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1

INTRODUCCIO

El Consorci Sanitari de Terrassa. Hospital Universitari (CST) és una organitzacié sanitaria
integrada que presta serveis de salut a les persones dins del Sistema Sanitari Public de
Catalunya (SISCAT), des de l'atencié primaria infantil, de l'adult i geriatrica fins a I'atencié
hospitalaria.

El CST neix com a organisme I'any 1988, de la ma de la Generalitat de Catalunya, I’Ajuntament
de Terrassa ila Fundaci6 Sant Llatzer. Actualment, el CST compta amb 2.600 professionals i 17
centres, en els que atén a més de 300.000 persones de diferents poblacions del Vallés
Occidental. També ofereix serveis d’atencié a la gent gran, a domicili o al centre sociosanitari,
amb la tecnologia més avangada.

El Consorci Sanitari de Terrassa designa i nomena expressament la Fundacié Joan Costa Roma,
com a entitat gestora dels projectes d’investigacié del CST i com a entitat facultada i autoritzada
per a la gestié de contractes i acords entre les parts.

El Comité d’Etica de la Recerca amb medicaments (CERM) esta acreditat per resolucié del
Director General d’'Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria de data 3 de febrer de 1994. En data 3
d’agost de 2022, la Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria del Departament de
Salut de la Generalitat de Catalunya va emetre resolucié de renovacié de I'acreditacio.

El CERM, assumeix les responsabilitats que s'estableixen en el Reial Decret 1090/2015, de 4 de
desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments, els Comiteés d'ética de la
recerca amb medicaments (CERM) i el Registre Espafol d'Estudis Clinics. |, en aplicacié del
Decret 109/2025, de 4 de desembre pel qual es regulen els comités d’ética de la recerca en
medicaments.

2 PRINCIPIS BASICS QUE REGIRAN EL FUNCIONAMENT DEL COMITE

El Comite vetllara per a garantir la proteccié dels subjectes que participin en els estudis que
avalui.

A fi de garantir aquesta proteccid, el Comite es regira per:

» Decret 109/2025, de 3 de juny, pel qual es regulen els comités d'ética de la recerca, el
procediment d'acreditacio dels comites d'etica de la recerca i dels comites d'etica de la
recerca amb medicaments i es crea el Comité d'Etica de la Recerca en Medicina
Regenerativa de Catalunya.

» Reial decret (RD) 1090/2015, de 4 de desembre pel que es regulen els assaigs clinics
amb medicaments, els comités d’ética de la recerca amb medicaments i el Registre
espanyol d’Estudis Clinics.

* Reglament (UE) Nombre 536/2014 del Parlament Europeu i de Consell de 16 d’abril de
2014 sobre els assajos clinics de medicaments d’us huma.

* Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris

¢ Memorandum de col-laboracié entre els CERM i 'AEMPS, per a l'avaluacié de les
investigacions cliniques amb productes sanitaris i dels estudis del funcionament amb
productes sanitaris per a diagnostic in vitro (v. 1 de juliol de 2025)

*  Memorandum de col-laboraci6 i intercanvi d’informacié entre TAEMPS i els CERM (v.
20 de febrer de 2025).

» Reial Decret 975/2020, de 3 de novembre, pel que es regulen els estudis observacionals
amb medicaments d’ds huma.
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Decret 17/2023, de 31 de gener, pel qual s’estableixen els requisits addicionals per a la

realitzacié d’estudis observacionals amb medicaments d’0s huma de seguiment

prospectiu.

Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomedica.

Reial Decret Legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel que s’aprova el text refoés de la Llei

de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

Reial Decret 1716/2011 de 18 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits basics

d’autoritzacié i funcionament dels biobancs amb fins d’investigacié biomeédica i del

tractament de les mostres biologiques d’origen huma, i es regula el funcionament i

organitzaci6 del Registre Nacional de Biobancs per a la investigacié biomédica.

Reial decret 577/2013, de 26 de juliol, pel qual es regula la farmacovigilancia de

medicaments d’Us huma.

Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell de 5 d’abril de 2017,

Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de dades personals i garantia

dels drets digitals i el Reglament (UE) 2016/679 relatiu a la proteccié de les persones

fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes

dades.

Ordre ECC/1404/2013, de 28 de juny, per la qual es modifica 'annex del RD 1716/2011,

de 18 de novembre, per la qual les col-leccions no poden ser declarades per una

institucid, sin6 per una persona fisica.

Ordre SCO/362/2008, de 4 de febrer. Modifica 'Ordre SCO/256/2007, de 5 de febrer, per

la qual s’estableixen els principis i les directrius detallades de bona practica clinica i els

requisits per autoritzar la fabricacio o importacié de medicaments en recerca d’Us huma.

Guia de la bona practica clinicade BPC ICH E6 (R3).

Declaracié d’Hélsinki sobre els principis étics per a les investigacions biomediques en

éssers humans (1964) i posteriorsrevisions.

Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de I'autonomia del pacients i de

drets i obligacions en matéria d’informacié i documentacié clinica.

Conveni d’Oviedo, de 4 d’abril de 1997 sobre drets humans i la biomedicina.

Informe Belmont, de 18 d’abril de 1979 sobre principis etics per a la proteccié dels

subjectes humans d’investigacio.

Codi de Nuremberg (1947). .

Guies Operacionals per a Comitées d’Etica que Avaluen Investigacié Biomeédica,
Organitzacié Mundial de la Salut (OMS), 2000.

Els membres del Comité es comprometen a garantir la confidencialitat de la informacio a la que
tinguin accés en el desenvolupament de les seves funcions dins del CERM. Aixi mateix, es
comprometen a garantir la confidencialitat pel que fa a la identitat dels subjectes que participin
als estudis que avaluin.

El Comite es compromet a vetllar perque els estudis que es portin a terme dins del seu ambit
d’actuacié compleixin els requisits necessaris per a la seva realitzacié. El Comité establira els
mecanismes adients per a realitzar el seguiment dels estudis que autoritzi.

Ni el Comité ni els seus membres rebran cap mena de remuneracié ni compensacio per
'avaluacié d’un estudi.

3 AMBIT D’ACTUACIO
L'ambit d'actuacié del CERM del CST inclou els seglents centres (Annex 1):

Centres sanitaris

* Hospital de Terrassa
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» Hospital de Sant Llatzer

» CAP Sant Genis

» CAP Sant Llatzer

» CAP Anton de Borja

» CAP Terrassa Est

» CAP Terrassa Nord

» CAP Can Roca

» CAP Doctor Joan Planas

» Unitat Assistencial i Preventiva de I'Esport. CAR de Sant Cugat
» Unitat Hospitalaria Penitenciaria

» Centre de Salut Mental d’Adults de Terrassa

» Hospital de Dia de Salut Mental de Terrassa

» Servei de Rehabilitaci6 Comunitaria de Terrassa

» Centre de Salut Mental d’Adults de Rubi

» Centre de Salut Mental Infantojuvenil de Rubi

» Centre d’Atenci6 i Seguiment de Drogodependeéncies de Rubi
» Servei de Rehabilitaci6 Comunitaria de Rubi

* |dermic SLP

Centres no sanitaris

» Unitat Health & Biomedicine Centre Tecnologic LEITAT
» Atrys Health S.A.
» EUIT. Escola Universitaria d’Infermeria i Terapia Ocupacional de Terrassa.

4 APROVACIO DE LES NORMES DEL FUNCIONAMENT INTERN DEL COMITE

Les normes de funcionament intern hauran de ser aprovades per unanimitat en una reunio del
CERM a la qual assisteixin la majoria dels seus membres, amb la preséncia, almenys d’un
metge i d’una persona aliena a les professions sanitaries.

El registre de lectura de les Normes de Funcionament Intern per part dels membres del CERM,
aixi com l'acceptacié dels nous membres en el moment de la seva incorporacio, es realitzara
mitjangant correu electronic. Els corresponents justificants s’arxivaran a la carpeta del CERM
del servidor corporatiu juntament amb la versi6 vigent de les NFI.

Les Normes de Funcionament Intern (NFI) es posaran a disposicié dels membres del CERM a
través de SharePoint 365 per a la seva revisio i aprovacié. Aquesta actuacié quedara reflectida
en la convocatoria i en I'acta de la reuni6 corresponent.

Els membres del CERM remetran a la Secretaria Administrativa un correu electronic de
confirmacié de lectura, que sera conservat com a evidéncia documental i arxivat juntament amb
la darrera versié aprovada de la documentacio.

Qualsevol membre del Comité podra sol-licitar la revisié d’aquest procediment exposant- ho en
una sessié del Comite.

El Comité valorara la sol-licitud i aprovara, si s’escau, la modificacié d’aquells punts que hagin
estat motiu de revisié, amb els requisits expressats en el primer paragraf d’aquest apartat.

La composicié del CERM en nombre o qualitat (carrec o categoria) dels membres, es
considerara modificat un cop s’hagi rebut I'acceptacié de la modificacié per part de I'autoritat
competent. La composicidé actualitzada sera sempre la que hagi estat acreditada per les
autoritats competents.

Les modificacions que afectin als annexos s’actualitzaran automaticament sempre que canvii la
informacié que contenen per tal d’adequar-se a noves necessitats.
6
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La modificacié de les NFI, quan sigui rellevant, es notificara a I'autoritat competent en el termini
d’un mes. No es notificara la modificacié dels annexos per considerar-se documents operatius.

