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Establecer un procedimiento para:
Objetivo 1°.- Definir los mecanismos de toma de decisiones ordinarias.
2°.- Definir los mecanismos de toma de decisiones extraordinarias.

Ambito de aplicaciéon | CEIm del Hospital Universitario La Paz de Madrid

Procedimiento para establecer los mecanismos de toma de decisiones
Definicién ordinarias y extraordinarias que deberan incluir un procedimiento escrito
para la adopcién de decisiones.

Toma de decisiones:
Este PNT tiene como objetivo establecer un procedimiento para la toma de
decisiones por el CEIm, sobre cada tipo de solicitud.

La toma de decisiones se refiere principalmente a la evaluacion inicial de los
estudios o sus modificaciones sustanciales y a la valoracion de las respuestas
del investigador, promotor o su representante a las aclaraciones solicitadas,
pero también al resto de tramites que se llevan a cabo en el CEIm como
ratificaciones o valoracion de cesiones de muestras del Biobanco de IdiPAZ

Criterios para la toma de decisiones (quorum, consenso, mayorias...) en
reuniones plenarias o en las comisiones que establezca el comité

Para que las decisiones que tome el CEIm sean validas se requiere la
existencia de quérum suficiente en las reuniones plenarias. Se considerara
que existe quérum suficiente cuando asistan (de forma presencial o0 a
distancia) la mitad mas uno de los miembros del CEIm en unidad de acto.

Descripcion del
procedimiento

Para la valida constitucion del CEIm, a efectos de la celebracion de
reuniones, deliberaciones y toma de acuerdos, se requerira la asistencia
obligada, presencial o a distancia, del Presidente, el Secretario técnico o
quienes les suplan, un componente no sanitario y un componente que sea
médico asistencial.

En caso de ausencia del Presidente, le supliré el Vicepresidente o, en su
defecto, el miembro presente en la reunion con mayor antigtiedad en el
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comité. En caso de ausencia del Secretario técnico, le suplira el miembro con
titulacion superior de la Secretaria Técnica presente en la reunién o, en su
defecto, seré suplente el miembro presente con mas antigliedad en el comité.

Para la toma de decisiones en la evaluacion inicial de cualquier solicitud y
sus modificaciones sustanciales, sera deseable que uno de los evaluadores
ponentes asignados, esté (de forma presencial o a distancia) en la reuniéon y
que se llegue a una decision consensuada.

En caso de falta de presencia de los evaluadores ponentes durante la reunion
plenaria, la decision sobre el estudio podra tomarse - una vez expuestos los
informes de los evaluadores ponentes en la reunidn- o ser pospuesta o
delegada en la Comisidén Permanente del CEIm o en la Secretaria Técnica e
informada la decision a todos los miembros en la siguiente reunion plenaria 'y
ser recogida en el acta.

En el caso de las respuestas a las aclaraciones, éstas se revisaran en la
Secretaria Técnica. Si el promotor o quien delegue responde
satisfactoriamente se podra emitir el dictamen correspondiente que se
vinculara a la siguiente reunion plenaria del CEIm en la que se compartira la
resolucion con el resto del CEIm y se recogera en el acta. Se podran solicitar
aclaraciones o subsanaciones adicionales al promotor por correo electrénico
o aplicaciones correspondientes desde la Secretaria Técnica.

Si tras la revision preliminar, la Secretaria Técnica lo considera necesario,
las respuestas se remitiran a los evaluadores ponentes por correo electrénico
para su valoracion. Se esperard la respuesta de al menos uno de los ponentes.
Si no se llegase a consenso o las decisiones fuesen dispares, la decision
pasaré a reunion plenaria del CEIm.

En el caso de las modificaciones sustanciales que s6lo afectan a cambios de
IP y ampliacion de centros y cambios menores en el material de
reclutamiento se podran revisar y resolver en la Secretaria técnica.

