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1. OBIJETIVO

Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacién necesaria para la

convocatoria de reuniones del CEIm.

P24M1P30909DJ1709ZFNNI1IDHGN3XIBEM2WN

2. AMBITO DE APLICACION

CEIm del Area de Salud de Segovia.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Convocatoria de las reuniones

» La convocatoria de las reuniones se enviara a cada uno de los miembros del CEIm por correo
electrénico con la antelacién suficiente (minimo de 7 dias) para facilitar la evaluacion de los
protocolos que se vayan a discutir.

» En situaciones especiales se podran convocar reuniones extraordinarias (p.ej., si fuera
necesario para cumplir los plazos de evaluacién establecidos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, y en el Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la AEMPS y los

CEIm); en estos casos, la convocatoria debera realizarse con al menos 72 h de antelacion.

Modelo convocatoria

»  Con caracter general, la convocatoria se acompafiara del Orden del Dia (seguin el modelo que
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figura como Anexo I) y del Acta de la reunién anterior para su conocimiento vy, si procede,

aprobacion posterior.
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» Si los plazos lo permiten, con caracter previo a la convocatoria se enviara la relacién de

3.

estudios a evaluar, con indicacion del miembro del CEIm designado como ponente de cada uno de

ellos.
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Documentacion

a o

» Desde la Unidad Administrativa del CEIm se pondra a disposicién de sus miembros toda la

documentacidn necesaria para la evaluacién y toma de decisiones segun corresponda en funcién

del tipo de estudio (Ver “PNT-11 — Procedimientos administrativos del CEIm”).

»  Asimismo, se aportara la siguiente documentacion:

= Informacidn del seguimiento de ensayos clinicos y otros estudios aportada por el promotor

y/o por los investigadores.

= Memoria anual y propuestas de modificacién de los Procedimientos Normalizados de

Trabajo, cuando proceda.

» Toda la documentacion estara disponible en el recurso compartido del CEIm (con acceso

restringido) o serd enviada por correo electrénico a los componentes que no tienen acceso al

mismo. Los miembros que hayan sido designados como ponentes de algun estudio pueden solicitar

a la Unidad Administrativa del CEIm, si lo desean, una copia impresa de la documentacién de dicho

estudio.

4. RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en

especial:

Corresponde al Presidente y/o al titular de la Secretaria Técnica:

e Realizar la convocatoria de las sesiones ordinarias y extraordinarias del CEIm.

e Establecer el correspondiente Orden del Dia.

e Seleccionar a los ponentes de los estudios sobre la base de su experiencia y formacion.

e Asegurar que todos los miembros del CEIm tienen disponible la documentacion

correspondiente a cada convocatoria.

de la reunién anterior.

Corresponde a la Unidad Administrativa del CEIm:

e Enviar la convocatoria y el Orden del Dia a los componentes del comité, junto con el Acta

e Poner adisposicion de los integrantes del CEIm toda la documentacion necesaria para cada

reunién y comunicar su disponibilidad.
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Corresponde a cada componente del Comité:

e Proponer temas de interés para su posible inclusion en el Orden del Dia.

5. ANEXOS

Anexo |: Modelo de Convocatoria/Orden del Dia
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ANEXO |

MODELO DE CONVOCATORIA/ORDEN DEL DIiA

Fecha: Segovia, __de de 20
De: CEI/CEIm del Area de Salud de Segovia
A: Miembros del CEI/CEIm del Area de Salud de Segovia

Asunto: Convocatoria de reunion

P24M1P30909DJ1709ZFNNI1IDHGN3XIBEM2WN

Por la presente se convoca a todos los miembros del Comité de Etica de Investigacion con
medicamentos a la reunién ordinaria/extraordinaria que tendra lugar el préximo dia __ de

de20_,alas__ horas, en , con el siguiente

ORDEN DEL DIA
Lectura y aprobacidn, si procede, del Acta de la reunidn anterior.
Ensayos Clinicos con medicamentos/productos sanitarios*
Estudios Observacionales con Medicamentos*
Otros estudios/proyectos de investigacion*
Enmiendas relevantes o modificaciones sustanciales*
Respuestas a solicitud de aclaraciones

Informes de seguimiento de estudios

© N O U~ wWw N PRE

Otros temas a debatir o valorar por el Comité: actualizacién de PNTs, memoria anual de
actividad, etc.

9. Ruegosy preguntas

* De cada uno de los estudios a evaluar se incluird la siguiente informacion:
Referencia — Titulo — Promotor — Cddigo — N2 EudraCT (si aplica) — Investigador Principal —
Servicio, Unidad o Centro — Protocolo (versién/fecha) — HIP/CI (version/fecha)
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