5 COMPOSICIO DEL COMITE | REQUISITS DELS MEMBRES

5.1

Composicio

D’acord amb el que s’estableix al Decret 109/2025 el CERM del CST esta constituit per un
president, una vicepresidenta, una secretaria técnica, una secretaria administrativa i un grup de
8 vocals (Annex 2), entre els quals hi ha:

- 3 metges

- 1 infermera

- 2 persones alienes a la recerca biomédica o I'assistencia clinica, una de les quals és llega i
representa els interessos dels i les pacients i I'altra ha de ser llicenciada o graduada en dret.

- 1 persona amb funcions de delegada de protecci6é de dades.

- 1 persona adscrita a la unitat d’atencio a les persones usuaries del CST.

- 1 persona membre del comité d’ética assistencial del centre

- 1 persona membre de la comissié de Recerca del centre.

D’aquestes persones:

» 1 acredita coneixements en bioética.

« 2 de les persones no estan vinculades laboralment amb la institucio, ni tenen
interessos directes o indirectes amb el CST i els seus centres ni 'ambit d’actuacié
acreditat pel CERM del CST.

* 1 persona experta en perspectiva de génere aplicada a 'ambit biomeédic i sanitari.

El Comite tindra representacié paritaria entre homes i dones. D’acord amb la Llei Organica
2/2024, implica que les persones de cada sexe no superin el 60% ni siguin menys del 40%.

Els recursos personals amb qué compta el comité son: personal administratiu i personal técnic.

5.2 Nomenament dels membres

La Direcci6 del CST proposara al president/a en funci6 de la seva experiéncia i coneixements
clinics i cientifics.

La presidéncia, vicepresidéncia seran escollides en reunié al comité (quorum de 2/3 parts i
majoria de vots) es comunicara a la Seu electronica en el termini de 10 dies.

El carrec de la secretaria tecnica haura de complir els requisits establerts al Real Decret
1090/2015 i sera designada per la direccio de la institucié. Tindra veu i vot.

El president/a i el vicepresident/a es mantindran en els seus carrecs mentre no sol-licitin la
baixa o a instancies de la Direcci6 del centre.

El president del CERM comunicara a la Direcci6 del Centre, els membres que causin baixa i, a
proposta de la mateixa Direccid s’escollira la substitucié o incorporacié de nous membres.
Aquests canvis es notificaran a la Direccié General d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya el qual procedira, si s’escau, a fer-los
efectius.
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5.3 Substitucio i renovacio dels membres del CERM

Seran causa de substitucié dels membres del Comité:

* Renuncia voluntaria d’algun membre.

» Cessament laboral en el CST, en el cas dels membres que pertanyen al CERM en
representacié d'un lloc de responsabilitat o un servei.

» Abseéncia injustificada i reiterada a les reunions del CERM.

* Incompliment de les normes de funcionament intern.

» Existéncia de conflicte d’interessos.

En cas de renuncia voluntaria o cessament laboral el membre ho comunicara al president per
escrit i es fara constar en 'acta de la seglent sessidé del CERM ordinaria.

En cas que un membre del CERM no assisteixi a les reunions de forma reiterada i no justificada
o incompleixi els seus compromisos, el president li sol-licitara una carta motivada i es comunicara
la situaci6 al seu immediat superior i a la direccié del centre.

El procediment per a la substitucié d’'un membre en cas d’una falta d’assisténcia prolongada,
dependra del carrec que ocupi al Comité. Si no és indispensable no es substituira. En el cas
que sigui un membre vital per al funcionament del CERM, es buscara un professional que pugui
ocupar el seu carrec durant 'abséncia i es notificara a les autoritats competents.

5.4 Requisits de formacio i capacitacio

La idoneitat dels membres del CERM es valorara a partir de criteris de formacié en metodologia
de recerca, I'experiéncia investigadora del candidat i els requisits especifics de formacié dels
membres obligatoris segons Real Decret 1090/2015.

D’acord amb la normativa, el CERM compta amb el Pla de Formacié. Anualment el
president/vicepresidenta i secretaria técnica del CERM elaboren una proposta de pla de
formacié pels membres del CERM que és aprovada en una reunié ordinaria. Les activitats de
formaci6é dels membres del comité sén gestionades per la secretaria administrativa que en fa
un registre de les mateixes.

El sistema d’avaluacié de I'aprofitament dels assistents s’ajustara als criteris establerts per
I'entitat organitzadora del curs. L’acreditacioé de la participacié i de I'aprofitament es realitzara
mitjangant I'emissié dels corresponents certificats d’assisténcia o d’aprofitament, d’acord amb
els requisits descrits préviament a la convocatoria o a la inscripcié de l'activitat formativa.
Aquests requisits poden incloure l'assisténcia minima exigida, la participacié activa en les
activitats programades i la superacié de quiestionaris o proves d’avaluacio, quan siguin requerits
per I'organitzacio, amb la finalitat de verificar I'assoliment dels coneixements i competencies
objecte del curs.

Els membres del CERM que han fet formacié continuada exposaran en una reunié els aspectes
rellevants de la formacié rebuda i aportaran la documentacié escrita de que disposin.

S’assegurara que els membres del CERM tinguin accés a la formacio relacionada amb el Portal
Clinical Trial Information System (CTIS) per a la gestié d’assaigs clinics.

5.5 Criteris de renovacioé periodica dels membres del comite

La composicié del Comite s’ha de renovar cada quatre anys. La renovacié ha d’afectar, com a
minim, una cinquena part i, com a maxim, la meitat dels membres que formen el Comite, a fi de
garantir la continuitat de la seva activitat. Les persones que han format part del Comité es poden
tornar a designar en successives ocasions, pero respectant els minims de renovacié establerts.
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5.6 Criteris d’assisténcia minima a les reunions

Semestralment es valorara 'assisténcia a les reunions dels membres del CERM i en cas
d’abséncia reiterada s’enviara una carta al membre del CERM i a la direccié del centre,
recordant la importancia i el compromis de la seva participacié en el CERM. En no subsanar
aquest fet, sera baixa del CERM.

6 CARRECS DELS MEMBRES DEL CERM

6.1

Funcions

Les funcions especifiques dels diferents membres sén:

Funcion /la president/a:

Es el maxim responsable en vetllar pel compliment de la normativa legal vigent relativa al
CERM aixi com les NFI.

Ostentar la representacio del CERM davant els organs directius de I'entitat, aixi com davant
I'administracié sanitaria.

Dirigir i moderar les sessions del Comitée.

En cas que manqui consens entre els membres del CERM a I'hora de prendre qualsevol
decisié, aquesta dependra finalment del vot de qualitat del seu president/a.

Signar 'acta de les sessions un cop siguin aprovades, junt amb la secretaria técnica.
Proposar la participacié d’experts externs al Comite en I'avaluacié d’aspectes concrets de
protocols o d’estudis amb procediments quirurgics, técniques diagnostiques i productes
sanitaris.

Funcion I/la vi resident/

Exercir les funcions del president, quan es precisi, per delegaci6 o abséncia.

Funcion /1 retari/a tecnic/

Gestionar 'activitat del CERM.

Actuar com a interlocutora en nom del CERM pel que fa a la comunicacié amb tots els agents
interessats, inclosa I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o qualsevol
altra autoritat competent.

Assegurar-se que se celebrin les reunions presencials i no presencials necessaries perquée
el CERM compileixi la seva comesa en els temps establerts.

Retre, en col-laboracié amb els membres del CERM, els informes que se li sol-licitin des de
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o qualsevol altra autoritat
competent.

La secretaria técnica ha de disposar dels mitjans i la infraestructura segtients:

Una direcci6 exercida per un titulat superior amb coneixements de medicina, metodologia
de la recerca, bioética, farmacologia i regulacié de medicaments i de la recerca biomédica
en general.

Instal-lacions especifiques que li permetin exercir les seves tasques en condicions que
garanteixin la confidencialitat. Ha de disposar d’'un espai apropiat per a treballar, celebrar
reunions i arxivar documents confidencials.

Equipament informatic adequat per capacitat per a la gestié de la informacié rebuda i
generada pel comite, aixi com connexié al sistema dinformacié de la base de dades
nacional d’estudis clinics amb medicaments.
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Un pressupost econdmic especific anual, aprovat per la direcci6 de la institucio, destinat a
les activitats de formacié que s’organitzin per als membres del CERM i, si s’escau, un
pressupost destinat a dietes per assisténcia dels seus membres o possibles experts o
convidats.

Funcion retari ministrativa:

Elaborar I'ordre del dia de les reunions.

Redactar i cursar la convocatoria de les reunions del Comité d’acord amb el model de
convocatoria (Annex 3), a proposta del president i amb la col-laboracié de la secretaria
tecnica, tant les ordinaries com les extraordinaries.

Elaborar els esborranys de les actes de les reunions per a la validacioé del president i la
secretaria técnica.

Comprovar que s'ha rebut tota la documentacié necessaria per a I'admissié a avaluacio
d'un protocol.

Mantenir la comunicacié amb el promotor i enviar les resolucions que ha emes el Comite.
Mantenir contactes amb el promotor per reclamar documentacié no presentada o possibles
aclariments o esmenes després de la presentacié d'un protocol.

La secretaria técnica del Comité sera la responsable de larxiu i custodia de la
documentacié administrativa.

Comunicar al CERM de referéncia els acords i aclariments decidits a les reunions del
Comite.

