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Objetivo

Establecer un procedimiento para:

1°.- Elaborar la memoria anual de actividad del CEIm del Hospital
Universitario La Paz de Madrid.

2°- Aprobar y distribuir la memoria anual del CEIm del Hospital
Universitario La Paz de Madrid.

Ambito de aplicacion

CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Definicion

Procedimiento para elaborar, aprobar y distribuir la memoria anual de
actividad del CEIm.

Descripcion del
procedimiento

Contenido y plazos de elaboracion
A principios de cada afo la Secretaria Técnica del CEIm elaborara una
memoria de las actividades realizadas en el afio previo.

La memoria contendrd la informacién especificada por la normativa
aplicable y como minimo los siguientes apartados sin incluir informacién
confidencial:
e Numero de reuniones ordinarias y extraordinarias.
e Para cada tipo de estudio:
o Numero de estudios evaluados, sus areas terapéuticas,
tiempo hasta emision del dictamen y sentido del dictamen.
o Modificaciones sustanciales evaluadas y sentido del
dictamen. o Informes sobre la marcha de los estudios
evaluados.
o Informes anuales de seguridad evaluados.
o Informes finales de resultados evaluados.
o En el caso de los ensayos clinicos se indicara el nimero de
ensayos clinicos, especificando en los que ha actuado como
CEIm, siendo Espafia el Estado miembro notificante.
e Modificacion de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones
de aprobacion.
e Composicion actual del comité y modificaciones si las hubiera,
incluyendo las fechas de aplicacion.
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e Copia del presupuesto anual o partida presupuestaria para el
funcionamiento y formacion del CEIm.

e Listado de actividades formativas realizadas por los miembros del
comité.

Parte de esta informacion estara contenida en las actas del CEIm que
formaréan parte de la memoria de actividad anual.

Aprobacion y distribucion

La memoria anual se aprobara en una reunion plenaria del Comité. Esta
aprobacion quedara documentada en su correspondiente acta y se confirmara
con la firma por parte de los titulares de la Secretaria Técnica y del
Presidente.

La memoria anual firmada serd enviada a la Autoridad Sanitaria competente
de la CAM (u organo competente aplicable) como maximo en el primer
cuatrimestre siguiente al afio vencido.

Anexos

No aplica

Historial de
cambios

En la versionl.1, incorpora los siguientes cambios con respecto a la version
previa:
e Se actualizan los apartados minimos del acta acorde a los Criterios
especificos comunes para la acreditacion, inspeccidon y renovacion
de las acreditaciones de los CEIm

Presidenta:

Elaborado por: Emma
Fernandez de Uzquiano,
Elena Garcia Méndez y
Laura Diez Ricote

Titular Secretaria Técnica:

Firmado digitalmente por: CASTRO CONDE ALMUDENA

Fecha: 2024.09.24 09:48

Fdo. Alimudena Castro Conde Uzquiano

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ DE UZQUIANOMARIA EMMA
Fecha: 2024.09.19 14:21

Fdo. Emma Fernandez de

0982375028011778472037

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



