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1. OBIJETIVO

Establecer un procedimiento para la preparacion, aprobacidn, distribucion y revisién de los
Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) del Comité de Etica de la Investigacién con

medicamentos (CEIm) del Area de Salud de Segovia.

2. AMBITO DE APLICACION

P24Q1EIOILOAYDEOOGKX2C8HGJB8L3R84CRL

Ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios
postautorizacidn de tipo observacional con medicamentos de uso humano y otros tipos de estudios

que se someten a evaluacion por el CEIm del Area de Salud de Segovia.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Estructura y contenido de los PNTs

»  El CElIm debera disponer, al menos, de los PNTs suficientes para abordar todos los aspectos
recogidos en el articulo 16.3 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos
y el Registro Espafol de Estudios Clinicos.

» La estructura y el contenido de los PNTs se ajustaran a lo establecido en el Anexo |
(“Elaboracién de los Procedimientos Normalizados de Trabajo”) del documento de “Criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccidén y renovacidn de la acreditacién de los CEIm”,
elaborado por el Grupo de Buena Practica Clinica y aprobado por el Comité Técnico de Inspeccién

de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, publicado con fecha 3 de marzo
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de 2017 en su pagina web

(https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm)
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Decisién de elaboracién/modificacion de un PNT

» La modificacion de los PNTs se llevara a cabo:
= 3 propuesta de la Secretaria Técnica del CEIm, cuando sea necesario realizar cambios en
alguno de los procedimientos para un mejor funcionamiento del Comité.
= cuando se produzca una modificacion normativa que obligue a la realizacidon de cambios
en uno o varios procedimientos.

= cuando lo soliciten por escrito al menos tres de los componentes del CEIm, constando la

P24Q1EIOILOAYDEOOGKX2C8HGJB8L3R84CRL

solicitud en el Acta correspondiente.

» La solicitud de elaboracién de un nuevo procedimiento seguird los mismos criterios

especificados en el punto anterior.

Plazos establecidos

> Los PNTs del CEIm del Area de Salud de Segovia incorporaran todas las novedades legales que
les afecten en el plazo que establezca la norma correspondiente o, en su defecto, en el plazo
maximo de seis meses.

» Ademas, cada PNT se revisara como minimo en cada periodo de renovacion de la acreditacion

del CEIm (que tendra lugar al menos cada 4 afios desde la Ultima renovacién).

Proceso de elaboracién/modificacién de un PNT

» Cuando, por cualquiera de las razones expuestas, se acuerde la elaboracion de un nuevo PNT
o la necesidad de modificacién de uno ya existente, la Secretaria Técnica elegira dos o mas ponentes
entre los miembros del CEIm que, en el plazo de tiempo que transcurra hasta la siguiente reunion
ordinaria del Comité, elaboraran una propuesta de redaccién y/o modificacidn; dicha propuesta
deberd ser remitida a la Secretaria Técnica para su presentacién al resto de los miembros del CEIm

al menos una semana antes de la fecha establecida para la reunidn, con objeto de que puedan

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:
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realizar sus aportaciones al documento.
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Aprobaciéon de un PNT

» Enlacorrespondiente reunién del CEIm se analizara el documento y las aportaciones realizadas
Y, en su caso, se aprobara la version definitiva del PNT; el documento final se llevara a la siguiente
reunidn ordinaria para la firma del Presidente y del titular de la Secretaria Técnica, haciendo constar
en el Acta correspondiente la fecha de entrada en vigor.

> La aprobacion de cada version de un PNT se realizard mediante votacidn y requerird mayoria

simple de los integrantes del Comité; si no se alcanzase dicha mayoria, se debera realizar una nueva

P24Q1EIOILOAYDEOOGKX2C8HGJB8L3R84CRL

propuesta de redaccién por parte de la Secretaria Técnica del CEIm, que serd remitida nuevamente

a todos los miembros para que la analicen y realicen las aportaciones que consideren necesarias.
La valoracidn, votacién y aprobacidn, si procede, se llevara a cabo en la siguiente reunién ordinaria

del Comité.

Distribucion y publicacion de los PNTs

» Los PNTs seran distribuidos, para su conocimiento, a todos los miembros del CEIm.
» Todos los PNTs vigentes del CEIm se consideran de caracter publico y estaran disponibles para

todos los profesionales del Area de Salud de Segovia en la web del CEIm (CEIm del Area de Salud de

Segovia — ICSCYL), con acceso también desde la seccién de “Investigacién” de la intranet de la

Gerencia de Asistencia Sanitaria de Segovia. La versidon publicada estard protegida solo para

impresion.

4. RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm del Area
de Salud de Segovia, y en especial:

Corresponde al Presidente:
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e Velar por que los PNTs en vigor se adapten a la legislacidon vigente aplicable sobre

investigacion.
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Corresponde a la Secretaria Técnica:

a o

e Proponer la modificacion de los PNTs en caso de modificacion legislativa, cuando sea

necesario realizar cambios para un mejor funcionamiento del CEIm, cuando lo soliciten al

menos tres miembros del Comité o en cada periodo de renovacidn de la acreditacion del

CEIm.

e Participar en la elaboracién y revisién de los PNTs del CEIm del Area de Salud de Segovia.
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