Enregistrar sistematicament els projectes a la base de dades del Comite.

Elaboracié dels dictamens amb la resolucié del Comité.

Comunicar a linvestigador principal les decisions del Comite sobre l'avaluacié dels
projectes.

Funcion Is v |

Son funcions dels vocals:
a) Participar en les avaluacions dels projectes presentats.
b) Emetre un vot d’'igual valor
c) Coneixer i esmenar si procedeix I'acta de la reunié anterior

Els vocals amb funcions més especifiques son:

a) Els vocals aliens a les professions sanitaries i representant dels pacients
valoraran especificament els aspectes d'informacié als subjectes de la
recerca i el document de consentiment informat, dels quals també faran una
valoracio a la resta del Comiteé.

b) Els juristes valoraran els aspectes legals del protocol, I'existéncia
d'asseguranca, el full d’informacié al pacient i especificament, vetllara pel
compliment de la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecci6 de
dades personals i garantia dels drets digitals i el Reglament (UE) 2016/679
relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al tractament de
dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes dades.

Funcion | CERM:

* Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels assaigs clinics amb
10
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medicaments, a nivell local, d’acord amb el RD 1090/2015 i gestionar contracte.

* Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels assaigs clinics no
farmacologics.

» Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels productes sanitaris d’acord
amb el Reial Decret 192/2023.

* Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals dels estudis observacionals amb
medicaments d’acord amb el RD 957/2020 i emetre el dictamen en cas d’actuar com
a CERM de referéncia.

* En els casos en qué no s’actua com a CERM de referéncia s’avaluen els aspectes
metodologics, étics i legals dels estudis i es gestiona el contracte.

» Avaluar els aspectes metodologics, étics i legals d’estudis observacionals i d’altres
projectes de la recerca biomédica i emetre el dictamen corresponent.

* Avaluar les modificacions substancials dels estudis clinics autoritzats amb
medicaments o productes sanitaris.

» Ferunseguiment, com a minim un cop a I'any, dels estudis clinics amb medicaments
o productes sanitaris, i de la resta de projectes avaluats pel CERM des de l'inici fins
a la recepcio del informe final. El comité ha de tenir informacié actualitzada de la
situacié dels estudis avaluats.

REUNIONS DEL CERM

Periodicitat i calendari de reunions

El CERM del CST es reunira minim una vegada al mes en sessions ordinaries. L’antelacié
minima de convocatodria sera de 48 hores.

En cas que sigui necessari, es podran celebrar sessions extraordinaries a peticié motivada de
qualsevol dels membres del CERM i prévia valoracié del president. A comengament d'any
s'elaborara el calendari de sessions previstes

Per a tractar temes no inclosos en I'ordre del dia d’'una sessio, el president o la vicepresidenta
tindran la potestat d’incloure’ls a la propera sessio ordinaria del Comiteé o bé convocar una
sessid extraordinaria.

Requisits de quorum i investigador principal o col-laboradors

A les reunions del CERM, tan ordinaries com extraordinaries, realitzades presencialment o de
manera telematica, s’haura de comptar amb un quorum suficient. Amb caracter general, en
primera convocatoria de la reunid, hauran d’assistir, com a minim, la meitat més un dels
membres del Comite.

En situacions excepcionals i d’emergéncia, degudament justificades, es podra preveure una
segona convocatoria en la que, per a constituir validament la reunié del Comité, s’haura de
comptar amb l'assisténcia d’un ter¢c dels seus membres, amb un minim de quatre, sempre
hauran d’assistir:

El president/a (o qui el/la substitueixi)

El /la secretari/a Técnic/a (o qui el/la substitueixi)
- Un/a metge/ssa

- Un membre alié a les professions sanitaries

Si en determinats moments i per motius justificats, la freqliéncia de les reunions establerta del
CERM fora insuficient s’assegurara la possibilitat de convocar i realitzar reunions ad hoc, amb
quorum suficient.
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Es requerira la presencia del/la Investigador/a Principal o en el seu defecte, un/a col-laborador/a
de I'estudi, per explicar breument el projecte i respondre els dubtes i aclariments que es puguin
plantejar. Si no fos possible I'assisténcia, s’avaluara 'estudi sense la preséncia de I'lP i se li
enviara la resolucié via correu electronic.

Reunions presencials i telematiques

Les reunions se celebren de forma mixta (presencials i telematiques — en temps real-). Les
connexions telematiques es fan a través de I'aplicacié TEAMS de I'Office 365. Per a la celebracio
d’aquestes reunions, els membres disposen de dues sales amb ordinador, pantalla i connexié a
TEAMS. Els/les investigadors/es convocats/des i els membres del CERM, tenen l'opcié de
participar-hi presencialment a una de les sales, o bé a través de TEAMS.

Les sessions ordinaries i les extraordinaries seran convocades reglamentariament per la
secretaria administrativa del CERM a proposta del president i de la secretaria técnica.

Dotze dies abans de la data de reuni6 la secretaria administrativa enviara la convocatoria als
membres del CERM.

A les reunions ordinaries es valorara la segient documentacié:

a. Acta de les sessions del mes anterior.

b. Estudis a avaluar.

c. Esmenes rellevants.

d. Resposta als aclariments dels estudis.

e. Es dona compte:
* De les modificacions no rellevants dels projectes.
* Dels informes de seguiment dels estudis.

En el cas de respostes a aclariments menors, aquests podran ser avaluats i aprovats pel
president/a i secretari/a técnic/a i se’n donara compte en la segient reunié del comité

Juntament amb la convocatoria s’enviara I'enllag amb la documentacié per avaluar a la reunio
del Comité. Aquests protocols hauran de constar a I'ordre del dia de la convocatoria.

Es mantindra un registre on es documenti I'assisténcia a les reunions tant de forma presencial
com telematica. El registre d’assisténcia presencial es dura a terme amb un full de signatures
disponible a cadascuna de les sales que, posteriorment, sera escanejat i arxivat a la carpeta del
CERM del servidor anomenada “assistencia”. El registre d’assisténcia per via telematica
s’extraura de I'aplicacié TEAMS, un cop finalitzada la reuni6 i s’arxivara en la mateixa carpeta
que els registres de signatures d’assisténcia presencial.

En cas de fallida del sistema, la reunié podra celebrar-se si es compleixen les condicions de
quorum i de preséncia dels membres necessaris per la seva funcid, d’acord amb les NFI. En cas
de no assolir-se les condicions descrites, s’ajornara la reunio fixant-se un nova data.

7.4 Plans de contingéncia en situacions excepcionals o d’emergéncia

Per tal d’assegurar la continuitat de I'activitat del CERM, en els casos excepcionals o
d’emergéncia, el CERM comptara amb un procediment de contingéncia en qué:

-Es comptara amb la participacié de/la el president/a (o qui el/la substitueixi), el/la secretari/a
Tecnic/a (o qui el/la substitueixi), un/a metge/essa, un membre alié a les professions sanitaries.
-En el cas que algun dels membres, anteriorment nomenats, no estigui disponible, es designara
un membre, d’entre la composicié del CERM que el pugui substituir. En cas de no haver-hi. Es
decidira juntament amb la geréncia del centre cercar un substitut/a.
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-S’avaluaran els projectes, donant prioritat, aquells que puguin tenir un objectiu relacionat amb
la situacié d’emergencia. Si no és el cas, seran avaluats per ordre d’arribada.

-En el cas que les reunions no puguin tenir lloc de forma presencial, es faran telematicament a
través de l'aplicaci6 TEAMS. Si'emergéncia esdevinguda fora informatica es recorrera a I'equip
Serveis d’Informaci6 del CST per a poder disposar d’un altre sistema, que compti amb totes les
garanties de seguretat.

8 ASSESSORAMENT D’EXPERTS/ES

D’acord amb el decret 109/2025, el CERM comptara amb I'assessorament de professionals
experts que no pertanyen al comite, per la complexitat de la materia o de forma especifica quan
el Comite avalui protocols de la recerca clinica amb procediments quirdrgics, técniques
diagnostiques, productes sanitaris o terapies avancades o bé que afectin a subjectes amb
especial vulnerabilitat.

Els consultors seran contactats pel president/a o bé per la secretari/a técnic/a del CERM amb la
finalitat de comptar amb la seva col-laboracié. Hauran de signar el compromis de confidencialitat
i una declaraci6 de no existéencia de conflicte d’interessos i el curriculum vitae.
Se’ls adjuntara la documentacié precisa i s€’ls indicara, si s’escau, una data per a la seva
assisténcia a la reuni6 corresponent del CERM. En el cas de ser necessari, I'opinio dels experts
podra ser remesa per escrit.

L’opini6 dels experts és consultiva i no vinculant. Aquesta opinié quedara reflectida per escrit en
I'acta corresponent i es valorara per part dels membres del CERM assistents a la convocatoria
pertinent.

L’estudi a tractar s’incloura en el primer punt de I'ordre del dia, i I'expert un cop hagi fet la seva
exposicié i/o hagi resolt els dubtes que se li plantegin, abandonara la reunié.

