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1. OBIJETIVO

Establecer un procedimiento para la evaluacién de proyectos de investigacion (ensayos clinicos,
estudios observacionales y otros) por el CEIm del Area de Salud de Segovia, asi como definir las

responsabilidades de cada miembro del CEIm en el proceso de evaluacion.

2. AMBITO DE APLICACION

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

Estudios que vayan a ser desarrollados en alguno de los centros sanitarios del Area y en los que
participe, como investigador principal o colaborador, algun profesional de la Gerencia de Asistencia
Sanitaria de Segovia, y en concreto los siguientes:
e Ensayos clinicos con medicamentos.
e |nvestigaciones clinicas con productos sanitarios.
e Estudios observacionales con medicamentos.
e Otros proyectos de investigacidon biomédica en los que los aspectos éticos sean especialmente
relevantes y/o que requieran emision de dictamen por parte del Comité (p.ej., investigacidn
con muestras bioldgicas, estudios de intervencidn, estudios que requieran acceso a la historia

clinica, etc.).

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Aspectos generales a contemplar en la evaluacién

» Laevaluacion de un proyecto de investigacion clinica es una labor multidisciplinar en la que se

go Seguro de Verificacion CSV: P24B5GGIZ00SCZU7EFKKENWK9CMP7GJ3ZA8S

deberan valorar diversos aspectos, contemplando entre ellos los siguientes:

% Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv

= codi

e Justificacidny contexto: pertinencia del estudio en base a la relevancia del temay al estado

del conocimiento sobre el mismo.
e Aspectos metodoldgicos: hipdtesis y objetivos de la investigacién, metodologia (disefio,
variables, fuentes de datos, poblacién de estudio, criterios de inclusiéon y exclusion,

tamafio muestral, andlisis de los datos, etc.), etapas (calendario previsto), etc.
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e Aspectos éticos y de proteccidn de los sujetos participantes en la investigacidon: evaluacion
beneficio-riesgo, consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento
informado, confidencialidad de los datos, etc.

e Aspectos legales: cumplimiento de la normativa aplicable segun el tipo de estudio.

e Aspectos econdmicos: fuentes de financiacién del estudio, compensaciones previstas para
los profesionales sanitarios y, en su caso, para los sujetos participantes, posibles gastos

tanto para el centro como para los participantes que pueda conllevar la realizacién del

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

estudio, etc.

» De manera general, para que un estudio sea éticamente aceptable debe estar bien disefiado y
cumplir con los principios éticos basicos contenidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién

Médica Mundial (versién Fortaleza, 2013).

Evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos

» Los aspectos de un ensayo clinico con medicamentos que requieren evaluacion son los

reflejados en el RD 1090/2015 y en el “Memorando de Colaboracidn e Intercambio de Informacién

entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la

Investigacion con Medicamentos”.

» Enlos ensayos clinicos en los que el CEIm de Segovia NO sea elegido como Comité evaluador
Unicamente se verificard que se cumplen los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos
establecidos en el RD 1090/2015, en concreto que se dispone de toda la documentacidn para poder

iniciar el ensayo en el centro. Ver “PNT-11. Procedimientos administrativos del CEIm”.

» En los ensayos clinicos en los que el CEIm de Segovia sea elegido como Comité evaluador se

go Seguro de Verificacion CSV: P24B5GGIZ00SCZU7EFKKENWK9CMP7GJ3ZA8S
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Evaluacidn de la parte |

— La parte lincluye, de forma general, los datos de calidad, los datos no clinicos, farmacolégicos
y toxicoldégicos, y los datos clinicos.

— De manera particular, con los documentos de la parte | se realiza la valoracién de la
metodologia del estudio y su pertinencia: hipdtesis y objetivo del estudio, intervencién
propuesta, poblacidon de pacientes que recibe la intervencién, estandar de tratamiento y

grupos de tratamiento testados en el estudio, variables elegidas, disefio, andlisis estadistico,...

