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Objetivo

Establecer un procedimiento para:
1°.- Definir los mecani smos de toma de decisiones ordinarias.
2°.- Definir los mecanismos de toma de decisiones extraordinarias.

Ambito de aplicacion

CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Definicion

Procedimiento para establecer |os mecanismos de toma de decisiones
ordinarias y extraordinarias que deberan incluir un procedimiento escrito
parala adopcion de decisiones.

Descripcion del
procedimiento

Toma de decisiones:
Este PNT tiene como objetivo establecer un procedimiento paralatomade
decisiones por € CEIm, sobre cadatipo de estudio y proceso.

Latoma de decisiones serefiere alaevaluacioninicia de los estudios o sus
modificaciones sustanciales y alavaloracion de | as respuestas del
investigador, promotor o su representante a las acl araciones solicitadas.

Criterios paralatoma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en
reuniones plenarias o en las comisiones que establezca €l comité

Para que |as decisiones que tome € CEIm sean validas serequiere la
existencia de quérum suficiente en las reuniones plenarias. Se considerara
gue existe quérum suficiente cuando asistan (de forma presencial o a
distancia) la mitad més uno de los miembros del CEIm en unidad de acto.

Paralavdlida constitucion del CEIm, a efectos de la celebracion de
reuniones, deliberaciones y toma de acuerdos, se requeriralaasistencia
obligada, presencial o adistancia, del Presidente, el Secretario técnico o
quienes les suplan, un componente no sanitario y un componente que sea
meédico asistencial.

En caso de ausenciadel Presidente, le suplirael Vicepresidente o, en su
defecto, e miembro presente en lareunién con mayor antigiiedad en €
comité. En caso de ausenciadel Secretario técnico, le suplirael miembro con
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titulacion superior de la Secretaria Técnica presente en lareunion o, en su
defecto, sera suplente e miembro presente con mas antigliedad en el comite.

Paralatoma de decisiones en la evaluacion de ECM e ICPSy sus
maodificaciones sustanciales, sera necesario que uno de los evaluadores
ponentes asignados esté (de forma presencial o adistancia) en lareuniony
gue se llegue a una decision consensuada.

Parala evaluacién de otro tipo de estudios de investigacion biomédica,
incluidos los Trabajos de Fin de grado. .., uno de los eval uadores ponentes
debe estar (de forma presencia o adistancia) en lareunion y que sellegue a
una decision consensuada.

En caso de falta de presencia de los evaluadores ponentes durante la reunion
plenaria, la decision sobre e estudio podra tomarse - una vez expuestos |os
informes de |os evaluadores ponentes- 0 ser pospuesta o delegadaen la
Comision Permanente del CEIm e informada la decision atodos los
miembros en la siguiente reunion plenaria.

En e caso de |as respuestas alas aclaraciones, estas se remitiran alos

eval uadores ponentes por correo electronico desde la Secretaria Técnicay se
esperara la respuesta favorable a menos uno de los ponentes. Si no se llegase
aconsenso o las decisiones fuesen dispares, la decision pasard areunién
plenariadel CEIm.

En caso de que |as respuestas a | as aclaraciones afecten Gnicamente a
aspectos administrativos o afectan Unicamente ala Parte |1 del dossier del
estudio, podran ser evaluadas y resueltas por € Secretario Tecnico del CEIm,
consultando a quien estime oportuno, sin tener que pasar por una posterior
reunion plenaria.

Se podréan solicitar aclaraciones adicionales al promotor por correo
electronico desde |a Secretaria Técnica.

En e caso de que sea necesaria una votacion paraladecision, el CEIm
tomara las decisiones por consenso y s éste no es posible, por mayoriade los
asistentes, teniendo voto de calidad € Presidente/Vicepresidente, en caso de
empate.

En caso de discrepancia con la decision mayoritaria, |os componentes del
comité podran expresar su voto particular contrario, que quedara reflgjado en
el acta

El CEIm considerara adoptar una toma de decisiones extraordinariatanto a
ECM, ICPS, EOm como aotro tipo de estudios de investigacion biomédica,
cuando exista una causa apreciable de proteccion de la salud publica para
proceder a aplicar este procedimiento o una circunstancia extraordinaria asi
lo precise.
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También podran incluirse en esta toma de decisiones extraordinaria paralos
ensayos clinicos solicitados inicialmente por € promotor como de bajo nivel
de intervencidn o estudios observacionales con recogida de datos ya
existentes en lahistoria clinicay del que no existan dudas de su caracter
retrospectivo. Se podra, también, establecer un procedimiento extraordinario
0 urgente si por aguna circunstancia justificada fuese necesario, en cualquier
momento.

Tipo de decisiones (modelos de dictamen)

El procedimiento general ante cualquier situacion que requieralaemision de
un dictamen por parte del CEIm incluye la consideracion de las siguientes
posibilidades:

1. Aprobacion: cuando tras lavaloracion correspondiente no se
solicitan cambios.
Los model os de dictamen de aprobacién estén recogidosen el PNT 4.

2. Condicionado: cuando se solicita informacion adiciona,
aclaraciones o cambios en los documentos evaluados.
Los model os de dictamen de resolucion condicionada estan recogidos
ene PNT 4.

3. Denegacion: cuando, ajuicio del CEIm, el estudio no pueda
realizarse en | as condiciones establecidas en € protocolo.
L os model os de dictamen de denegacion estan recogidos en €l PNT 4.
En caso de denegacion se adjuntara necesariamente unajustificacion
razonada.

4. Ratificacion: de estudios aprobados por otro CEI/CEIm
El modelo de ratificacion estarecogido en € PNT 4.

5. Favorable/desfavorable para solicitudes de cesiones de muestr as.
L os model os de dictamen favorabl e/desfavorable paralas cesiones de
muestras estan recogidos en €l PNT 4.

*Paralos ECM setendréen cuentalo descrito en e “memorando de
colaboracion eintercambio deinformacién entre AEMPSy los CEIm”.

Anexos

No aplica

Historial de
cambios

Laversion 2.0 incorporalos siguientes cambios con respecto alaversion
previa:
e Serevisad nimero de evaluadores ponentes para cadatipo de
estudio en linea con lo descrito en PNT 4.
e Serevisan los casos en los que e CEIm podrallevar acabo una
revision rapida en linea con lo descrito en PNT 4.
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