El CEIm tomara las decisiones por consenso, pero si éste no es posible se
procedera a la votacion para la decision, por mayoria de los asistentes,
teniendo voto de calidad el Presidente/Vicepresidente, en caso de empate.

En caso de discrepancia con la decision mayoritaria, los componentes del
comité podran expresar su voto particular contrario, que quedara reflejado en
el acta.

En situaciones excepcionales y de emergencia, debidamente justificadas, se
podra prever una segunda convocatoria en la que, para constituir validamente
la reunion del comité, se tendra que contar con la asistencia de un tercio de
sus miembros, con un minimo de cuatro. En ambos casos, siempre tendran
que asistir el Presidente/a (o quien lo/la sustituya), el Secretario/a Técnico/a
(o quién lo/la sustituya), un médico y un miembro ajeno a las profesiones
sanitarias.
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El CEIm considerara adoptar una toma de decisiones extraordinaria para
cualquier tipo de solicitud recibida cuando exista una causa apreciable de
proteccion de la salud publica para proceder a aplicar este procedimiento o
una circunstancia extraordinaria asi lo precise.

Se podra, también, establecer un procedimiento extraordinario o rapido si por
alguna circunstancia fuese necesario, en cualquier momento.

Tipo de decisiones (modelos de dictamen)

El procedimiento general ante cualquier situacion que requiera la emision de
un dictamen por parte del CEIm incluye la consideracion de las siguientes
posibilidades:

1. Aprobacion: cuando tras la valoracion correspondiente no se
solicitan cambios.
Los modelos de dictamen de aprobacion estan recogidos en el PNT
04.

2. Solicitud de aclaraciones: cuando se solicita informacion adicional,
aclaraciones o cambios en los documentos evaluados.
Los modelos de dictamen de resolucion condicionada estan recogidos
en el PNT 04.

3. Denegacion: cuando, a juicio del CEIm, el estudio no pueda
realizarse en las condiciones establecidas en el protocolo.
Los modelos de dictamen de denegacidn estan recogidos en el PNT
04.
En caso de denegacion se adjuntara necesariamente una justificacion
razonada.

4. Ratificacion: de estudios aprobados por otro CEI/CEIm
El modelo de ratificacion esta recogido en el PNT 04.

5. Favorable/desfavorable para solicitudes de cesiones de muestras:
Los modelos de dictamen favorable/desfavorable para las cesiones de
muestras estan recogidos en el PNT 04.

*Para los ECM y ICPS se tendréa en cuenta lo descrito en el “memorando de
colaboracion e intercambio de informacion entre AEMPS y los CEIm”.

Anexos

No aplica

Historial de
cambios

La version 2.1 incorpora los siguientes cambios con respecto a la version
previa:
e Se revisa el numero de evaluadores ponentes para cada tipo de
estudio en linea con lo descrito en PNT 04.
e Se revisan los casos en los que el CEIm podra llevar a cabo una
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revision rapida en linea con lo descrito en PNT 4 y 05.

Se cambia la decision de “Condicionado” por “Solicitud de
Aclaraciones”

Se incluye que las respuestas a las aclaraciones y MS que afecten a
cambios de IP, ampliaciones de centros o cambios menores en el
material de reclutamiento se revisaran en la Secretaria Técnica. El
dictamen correspondiente se vinculara a la siguiente reunion plenaria
del CEIm, en la que se compartira la resolucion con el resto del CEIm
y se recogera en el acta

Se afade que en situaciones excepcionales y de emergencia,
debidamente justificadas, se podra prever una segunda convocatoria
en la que, para constituir validamente la reunion del comité, se tendra
que contar con la asistencia de un tercio de sus miembros, con un
minimo de cuatro. En ambos casos, siempre tendran que asistir el
Presidente/a (o quién lo/la sustituya), el Secretario/a Técnico/a (o
quién lo/la sustituya), un medico y un miembro ajeno a las
profesiones sanitarias.

Se hacen cambios menores de redaccion y se eliminan errores
tipogréaficos o textos duplicados.
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