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

C/ Luis Erik Claveria — Neur6logo — s/n
40002 SEGOVIA

PNT 8

P240QBPOHOOKFF2TO6M9AYMZX1LLWWILUG12

ELABORACION Y APROBACION DE LA
MEMORIA

Ne versién: 1

Fecha de elaboracién: Marzo/2021
Fecha de aprobacién: 31/03/2021
N2 Acta: 03/2021

Historico de modificaciones:

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

i E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P240QBPOHOOKFF2TO6MOAYMZX1LLWWI1UG12

.. Fech .. . e s
Version echd de Fechay Acta de aprobacion Motivo de la modificacion
elaboracion
0 Diciembre/2017 Version inicial del documento
1 Marzo/2021 31/03/2021 ( Acta N2 03/2021) Revisidon y actualizacién de la version
Presidente: Titular Secretaria Técnica:
i
Fdo: Pablo Alonso Chacdn Fdo: Elena Moreno Sanchez

2 Junta de
Castillay Ledn




A A Gerenciade Comité de Etica de la
Asistencia . .,

1' CEIATIE, A Investigacion con
Segovia medicamentos

C/ Luis Erik Claveria — Neur6logo — s/n
40002 SEGOVIA

INDICE:

P240QBPOHOOKFF2TO6M9AYMZX1LLWWILUG12

R O o1 =Y i 1Y o PP 3
2. AMDBIto de apliCACION ..ottt 3

3. Descripcidn del procedimiento

» Contenido de la memoria y plazos de elaboracion..........ccccccccvvennneen. 3
»  Aprobacidon y distribucion..........cceecieeeviieciieeceeee e 4
4. Responsabilidad de aplicacion.........ccoocuveeeeiiiiie e 4

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

i E' Cadigo Seguro de Verificacion CSV: P240QBPOHOOKFF2TO6MOAYMZX1LLWWI1UG12

¥ Junta de
Castillay Ledn 2



AR Geenciade Comité de Etica de la ‘
Asist ia . .
1' Safitzzgde Investigacién con 5 Sacyl

Segovia medicamentos

C/ Luis Erik Claveria — Neur6logo — s/n
40002 SEGOVIA

1. OBIJETIVO

Establecer el procedimiento de elaboracion y aprobacién de la memoria anual de actividad del CEIm

del Area de Salud de Segovia.

2. AMBITO DE APLICACION

P240QBPOHOOKFF2TO6M9AYMZX1LLWWILUG12

CEIm del Area de Salud de Segovia.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Contenido de la memoria y plazos de elaboracién

» Desde la Secretaria Técnica del CEIm se debera elaborar memoria anual de actividad en el
primer cuatrimestre siguiente al afio vencido.
» Se requerird que la memoria contenga, como minimo, los siguientes apartados, sin incluir
informacidn confidencial:
= N2 de reuniones plenarias y otras.
= Para cada tipo de estudio:
— N2 de estudios evaluados, sus areas terapéuticas y sentido del dictamen.
— Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del dictamen.
— Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.
— Informes anuales de seguridad evaluados.
— Informes de resultados evaluados.
=  Modificacidn de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones de aprobacion.

=  Composicién actual del Comité y modificaciones si las hubiera, incluyendo las fechas de
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aplicacion.

= Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el funcionamiento y formacion

del CEIm aprobado por la Direccidn de la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Segovia.

= Listado de actividades formativas de los miembros del comité.
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Aprobacidn y distribucion

» La memoria anual de actividad serd sometida a discusidén y aprobacién en una reunidn
ordinaria del Comité, debiendo figurar en el Orden del Dia y quedando documentado en el Acta
correspondiente.
» Una vez aprobada, deberd ser firmada por los titulares de la Presidencia y de la Secretaria
Técnica del CEIm.
» La memoria sera enviada a la Direccidon General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad,

como autoridad sanitaria competente en Castilla y Ledn, dentro del primer cuatrimestre siguiente

P240QBPOHOOKFF2TO6M9AYMZX1LLWWILUG12

al afio vencido.

»  Se enviara también copia a la Direccion de la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Segovia.

4. RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La responsabilidad de aplicaciéon de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en
especial:
Corresponde al Presidente (y en su ausencia al Vicepresidente):
e Firmar la memoria aprobada.
Corresponde al titular de la Secretaria Técnica:

e Redactar el borrador de la memoria y remitirlo a los miembros del CEIm.

e Unavez aprobada, firmarla junto al Presidente.

e Remitir la memoria, dentro del plazo establecido, a la Direccidon General de Salud Publica
de la Consejeria de Sanidad y a la Direccion de la Gerencia de Asistencia Sanitaria de
Segovia.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

e Revisar, solicitar su modificacidon si procede y aprobar la memoria anual de actividad.
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