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

Titulo: ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

OBJETIVO: Establecer el procedimiento a seguir para recabar el asesoramiento de
expertos en determinados estudios

AMBITO DE APLICACION: Ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones
clinicas con productos sanitarios, estudios observacionales, otros estudios y
proyectos de investigacion que se someten a evaluacion por el CEIm del Hospital
Universitario de Getafe.
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6. ASESORAMIENTO DE EXPERTOS

El articulo 14 del Real Decreto 1090/2015 faculta al CEIm para contar con el
asesoramiento de personas expertas no pertenecientes al Comité.

El experto sera elegido a propuesta de los miembros del CEIm, cuando el CEIm no redna
los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un determinado estudio
teniendo en cuenta que no tenga ningun conflicto de intereses en el estudio que se vaya
a evaluar.

Este asesoramiento sera considerado especificamente cuando:

a) El comité evalle protocolos de investigaciéon clinica con procedimientos quirdrgicos,
técnicas diagnadsticas, productos sanitarios o terapias avanzadas. En este caso, contara
con el asesoramiento de al menos una persona experta en el procedimiento o tecnologia
que se vaya a evaluar.

b) El comité evalle ensayos clinicos que se refieran a sujetos con especial
vulnerabilidad. En este caso, contara con el asesoramiento de al menos una persona con
experiencia en el tratamiento de la poblacién que se incluya en el ensayo y, en su caso,
en el tratamiento de la enfermedad.

c) En cualquier otra situacién en que el comité lo estime necesario.

Una vez elegido el experto, la Secretaria Técnica, por indicacion del Presidente, le
remitira por correo electronico, solicitud de evaluacion, solicitara su respuesta de
aceptaciéon a dicha solicitud.

Una vez confirmada, por parte del experto, su disponibilidad y aceptacion para evaluar
la documentacion en el plazo establecido, la Secretaria Técnica le solicitara, a través de
correo electrénico la siguiente documentacion:

- Declaracion de intereses (segun Anexo 3)
- Compromiso de Confidencialidad (segun Anexo 4)
- Curriculum vitae

Una vez recibida dicha documentacion, la Secretaria Técnica procedera a remitir al
experto, a través de correo electroénico, la documentacion del estudio a evaluar.

Se solicitara al experto externo que emita un informe en formato libre y se le invitara a
la reunién en el momento de la evaluacion.

El dictamen final de los ensayos o estudios para los que se pide la opinion del experto
es competencia del CEIm. El asesor experto tendra voz, pero no voto.

Versién 3, 29/04/2021

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid



		2021-05-24T11:22:08+0200
	SANCHEZ MUÑOZ MARIA ISABEL - 53139063R


		2021-06-02T16:21:33+0200
	50858164N JAVIER SANCHEZ-RUBIO