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

- Los ensayos clinicos fase IV y los de bajo nivel de intervencion serdn evaluados Unicamente por

el CEIm. Para el resto de ensayos clinicos, el reparto de responsabilidades entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y el CEIm en la evaluacidon de los
diferentes aspectos que deben ser valorados sera la que figura en la siguiente tabla, tomada

del memorando de colaboracion:
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Eeg:::lde responsabilidades en la evaluacion de CEIm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD x@
DaTos No CLiNICOS, FARMACOLGGICOS Y TOXICOLOGICOS X
Datos CLiNiCOS

Calificacion ensayo clinico de bajo nivel de intervencién X (b)

Justificacion y pertinencia del ensayo clinico X (c)

Disefio del ensayo clinico X (d)

Tratamiento X (e)

Caracteristicas de la poblacion X

Medidas anticonceptivas y control de embarazos

ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y desarrollo X (e)

embrionario y fetal

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar dafios X (f)

Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un

sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego

Comité de monitorizacion de datos de seguridad X

Definicion de fin de ensayo X

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico X

Aspectos estadisticos

Cumplimiento de las normas de buena practica clinica

(BPC)

Valoracion global de las cargas para los sujetos del X

ensayo

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo X

Valoracion global beneficio/riesgo X X

(a) La AEMPS evaluara la calidad de los medicamentos y de los productos sanitarios sin
marcado CE que puedan utilizarse en el ensayo.

(b) La AEMPS contribuira a la coherencia de la clasificacion.

(c) La AEMPS evaluara si el EC ha sido recomendado o impuesto en asesoramientos
cientificos o en decisiones reguladoras previo o si forma parte de un PIP y tiene
dictamen del Comité Pediatrico (PDCO).

(d) La AEMPS valorara la categoria y fase del ensayo.

(e) La AEMPS evaluara si hay coherencia con los datos no clinicos.

(f) La AEMPS evaluara los riesgos de los medicamentos, acontecimientos adversos de
especial interés e informacion de seguridad de referencia.

Para la evaluacidn de los distintos puntos se pueden seguir las directrices que, a titulo
orientativo y con objeto de dar mayor claridad y predictibilidad a la evaluacidn, se recogen en

el memorando de colaboracién.
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Evaluacién de la parte Il

- Los aspectos de la parte Il que requieren evaluacién por parte del CEIm son los siguientes (ver
el memorando de colaboracion):
e Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado.
e Compensaciones a los sujetos por su participacion.
e Compensaciones a los investigadores.

e Modalidades de seleccion de los sujetos de ensayo.

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

e Protecciéon de datos personales.

e |doneidad de las personas que realizan el ensayo clinico.

e Idoneidad de las instalaciones.

e Indemnizacién por dafios y perjuicios.

e Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras
biolégicas del sujeto de ensayo.

— Para la evaluacién de los aspectos econédmicos relacionados con el ensayo clinico se valorara
la memoria econdmica del proyecto. El presupuesto inicial del ensayo debe especificar los
costes indirectos que aplicara el centro, asi como los costes directos extraordinarios,
considerando como tales aquellos gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no
hubiera participado en el ensayo, como andlisis y exploraciones complementarias afiadidas,

cambios en la duracién de la atencién a los enfermos o compra de aparatos, entre otros.

» Como resultado de la valoracidn, se emitird un informe de evaluacidn cuyo contenido viene
recogido en el memorando de colaboracion.
» Tanto el informe de la parte | (que expresara la posicion de la AEMPS y del CEIm) como el de

la parte Il incluirdn los comentarios que se consideren relevantes en relaciéon con los aspectos

go Seguro de Verificacion CSV: P24B5GGIZ00SCZU7EFKKENWK9CMP7GJ3ZA8S

valorados, asi como un apartado de valoracidon global que incluya la conclusién final y, en su caso,
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» Como norma general, el informe de evaluacién de la parte | se preparara de acuerdo a las
siguientes directrices:
e La AEMPS preparara el borrador del informe de evaluacidn de los ensayos clinicos fase |, y
ensayos clinicos que incluyan fase |, el de los ensayos clinicos con medicamentos de terapia
avanzada y de los ensayos clinicos con alérgenos.

e El CEIm preparara el borrador del informe en el resto de los ensayos clinicos.

