> dl 1987-2017 vellndold R
30 AROE CONTIGO = esle . ‘o 3
Ffff’% Centro d= Hemoterapia w
| | X HEm Hemodonacié . .
HOSATAL CLMCO IMVERSITARD iy o femodonacion o= Castilla y Ledn

VALLIOOLD Universidad deValladolid

PNT -1

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION

Y REVISION DE LOS PNTs DEL CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID
ESTE.

Version: 6, de 27 de enero de 2022

Abreviaturas:

Comité de Etica de la Investigacidn con medicamentos = CEIm
Procedimiento Normalizado de Trabajo= PNT

TiTULO

Preparacion, aprobacion, distribucion y revision de los Procedimientos
Normalizados de Trabajo del CEIm Area De Salud Valladolid Este.

OBIJETIVO

Establecer un procedimiento parala preparacién, aprobacion, distribucion
y revision de los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm Area
de Salud Valladolid Este.

AMBITO DE ACTUACION

Ensayos clinicos y estudios clinicos con medicamentos, productos
sanitarios, u otros procedimientos, técnicas o tratamientos, estudios
observacionales con medicamentos de uso humano y otros tipos de
estudios, que se someten a evaluacién por el CEIm del Area de Salud
Valladolid Este.

Este CEIm evaluara cualquier estudio que:

1. Se realice en el Area de Salud Valladolid Este (Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, la Gerencia de Atencidon Primaria, el
Hospital Medina del Campo (Valladolid), Biobanco del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid), Biobanco del Centro de Hemoterapia vy
Hemodonacidén de Castillay Ledn, Universidad de Valladolid y Biobanco
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Pronokal que constituyen su drea primaria de competencia.

2. Estudios que la Gerencia Regional de Salud/Consejeria de Sanidad
solicite a este CEIm sean evaluados.

3. Sea solicitado por el promotor del estudio, CRO o investigador
principal, particularmente en el caso de los ensayos clinicos y estudios
clinicos con medicamentos (RD 1090/2015) y productos sanitarios
(Reglamento (EU) 2017/745), asi como en el caso de estudios
observacionales con medicamentos de uso humano (RD 957/2020).

DEFINICION

Establecer un procedimiento para la preparacién, aprobacién, distribucion
y revisién de los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm Area
de Salud Valladolid Este.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1. Decision de revision del PNT.

Los PNT podran ser revisados de forma global cuando se produzca una
modificacidn normativa que obligue a multiples modificaciones, o de
forma individual cuando sea necesario realizar cambios en uno, o mas,
procedimientos. Los PNTs del CEIm Area de Salud Valladolid Este
incorporaran en un plazo maximo de seis meses todas las novedades
legales que les afecten.

Cada PNT se revisara cada 4 afios como maximo.

Un determinado PNT también podra ser revisado cuando asi lo soliciten al
menos dos de los miembros del CEIm Area de Salud Valladolid Este.

2. Proceso de revision del PNT.

Cuando, por cualquiera de los motivos antes sefialados, se decida la
modificacién de un PNT, se elegird un miembro de entre los componentes
del comité, que junto con el Secretario del CEIm haran una propuesta de
modificacidn del PNT.
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En una primera reunion se indicara y aprobara la necesidad de
modificacién del PNT, y se elegira al miembro del CEIm, que junto con el
Secretario del CEIm, en el plazo de tiempo que transcurra hasta la
siguiente reunidon del CEIm, deberan elaborar la propuesta de
modificacion del PNT.

La propuesta de modificacion del PNT se distribuira a todos los demas
miembros del CEIm, al menos una semana antes de la fecha establecida
paralareunion del CEIm.

En la reunidon del CEIm se analizard y discutird dicho documento vy, se
presentaran los comentarios y aportaciones oportunas por los miembros
del CEIm. En esta reunidon se aprobara, si procede, la propuesta final del
PNT.

La aprobacionde la modificacion del PNT se realizara mediante votaciénen
la reunidn correspondiente del CEIm y requerira mayoria simple de los
componentes del CEIm Area de Salud Valladolid Este. Esto se hara constar
en el acta de dicha reunidondel CEIm.

Posteriormente, la versiéon ya aprobada por el CEIm Area de Salud
Valladolid Este sera firmada por el Presidentey Secretario del CEIm.

En el supuesto que la version del PNT no fuese aprobada, ésta sera
sometidaa revision  segun los comentarios de los miembros del CEIm vy
seguird el mismo proceso senalado en este apartado hasta su aprobacién
por parte del CEIm Area de Salud Valladolid Este.

3. Publicacion de la version revisada del PNT.

Los PNTs aprobados por el CEIm se haran publicos en la web del CEIm
Area de Salud Valladolid Este.

En el Anexo 1 del PNT-1 se presenta la informacidon sobre la versidon y
aprobacién por parte del CEIm Area de Salud Valladolid Este de los PNTs.

4. Nomenclatura de los PNTs.
Todos los PNTs se denominaran como PNT seguido de un nimero que

identifica el procedimiento, y seguido de una descripcién detallada del
procedimiento. Empezaran a numerarse de forma consecutiva, siendo el
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primero el PNT-1.

