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Objetivo: Establecer el procedimiento a seguir para recabar el asesoramiento de expertos en 
determinados estudios. 
 
Ámbito de aplicación: Estudios que se someten a evaluación por el CEIm del Departamento de salud de 
Elda. 
 
Definición: Establecer el procedimiento a seguir para recabar el asesoramiento de expertos en 
determinados estudios. 
 
 
Este PNT ha sido realizado por el Dr. Julián Izquierdo Luzón. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dra. Francisca Sivera Mascaró    Dr. Julián Izquierdo Luzón 
Presidente del CEIm     Secretario Técnico del CEIm 
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DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
 Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) se elaborarán de acuerdo con lo dispuesto en 
el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se establecen los requisitos para la 
realización de ensayos clínicos con medicamentos.  
 Así mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS, en su hoja informativa sobre 
"Criterios específicos comunes para la acreditación, inspección y renovación de la acreditación de los 
CEIm", de noviembre de 2022.  
 De acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan 
los estudios observacionales con medicamentos de uso humano y conforme a las indicaciones 
emanadas del “Memorando de colaboración entre los CEIm para la evaluación y gestión de los EOm”, 
versión 1 del 1/11/2021. 
 
 
1. ASESORAMIENTO DE EXPERTOS 
 

Según se indica en el artículo 16.4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, "cuando el 
CEIm no reúna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio 
clínico, recabará el asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente al comité 
(anexo 1 de este PNT), que respetará el principio de confidencialidad", Este asesoramiento de expertos 
será considerado específicamente cuando: 

o El comité evalúe protocolos de investigación clínica con procedimientos quirúrgicos, técnicas 

diagnósticas, productos sanitarios o terapias avanzadas. En este caso contará con el 

asesoramiento de al menos una persona experta en el procedimiento o tecnología que se vaya 

a evaluar. 

o El comité evalúe ensayos clínicos que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad. En este 

caso contará con el asesoramiento de al menos una persona con experiencia en el tratamiento 

de la población que se incluya en el ensayo y, en su caso, en el tratamiento de la enfermedad. 

o El Comité evalúe ensayos clínicos con menores. En el caso que el Comité no cuente entre sus 

miembros con un pediatra, se recabará asesoramiento sobre las cuestiones clínicas, éticas y 

psicosociales en el ámbito de la pediatría.  

o El Comité evalúe ensayos clínicos con personas con la capacidad modificada para dar su 

consentimiento. En este caso el Comité recabará asesoramiento de expertos en la enfermedad 

en cuestión sobre las cuestiones clínicas, éticas y psicosociales en el ámbito de la enfermedad 

y del grupo de pacientes afectados. 

o En cualquier otra situación en que el comité lo estime necesario. 

El secretario técnico determinará qué protocolos precisan el asesoramiento de una persona 
externa para su evaluación. Esta persona o personas expertas serán designadas por la Presidencia 
quedando documentado en el acta de la reunión el motivo de recabar dicho asesoramiento. No se 
dispone de listado de asesores expertos, sino que se buscará el mejor experto disponible según el 
tema a tratar. Se le solicitará su curriculum, la declaración de conflicto de intereses (según Anexo 2 de 
este PNT) y el compromiso de confidencialidad firmados (según Anexo 3 de este PNT). Estos 
documentos que justifiquen la cualificación del asesor, confidencialidad y conflicto de intereses 
quedarán archivados en el expediente del estudio. 

Se le enviará un ejemplar del protocolo con al menos 7 días de antelación a la reunión en la que se 
evaluará el estudio. El experto realizará un informe escrito u oral y se le ofrecerá la posibilidad de 
acudir a la reunión en el momento de su evaluación. Dichas personas expertas tendrán voz, pero no 
voto en la toma de decisiones. 

El CEIm emitirá un documento que certifique la colaboración del experto externo en la actividad 
del comité. Dicho documento será firmado por el presidente del CEIm. 
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RESPONSABILIDADES DE APLICACIÓN DEL PNT 

 La responsabilidad de aplicación de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en especial: 
Corresponde al presidente: 

• Designar al asesor externo. 
Corresponde al secretario técnico: 

• Determinar qué protocolos son susceptibles de recabar asesoramiento externo.  

• Seleccionar al asesor externo. 
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ANEXOS AL PNT-7 

 
Anexo 1 (PNT-7). Modelo de solicitud de solicitud de asesoramiento a persona experta 
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Anexo 2 (PNT-7). Modelo de compromiso de confidencialidad 
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Anexo 3 (PNT-7). Documento de declaración de conflicto de intereses (página 1/2 
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Anexo 3 (PNT-7). Documento de declaración de conflicto de intereses (página 2/2 
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