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5. PROCEDIMIENTO DE CONVOCATORIA DE REUNIONES DEL CEIm

TiTULO ,
Convocatoria de reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo.

OBJETIVO
Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacion necesaria para las
convocatorias de reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo.

AMBITO DE APLICACION
CEIm de las Areas de Salud de Leon y del Bierzo.

DEFINICION
Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacion necesaria para las
convocatorias de reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
5.1. Verificacion de la documentacion recibida y admision a tramite.

En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, en la Secretaria del comité y en el plazo
maximo de 10 dias naturales, se verificara que la solicitud de evaluacidon de un nuevo ensayo
clinico relne los requisitos necesarios, tras lo cual, comunicara al promotor y a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a través de la aplicacion CTIS
habilitada por la Agencia Europea del medicamento (EMA), la admisién a tramite de la solicitud o,
en su caso, la solicitud de subsanaciones.

La verificacion de la documentacién y admisidén a tramite se realizara del mismo modo para
estudios que no sean ensayos clinicos con medicamentos. Toda la documentacidn se remitira a la
secretaria de este Comité en formato digital (idealmente en formato .pdf, siendo aceptables
también archivos de procesador de texto) ANTES DEL DIA 20 de cada mes.

Esta recepcion de documentacion se realizara de acuerdo a lo establecido en el PNT de
comunicacion del comité con los agentes de la investigacion.

5.2. Anticipacion y modelo de la convocatoria.

La convocatoria de cada reunidon ordinaria se cursara, junto con el orden del dia y la
documentacion correspondiente, al menos con 3 dias de antelacion, y las de caracter
extraordinario con la que permita su urgencia. Se podran realizar ampliaciones de la
convocatoria de reunion ordinaria en un plazo menor si la llegada de nuevas solicitudes lo hiciese
necesario.

El procedimiento de convocatoria sera el envio del Orden del Dia por correo electrénico, siguiendo
el modelo que se adjunta (Anexo II), en el que se especifican el lugar de realizacion de la reunion
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y la hora de inicio de la misma.

En el Orden del Dia de cada reunion se especificara el tiempo que debe transcurrir entre la
primera y la segunda convocatoria.

5.3. Documentacion de la que deben disponer los componentes del comité.

Desde la Secretaria del CEIm se remitird a cada uno de los componentes del CEIm toda
la documentacién necesaria para la evaluaciéon y toma de decisiones. Entre esta
documentacion se incluyen:

a. Protocolos nuevos: proyecto de investigacion, resumen del estudio, memoria
econdmica, seguro del ensayo, hoja de informacién al paciente, cuaderno de recogida
de datos y manual del investigador del farmaco o producto sanitario.

b. Respuesta del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores.

Enmiendas relevantes a protocolos ya aprobados.

d. Informacion del seguimiento de los ensayos clinicos, aportada por el promotor y/o por
los investigadores.

e. Memoria anual y propuesta de modificacion de Procedimientos Normalizados de
Trabajo, cuando proceda.

o

La documentacion se remitira por correo electrénico o repositorio en la nube segura (Teams
corporativo o espacio equivalente de almacenamiento).

Todos los miembros del Comité evaluaran cada ENSAYO CLINICO, ESTUDIO
OBSERVACIONAL con MEDICAMENTOS e INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTO
SANITARIO recibidos. Los estudios académicos de repartiran en 2 grupos segun el orden de
llegada para que su evaluacion por la mitad de los componente del CEIm.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm. En
especial: Corresponde al Presidente y al Secretario:

= Establecer el Orden del dia de las reuniones.

Corresponde al Secretario:

= 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 reunion anterior.

= Enviar a los integrantes del comité la documentacidn 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.

= Convocar a los promotores y/o sus representantes.
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