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

Evaluacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios

» Se evaluaran los aspectos metodoldgicos, éticos y de proteccidn de los sujetos de estudio en
base a los mismos principios que rigen los ensayos clinicos con medicamentos y teniendo en cuenta
lo establecido en la reglamentacion de productos sanitarios; de forma particular se tendra en
consideracion:

e Desde el punto de vista metodoldgico, si el disefio de la investigacién permite dar
respuesta a la cuestion planteada (es decir, si el disefio es correcto en lo que se refiere al
tamafio de la muestra, la poblacidn a incluir, las variables, la aleatorizacién en caso de
multiples brazos de tratamiento, la eleccidén de grupo control, etc.).

e Desde el punto de vista ético, si la investigaciéon esta en consonancia con la norma
internacional ISO 14155:2020 (“Investigacidon clinica de productos sanitarios para
humanos. Buenas practicas clinicas”) y el balance beneficio-riesgo para los participantes,
valorando la necesidad o no de un seguro de investigacion en funcién del riesgo atribuible
al producto sanitario.

» En la evaluacién de investigaciones clinicas con productos sanitarios, el CEIm deberd contar
con el asesoramiento de, al menos, una persona experta o familiarizada con el producto cuya

investigacion se propone.

go Seguro de Verificacion CSV: P24B5GGIZ00SCZU7EFKKENWK9CMP7GJ3ZA8S

» Se tendra en cuenta en todo caso si el producto dispone del marcado CE, si se utiliza o no en
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las mismas indicaciones contempladas en el procedimiento de evaluacion de la conformidad y si se

practica alguna intervencion que modifique la practica clinica habitual.
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Evaluacion de estudios observacionales con medicamentos

» El CEIm, de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por

el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano, evaluard los
siguientes aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio:

e Laconfirmacion de que el estudio esta incluido en el dmbito de aplicacién del Real Decreto,

en particular la verificacién de su cardcter observacional y, en su caso, de que se trata de

un estudio de seguimiento prospectivo.

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

e Lajustificacidn del estudio.

e las caracteristicas del disefio del estudio y si estas son adecuadas para responder a su
objetivo.

e La fiabilidad y solidez de los datos que pueden obtenerse con la metodologia elegida, las
fuentes de informacién seleccionadas y la perspectiva de género aplicada a tales estudios,
incluida la desagregacion de los datos estadisticos por sexos.

e Los derechos y garantias de los sujetos participantes en el estudio.

e La necesidad, modalidad y contenido del consentimiento informado de los sujetos.

e El cumplimiento de los requisitos para tener la consideracién, en su caso, de una
investigacién sin animo comercial definidos en el articulo 2.2.e) del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre.

e Laidoneidad de las compensaciones que puedan establecerse para los investigadores vy,
en su caso, para los sujetos participantes.

e El cumplimiento de la normativa vigente sobre proteccion de datos personales.

e Las previsiones en relacion con el manejo de las muestras bioldgicas de los sujetos

participantes obtenidas, en su caso, con motivo del estudio.
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e Cualquier otro elemento del estudio necesario para evaluar sus aspectos metodoldgicos,
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Evaluacion de otros estudios observacionales

» Ademas de evaluar de manera general los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio
se tendrdn en especial consideracion los aspectos relacionados con el manejo de datos personales,
y de forma particular:

e la calidad de los datos, que deben ser adecuados, pertinentes y no excesivos en funcién
de los fines de investigacion; deberd tenerse en cuenta, ademas, si los datos se van a
conservar de forma anénima o, al menos, seudonimizada.

e la informacién que se proporcionarda a los sujetos; la idoneidad del proceso de
consentimiento informado y si el consentimiento con fines de investigacion es especifico
o amplio; previsiones para que los sujetos puedan ejercer sus derechos respecto al
tratamiento de los datos.

e la evaluacion de la capacidad de los sujetos y las decisiones de sustitucién en caso de
menores y/o incapaces.

