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Establecer € procedimiento para:

1°.- Convocar alos miembros alas reuniones del CEIm
Objetivo
2°.- Convocar a expertos externos para asesoramiento en situaciones
previstas en e RD 1090/2015, de 4 de diciembre

CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Ambito de aplicacion

Procedimiento para convocar alos miembros alas reunionesdel CEImy a
Definicién expertos externos para asesoramiento en situaciones previstas en el RD
1090/2015, de 4 de diciembre del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Procedimiento

Desde la Secretaria Técnica del CEIm se hard la convocatoria de los
miembros del CEIm, mediante correo electrénico donde se les comunicara
que la documentacion de la reunion esta disponible y que permite acceder a
una carpeta compartida y de acceso restringido y visualizar o descargar 10s
documentos a evaluar. El acceso a esa carpeta compartida se realiza
mediante la correspondiente autorizacion previa e individualizada del
Servicio de Informatica.

Los miembros ajenos a centro o profesionales que no tengan acceso
Descripcion del Servidor del HULP, recibiran la documentacion necesaria por email desde la
procedimiento Secretaria Técnica

Modelo convocatoria (requisitos, antelacion minima y modelo en cada
caso)

Para poder realizar € envio de la convocatoria alos miembros del CEIm, la
Secretaria Técnica debe disponer de l0s equipos informaticos adecuados.
La convocatoria se realiza con una anticipacion minimade 7 dias alafecha
de lareunion.

En condiciones excepcionales de urgencia € Presidente 0 Secretario Técnico
podran convocar una reunion de emergencia.
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En e modelo de convocatoria constara s la reunién es ordinaria o
extraordinaria, fecha, hora, lugar donde se celebray los puntos del orden del
diaaseguir. (Anexo 3.1)

Documentacién a enviar en cada convocatoriay méodo empleado

La carpeta compartida ala que tendran acceso los miembros del CEIm
contendra la siguiente documentacion:

e Convocatoriade lareunion.

e Relacion/distribucion de documentos a evaluar por cada uno de los
miembros.

e Carpetas con la documentacion de la reunién diferenciando entre:
ensayos clinicos con medicamentos (CEIm), estudios de tipo
observacional, proyectos de investigacion biomédica, trabgjos de fin de
grado, modificaciones sustanciales, cesiones del biobanco y respuestas
alas aclaraciones.

e Carpeta con todas las Hojas de Informacién de los estudios para los que
es requerido dicho documento con resumen del estudio
correspondiente.

e Carpeta con las pdlizas de los estudios para los que es requerido la
contratacion de poliza especifica

Asesoramiento de expertos en situaciones previstas en e RD 1090/2015,
de4 dediciembre

El requerimiento de expertos, segun se indica en e articulo 16.4 del Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, “cuando € CEIm no relina los
conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio
clinico, recabara e asesoramiento de a menos alguna persona experta no
perteneciente al comité, que respetara el principio de confidencialidad”, sera
designado por € titular de la Secretaria Técnica y la presidencia y debera
quedar documentado en el acta de la reunion € motivo de recabar dicho
asesoramiento.

Los expertos recibirdn la documentacion necesaria por email desde la
Secretaria Técnica.

Este asesoramiento externo sera considerado especificamente cuando:

e ElI comité evale protocolos de investigacion clinica con
procedimientos quirdrgicos, técnicas diagnosticas, productos sanitarios
0 terapias avanzadas.

e El comité eval e ensayos clinicos que se refieran a sujetos con especia
vulnerabilidad.
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e Encuaquier otrasituacion en que el comité o estime necesario.

Modelos de solicitud de asesoramiento y consulta

El CEIm emitira un documento que certifique la colaboracion del experto
externo en la actividad del comité. Dicho documento sera firmado por €
Presidente o Secretario Técnico del CEIm. Se solicitara al experto externo
que emita un informe en formato libre y se le invitard a la reunion de
evaluacion. El modelo de solicitud es el que aparece en € Anexo 3.2 a este
PNT.

Documentos especificos del asesor (CV, declaracion de conflicto de
interesesy compromiso de confidencialidad)

Asimismo, se solicitaraun CV abreviado que justifique la cualificacion del
experto que sera archivado de acuerdo alo establecido en el PNT 9 enla
Secretaria Técnica)

El experto externo debera ademés incorporar 1os model os de compromiso de
confidencialidad (Anexo 1.3) y declaracion de intereses (Anexo 1.2) que
deberan quedar archivados de acuerdo a lo establecido en e PNT 9 en la
Secretaria Técnica.

Anexos

Anexo 3.1: Modelo de convocatoria de reunion
Anexo 3.2: Modelo de solicitud de asesoramiento a experto

Historial de
cambios

Laversion 2.0 incorporalos siguientes cambios con respecto alaversion
previa:

e Eliminar referenciaal servidor FileZilley se aclaraque el acceso ala
carpeta compartida se realiza mediante la correspondiente
autorizacion previa e individualizada del Servicio de Informatica.

e Se hacen cambios menores de redaccion y se eliminan errores
tipogréficos o textos duplicados.

e Anexos:

o0 Seeliminae anexo sobre Modelo de correo paraenvio de
convocatoriay serenumerael resto

0 Anexo 3.1.: se actualiza model o de convocatoria

0 Seversionan todos |os anexos

Presidenta:

Titular Secretaria Elaborado por: Nora Butta, Carlos
Técnica: Lahoz, Emma Fernandez de Uzquiano y
Elena Garcia Méndez
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