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Objetivo

Establecer un procedimiento para
1°.- Describir preparacion, aprobacion, distribucién y revision de PNT del
CEIm

Ambito de aplicacion

CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Definicion

Procedimiento para determinar el procedimiento de preparacion, aprobacion,
distribucion y revision de PNT del CEIm del Hospital Universitario La Paz
de Madrid

Descripcion del
procedimiento

El CEIm ha elaborado y revisa periédicamente unos procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) propios, que deberan aprobarse en reunion
del CEIm, quedar documentado en el acta correspondiente, ser conocidos por
todos los miembros y deberan ser enviados a la Autoridades Sanitarias
Competentes en el plazo maximo de 2 meses desde su aprobacion.

Estos PNT deberan estar aprobados antes del inicio de su actividad
evaluadora y deberan renovarse periddicamente con el fin de que reflejen la
realidad de las actuaciones del CEIm.

Los PNT podran ser revisados de forma global cuando se produzca una
modificacion normativa que obligue a multiples modificaciones o de forma
especifica cuando sea necesario realizar cambios en un Unico procedimiento.

Los PNT del CEIm del Hospital Universitario La Paz incorporaran en un
plazo maximo de seis meses todas las novedades legales que les afecten.
Ademas, los PNT se revisaran cada 3 afios como minimo.

Cuando surja la necesidad de un nuevo PNT o se decida la modificacion de
uno ya existente, se hara una propuesta a la Secretaria Técnica del CEIm.
En la siguiente reunion del CEIm se expondré la necesidad de elaborar el
nuevo PNT o de la modificacién del existente. Posteriormente se enviara el
borrador de la modificacion o de la nueva PNT a todos los miembros del
CEIm al menos una semana antes de la fecha establecida para la reunion, de
manera que estos puedan realizar sus aportaciones al documento propuesto.
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En la reunion siguiente se revisara el documento y, en su caso, las
aportaciones realizadas y se aprobara la propuesta final mediante votacion en
la reunion correspondiente, requiriendo mayoria simple de los componentes
del CEIm. Si no se consiguiese dicha mayoria se realizard una nueva
propuesta por parte de la Secretaria del CEIm que sera remitida a todos los
miembros del mismo para que la analicen y realicen las aportaciones que
consideren necesarias para su valoracion, votacion y aprobacion, si procede,
en la reunion siguiente.

La propuesta aprobada sera firmada por Presidente/Vicepresidente y el
Secretario técnico. Los PNTs nuevos o modificados seran distribuidos para
su conocimiento a todos los miembros del CEIm y personal de la Secretaria
Técnica del CEIm. Para ello se habilitara un registro de lectura de los
mismos (Anexo 0.1) que se actualizara con la incorporacion de nuevos
miembros o modificaciones concretas en alguno de los procedimientos.

Los PNT aprobados se publicaran a través de la pagina Web del I1diPAZ en el
sitio correspondiente al Comité de Etica de la Investigacion (www.idipaz.es).

Anexos

Anexo 0.1: Registro de lectura de PNTs

Historial de

La version 2.1 incorpora los siguientes cambios con respecto a la version
previa:
e Se afiade al personal de la Secretaria Técnica en la distribucion de los

cambios PNTs
e Se modifican frases del primer parrafo para que se adapte al proceso
actual.
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