e las medidas técnicas y organizativas para garantizar la privacidad y confidencialidad de los
datos.

e los contactos previstos con el sujeto y como se va a realizar este contacto, incluyendo la
necesidad de volver a contactar para obtener informaciéon adicional, asi como las
previsiones de comunicacidn de los resultados obtenidos.

e con qué otras fuentes de informacién personal se van a cruzar los resultados de los analisis.

e las cesiones previstas de datos a terceros y el procedimiento de solicitud y autorizacion de
dichas cesiones.

e sise ha realizado una evaluacidn del impacto del tratamiento de los datos, incluyendo la
consulta con el delegado de proteccidn de datos o la consulta previa con una autoridad de
control cuando se prevea que el tratamiento entrafaria un alto riesgo si el responsable no

toma medidas para mitigarlo.

WE Junta de
Castilla y Ledn 10



‘ Sacyl

B A Gerenciade Comité de Etica de la
Asistencia | ti .
St i nvestigacion con
Segovia medicamentos

C/ Luis Erik Claveria — Neurdlogo — s/n
40002 SEGOVIA

Evaluacion de estudios de intervencion

» Se evaluaran los aspectos metodoldgicos, éticos y legales; de manera particular se tendra en
consideracion:

e |doneidad del investigador y de las instalaciones: se evaluard la documentacién que avale

la idoneidad del investigador (C. vitae que incluya la cualificacién profesional, experiencia

investigadora,...), confirmando que posee experiencia y conocimientos suficientes para

realizar la investigacidn, asi como su capacidad para llevarla a cabo teniendo en cuenta los

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

estudios en los que esté ya participando y la posibilidad de reclutar pacientes con las

caracteristicas exigidas en el protocolo. Se deberd valorar también la idoneidad de las
instalaciones para realizar el estudio.

e Protocolo de estudio: se valorara la validez cientifica del estudio, el disefio metodoldgico,
el calculo del tamafio de la muestra, la justificacion de un grupo control y la pertinencia de
la intervencién con la que se compara.

|ll

e Evaluacion del riesgo: se seguird el criterio general del “riesgo minimo”, y es el Comité el
gue evaluara, con toda la informacion disponible, si la investigacién supera el nivel minimo
de riesgo y, en ese caso, si se cumplen las condiciones para que sea aceptable.

e Seguro: se valorara si se cumplen los términos establecidos en el Art. 18 de la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

e Cumplimiento de las normas sobre proteccion de datos y confidencialidad seguin establece
la normativa vigente.

e Consentimiento informado: se confirmard que las personas a las que se solicite su
participacién en un proyecto de investigacidon recibirdan previamente la necesaria

informacidn, debidamente documentada y en forma comprensible (y cuando se trate de

personas con discapacidad o menores de forma adecuada a sus circunstancias).
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Evaluacion de proyectos de investigacion con muestras bioldgicas

» Ademas de evaluar de manera general los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio
se tendrdn en especial consideracidn los aspectos relacionados con la obtencidn y utilizacién de
material biolégico humano, y de forma particular:
e Cumplimiento de la regulacidn juridica especifica de la donacidn con fines de investigacion
biomédica.

e Informacién y consentimiento del donante: cumplimiento de los requisitos para la validez

P24B5GGIZ00SCZU7TEFKKENWKI9CMP7GJ3ZA8S

del consentimiento, amplitud del consentimiento y la cesidn de muestras, revocacion del

consentimiento y sus efectos, etc.

e Valoracién de la aplicacién de los regimenes excepcional y especial de utilizacién de las
muestras.

e Cumplimiento del derecho a la autodeterminacién informativa: derecho de acceso a los
datos; derecho a ser informado y derecho a no saber; derecho de cancelacion.

e Particularidades en caso de donacion de material proveniente de preembriones,

embriones y fetos.

Mecanismo de evaluacidn

» Una vez admitida la solicitud, la evaluacion de los protocolos de investigacion se realizara, de
manera general, en las reuniones ordinarias del Comité.