9 ELABORACIO | APROVACIO DE LES ACTES | NOTIFICACIO DEL CERTIFICAT DEL
DICTAMEN
De cadascuna de les reunions del CERM s’aixecara acta escrita
A l'acta es detallara, com a minim:

o Tipus de reunid (presencial, semipresencial o telematica), assistents (presents a la
sala, presents via telematica i no assistents), data i hora, lloc on s’ha realitzat, nUmero
de l'acta i assisténcia o consulta d’experts.

o Les actes de les reunions es podran acompanyar per video actes.
o Resum dels punts tractats a la reuni6

o Haura de ser possible tragar i identificar clarament les versions dels documents
avaluats a cada reunié i el projecte de recerca de forma inequivoca.

o Ladecisié adoptada i la motivacié de la mateixa.

o Que per a cada estudi avaluat s’hagin ponderat els aspectes metodologics, étics i
legals.

o Conflictes d’interes presentats pels membres del CERM (per exemple: si algun dels
membres es investigador i/o col-laborador d’'un dels projectes avaluats), que reculli de
manera explicita I'abséncia dels membres afectats durant I'avaluacié de I'estudi
objecte del conflicte, de manera que quedi constancia que aquests membres s’ha
absentat durant la discussié i votacio.

o Enles funcions de seguiment s’han revisat els informes de seguiment i s’han reflectit
les decisions adoptades.
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o Procediment de redacci6 i aprovacio de I'acta que haura d’estar signada pel titular de
la presidéncia i el/la titular de la Secretaria Téecnica.

Certificat del Dictamen

La notificacié del Dictamen s’haura de fer en un termini de 10 dies, mitjancant una copia
auteéntica.

10 MEMORIA ANUAL DE L’ACTIVITAT DEL COMITE

El Comité ha d’elaborar una memoria anual de les seves activitats, que inclogui, com a minim,
els aspectes seguents: canvis en la composicio i en 'ambit d’actuacié acreditat, nombre de
reunions i nombre de projectes avaluats, dictamen i situacié actual per als diferents tipus de
projectes de recerca que avalui el Comite, i com a minim per a: assaigs clinics unicéntrics,
assaigs clinics multicentrics, investigacions cliniques amb productes sanitaris, estudis
observacionals amb medicaments, estudis de farmacogenetica i/o farmacognomica i/o amb
mostres bioldgiques, altres estudis que comportin procediments invasius i altres estudis no
inclosos en els apartats anteriors.

La memoria anual d’activitat del CERM sera aprovada pel President i la Secretaria Técnica del
comité i es presentara a la Direccié General d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaria del Departament
de Salut de la Generalitat de Catalunya en el primer quadrimestre de I'any segient.

Aquesta memoria d’activitats és publica i les persones investigadores i promotors de projectes
de recerca poden sol-licitar-la i consultar-ne una versié ampliada.

11 PROCEDIMENT PER A DECLARAR LA INCOMPATIBILITAT D’ALGUN MEMBRE DEL CERM

11.1 Causes
» Col-laboracié amb la industria farmacéutica en I'elaboracié de guies de practica clinica,
rebent compensacié econdomica independent.
» No garantir la fiabilitat i capacitat per I'avaluacio cientifica i ética d’'un projecte de recerca
» Vulnerar la confidencialitat signada per I'acceptacié de participacié com a membre del
CERM.

11.2 Avaluacio pel Comite

El membre que s’hagi de declarar incompatible per les causes esmentades a dalt,
redactara un escrit dirigit al President del CERM i aquest ho comunicara a la resta de
membres en la segient reunié i es documentara el procés.

12 GARANTIES PER ASSEGURAR LA CONFIDENCIALITAT | LA SEGURETAT DE LA
DOCUMENTACIO | DADES TRACTADES EN EL SEU FUNCIONAMENT INTERN

12.1 Confidencialitat

Els membres del CERM, personal de suport al comite i persones assessores externes han de
mantenir la confidencialitat respecte al contingut de les deliberacions efectuades i/o al
contingut dels protocols als quals tinguin accés justificat.

Model de declaracié dels membres comprometent-se a respectar la confidencialitat de la
informacio a la que tinguin accés (Annex 6)
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Tota la documentacio relativa al Comité, es custodia de forma digital a la suite de I'Ofice 365
del CST que compta amb totes les garanties de seguretat.

12.2 Seguretat de la documentacio i dades

Un cop finalitzada la reuni6 ordinaria del CERM es recollira la documentacio dels estudis dels
membres del Comite, en el cas que n’hi hagués i, sera destruida per la secretaria
administrativa.

13 PROCEDIMENTS ADMINSTRATIUS

13.1 Sistema de registre
Les dades generals dels estudis s’enregistren sistematicament a la base de dades de I'aplicacié
del GEIC®, (Soft S.L), que assignara un numero d’identificacié propi correlatiu i un especific del
centre. L’aplicacio esta allotjada a la suite de I'Office 365 que compta amb totes les mesures de
seguretat.

ElI CERM disposa d’un Registre d’entrada i sortida documental i control d’accés detallat, I'objectiu
d’aquest document és d’enregistrar la tracabilitat de la documentacié del CERM en cas de
sol-licitud, o incidéncia, sense que fins el moment hagi estat necessaria la seva utilitzacio.

El protocol avaluat s’identificara, mitjancant el titol de I'estudi, codi assignat pel promotor al
protocol, en cas d’assaig clinics -el numero d’EudraCT- i nom de l'investigador/a principal.

13.2 Documentacio a presentar
La documentacié requerida per a presentar una proposta de participacié en un Assaig Clinic es
fara d’acord amb les indicacions que marca el Reial Decret 1090/2015 i se sol-licitara la
signatura del contracte.

La documentacioé requerida per a la valoracié d’estudis amb productes sanitaris (ICPS) es fara
segons el Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris:
» Protocol del projecte complet, estructurat segons la legislacié vigent i que
incorpori, codi de I'estudi, la versié i la data.
» Full d’Informacié al Pacient i Consentiment Informat (HIP i CI).
* Qualsevol altra documentaci6 destinada als possibles participants de I'estudi.
»  Curriculum Vitae dels Investigadors Principals, on es mostra la filiacié al nostre
centre.
» Polissa o certificat de companyia asseguradora, si procedeix, o per estudis amb
producte sanitari sense marcatge CE o bé que s'utilitzi fora de les seves indicacions.
» Certificat de marcatge CE i fitxa técnica de producte sanitari. Indicar si el
producte sanitari disposa o no del marcatge CE i indicar si s'utilitzara segons les
indicacions autoritzades.
» Acord de transferéncia de mostres biologiques (MTA), si procedeix. Sol-licitar el
document a recerca@cst.cat.
» Dictamen d’aprovaci6 d’un altre CERM Nacional acreditat, si procedeix.
«  Certificat del Comité d’Etica d’Experimentacié Animal (CEEA), si procedeix.
 Memoria econdmica, font de financament.
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La documentacié requerida per a la valoracié dels estudis observacionals amb medicaments
(EOMs) segons el Reial Decret 957/2020 de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis
observacionals amb medicaments d’Us huma sera:

. Carta de presentacié.
. Protocol en castella i/o catala, especificant la data de la versié final.

. Full d'informacié al pacient i consentiment informat.
. Quadern de recollida de dades.
. Memoria economica.

. Certificat de la polissa d'asseguranga, si procedeix.

. En el cas dEOm de seguiment prospectiu el promotor haura d’aportar
I'autoritzacié del Departament de Salut (aprovat). En els casos d’estudis
independents del nostre centre Unicament caldra registrar I'estudi al (Registro
Espanol de Ensayos Clinicos) i notificar al Departament de Salut.

La documentacio requerida per a estudis epidemiologics i altres sera:

. Protocol especificant la data de la versio final.
. Full d'informacié al pacient i consentiment informat.
. Quadern de recollida de dades.

*En el cas de no actuar com a CERM de referéncia, també es requerira el dictamen d’aquest.

13.3 Procediment de revisié de documentacio inicial

Tots els projectes que hagin de ser valorats pel Comité es presentaran a la secretaria del CERM.
El personal administratiu comprovara que hi hagi tots els documents requerits. En cas que la
documentacioé sigui incompleta se li demanara directament al promotor o al seu representant.

13.4 Enviament de la documentacio als membres del comite

La documentacié dels estudis, esmenes, convocatoria i acta de la reunié anterior es fara arribar
al membres a través d’un enllag a I'aplicacié SharePoint de I'Office 365 del CST. Aquest accés
esta restringit als membres del CERM i compta amb totes les mesures de seguretat.

13.5 Notificacio del resultat de I’'avaluacié

Les decisions preses en el CERM en relacié als projectes avaluats seran comunicades a
linvestigador principal, mitjangant un certificat signat per la secretaria técnica, en els 10 dies
posteriors a la reunio.

Per als assaigs clinics amb medicaments que ja comptin amb dictamen Unic, caldra formalitzar
un contracte.

En cas de no ser CERM de referencia es comunicara la valoracié del CERM al promotor i
investigador, com a pas previ a la signatura del contracte.

Per als estudis observacionals amb medicaments s’emetra dictamen Unic, en cas de ser CERM
de referencia (Annex 4). En cas de no ser-ho, es comunicara la valoracié del CERM al promotor
i investigador, com a pas previ a la signatura del contracte.

Per als estudis epidemiologics i d’altres, s’emetra certificat favorable o d’aclariments.

13.6 Procediment i terminis per a la presentaci6 d’al-legacions
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En els projectes avaluats pel CERM s’haura de fer arribar la resposta als aclariments en un
termini maxim de tres mesos. En cas de no fer-ho, es fara un recordatori des de la secretaria

administrativa via correu electronic.

