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Objetivo: Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacién necesaria para las
convocatorias, reuniones y actas de las reuniones del CEIm del H.G.U. de Elda.

Ambito de aplicacién: CEIm del H.G.U. de Elda.

Definicion: Establecer el procedimiento a seguir en las convocatorias y reuniones de este CElm, y
establecer el procedimiento de elaboracién y aprobacién de sus actas.

Este PNT ha sido realizado por la Dra. Francisca Sivera Mascaré.

Fi rmat per Franci sca Sivera Mscaro el Firmat per Julian |zquierdo Luzon el
02/ 03/ 2023 08:49: 38 21/ 02/ 2023 10:58:38
Dra. Francisca Sivera Mascaroé Dr. Julian lzquierdo Luzén
Presidenta del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

De acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos. Ademds del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.

Asi mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS, en su hoja informativa sobre
"Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccidén y renovacion de la acreditacién de los
CEIm", de noviembre 2022.

1. MODELO DE CONVOCATORIA

Una vez recibida y validada por el Secretario Técnico, la documentacién referente al estudio,
ésta se incluye en la carpeta de consulta, a la que todos los miembros del Comité Etico tienen acceso.
Al mismo tiempo se pone en la convocatoria (anexo 1 de este PNT) junto con el ponente
correspondiente, ya asignado por el Secretario Técnico.

La Convocatoria se realiza tras la fecha maxima para recibir la documentacidn, dia 20 de cada
mes. Una vez completada la convocatoria se envia por correo electrénico con acuse de llegada a todos
los miembros del Comité con una antelacién minima de una semana.

En dicha convocatoria se indica, tanto a los ponentes como al resto de convocados, la carpeta
de acceso restringido, donde pueden consultar la documentacion referente a la reunién.

2. CONVOCATORIAS

La convocatoria (Anexo 1 de este PNT) la realizara el presidente, quien determinara el orden del dia.
En su caso, se tendra en cuenta para la convocatoria, aquellas peticiones de los demds miembros,
siempre que hayan sido formuladas al Presidente del Comité con la suficiente antelacién.

Las reuniones ordinarias se convocardn al menos con una semana de antelacion. En el caso de
extraordinarias se convocardn al menos con tres dias de antelacidn si son de caracter urgente.

El procedimiento de convocatoria sera el envio del Orden del Dia por correo electrénico en el que
se especifican el lugar de la reunién y la hora de inicio en primera y segunda convocatoria.

Con al menos una semana de antelacidn, la documentacion del orden del dia se pondra a
disposicion de todos los miembros en la carpeta de acceso restringido que al efecto dispone este
Comité. Deberd incluir:

. Acta de la reunién anterior.

. Documentacion de protocolos a evaluar.

. Respuestas de las aclaraciones solicitadas en la reunién anterior.

. Enmiendas relevantes y comunicaciones de los promotores o investigadores.

« Informacion de seguimientos.

. Informes del presidente o secretario técnico, ruegos y preguntas

. Al final de la reunién se establecerda un turno de ruegos y preguntas referido a aspectos de
funcionamiento del Comité.

3. PERIODICIDAD

Con cardcter ordinario, las reuniones serdn mensuales, celebrandose el segundo martes habil de
cada mes.
El calendario de dichas reuniones se publicara antes del inicio del afio en la pagina web del Comité.
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RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
Corresponde al presidente:

e  Establecer el orden del dia.

e  Dirigir y moderar las reuniones.
Corresponde al Secretario técnico:

» Verificar la documentacion recibida y admitir a tramite los nuevos protocolos.

« Enviar por correo electrénico la convocatoria y el orden del dia a los componentes del comité, junto con el
acta de la reunidn anterior.

o Enviar a los integrantes del comité la documentacién necesaria para la evaluaciéon de los nuevos
protocolos, las respuestas del promotor a aclaraciones solicitadas, las enmiendas relevantes y la
documentacién disponible sobre el seguimiento de los ensayos.

« Preparar la sala de reuniones y otros aspectos logisticos relacionados con la reunion.

« Comunicar las decisiones del Comité al promotor, investigador principal y a la AEMPS.

Corresponde a todos los componentes del Comité:

« Asistir a las reuniones y participar en la evaluacion y seguimiento de los estudios, asi como en el resto de
las actividades relacionadas con el funcionamiento del comité (eleccion de cargos, renovacion de los PNT,
etc.).

« Proponer temas de interés para su discusién en el comité que puedan ser incluidos en el orden del dia.

« Aprobar el calendario de reuniones.

PNT6 -3

CSV:NEYBHYKZ:H627VM1U:DYDIg6l  URL de validacio:https:.//www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=NEY BHY K Z:H627VM 1U:JDY DI 861



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-6. Convocatoria de Reuniones

ANEXOS AL PNT-6

Anexo 1 (PNT-6). Modelo de convocatoria de las reuniones del CEIm

7)

g Departamento de Salud de Elda
%Q %EFEESSI‘XLAX- Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
\

(CEIm) del Hospital Universitario de Elda

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Péblics

Fecha:
Asunto: Citacion reunion CEIm

Como miembro de este CEIm del Hospital General Universitario de Elda, me complace convocarle a la préxima
reunion del Comité que tendra lugar el dia ................ alas .......... horas en primera convocatoriay a las ..........
horas en segunda convocatoria, en el Aula 2 de la Unidad de Docencia e Investigacién (PLANTA SOTANO) de este
Hospital, para tratar el siguiente Orden del dia:

1°.- Lectura y aprobacion, si procede, del acta de la reunién anterior.

2°.- Evaluaciones de Protocolos nuevos:
2.1. Ensayos clinicos (EC)
Referencia: ..................
Codigo: ..
Titulo: ..o
Promotor: ...l AP
Ponente de evaluacion: ...
2.2. Estudios observacionales con medicamentos (EOm)
Referencia: ..................
Codigo: .ovviiiiiiiiees
Titulo: ..o
Promotor: ..................... AP
Ponente de evaluacion: ...
2.3 Proyectos de investigacion:
Referencia: ..................
Codigo: e
Titulo: ..o
Promotor: ..........cocoiil. AP
Ponente de evaluacion: ...

3°. Respuestas a aclaraciones solicitadas:
Referencia: ..................
Codigo: e
Titulo: ...
Promotor: ...l AP
Ponente de evaluacion: ..............ccooooiiiiiiiiiiiiiin..

4° Ensayos clinicos y EOm con aprobacion por CEIm nacional de referencia externo

5° Notificaciones de modificaciones sustanciales:
Referencia: ..................
Codigo: .o
Titulo: oo,
Promotor: .........ccooiinat AP

6°. Notificaciones de informes de sequimiento:
Referencia: ..................
Codigo: .ovveiiiiiieees
Titulo: oo,
Promotor: ..................... AP

6°. Otras cuestiones

7°. Ruegos y preguntas

Fdo.: El Presidente.
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