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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de Getafe

Titulo: PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION DE LOS
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO (PNTSs)

OBJETIVO:  Establecer un procedimiento para la preparacion, aprobacion,
distribucion y revision de los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm del
Hospital Universitario de Getafe

AMBITO DE APLICACION: Ensayos clinicos con medicamentos, investigacion
clinica con productos sanitarios, estudios observaciones, otros estudios y proyectos
de investigacion que se someten a evaluacién por el CEIm del Hospital Universitario
de Getafe.

VERSION FECHA ALCANCE DE LAS MODIFICACIONES

Version 1 | 15/03/2018 | Edicién inicial

Versién 2 | 15/10/2020 | Redaccion del documento

Version 3 | 29/04/2021 | Modificacion del plazo de revision de los PNTs
Se incluye que habré un registro de lectura del envio de los PNTs
por parte de los miembros del comité
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1.1. PREPARACION DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO.

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm han sido elaborados por el Presidente
del Comité con la ayuda de la Secretaria Técnica, tomando en consideracion todas las
propuestas y valoraciones emitidas por los miembros del Comité y ajustandose siempre a los
criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditacion de
los CEIm, elaborado por el Grupo de Buena Practica Clinica (BPC) y aprobado por el Comité
Técnico de Inspeccién (CTI) de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS).

1.2. APROBACION Y DISTRIBUCION.

Seran aprobados en la primera reunién del comité, antes del inicio de cualquier actividad
evaluadora y firmados por el Presidente y el Secretario Técnico.

Quedaran documentados en el acta de la primera reunién como CEIm y seréan enviados a todos
los miembros del comité para su conocimiento, por correo electrénico con acuse de lectura, asi
como a la Autoridad Sanitaria Competente (ASC) en el plazo maximo de 2 meses desde la
notificacion de resolucion de acreditacion como CEIm.

Estos procedimientos de trabajo del CEIm tienen caracter publico, y el conocimiento de su
contenido atafie, y es exigible, a los promotores y a los equipos participantes en los estudios de
investigacion.

Los PNT seran publicados en la pagina web del Hospital Universitario de Getafe.

1.3. REVISION Y MODIFICACION.

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo seran revisados, siempre que se lleve a cabo
alguna modificacion mayor en los mismos o cuando la ley asi lo disponga, y al menos con una
periodicidad minima de 3 afios.

Podréan realizarse revisiones y modificaciones de los PNTs de forma global o de forma individual.

Cuando por cualquier de las razones expuestas, se decida la necesidad de modificacion de los
PNTs, el Presidente informard en reunion de la necesidad de la modificacion y se elegiran al
menos 3 ponentes de forma voluntaria, para la realizacién de la propuesta de modificacion del/los
PNTs.

En el plazo de tiempo que transcurra hasta la siguiente reunion, los ponentes seleccionados
deberan elaborar la propuesta de maodificacion y remitirla a la Secretaria Técnica.

Una vez recibida la propuesta, la Secretaria Técnica enviara dicha propuesta a todos los demas
miembros, al menos una semana antes de la fecha establecida para la siguiente reunién, de
manera que estos puedan realizar sus aportaciones al documento propuesto por los ponentes y
remitir sus aportaciones de nuevo a la Secretaria Técnica.

La Secretaria Técnica elaborard, con las aportaciones recibidas de todos los miembros, la
propuesta final, que remitird, al menos, 48 horas antes de la reunién, a todos los miembros del
comité.
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En la reunidn se revisara la propuesta final para proceder a su aprobacion.

La aprobacion se realizar4d mediante votacion y requerird mayoria simple de los componentes
del comité.

En el caso de no conseguir una mayoria simple se realizard una nueva propuesta por parte de
la Secretaria Técnica que sera remitida a todos los miembros del comité para que sea analizada
y se realicen las aportaciones que se consideren necesarias. En la siguiente reunion se analizara
y revisara dicho documento y se procedera a su aprobacion y firma por parte del Presidente y el
Secretario Técnico.

Los PNTs aprobados seran remitidos con acuse de recibo, a los miembros del comité para su
conocimiento y seran publicados en la pagina web del Hospital Universitario de Getafe.
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