14 AVALUACIO DELS PROJECTES DE RECERCA NO SOTMESOS A DICTAMEN UNIC

L’avaluacié dels projectes per part del CERM inclou els aspectes metodologics, étics i
d’acompliment de la normativa de proteccié de dades. S’exclouen, d’aquest apartat, els
assaigs clinics i els estudis observacionals amb medicaments, que estan sotmesos a
dictamen Unic.

14.1 Avaluacio cientifica del projecte

Avaluacioé metodologica

S’exigira que els estudis siguin metodologicament i cientificament correctes i que el seu
disseny sigui adequat per a I'assoliment dels objectius que es proposin, tenint en compte
especialment els aspectes seglents:

- Pertinenca i justificacio de I'estudi.

- Disseny de I'estudi i métode d’analisi de les dades

- Criteris d’inclusié i exclusio

- Justificacio de la mida de la mostra

- Durada del seguiment dels subjectes

- Factibilitat i viabilitat del projecte en el CST

Avaluacioé de I'equip investigador
S’avaluara si linvestigador principal disposa de la qualificacié, coneixements i

experiencia necessaries per dur a terme l'estudi proposat o bé, caldria la participacié
d’altres professionals.

Avaluacio ética

Consentiment informat

El CERM avaluara la conformitat del document de consentiment informat (Cl) amb la
normativa vigent, fonamentalment el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i
del Consell de 27 d’abril de 2016, la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid
de dades personals i garantia dels drets digitals i el Reial Decret 957/2020 de 3 de
novembre que regula els estudis observacionals amb medicaments d’ds huma.

El CERM valorara la necessitat d’obtenir el Cl per a I'is de dades personals o de mostres
de material biologic dels subjectes participants i vetllara perqué es respecti el principi
d’autonomia dels subjectes i les normes reguladores vigents en materia de recerca
biomedica. Es tindran en compte les diverses modalitats de Cl: Cl informat per escrit del
subjecte participant, consentiment per representacid, consentiment oral davant testimoni
i consentiment previ obtingut per una finalitat relacionada amb la recerca proposada.

La redaccié del Cl ha de ser comprensible per al participant en I'estudi i ha d’incloure les
referéncies necessaries a la normativa de proteccié de dades.

Es necessaria 'obtencié de Cl per representaci6 en el cas dels menors d’edat, menors
madurs i persones amb capacitat modificada, o de Cl verbal davant de testimoni si hi ha
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circumstancies o discapacitats que n'impedeixin la signatura escrita (per exemple,
analfabetisme, ceguesa, confinament,...).

Cal un ClI especific per a I'obtencid, tractament i emmagatzemament de les mostres de
material bioldgic obtingudes amb finalitats de recerca i acompliment de la normativa
1716/2011 en funcié de si les mostres es recullen per a un estudi, en regim de col-leccié
0 en régim de biobanc.

Quan hi hagi possibilitat de troballes incidentals en les proves que es realitzin, tant si sén
patologiques com si no, cal oferir la possibilitat en el Cl que I'interessat/da decideixi si vol
coneixer el resultat.

Compensacions als subjectes participants

Si es preveuen compensacions als subjectes participants, el CERM analitzara si sén
adequades per compensar les carregues o molésties causades i si poden induir de forma
indeguda a la participacié en I'estudi.

Compensacions als investigadors/es
A partir de la memoria economica, el CERM valorara I'adequacié de les compensacions
als investigadors, si n’hi ha.

Compliment de les normes de recollida, emmagatzemen i Us futur de mostres bioldgiques
del pacient de I'estudi

Quan el projecte inclogui I'estudi de mostres biologiques dels subjectes, el CERM
avaluara la conformitat dels processos d’obtencié, emmagatzemament i destruccié amb
la normativa vigent (Reial Decret 1716/2011, Conveni d’Oviedo del Consell d’Europa de
1997 i la Recomanacié CM/Rec (2016) 6 sobre la recerca amb material bioldgic huma

El CST disposa d’un protocol per al registre, tractament i emmagatzemament de mostres
biologiques.

Avaluacio del compliment de la normativa de proteccio de dades

Especialment s’avaluara el compliment de la normativa nacional i europea de proteccid
de dades continguda en el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell
de 27 d’abril de 2016 i la Llei organica 3/2018 de 5 de desembre de Proteccié de dades
Personals i Garantia dels Drets Digitals (LOPDGDD).

Tractament de dades en base al consentiment, es distingeixen dos suposits:

» Consentiment atorgat per al tractament de dades en el marc d’un projecte de
recerca concret.

» Consentiment atorgat per al tractament de dades en un area d’investigacio.
Aquesta opcié possibilita utilitzar les dades per diversos projectes d'una
mateixa area o especialitat médica, per bé que cada projecte hagi d’aprovar-
se de forma independent per un CERM.

Tractament de dades quan no hi ha consentiment

 La normativa admet que es reutilitzin les dades personals amb fins
d’investigacié quan, havent-se obtingut el consentiment per una finalitat
concreta, s'utilitzin les dades per a finalitats o arees d’investigacié
relacionades amb l'estudi inicial. En aquest cas, s’haura de comunicar per
mitjans electronics i via publicacié a la web del centre on es dura a terme
I'estudi, aportant I'informe previ favorable del CERM, d’acord amb la disposicio
addicional 17.2.c de la LOPDGDD .

« EI CERM haura de valorar si es compleixen les condicions per concedir
'exempci6é de Cl, quan es sol-liciti. Per exemple, en el cas d’Us de dades
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anonimes o de dades pseudonimitzades, amb el compromis explicit dels
investigadors de mantenir confidencialitat i de no dur a terme accions per
reidentificar els subjectes. En el protocol de I'estudi s’haura de descriure el
procés d’anonimitzacié o pseudonimitzacié.

* Enelcas de pacients que hagin mort, el CERM pot concedir 'exempcié de Cl,
sempre que el pacient no deixés constancia o hagués expressat la seva
negativa a la utilitzacié de les dades.

15 MECANISME D’AVALUACIO

L’avaluacié dels diferents aspectes dels protocols es fara de la seglient manera:

» L'investigador/a principal (o persona en qui delegui) explica el protocol de forma
general i resumida.

» Elsiles vocals demanen a l'investigador/a aclariments sobre els aspectes que
s’estimin dubtosos o problematics.

* Un cop ha marxat l'investigador/a, els i les vocals amb funcions especifiques fan
les seves valoracions a la resta del Comité.

» Es procedeix a una roda d'intervencions de tots i totes els/les vocals, valorant els
aspectes metodologics, etics i legals.

» En cas que linvestigador/a no hi sigui present, es valorara el protocol i si hi ha
aclariments, se li sol-licitaran.

Els membres del CERM no podran participar en I'avaluacié d’estudis en qué formin part de
l'equip investigador, tant si ho fan com a investigador/a principal o col-laborador/a. Aquest
aspecte haura de quedar especificament reflectit en I'acta de la reunié corresponent.

El CERM comptara amb l'assessorament d’experts externs quan s’avaluin estudis amb
procediments quirdrgics, técniques diagnostiques, productes sanitaris o terapies avancades o bé
que afectin a subjectes amb especial vulnerabilitat. Aquests experts actuaran exclusivament com
a assessors, no disposant de vot.

16 CRITERIS | PROCEDIMENTS DE REVISIO RAPIDA

En els casos en qué s’hagi de prendre decisions que no poden esperar a una sessio ordinaria
s’estableix un sistema de revisié rapida de la documentacié per una comissié formada pels
segulients membres del CERM, el president/a, la vicepresident/a i la secretaria técnica, un
membre d’atencio al ciutada i un advocat expert en proteccioé de dades.

17 PROCEDIMENT D’AVALUACIO DE LES MODIFICACIONS

Les modificacions rellevants dels protocols s’avaluaran en sessi6 ordinaria del Comité

Les modificacions no rellevants es valoraran, pel president/a i/o la vicepresident/a i la secretaria
técnica i seran comentades a la seglent reunié ordinaria.
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18 CRITERIS PER A LA PRESA DE DECISIONS

18.1 Avaluacio de projectes de recerca

Pels assaigs clinics amb medicaments i les seves modificacions rellevants caldra enviar la
documentacié amb els canvis, la conformitat de I'lnvestigador principal, signada, i el dictamen
del CERM de Referéncia amb I'aprovacié de les esmenes.

La Direccié del CST té delegada en el CERM la valoracié dels estudis subjectes a dictamen
unic en els qué el CERM del CST no actua com a Comité de referéncia, en els que sera
necessaria la signatura de contracte.

Assajos clinics sense medicaments

Per a lavaluacié d’assajos clinics sense medicaments es requerira disposar de tota la
documentacié. S’emetra el dictamen en un termini maxim de 10 dies naturals, amb les
qualificacions seglents: amb aclariments, favorable o desfavorable, que es transmetra al
promotor i a 'investigador principal. (Annex 5).

Productes Sanitaris

Per a l'avaluacié de productes sanitaris, es procedira segons l'establert al RD 192/2023, de 21
de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris. S’emetra el dictamen en un termini maxim
de 10 dies naturals, amb les qualificacions seglents: amb aclariments, favorable o desfavorable,
que es transmetra al promotor i a I'investigador principal, sempre que el nostre centre sigui CERM
de referéncia.

