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Objetivo

Establecer el procedimiento para:
1°.- Convocar a los miembros a las reuniones del CEIm

2°.- Convocar a expertos externos para asesoramiento en situaciones
previstas en el RD 1090/2015, de 4 de diciembre

Ambito de aplicacion

CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Definicion

Procedimiento para convocar a los miembros a las reuniones del CEIm y a
expertos externos para asesoramiento en situaciones previstas en el RD
1090/2015, de 4 de diciembre del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Descripcion del
procedimiento

Procedimiento

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

Los miembros ajenos al centro o miembros que no tengan acceso al Servidor
del HULP, podran recibir la documentacion necesaria por email desde la
Secretaria Técnica.

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

Para poder realizar el envio de la convocatoria a los miembros del CEIm, la
Secretaria Técnica debe disponer de los equipos informaticos necesarios y
adecuados.

La convocatoria se realiza con una anticipacion minima de 7 dias a la fecha
de la reunion.

En condiciones excepcionales de urgencia el Presidente o Secretario técnico
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podran convocar una reunién de emergencia.
En condiciones de necesidad, por sobrecarga de trabajo, el Presidente o
Secretario técnico podran convocar una reunion extraordinaria.

En el modelo de convocatoria constara si la reunion es ordinaria,
extraordinaria o de emergencia, fecha, hora, lugar donde se celebra y los
puntos del orden del dia a seguir. (Anexo 3.1)

Documentacion a enviar en cada convocatoria y método empleado

La carpeta compartida a la que tendran acceso los miembros del CEIm
contendr la siguiente documentacion:

e Convocatoria de la reunion.

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

e Carpetas con la documentacién de la reunion diferenciando entre:
ensayos clinicos con medicamentos (CEIm), estudios de tipo
observacional, proyectos de investigacion biomédica, trabajos de fin de
grado, modificaciones sustanciales, cesiones del biobanco y respuestas
a las aclaraciones. En los ensayos clinicos con medicamentos en los que
Espafia actie como RMS se incluird la plantilla de evaluacion
especifica de Clinica y Estadistica para que la cumplimenten el
farmacdlogo y el estadistico respectivamente.
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e (arpeta con todas las Hojas de Informacion de los estudios y material
de reclutamiento para los que sean requeridos dichos documentos con
resumen del estudio correspondiente.

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

e (Carpeta con la declaracion responsable de proteccion de datos para los
estudios que asi lo requieran.
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Asesoramiento de expertos en situaciones previstas en el RD 1090/2015,
de 4 de diciembre

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

Los expertos recibiran la documentacion necesaria por email desde la
Secretaria Técnica.
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Este asesoramiento externo serd considerado especificamente cuando:

e El comit¢ evalie protocolos de investigacion clinica con
procedimientos quirdrgicos, técnicas diagnosticas, productos sanitarios
o terapias avanzadas.

e El comité evalue ensayos clinicos que se refieran a sujetos con especial
vulnerabilidad.

e En cualquier otra situacion en que el comité lo estime necesario.

Modelos de solicitud de asesoramiento y consulta

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

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

Asimismo, se solicitara un CV abreviado que justifique la cualificacion del
experto que sera archivado de acuerdo a lo establecido en el PNT 9 en la
Secretaria Técnica)

El experto externo debera ademas incorporar los modelos de compromiso de
confidencialidad (Anexo 1.3) y declaracion de intereses (Anexo 1.2) que
deberan quedar archivados de acuerdo a lo establecido en el 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

La version 2.1 incorpora los siguientes cambios con respecto a la version
previa:
e Se hacen cambios menores de redaccion y se eliminan errores
tipograficos o textos duplicados.
e Se incluye que para los ensayos clinicos con medicamentos en los que
Espana actie como RMS se incluird la plantilla de evaluacion especifica de
Clinica y Estadistica para que la cumplimenten el farmacdlogo y el
estadistico respectivamente.
e Anexos:
o Anexo 3.1: se actualiza modelo de convocatoria
o Se versionan todos los anexos
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