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Objetivo: Identificar y detallar los procedimientos administrativos del CEIm. Establecer un sistema para
la comunicacion entre este CEIm, otros comités, el promotor, los investigadores y las autoridades
sanitarias de dmbito estatal y autondmico, asi como los plazos de respuesta.

Ambito de aplicacion: Ensayos clinicos con medicamentos o con productos sanitarios, estudios
observacionales con medicamentos y otros estudios que se someten a evaluacién por el CEIm del H.G.U.
de Elda.

Definicidn: Identificar y detallar los procedimientos administrativos y de comunicacion y transferencia
de informacién de este CEIm con los interlocutores que correspondan.

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

Firmat per Franci sca Sivera Mascaro el Firmat per Julian |zquierdo Luzon el
02/ 03/ 2023 08: 49:45 21/ 02/ 2023 10:58:36
Dra. Francisca Sivera Mascaré Dr. Julidn lzquierdo Luzdn
Presidente del CEIm Secretario Técnico del CEIm
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CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-8.

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 realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y conforme a las
indicaciones emanadas del “Documento de Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacidn de ensayos clinicos en Espafia” en su version 15, del 16 de
septiembre de 2021 y del "Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacién entre la AEMPS
y los CEIMs, versién 21/06/2016".

Asi mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS, en su hoja informativa sobre "Criterios
especificos comunes para la acreditacidn, inspeccién y renovacidn de la acreditaciéon de los CEIm", de
noviembre 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 colaboracion entre los CEIm para la evaluacion y gestion de los EOm”, versiéon 1 del
1/11/2021.

1. ACTAS DE LAS REUNIONES

a) Procedimiento de redaccion
Seran redactadas por el secretario al final de cada reunion (Anexo 2 de este PNT), siguiendo el Orden
del dia (Anexo 1 de este PNT). Recogera como minimo los siguientes datos:

« Numero de acta, tipo de reunién (presencial o no, ordinaria o extraordinaria), lugar donde se ha
realizado, fecha y hora de comienzo, en primera o segunda convocatoria.

« Orden del dia.

« Nombres de los asistentes, y asistencia o consulta de expertos en su caso.

« Aprobacion o no del acta de la reunién anterior, tras su lectura. En su caso, aportaciéon de
enmiendas o correcciones si las hubiera.

. Cada estudio evaluado deberd quedar identificado claramente con las versiones de los
documentos aportados.

. Resumen de las propuestas discutidas y las decisiones motivadas adoptadas para cada estudio,
explicitando que para cada uno se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales.

. Para cada proyecto se especificard la decisién adoptada y la motivacion de la misma.

. En caso de que investigador y/o colaboradores participen en un proyecto deberd quedar
constancia de que se han ausentado durante la discusién y votacion.

« Seincluird en el acta la informacidn referida a dictdmenes emitidos tras decisiones de
aprobacién condicional o aclaraciones menores procedentes de reuniones anteriores (siempre
de acuerdo al PNT de toma de decisiones).

« En los seguimientos de estudio, se incluird que se han revisado los informes y en su caso las
decisiones adoptadas.

. Informes del presidente o secretario técnico si los hubiera.

« Resumen de otros asuntos tratados en ruegos y preguntas, si los hubiera, y decisiones adoptadas.

b) Distribucion y aprobacion

Las actas de cada reunidn se facilitaran a todos los miembros por correo electrénico, con antelacién
minima de una semana previa a la siguiente reunidn, para su lectura y si procede aprobacién en la
inmediata siguiente reunion.

Cada reunidn se iniciard con la lectura del acta de la reunién anterior proponiendo su aprobacién.

Si hubiera enmiendas, correcciones o votos particulares se afiadirdn como anexas al acta.

Tras aprobacién, serd firmada por el presidente y secretario técnico.

Las actas firmadas seran archivadas por orden cronoldgico.
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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 reunién anterior.