Estudis observacionals amb medicaments en cas d’actuar com a CERM

Per a l'avaluacié d’estudis observacionals amb medicaments es procedira segons I'establert al
RD 957/2020. S’emetra el dictamen en un termini maxim de 10 dies naturals, amb les
qualificacions segients: amb aclariments, favorable o desfavorable, que es transmetra al
promotor i a 'investigador principal.

18.2 Presa de decisions i quorum necessari

Per a que la presa de decisions sigui valida, a les reunions del CERM, tan ordinaries com
extraordinaries, realitzades presencialment o de manera telematica, s’haura de comptar amb un
quorum suficient. Amb caracter general, en primera convocatoria de la reunié, hauran d’assistir,
com a minim, la meitat més un dels membres del Comite. En situacions excepcionals i
d’emergéncia, degudament justificades, es podra preveure una segona convocatoria en que, per
a constituir validament la reunié del Comite, s’haura de comptar amb I'assistencia d’'un ter¢ dels
seus membres, amb un minim de quatre. En ambdds casos, sempre hauran d’assistir el
president/a (o qui el/la substitueixi), el /la secretari/a Técnic/a (o qui el/la substitueixi), un metge
i un membre alié a les professions sanitaries.

Només poden votar els membres del Comité que assisteixen a la reunié en la qual s’avalua el
projecte de recerca. Els acords s’han d’adoptar per majoria simple dels membres presents. En
cas d’empat, el president tindra vot de qualitat.

En el cas que algun dels membres del Comité figuri com a investigador/a principal o

investigador/a col-laborador/a en un projecte de recerca que s’hagi de sotmetre a la
consideracié del Comite, no pot participar en la seva avaluaci6 i dictamen.
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En cas que un membre del Comité comuniqui un possible conflicte d’'interessos en relaci6 a la
fabricacié industrial, distribucié i venda de medicaments i productes sanitaris, també s’abstindra
de participar en I'avaluacio6 del projecte.

En cas que els membres del CERM no puguin assistir a una sessid, cal que excusin la seva
assisténcia i, si és possible facin arribar les valoracions dels projectes.

Se suspendra la reunié del Comité quan no es compleix la composicié minima per a poder-se
celebrar la reuni6é del CERM.

18.3 Presa de decisions en cas de sistema de revisio rapida

Les decisions preses per la comissié del CERM en l'avaluacié rapida seran comunicades pels
mecanismes establerts i al Comité en sessi6 ordinaria.

Les decisions del Comité en el cas de sistema de revisié rapida es prendran per consens entre
tots els seus membres o, en el seu defecte, per majoria simple de vots entre els assistents.

19 SEGUIMENT DELS ESTUDIS

19.1 Assaigs clinics aprovats pel comite

El CERM fara seguiment dels projectes aprovats pel Reial Decret 1090/2015). A tal fi, arbitrara
les mesures meés adients per obtenir la informacié necessaria de tots els projectes. Els
promotors dels assaigs clinics aprovats pel CERM hauran de comunicar:

- Data d'inclusié dels pacients

- Nombre de pacients inclosos en l'actualitat

- Nombre de pacients que han abandonat I'assaig i motius
- Situacio de les visites de monitoritzacio6

- Situacio de I'assaig i data prevista d’acabament

A més, el promotor presentara una copia de l'informe final, quan s'hagi realitzat.

Quan I'estudi hagi finalitzat, el promotor ho comunicara a la Secretaria del CERM i li fara arribar
una memoria final on consti la rellevancia dels resultats assolits i les publicacions que se'n
derivin, les quals s'aniran actualitzant.

El CERM es reserva el dret d'aturar un estudi aprovat en qualsevol moment, si es donen
circumstancies greus que aixi ho aconsellin. Aquesta decisié de suspensi6 cautelar de I'estudi
sera comunicada a l'investigador/a principal i als responsables assistencials implicats, aixi com
a la Direccié del Centre i a l'autoritat competent de la comunitat autonoma. Sera I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris I'encarregada de resoldre la suspensié
definitiva o la revocacié de I'autoritzaci6 de I'assaig clinic.

Els informes anuals, els de seguretat i reaccions adverses ocorregudes en el Centre seran
valorades pel president/a i/o la secretaria técnica que procedira a notificar al Comité informacio
que pugui considerar rellevant.

El promotor esta obligat a publicar els resultats tant positius com negatius, dels assaigs clinics
autoritzats, preferentment, a revistes cientifiques abans de ser difosos al public no sanitari, amb
independencia de les obligacions de publicacié de I'informe dels resultats al Registre espanyol
d’estudis clinics (REec) i de I'establert al respecte al Reglament (UE) n® 536/2014 del Parlament
Europeu i del Consell, de 16 d’abril de 2014.
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19.2

19.3

20

20.1

20.2

Estudis observacionals amb medicaments aprovats pel comité

Quan l'estudi hagi finalitzat, es comunicara aquest fet a la Secretaria del CERM i es donara
compte dels resultats assolits i les publicacions que se'n derivin.

El promotor de I'estudi observacional amb medicaments haura de comunicar la informacio
resultant a 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris quan pugui afectar a la
relacié benefici-risc estimada d’un medicament, amb la finalitat d’avaluar el seu impacte en les
condicions d’autoritzacié de comercialitzacio, en coordinacié amb les autoritats competents
dels Estats Membres de la Uni6 Europea.

Aqguesta comunicacio sera prévia i independent de la seva publicacio I'informe dels resultats al
Registre espanyol d’estudis clinics (REec) i a revistes cientifiques.

Estudis que no es regeixen pel RD 1090/2015 ni pel RD 957/2020

Quan l'estudi hagi finalitzat, I'investigador ho comunicara a la secretaria del CERM a través
d’un formulari, i es donara compte, a les sessions del CERM, dels resultats assolits i les
publicacions que se'n derivin. (Annex 7).

ARXIU DE LA DOCUMENTACIO

L’arxiu i gestié de dades s’efectuara d’acord amb la legislacié vigent sobre tractament de
dades personals (Llei Organica 3/2018) i d’autonomia del pacient (llei 41/2002) i es disposara
d’un lloc apropiat, d’accés restringit per a I'arxiu.

Procediment d’arxiu

El CERM disposa de:

» Una base de dades informatitzada amb els projectes que han estat presentats per la
seva valoraci6 al CERM. L’accés a la base de dades és restringida per tal de mantenir
la confidencialitat de les dades.

» Una sala amb el contingut de I'arxiu actiu disposat en armaris, tancats amb clau, per a
preservar la seguretat de la documentacio

* Un arxiu passiu esta ubicat a les instal-lacions de l'organitzacié C-DOC Custodia
documental S.A, situat a Travessia Can Maresme, num. 11 de Premia de Dalt. 08338.
Barcelona.

» Des de 2020, la documentacié s’emmagatzema de forma digital i es arxivada al servidor
del CST. Aquesta documentacié guarda totes les mesures de confidencialitat i seguretat
-cas de perdua o atac informatic- proporcionades pel Departament de Sistemes del CST.

Documentacio arxivada

La documentacio relacionada amb el funcionament i I'activitat del CERM es conservara com
a minim fins a cinc anys després del cessament de I'activitat del CERM. La documentacio a
conservar sera:

a) Informaci6 relacionada amb el funcionament i activitat del CERM

» Acta de constitucio

» Acreditacions del CERM per I'autoritat sanitaria competent

* Nomenaments dels membres del CERM

* Curriculum vitae académic i professional dels membres del CERM, tant dels actuals
com dels anteriors

» Original de les Normes de Funcionament Intern i firmades, juntament amb els
diversos annexes i formularis (vigent i versions anteriors), i els successius
esborranys
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» Convocatories i Actes de les reunions

» Correspondéencia amb les autoritats sanitaries, auditories, documentacié associada
a les actuacions d’inspecci6é que s’han realitzat sobre el CERM.

* Pressupost anual de funcionament del CERM

* Memoria anual d’activitats del CERM.

* Les declaracions de conflicte d’interessos, de compromis de confidencialitat i
curricula vitae es conservaran i es renovaran anualment.

b) Documentacié relacionada amb els projectes de recerca avaluats pel CERM: tota
documentacio relacionada amb un projecte en concret que arribi al CERM sera registrada amb
la data de recepcié i arxivada en I'expedient corresponent.

S’arxivara:

* Full de sol-licitud d’avaluacio6 del projecte de recerca de l'investigador

* Memoria econdmica externa (en cas de promotor extern) i memoria economica
interna

» Les diferents versions del protocol amb els seus corresponents annexes, apendixs
i modificacions (s’inclou el full de informacié del pacient i consentiment informat i
tota la documentacié relacionada amb la idoneitat de les instal-lacions i de I'equip
investigador en cas d’assaigs clinics)

» El quadern de recollida de dades (si s’ha rebut), i de les diferents versions del
manual de l'investigador/a (si s’escau)

» Certificat d’asseguranca (si s’escau)

» El dictamen del CERM (del protocol i de les esmenes posteriors)

+ Totes les notificacions i correspondéncia amb linvestigador, promotor i/o
representant legal, i autoritats sanitaries (Departament de Salut i Agéncia Espanyola
del Medicament i Productes Sanitaris). Aquesta documentacié inclou tots els
correus electronics entre el promotor / investigador i el CERM des de la sol-licitud
d’avaluacio6 de I'estudi.

