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1. OBIJETIVO

Establecer el procedimiento de elaboracidn y aprobacion de las Actas de las reuniones del CEIm del

Area de Salud de Segovia.

2. AMBITO DE APLICACION

P24LZF7441X0JEHZ02RRKKK7C7X1IWGFQCF3X

Todas las reuniones (ordinarias y extraordinarias) que se realicen en el CEIm del Area de Salud de

Segovia.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Contenido de las Actas

> El contenido de cada reunidn del CEIm quedara recogido en el Acta correspondiente.
» El contenido minimo de las Actas debe reflejar:
= Tipo de reunién (presencial o no), asistentes (presenciales, no presenciales y ausentes - en
este uUltimo caso especificando si remiten informe escrito -), fecha y hora (de inicio y
finalizacion de la reunion), lugar donde se ha realizado, nimero de Acta y asistencia o
consulta de expertos si hubiera.
= Resumen de los puntos tratados en la reunién. Deberan quedar identificados de forma
inequivoca y trazable los proyectos de investigacion y las versiones de los documentos
evaluados en cada reunién.
= Decisiones adoptadas respecto a los protocolos evaluados y motivaciones de las mismas.

» Cada tipo de estudio se evaluara de acuerdo a lo establecido en el PNT-12 (“Procedimiento de
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evaluacidn de proyectos de investigacion”) y se dejara constancia de que se han ponderado los
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aspectos metodoldgicos, éticos y legales.

» Se identificaran las evaluaciones de nuevos estudios presentados, la valoracién de las
respuestas del promotor/investigador a las aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores y la

evaluacion de enmiendas relevantes.
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» Se incluird también en el Acta la informacidn referida a dictdmenes emitidos tras decisiones
de aprobacidn condicional o aclaraciones menores procedentes de reuniones anteriores.

» Los procesos de evaluacidén y de toma de decisiones para cada tipo de estudio se llevaran a
cabo segun sus respectivos PNTs.

» Las funciones de seguimiento del CEIm se llevaran a cabo seguin el PNT-14 (“Procedimiento de
seguimiento de estudios por el CEIm”); se hara constar en el Acta si se han revisado los informes de

seguimiento recibidos en la Secretaria del Comité y se reflejaran las decisiones adoptadas.
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» Encasode que alguno de los miembros del Comité sea investigador principal o colaborador de

un proyecto evaluado o existiese otro tipo de conflicto de intereses, debera quedar constancia en
el Acta de que se ha ausentado durante la evaluacion y emision de dictamen sobre dicho proyecto.
» Cuando proceda, las Actas incluiran también la discusion y decision sobre modificaciones de
los PNTs, que seguiran lo establecido en el PNT-1 (“Procedimiento de preparacion, aprobacion y
revision de los PNTs”).

» Enunade las reuniones del primer cuatrimestre se presentard, para su discusién y aprobacion,
la memoria anual de actividades del Comité, y quedara reflejado en el Acta correspondiente.

» La eleccidbn de miembros y/o cargos del Comité también se hard constar en el Acta
correspondiente.

» Al final de la reunidn se establecera un turno de ruegos y preguntas donde se podran abordar

distintos temas que se consideren relevantes y de interés para los miembros del Comité.

Redaccion y aprobacion del Acta

> El Acta de cada reunidn serd redactada por el titular de la Secretaria Técnica y se remitird a
todos los miembros del Comité para su revisién con una antelacion minima de 48 horas antes de la
siguiente reunién.

» En todas las convocatorias de las reuniones del CEIm figurara como primer punto del Orden
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» El Acta serd aprobada si el Comité estd de acuerdo mayoritariamente en todo su contenido;
en caso contrario, se realizardan todas las modificaciones necesarias para su aprobacién. Los
miembros que discrepen del acuerdo mayoritario podran hacer constar en el Acta su voto contrario
o su abstencidn, junto con los motivos que lo justifiquen.

> Tras su aprobacion, el Acta sera firmado por el Presidente y el titular de la Secretaria Técnica

o, en su defecto, por quienes les sustituyan en caso de ausencia.
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Archivo de las Actas

> Las Actas se archivaran en papel y en soporte informatico en la Secretaria Administrativa del

CEIm por orden cronoldgico.

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 en su ausencia al Vicepresidente):

e Firmar las Actas aprobadas.
Corresponde al titular de la Secretaria Técnica:

e Redactar el Acta y firmarla junto al Presidente.

e Emitir las certificaciones sobre acuerdos especificos adoptados en las reuniones del CEIm

ante la solicitud de cualquier persona que acredite tener un interés legitimo.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

e Sustituir al Presidente y/o al titular de la Secretaria Técnica en caso de ausencia.

e Participar en la revision y aprobacion del Acta de cada reunidn a la que hayan asistido.
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