» Encaso de que un miembro del Comité sea investigador principal o colaborador de un estudio,
debera ausentarse durante la evaluacidon y emisiéon de dictamen sobre el mismo, quedando
constancia en el Acta de la reunién de que este principio ha sido respetado.

» Tal como se estipula en el articulo 16.4 del Real Decreto 1090/2015, cuando el CEIm "no reuna

los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio clinico recabarda el
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asesoramiento de al menos alguna persona experta no perteneciente al Comité, que respetard el

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:
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principio de confidencialidad". Ver “PNT-6. Asesoramiento de expertos”.

» Para cada protocolo de investigacion que se evalle se elegira un ponente, que sera designado
por el titular de la Secretaria Técnica del CEIm. La seleccién del ponente se llevara a cabo, en la
medida de lo posible, en base a las areas tematicas de experiencia y conocimiento de cada miembro
del Comité. El miembro designado como evaluador llevara a cabo un andlisis profundo de los

aspectos metodolégicos, éticos y legales del estudio correspondiente; sus conclusiones seran
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expuestas en la reunién del Comité y los acuerdos serdn adoptados en base a dichas conclusiones

y a las aportaciones del resto de los miembros. En caso de no poder asistir a la reunién, el evaluador
remitira su valoracién por correo electrénico a la Unidad Administrativa del CEIm con anterioridad
a la misma, senalando de manera especifica aquellos aspectos que considere necesarios para una
posible discusion abierta en la reunién del CEIm asi como una conclusién final clara donde se
establezca la actitud propuesta.

>  Sise considera necesario se podra citar al promotor o al investigador principal del estudio con

objeto de aclarar algln aspecto del protocolo, si bien no podra estar presente durante la evaluacién
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y emision de dictamen sobre el mismo.

> El andlisis de los aspectos metodoldgicos, éticos y legales, asi como los acuerdos adoptados

por el Comité, quedaran documentados en el Acta de la reunidn correspondiente.

Plazos de evaluacidn y respuesta

> Ver “PNT-11. Procedimientos administrativos del CEIm”.

Evaluacion rdpida de proyectos

Criterios establecidos para la evaluacién rapida de proyectos

> La evaluacién rapida de proyectos serd de aplicacidon en ensayos clinicos con medicamentos,
investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios observacionales con medicamentos, asi
como en cualquier otro tipo de investigacion biomédica cuando exista una razén apreciable de
proteccion de la salud publica para aplicar este procedimiento.

» Se podra también establecer un procedimiento extraordinario o urgente si por alguna
circunstancia debidamente justificada fuese necesario en cualquier momento.

» También podran incluirse en este proceso de revision rapida de la documentacién los ensayos

clinicos de bajo nivel de intervencidn.

go Seguro de Verificacion CSV: P24B5GGIZ00SCZU7EFKKENWK9CMP7GJ3ZA8S
Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

Procedimiento para la evaluacién rapida de proyectos

= codi

» La decisidon sobre si procede someter un estudio al procedimiento de evaluacion rapida
corresponderd al Presidente y/o Vicepresidente del Comité y al titular de la Secretaria Técnica,
quienes podran consultar la decisién con otros componentes del Comité.

» La puesta en marcha de un procedimiento de evaluacién rapida se notificard a todos los

miembros del CEIm, enviando la documentacion pertinente para su revision.
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»  El titular de la Secretaria Técnica valorara la convocatoria de una reunién extraordinaria del
Comité o, en su caso, la evaluacion por una Comisién Permanente, con objeto de garantizar una
respuesta adecuada en tiempo y forma. Esta Comisidn estard formada por, al menos, tres miembros
del Comité (que asumiran las funciones de Presidente, Titular de la Secretaria Técnica — de cumplir
con los requisitos reglamentarios para su desempefio — y Vocal/es respectivamente), y en sus
conclusiones tendra en cuenta las posibles aportaciones realizadas por cualquier miembro del

Comité; las decisiones de la Comisién Permanente deberan ser ratificadas por el resto de miembros
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en la siguiente reunién ordinaria, quedando recogidas en el Acta correspondiente.

