retrospectivo en el que no se realiza ninguna intervencion vy
abarca un periodo de XX afios (20XX a 20XX), resultando practicamente imposible
recoger los consentimientos informados de todos los sujetos del estudio. La obtencién
de consentimiento informado haria impracticable la realizacién del estudio.

- Que en el tratamiento de los datos de los pacientes que se generen en el desarrollo
del citado proyecto, se cumplird el Reglamento (UE) N22016/679 de Proteccion de
Datos del 27 de abril de 2016 y la Ley Orgénica 3/2018 de 5 de diciembre de 2018 de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales, y en especial, a
lo establecido en la Disposicién Adicional 172 (se establecerdn grupos de trabajo
diferentes no relacionados, uno de ellos para seudonimizar los datos de los reclutados
garantizando su proteccion, y otro grupo que realizara la investigacién del proyecto).

SOLICITA:

La exencién de la hoja de informacion al paciente y del consentimiento informado
para la realizacidn de este proyecto de investigacion, dadas las caracteristicas del mismo.

Valéncia, -- de ------ de 20—
Fdo.
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ANEXO 6
MEMORIA ECONOMICA
TItUlo del PrOYECTO: vevineieiiiiiniiieinieieeinrteetnsereecasnsessasesossnsessnss
Importe

Partida de gastos por consulta médica

Subtotal 0€
Partida de cursos y formacién especifica

Subtotal 0€
Partida de gastos en revisiones, traduccion y/o publicaciones

Subtotal 0€
Partida de material fungible

Subtotal 0€
Partida de costes de impresién y publicacién del manuscrito

Subtotal 0€
Partida de personal

Subtotal 0€
Partida de otros gastos

Subtotal 0€

TOTAL 0€

Fecha y Firma del Investigador Principal:
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ANEXO 7

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
(formato libre)
Titulo del proyecto:

CODIGO DE PACIENTE: «.cuvvvveenenrnennnns
Edad: ccoooveveenenenenes

Hombreo  Mujer o
Periodo de seguimiento:

Detallar en cada visita los datos que se van a recoger
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ANEXO 8

CURRICULUM VITAE

(formato libre, con el contenido minimo requerido)

NOMBRE APELLIDOS
Direccion

Teléfono

Email

OBJETIVO PROFESIONAL

Investigador en ------------ con xx afos de
experiencia en el campo de la investigacion

HABILIDADES

Investigador/a ------- : Nivel Experto/a

EXPERIENCIA
PROFESIONAL

e Investigador/a jun. 2005 / Actual
FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA

COMUNITAT VALENCIANA, Valéncia
e Investigacion/Actividad asistencial
en la Unidad de -------------------- jun.
2004 / jun. 2005
Universidad de -------

FORMACION ACADEMICA

e Doctor en Medicina- Oftalmologia
Universitat de Valéncia, Valéncia, 2004
e Master ------

IDIOMAS

e Castellano: Lengua materna
e Inglés: Avanzado
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ANEXO 9

ACLARACIONES DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION

TIHULO (P XXX ). e e e e e e e e
IR
Centro:

El Comité Etico de Investigacion CEI de la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA (FOM) en su reunion del ..... de ...ccceevenennnnn. de
20...., tras la evaluacion realizada de la propuesta del Investigador Principal al proyecto
especificado, y teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

1. Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de sus colaboradores

2. Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

3. Cuestiones relacionadas con la memoria econémica relativa al proyecto.

4. Cuestiones relacionadas con la Ley de Investigacion biomédica (LEY 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica)

5. Consideraciones generales del proyecto.

SOLICITA LAS ACLARACIONES que se listan a continuacién y que la IP debera entregar a
este CEl los documentos con las modificaciones realizadas con la herramienta “control de
cambios” y el documento definitivo aceptando “control de cambios™:

Y CERTIFICA

Que en dicha reunién del Comité Etico de Investigacion se cumpli6 el quérum preceptivo
legalmente.

Que en el caso de que se evalie algin proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunion durante la discusion del proyecto.
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Los asistentes a la reunion del CEIl de fecha ....... de ............. fueron:
Asistentes:

o Dia. ..o,

e Dia ..o

e Dfia oo,

e D,

¢ D,

o DAa .ovii

o D,

e o o o o
O
=
o

Lo que firmo en Valéncia a

Firmado:

Jefatura de la Secretaria Técnica del CEI
de la FOM de la C.V. (FOM)

FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA
Avinguda Pio Baroja, N° 12 46015 Valéncia
NIF: G44766061 Inscrita registro fundaciones: 660 V - www.fom.es

PNTv.8 CEI FOM
Pagina 34 de 37



%GENERALITAT f@ m
VALENCIANA
N

FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA DE LA COMUNITAT VALENCIANA

ANEXO 10

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION

UL (P XXX 1 e e e e e
I
073 111 o 1 1

El Comité Etico de Investigacion CEI de la FUNDACION DE OFTALMOLOGIA MEDICA
DE LA COMUNITAT VALENCIANA (FOM) en su reunion del ..... de ..ccccevnnnenn.. de
20...., tras la evaluacion realizada de la propuesta del Investigador Principal al proyecto
especificado, y teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

1. Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y de sus colaboradores

2. Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

3. Cuestiones relacionadas con la memoria econémica relativa al proyecto.

4. Cuestiones relacionadas con la Ley de Investigacion biomédica (LEY 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica)

5. Consideraciones generales del proyecto.

Emite un DICTAMEN FAVORABLE para su realizacion en este centro.

Y CERTIFICA

Que en dicha reunién del Comité Etico de Investigacion se cumplié el quérum preceptivo
legalmente.

Que en el caso de que se evalle algin proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunion durante la discusion del proyecto.
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Los asistentes a la reunion del CEl de fecha ....... de ............. fueron:
Asistentes:

e DAa. .o,

e DAa. i,

®  DAA. oo

o Do

® Do,

e DAa. oo

® Do,

e o o o o
O
=
o

Lo que firmo en Valéncia a

Firmado:

Jefatura de la Secretaria Técnica del CEIl
de laFOM de la C.V. (FOM)
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ANEXO 11: Guia de los pasos a seguir en la elaboracion de proyectos de investigacion en areas de

salud, dentro del marco docente de las universidades. Evaluacion por un Comité Etico de
Investigacioén Clinica (CEIC).

Se adjunta.
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		2026-02-11T13:56:32+0100
	MARIA DEL CARMEN DESCO ESTEBAN - NIF:52729280D


		2026-02-11T14:21:42+0100
	SONIA|MONTALBAN|MOYA


		2026-02-12T07:51:19+0100
	AITOR|LANZAGORTA|ARESTI


		2026-02-13T09:30:48+0100
	SALVADOR FRANCISCO ALIÑO PELLICER - NIF:20761100N


		2026-02-14T19:41:31+0100
	24300215W SEBASTIA LONGAS (R: E12944724)


		2026-02-17T10:11:23+0100
	MARIA ELENA|QUINTANA|GALLEGO