En cas d’assaigs clinics amb medicaments o recerca clinica amb producte sanitari, a més
especificament:

» Els informes anuals de seguiment enviats pel promotor/a

» Totes les notificacions de reaccions adverses notificades i els informes trimestrals i
anuals de seguretat remesos pel promotor/a

* La notificacio de la finalitzacié de I'estudi

* Informe final (o el seu resum) enviat pel promotor/a

» Els incompliments greus del protocol, de les bones practiques cliniques o de la
normativa vigent notificats pel promotor/a

« Lainformacio relativa a esdeveniments adversos amb resultat de mort i els informes
de seguretat anuals o ad hoc remesos pel promotor/a

» Les notificacions d’inici, primera visita, primer/a pacient, final de reclutament,
finalitzacio programada o prematura, tant globals com de I'Estat Espanyol

» Informacié periodica sobre I'evolucié del projecte o qualsevol altra comunicacié amb
l'investigador/a

En cas d’estudis observacionals amb medicament, particularment en els EOms de seguiment
prospectiu, s’arxivara:

» Ladata d’inici de 'TEOm a Espanya,
e La data fi de reclutament
* Ladata fide 'lEOm
23



CST CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

20.3

20.4

20.5

21

» Ladata de cancel-lacié/finalitzacié prematura/anticipada de I'estudi
* Informes de situacio
* Informe final

Vigencia de la documentacié arxivada CERM

Documentacioé del funcionament i activitats del CERM

D’acord amb l'article 7 del Decret 109/2025 de la Generalitat de Catalunya, la documentacio
relacionada amb el funcionament i activitats del CERM es conservara en la Institucié un minim
de 5 anys després del cessament de la seva activitat.

Documentacio dels estudis

La documentacié relacionada amb els projectes de recerca que s’avaluen s’ha de conservar,
agrupada per projectes, fins a tres anys després de la finalitzacié del projecte de recerca
corresponent.

La data d'inici del comput de temps de tres anys s’estableix en base al tipus de projecte:

- Enelcas d’assaigs clinics amb medicaments, recerques cliniques amb productes sanitaris
i EOms de seguiment prospectiu, es consideren finalitzats en el moment en qué el CERM
acusa recepci6 de I'informe final enviat pel promotor/a.

- En aquells casos en qué el CERM no hagi pogut aconseguir I'informe final, el comput del
termini de tres anys s’ha d'iniciar a partir de la data de finalitzacié de l'assaig clinic o
recerca clinica al centre, informacié que el Comite ha de recopilar en les seves activitats
de seguiment dels projectes de recerca avaluats i autoritzats.

- En altres projectes de recerca biomedica, s’inicia el comput de temps quan el CERM té
constancia de la finalitzacié del projecte al centre.

Vigéncia de la documentacio arxivada de I'investigador/a

Assaigs clinics

El promotor i I'investigador han de conservar la documentacio6 de 'assaig clinic durant, almenys
25 anys a partir de la seva finalitzacié, o bé durant un periode més llarg si aixi ho disposen
altres requisits aplicables. (Art. 43 RD 1090/2015).

Estudis observacionals amb medicaments i altres projectes de recerca biomédica

El promotor i l'investigador hauran de conservar la documentacié de I'estudi durant, almenys 5
anys a partir de la seva finalitzacio.

Estudis observacionals sense medicaments

El promotor i l'investigador hauran de conservar la documentacié de I'estudi com a minim
durant cinc anys a partir de la seva finalitzaci6. Si té rellevancia/transcendéncia en la historia
clinica s’hauran de conservar almenys 15 anys.

Accés a la documentacié de I'arxiu i base de dades del CERM

Les persones que poden accedir directament a la documentacié arxivada o informacio
informatitzada per fer consultes son la Presidenta i la Secretaria del CERM, ambdues sotmeses
a la Llei Organica 3/2018 i normativa complementaria. Qualsevol altra persona que vulgui
accedir a la informaci6é haura d’obtenir el permis de la Secretaria i s’haura de fer constar al
registre d’entrada i sortida documental.

DADES DE CONTACTE

24



CST CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

Denominaci6 Oficial: CERM Consorci Sanitari de Terrassa
Dependéncia organitzativa: Consorci Sanitari de Terrassa
Dependéncia funcional: Direcci6 - Gerencia

Localitzacio
Hospital de Terrassa
Ctra. Torrebonica s/n

08227 Terrassa

T.00 34937310007
www.cst.cat

Secretaria Técnica
Dra. Esther Jovell Fernandez

ejovell@cst.cat

Secretaria Administrativa
Sra. Mar Mufoz Valverde
T. 00 34 93 700 36 57

recerca@cst.cat

Lloc web:
https://cst.cat/recerca-i-innovacio/CERM/

22 CONTROL DE CANVIS

Versio 2 02/07/2024 | Aprovat en CERM 22 de juliol de 2024
Versio 2.1 | 30/11/2024 | Actualitzacio certificats
Versio 2.2 | 02/01/2025 | Canvi membre Estrella Acosta Sanchez per Marc Campayo
Versio 3 14/04/2025 | Canvi Ambit Actuacid. Incorporacio EUIT
Versié 4 29/05/2025 | Canvilogo CST
Versio 5 14/07/2025 | Canvi normativa CERM-CERM
Versi6 6 01/11/2026 | Suggeriments menors -correccions-
Versié 6.1 | 17/03/2026 | Annexes
Canvi Ambit Actuacié Baixa CEMU
Canvi Ambit Actuacié Baixa Clinica Diagonal
Canvi Ambit Actuacié Baixa CIS Cotxeres
Alta membre Joan Ricart Nicolau Baixa. Ma. Teresa Quer
Alta Jordi Sanchez Gil. Baixa. Maribel Diaz Moreno
Versid 6.2 | 19/04/2026 | Alta membre Elvira Ruiz Garcia
Versié 6.3 | 11/06/2026 | Baixa membre Elvira Ruiz Garcia
Alta membre Ariadna Soler Roca
Versio 6.4 | 28/07/2026 | Requeriment Renovacio Acreditaci6 CERM
Versi6 6.5 | 28/07/2026 | Document passat a Net per enviar al CERM
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23 ANNEXES
ACTUALITZATS A AGOST DE 2026

Annex 1: Ambit d’actuacio

Centres sanitaris

Hospital de Terrassa

Hospital de Sant Llatzer

CAP Sant Genis

CAP Sant Llatzer

CAP Anton de Borja

CAP Terrassa Est

CAP Terrassa Nord

CAP Can Roca

CAP Doctor Joan Planas

Unitat Assistencial i Preventiva de I'Esport. CAR de Sant Cugat
Unitat Hospitalaria Penitenciaria

Centre de Salut Mental d’Adults de Terrassa

Hospital de Dia de Salut Mental de Terrassa

Servei de Rehabilitaci6 Comunitaria de Terrassa

Centre de Salut Mental d’Adults de Rubi

Centre de Salut Mental Infantojuvenil de Rubi

Centre d’Atenci6 i Seguiment de Drogodependéncies de Rubi
Servei de Rehabilitaci6 Comunitaria de Rubi

Idermic SLP

Centres no sanitaris

Unitat Health & Biomedicine Centre Tecnologic LEITAT
Atrys Health S.A.

EUIT. Escola Universitaria d’'Infermeria i Terapia Ocupacional de Terrassa.
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Annex 2: Composicio actualitzada del CERM

President
Dr. Enric Garcia Restoy .
Metge Internista. Membre del Comité d’Etica Assistencial (CEA)

Vicepresidenta
Dra. Clara Romero Rascon
Diplomada en Infermeria

Secretaria Téecnica
Dra. Esther Jovell Fernandez
Metgessa epidemiologa

Vocals
Dra. Estrella Acosta Sanchez
Metgessa d’Oncologia Radioterapica

Dra. Leonor Cuadra Llopart
Metgessa Internista

Dra. Marta Hernandez Griso
Farmaceéutica Hospitalaria

Dra. Silvia Mateu Escudero
Farmacologa clinica

Dra. Antonia Olivares Hortal
Advocada. Coordinadora de Proteccié de Dades del CST

Sr. Eduardo Ortiz del Romero
Farmaceutic d’Atencié Primaria

Sr. Joan Ricart Nicolau
Representant dels pacients

Sr. Jordi Sanchez Gil
Atenci6 al ciutada

Sra. Ariadna Soler Roca
Llicenciada en Dret
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Annex 3: Model Convocatoria

tST CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

COMITE D’ETICA DE LA RECERCA AMB MEDICAMENTS (CERm)

Pag.1de1

Convocatoria Ordinaria f o ) Data: XX 00/20XX
) e - Num. XX . L
extracrdinaria Sala Reunions

Lectura i aprovacié de 'acta anterior

Avaluacié de protocols

1. Titol estudi xxxx, IP, Servei, Codi promotor, tipus estudi.

Avaluacié d’Esmenes

1. Titol estudi xxxx, IP, Servei, Codi promotor, tipus estudi i Data d’aprovacio

Esmena nim. XX de mes de 2:::)0:]

ar diferents suposits. Ex:

cant

el

TN Tals s o s Tar
y @CONoOmiIcs.

