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9.PROCEDIMIENTO DE DECLARACION DE LA INCOMPATIBILIDAD SOBREVENIDA
DE ALGUN MIEMBRO DEL CEIM

TITULO
Declaracién de la incompatibilidad sobrevenida de algin miembro del CEIm.

OBJETIVO
Establecer el procedimiento de declaracion de la incompatibilidad sobrevenida de algin miembro
del CEIm.

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

DEFINICION
Establecer el procedimiento de declaracion de la incompatibilidad sobrevenida de algin miembro
del CEIm.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
9.1. Declaracion anual de intereses.

La pertenencia al CEIm de las Areas de Salud de Ledn y del Bierzo supone la participacién en la
evaluacién de proyectos de investigacion y la toma de decisiones sobre los mismos. En estas
actividades puede presentarse un conflicto de intereses.

Puede presentarse un conflicto de intereses en los casos en que la validez e integridad en la
evaluacién de un protocolo o en la toma de decisiones respecto al mismo estuvieran influidas por
un interés secundario.

El conflicto de interés no es sindnimo de fraude cientifico ni mala praxis, pero puede afectar al
funcionamiento de todo comité de evaluaciéon. La forma usual de enfrentar el conflicto de
intereses es declararlos, de forma que el CEIm pueda juzgar su importancia. Asi, una declaracién
de intereses no implica en absoluto que exista conflicto. Y, en cambio, supone una forma de
actuar aumentando el nivel de transparencia.

A los efectos de este PNT se entiende que puede existir este conflicto cuando uno de los
componentes del comité tiene intereses o motivaciones por las cuales el comité pudiera concluir
que los requerimientos del papel concreto que tiene asignado en una determinada actuacion,
estan o pudieran estar comprometidos. En el caso de los comités el principal proveedor de
incentivos que debe considerarse es la industria farmacéutica.

Por lo anteriormente mencionado, cada uno de los componentes del CEIm debera realizar
anualmente una declaracion publica de intereses segin el formato que se anexa a este
documento, conforme al Reglamento 536/2014. Esta declaracion se archivara en la Secretaria del
Comité donde se custodiara de acuerdo a lo establecido en la Ley Organica 3/2018 de Proteccién
de datos personales y Garantia de los derechos digitales.
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En caso de que la declaracion de intereses de alguno de los componentes del comité permita
identificar la presencia de conflicto, esta persona no podra participar ni en la evaluacion ni en la
toma de decisiones sobre los protocolos relacionados con la compafiia o el producto en cuestion.

9.2, Declaracion de incompatibilidad sobrevenida

Si durante el periodo de un afno que transcurre entre la firma de un documento de declaracion
de intereses y el del afo siguiente se produjera algin cambio, por adquisicidon de otros intereses,
el componente del comité implicado en esta situacion lo notificara al comité.

La manera de notificarlo sera a través de la renovacion de su documento de declaracion
de intereses. Las causas de esta incompatibilidad sobrevenida incluyen:

a) ser consultor, investigador, miembro de comité de direccion o de grupo asesor
financiado por la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

b) recepcion de becas por parte de la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

Pueden existir otras situaciones (por ejemplo, por pertenencia a sociedades cientificas o grupos
colaborativos, por relaciones de dependencia laboral, por relaciones familiares o de otro tipo), en
las que no sea necesaria la renovacion del documento de declaracion de intereses, pero que si
pudieran comprometer el papel concreto de un miembro del comité en una determinada
actuacion. En estas situaciones el comité evaluarad el caso concreto y documentara la decision
haciéndola constar en el acta.

El modelo de declaracién de intereses se adjunta como anexo IV a estos PNT.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacidon de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm. En
especial:

Corresponde al Presidente y al Secretario del Comité
. Velar por que los conflictos de intereses no afecten al funcionamiento del Comité.

Corresponde al Secretario del Comité
. Solicitar la declaracion anual de intereses y archivarla garantizando su custodia
de acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

Corresponde a todos los componentes del comité
. Realizar la declaracion anual de intereses e informar de las situaciones que
puedan suponer una incompatibilidad sobrevenida.
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