Procedimiento de evaluacion de modificaciones

»  Cualquier modificacién sustancial del protocolo de un estudio estara sometida a los mismos
requisitos previos que fueron necesarios a su inicio, debiendo obtener el dictamen favorable del
CEIm.

» Cuando se solicite la evaluacion de una modificacion sustancial deberan figurar también en la
documentacién de la misma las modificaciones no sustanciales.

» La evaluacidon de modificaciones sustanciales referidas a estudios ya aprobados por el Comité
sera realizada preferentemente por el ponente que realizé la evaluacion inicial del estudio; de no
ser posible, se procederd a elegir otro ponente.

» Para lavaloracidn se aplicara el mecanismo general de evaluacion.

Procedimiento de evaluacion de aclaraciones

>  Las respuestas a las aclaraciones solicitadas por el Comité seran valoradas por el ponente que

realizo la evaluacion inicial del estudio, aplicandose el mecanismo general establecido.
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4. RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en
especial:
Corresponde al Presidente y al titular de la Secretaria Técnica:

e Identificar aquellos protocolos de investigacion que requieren de la evaluacidén por

expertos externos y elegir los mas adecuados.
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e Decidir si un estudio cumple las condiciones para ser sometido a un procedimiento rapido

de evaluacién de la documentacidn e iniciar este procedimiento.
Corresponde al titular de la Secretaria Técnica:

e Elegir alos ponentes de cada protocolo de investigacidn teniendo en cuenta, en la medida
de lo posible, las areas tematicas de experiencia y conocimiento de cada miembro del
Comité.

e Aportar las evaluaciones realizadas por expertos externos y que hayan sido remitidas a la
Secretaria del Comité.

e Notificar al resto de componentes del Comité la puesta en marcha de un procedimiento
rapido de evaluacion.

e En el caso de procedimiento rapido de evaluacion, valorar la convocatoria de una reunidn
extraordinaria del Comité o, en su caso, la evaluacidn por una Comisién Permanente.

Corresponde al Licenciado en Derecho:
e Evaluar los aspectos legales de los protocolos de investigacién.
e Evaluar los aspectos éticos y legales de la Hoja de Informacidon al Paciente y el

Consentimiento Informado.
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e Evaluar, si procede, la pdliza de seguro completa.

Puede verificar la autenticidad de este documento en https://csia.saludcastillayleon.es/cotejo/?csv:

Corresponde al responsable de proteccion de datos:
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e Llevar a cabo el asesoramiento y supervision en materia de proteccion de datos en el caso
de proyectos de investigacion que comporten el tratamiento de datos personales o de

datos seudonimizados o anonimizados.
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Corresponde a los componentes del Comité que no pertenecen a profesiones sanitarias:

e Evaluar la Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado.

Corresponde al miembro lego y representante de los pacientes:

e Aportar el punto de vista de los pacientes en la evaluacidn de la Hoja de Informacién y el
Consentimiento Informado, para confirmar que son comprensibles para los participantes
y detectar posibles aspectos que el resto de vocales del CEIm pudieran pasar por alto.

Corresponde al resto de los componentes del Comité:

e Evaluar los estudios, las enmiendas relevantes y la respuesta a aclaraciones en los que
hayan sido designados como ponentes, y presentar el resultado de dicha evaluacién en la
reunion que corresponda del Comité. En caso de no poder asistir, enviar el informe de
evaluacidn por correo electrénico a la Unidad Administrativa del CEIm con anterioridad a
la reunion.

e Participar en el debate y evaluacién de todos los estudios en las reuniones del CEIm.

e Colaborar en la decisién de someter un estudio al procedimiento rapido de evaluacion.
Todos los componentes del CEIm actuardn, a la hora de evaluar y aprobar un estudio a
través de este procedimiento rapido, sin menoscabo de las correspondientes garantias
cientificas, éticas y legales y atendiendo al fin prioritario de respeto a los derechos

fundamentales y libertades publicas del sujeto a estudio.
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