Todos los PNTs del CEIm Area de Salud Valladolid Este se consideran
de caracter publico. Enla pagina web estara disponiblela ultima versidonde
los distintos PNTs, pero estara protegida sélo paraimpresion. La secretaria
del CEIm dispondra de una versién editable.

5. Sobre el proceso de elaboracidn inicial de los PNTs propios del CEIm Area
de Salud Valladolid Este.

De acuerdo a los “Criterios especificos comunes para la acreditacidn,
inspeccion y renovacion de la acreditacion de los CEIm”, versién 3 de
marzo de 2017,
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/crit
erios-acreditacion-CEIm.pdf , el CEIm debe elaborar unos procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) propios, que deberan aprobarse en la
primera reuniéon del comité, quedar documentado en el acta
correspondiente, ser conocidos por todos los miembros y deberan ser
enviados a la Autoridad Sanitaria Correspondiente en el plazo maximo de
2 meses tras la notificacion de la resolucion de la acreditacion. Estos PNT
deberan estar aprobados antes del inicio de su actividad evaluadora y
deberan renovarse peridodicamente con el fin de que reflejen la realidad
de las actuaciones de los CEIm.

El documento arriba senalado, menciona que estos PNTs se referiran como
minimo a:


http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-
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La composicién y requisitos que deben Ver PNT-2
cumplir sus miembros.

La periodicidad de las reuniones presencialesy | Ver PNT-4
no presenciales o que como minimo deberan
asegurar el cumplimiento de los plazos de
evaluacion establecidos para cada tipo de estudio
en el ambito de su competencia recogidos en el
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y el
memorando de colaboracién e Intercambio de
Informacién entre la AEMPS y los CEIm.

Los CEIm haran publicos los calendarios de sus
reuniones con informacién sobre su disponibilidad | Ver PNT-4 (se haran

para la evaluacion de nuevos estudios clinicos en publicos en la web
cada una de ellas. del CEIm)

El procedimiento para convocar a sus miembros. Ver PNT-4

Los aspectos relativos al funcionamiento Ver PNT-3

administrativo.

Los casos en que se pueda realizar una revision | No aplica
rapida de la documentacidn correspondiente a un
estudio clinico y el procedimiento que debe
seguirse en estos casos, entre los que se
encuentran los «EC de bajo nivel de
intervencidn».

La evaluacién inicial de los protocolos vy Ver PNT-7, PNT-8,
sistema de seguimiento de los estudios. PNT- 9, PNT-10,
PNT-11, PNT-17

Los mecanismos de toma de decisiones | Ver PNT-7, PNT-8,
ordinarias y extraordinarias que deberan incluir | PNT- 9, PNT-10,
un procedimiento escrito para la adopcion de | PNT-11
decisiones.

Seguimientos de los estudios aprobados por el | PNT-15
CEIm

La preparacion y aprobacidonde las actas de las Ver PNT-4
reuniones.

El archivoy conservacion de la documentaciondel | Ver PNT-12
comité y de la relacionada con los estudios
clinicos evaluados.

Un  procedimiento  para declarar una | Ver PNT-13 y PNT-
incompatibilidad sobrevenida sobre un miembro | 14
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del «CElm» y las garantias para asegurar la
confidencialidad en su funcionamiento interno.

Procedimiento para solicitar el asesoramiento Ver PNT-6
de expertos en determinados estudios.

Elaboraciényaprobacion dela memoria del CEIm. | Ver PNT-5

Este CEIm Area de Salud Valladolid Este estd adheridoal «memorandode
colaboracion» al que hace referencia el articulo 18 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, y cumple con los mecanismos vy
procedimientos de colaboracién e intercambio de informacion
especificamente en materia de EC con medicamentos.

Véase:
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/lista
do-comites-investigacion-clinica.pdf (actualizado a 1 de junio 2021)



https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/listado-comites-investigacion-clinica.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/listado-comites-investigacion-clinica.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/listado-comites-investigacion-clinica.pdf
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RESPONSABILIDADES DE  APLICACION DEL  PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE TRABAJO (PNT)

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los
componentes del CEIm Area de Salud Valladolid Este, quienes deberan
participar en el proceso de elaboracion de los mismos, asi como de su
cumplimiento.

Corresponde al Secretario Técnico del CEIm Area de Salud Valladolid Este:

e Asegurar que los PNTs en vigor se adapten a la legislacidon vigente
aplicable sobre investigacion.

e Proponer la modificacion de los PNTs en caso de modificacion
legislativa, o en su caso cada 4 aflos como maximo, o cuando asi lo
soliciten al menos dos miembros del CEIm.

e Participarenlaelaboraciényrevisién delos PNTsdel CElIm Areade Salud
Valladolid Este.
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Anexo 1, PNT-1. Informacion que debe contener la versidon final
aprobada de cada uno de los PNTs del CEIm Area de Salud Valladolid
Este y que estara disponible en abierto en la web de dicho CEIm.

PNT-*

Titulo del PNT:

Version:

Fecha de aprobacién por el CEIm Area de Salud Valladolid Este:

Firma del Presidente del CEIm Firma del Secretario Técnico del
Fecha: CEIm




