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3. PROCEDIMIENTO SOBRE FUNCIONES DEL CEIm

TITULO
Funciones del CEIm.

OBJETIVO

Definir las funciones encomendadas al CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo en relacion
con la evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con productos
sanitarios, asi como las que desarrollara en calidad de Comité de Etica de la Investigaciéon (CEI).

AMBITO DE APLICACION

Ensayos clinicos (con medicamentos o con productos sanitarios), estudios observacionales y otros
estudios que se someten a evaluacién por el CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo.

El CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo evaluara los siguientes tipos de estudio en los
que participen centros sanitarios de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo que se remitan a este
comité y que no hayan sido previamente evaluados por otro comité acreditado en Espaia.:

- Los ensayos clinicos con medicamentos (EECC).

- Las investigaciones clinicas con productos sanitarios (ICcPS).

- Los estudios observacionales con medicamentos (EOm).

- Otros estudios observacionales que se presenten para su evaluacion por el comité.

- Otro tipo de estudios que precisan el estudio de muestras bioldgicas o la consulta de
historias clinicas, incluyendo trabajos de investigacion con fines académicos, proyectos
desarrollados con el proposito de generar informacion que se publicara en revistas
cientificas o daran lugar a patentes y todos aquellos no abarcados en los cuatro apartados
anteriores, en los que los aspectos clinicos sean especialmente relevantes y que se
presenten para su evaluacion por el CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo.

DEFINICION

Establecer un procedimiento para definir las funciones encomendadas al CEIm de las Areas de
Salud de Ledn y del Bierzo en relacion con la evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o
investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi como las que desarrollara en calidad de Comité
de Etica de la Investigacion (CEI).

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo desempefiara las siguientes funciones en
relacion con la evaluacién de estudios clinicos con medicamentos o investigaciones clinicas con
productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.
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b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el
dictamen correspondiente.
C) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe final.

Esta actividad debera realizarse en reuniones ordinarias del CEIm plasmando las decisiones en el
acta correspondiente.

La evaluacion de los estudios que se remitan al comité en su calidad de CEI, y el seguimiento de
los mismos, se realizaran de la misma forma.

Los aspectos referidos a la evaluacién estan recogidos en el PNT referido a la valoracion de estudios
y los referidos al seguimiento lo estan en su respectivo procedimiento.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm.
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