« Enviaralosintegrantes del comité la documentacién necesaria para la evaluacion de los nuevos protocolos,
las respuestas del promotor a aclaraciones solicitadas, las enmiendas relevantes y la documentacion
disponible sobre el seguimiento de los ensayos.

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

» Comunicar las decisiones del Comité al promotor, investigador principal y a la AEMPS.
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ANEXOS AL PNT-8

Anexo 1 (PNT-8). Modelo de convocatoria de las reuniones del CEIm

65 GENERALITAT
VALENCIANA
\

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Pdblics

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 Investigacion (PLANTA SOTANO) de este Hospital,
para tratar el siguiente Orden del dia:

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

2°.- Evaluaciones de Protocolos nuevos:
2.1. Ensayos clinicos (EC)
Referencia: ..................
COdigo: o
Titulo: oo
Promotor: ..........ccoeieel. AP
Ponente de evaluacion: ...l
2.2. Estudios observacionales con medicamentos (EOm)
Referencia: ..................
Codigo: v
Titulo: oo,
Promotor: ............cce..... AP
Ponente de evaluacion: .................cocoiiiiiiiien
2.3 Proyectos de investigacion:
Referencia: ..................
Codigo: .
Titulo: oo
Promotor: ..........ccooeiiil. AP
Ponente de evaluacion: ...l

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

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

5° Notificaciones de modificaciones sustanciales:
Referencia: ..................
Codigo: .
Titulo: .o
Promotor: ...........cceeeell AP

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

6°. Otras cuestiones

7°. Ruegos y preguntas

Fdo.: El Presidente.
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Anexo 2 (PNT-8). Modelo del acta de las reuniones del CEIm

Lu GENERALITAT
VALENCIAMNA
|/ |

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELD&

ACTA __ (aho)/___ (numers)

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COM MEDICAMENTOS

Siendo el dia { ) a las 08:15 horas en primera convocatoria y a las 08:30 horas en
segunda convocatoria, en la Aula 2 de la Unidad de Docencia e Investigacion del Hospital General
Universitario de Elda, para tratar el siguientz orden del dia:

ASISTENTES: NO ASISTENTES JUSTIFICADOS
1 Presidenta: 1
2 Vicepresidente: 2
- | Secretario Técnico:
3 3
Vocales: 4
4
5
&

Segun el orden del dia se trataron los siguientes asuntos.

12.- Lectura y aprobacion del acta anterior / .

Se da lectura del acka N2 [, correspondiente a la sesidn celebrada =l /[ . aprobandose por
los asistentes.

2°.- Evaluaciones de Protocolo:

Titulo de protocolo:
Codigo: .
Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:
[Ref. CEimEMa: ______j ]

Clasificacion
Aspectos
locales
Aspectos -
Generales

Conclusion
final del
Comite

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
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HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
ACTA __ [afo]/__ (numero)

Titulo de protocolo:
Codigo: .
Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:
[Ref. CEimEMa: /]

Clasificacion
Aspectos
locales
Aspectos -
Generales
Conclusion
final del
Comits

32.- Estudios pendientes de aclaraciones:

Titulo de protocolo:
Codigo: .
Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:
[Ref. CEimEMa: /]

Clasificacion
Aspectos
locales
Aspectos -
Generales
Conclusion
final del
Comite

4% - Notificaciones:

Titule de protocolo:
Codigo: .
Promokor:
Investigador Principal:
Ponente:
[Ref. CEimEMa: /]

Clasificacion
Aspectos
locales
Aspechtos -

Generales

b
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& GENERALITAT
U% VALEMCIAMA

B Corstarsinsasha
Uirdwnriaal | Balst Pobbea
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELDA COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

ACTA __ (afio)/___ (numero)

Conclusion
final del
Comite

5°.- Ruegos vy preguntas.

¥ sin mas asuntos que tratar se levanta la sesidn a las _ horas del dia de la fecha.

Esta acta con membrete del Hospital General Universitaric de Elda consta de _ folios, numerados del 1

al_.

Fdo. Dr.
Presidenta del CEIm Secretario Tecnico del CEIm

L
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