Avaluacié d’Aclariments

1. Titol estudi xxxx, IP, Servei, Codi promotor, tipus estudi i Data de presentacio al GElm,

Donar compte necessitats formatives

Secretaria técnica del CElm

Terrassa, XX de mes de 200X

Annex 4: Model Dictamen del CERM Estudis Observacionals amb

medicaments de seguiment prospectiu
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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

La Dra. Esther Jovell Ferndndez, Secretaria técnica del Comité de Etica de Investigacién con
Medicamentos del Consorci Sanitari de Terrassa,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de estudio observacional con medicamentos de
seguimiento prospectivo, en la reunion celebrada XX/XX/XX, acta XX/XXXX

TITULO: xxxxxxx

PROMOTOR: xxxxxxx

CODIGO PROTOCOLO: xxxxxx
CODIGO CERM: XXXxxx
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: xxxxxx

DOCUMENTOS CON VERSIONES:
Tipo Versioén

Y acuerda emitir DICTAMEN FAVORABLE

Este Comité ha realizado la evaluacion de dicho estudio y las respuestas del promotor a las aclaraciones
solicitadas (si las hubiera) y considera que:

- Que el proyecto se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 957/2020, por el que se regulan
los estudios observacionales con medicamentos, y del Decreto 17/2023, por el cual se establecen
requisitos adicionales para la realizacién de estudios observacionales con medicamentos de
seguimiento prospectivo (de este Uultimo quedaradn excluidos aquellos que promueva una
administracién publicay aguellos en los que se acredite que se trata de una investigacién clinica sin
animo comercial).

- El proyecto es un ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS DE SEGUIMIENTO
PROSPECTIVO.

-El proyecto se realiza SIN ANIMO COMERCIAL o PROMOVIDO POR UNA ADMINISTRACION
PUBLICA.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudioy estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los
beneficios esperados.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el
ensayo (si procede).
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- Que se han evaluado las compensaciones econémicas previstas (cuando las haya) y su posible
interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios disponibles, taly
como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Este CERM acepta que dicho estudio sea realizado, debiendo ser comunicado a dicho Comité Etico todo
cambio en el protocolo o acontecimiento adverso grave.

**Se recuerda al equipo investigador, que con caracter obligatorio debe inscribir el estudio en
Registro Espanol de estudios clinicos (REec) a través de la plataforma GESTO (https://gesto.aemps.es/)
dicha solicitud se realizara como maximo a los 15 dias habiles a partir de la fecha de inicio del estudio
fecha en la que se incluye al primer paciente en el estudio o, en estudios con fuentes de informacién
secundarias, la fecha en la que se inicia la extraccidn de la informacién.

El Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95)
y con el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre de 2015, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, y su composicion actual es la siguiente:

Presidente

Dr. Enric Garcia Restoy (Médico Internista. Miembro CEA)
Vicepresidenta

Dra. Clara Romero Rascoén (Diplomada en enfermeria)
Secretaria Técnica

Dra. Esther Jovell Fernandez (Médico epidemiologo)

Vocales

Dra. Estrella Acosta Sanchez (Médico de oncologia radioterapica)
Dra. Leonor Cuadra Llopart (Médico internista)

Dra. Marta Hernandez Griso (Farmacéutica Hospitalaria)

Dra. Silvia Mateu Escudero (Farmacoéloga clinica)

Dra. Antonia Olivares Hortal (Coordinadora de Proteccidon de Datos del CST)
Sr. Eduardo Ortiz del Romero (Farmacéutico Atencién Primaria)
Sr. Joan Ricart Nicolau (Representante del Paciente)

Sr. Jordi Sdnchez Gil (Atencién al Ciudadano)

Sra. Ariadna Soler Roca (Licenciada en Derecho)

En dicha reunién del Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos se cumplié el quérum
preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador éste se
ausentara de la reunién durante la discusién del proyecto.

Lo que firmo en Terrassa, a xx de xx de 202X.

Dra. Esther Jovell Fernandez
Secretaria Técnica del CERM CST
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Annex 5: Model Dictamen del CERM d’Assajos clinics sense medicaments

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL CONSORCI
SANITARI DE TERRASSA

La Dra. Esther Jovell Ferndndez, Secretaria técnica del Comité de Etica de Investigacién con
Medicamentos del Consorci Sanitari de Terrassa,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico sin medicamentos, en la reunion
celebrada XX/XX/XX, acta XX/XXXX

TITULO: xxxxxxx

PROMOTOR: XXxxxxx

CODIGO PROTOCOLO: xxxxxx
CODIGO CERM: xxxxxx
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: xxxxxx

DOCUMENTOS CON VERSIONES:
Tipo Version

Y acuerda emitir DICTAMEN FAVORABLE

Este Comité ha realizado la evaluacidon de dicho estudio y las respuestas del promotor a las aclaraciones
solicitadas (si las hubiera) y considera que:

- El estudio serd realizado de acuerdo con los requisitos de la Ley 14/2007 de 3 de julio, de
Investigacion biomédica.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudioy estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los
beneficios esperados.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el
ensayo (si procede).

- Que se han evaluado las compensaciones econdmicas previstas (cuando las haya) y su posible
interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios disponibles, taly
como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo el estudio.
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Este CERM acepta que dicho estudio sea realizado, debiendo ser comunicado a dicho Comité Etico todo
cambio en el protocolo o acontecimiento adverso grave.

El Comité tanto en su composicién como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95)
y con el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre de 2015, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, y su composicidn actual es la siguiente:

Presidente

Dr. Enric Garcia Restoy (Médico Internista. Miembro CEA)
Vicepresidenta

Dra. Clara Romero Rascoén (Diplomada en enfermeria)
Secretaria Técnica

Dra. Esther Jovell Fernandez (Médico epidemiologo)

Vocales

Dra. Estrella Acosta Sanchez (Médico de oncologia radioterapica)
Dra. Leonor Cuadra Llopart (Médico internista)

Dra. Marta Hernandez Griso (Farmacéutica Hospitalaria)

Dra. Silvia Mateu Escudero (Farmacoéloga clinica)

Dra. Antonia Olivares Hortal (Coordinadora de Protecciéon de Datos del CST)
Sr. Eduardo Ortiz del Romero (Farmacéutico Atencién Primaria)
Sr. Joan Ricart Nicolau (Representante del Paciente)

Sr. Jordi Sdnchez Gil (Atencién al Ciudadano)

Sra. Ariadna Soler Roca (Licenciada en Derecho)

En dicha reunién del Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos se cumplié el quérum
preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador éste se
ausentara de la reunién durante la discusién del proyecto.

Lo que firmo en Terrassa, a xx de xx de 202X.

Dra. Esther Jovell Fernandez
Secretaria Técnica del CERM CST
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Annex 6. Compromis de confidencialitat

MODEL B
Compromis de confidencialitat

(Nom i cognoms de la persona que signa)
com a membre del CERM (nom del CERM)

Em comprometo a:

- Tractar la informaci6 dels projectes de recerca avaluats en condicions d’estricta
confidencialitat.

- No desvetllar la informacié sotmesa a avaluacié ni permetre que altres persones ho facin.

- No utilitzar la informacié a qué tingui accés per cap altre objectiu que no estigui relacionat amb
la meva activitat com a membre del CERM ni permetre que altres persones ho facin.

- Eliminar de manera adequada la documentaci6 i els materials confidencials després de cada
reunio.
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Annex 7. Formulari de Seguiment de I’Estudi

TiTOL ESTUDI:
CERM:
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL:

SITUACIO DE L’ESTUDI

MOTIUS DE CANCEL-LACIO
TANCAMENT PREMATUR

o)

1.[] Suspés abans de I'inici

2.[ ] Suspés després de l'inici

3.[ ] En curs, inclusio oberta

4.[ ] En curs, inclusié tancada

5.[ ] Annex 1D (només per a promotors)

6.[ | Finalitzat

7. ] Altres

INFORMACIO DE L’ESTUDI

1. Nombre de pacients previstos inicialment

2. Nombre de pacients inclosos fins al moment

3. Consideres que l'evidéncia actual sobre el
tema permet la continuacié6 de l'estudi en les
mateixes condicions que les establertes
inicialment?

4. En cas negatiu, descriu els motius i els canvis
proposats

5. Reaccions adverses (si procedeix)

SI L’ESTUDI ESTA FINALITZAT

1. Nombre total de pacients inclosos

2. Nombre de pacients totals que han abandonat
I'estudi

3. S’ha redactat informe final?

4.Hi ha alguna publicacié (en cas afirmatiu,
adjuntar).
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Aquest document ha estat valorat pels membres del Comité d’Etica de la Recerca amb

Medicaments del Consorci Sanitari de Terrassa

President .
Dr. Enric Garcia Restoy. Metge Internista. Membre del Comité d’Etica Assistencial (CEA)

Vicepresidenta:
Dra. Clara Romero Rascén. Diplomada en Infermeria

Secretaria Tecnica
Dra. Esther Jovell Fernandez. Metgessa epidemiologa

Vocals

Dra. Estrella Acosta Sanchez. Metgessa d’Oncologia Radioterapica

Dra. Leonor Cuadra Llopart. Metgessa Internista

Dra. Marta Hernandez Griso. Farmacéutica Hospitalaria

Dra. Silvia Mateu Escudero. Farmacologa clinica

Dra. Antonia Olivares Hortal. Advocada. Coordinadora de Proteccié de Dades del CST
Sr. Eduardo Ortiz del Romero. Farmaceéutic d’Atencié Primaria

Sr. Joan Ricart Nicolau. Representant dels pacients

Sr. Jordi Sanchez Gil. Atencié al ciutada

Sra. Ariadna Soler Roca. Llicenciada en Dret
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