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TiTULO

Convocatoria, reuniones y acta de las reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

OBJETIVO

Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacion necesaria para las
convocatorias, reuniones y actas de las reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

AMBITO DE APLICACION

CEIm del Area de Salud Valladolid Este.

DEFINICION

Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentacion necesaria para las
convocatorias de reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

Establecer el procedimiento a seguir en las reuniones del CEIm y establecer el procedimiento de
elaboracién y aprobacion de las actas de dichas reuniones del CEIm.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1. Convocatoria, procedimiento de convocatorias, modelo de convocatoria.

La convocatoria de cada reunion ordinaria se cursara, junto con el orden del dia y la
documentacion correspondiente, al menos con 3 dias de antelacidén, y las de caracter
extraordinario con la que permita su urgencia.

El procedimiento de convocatoria sera el envio del Orden del Dia por correo electrénico,
siguiendo el modelo que se adjunta (Anexo 1, PNT-4), en el que se especifican el lugar de
realizacion de la reunién y la hora de inicio de la misma en primera y segunda convocatoria.

2. Documentacion a enviar en cada convocatoria y método empleado.

Desde la Secretaria Técnica del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid se remitira a cada
uno de los componentes del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid toda la documentacién
necesaria para la evaluacion y toma de decisiones. Entre esta documentacion se incluyen:

e Protocolos nuevos: proyecto de investigacion, resumen del estudio, memoria econdémica,
seguro del ensayo, hoja de informacion al paciente, cuaderno de recogida de datos y manual
del investigador del farmaco o producto sanitario.

e Respuesta del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores.

¢ Enmiendas relevantes a protocolos ya aprobados.

e Informacion del seguimiento de los ensayos clinicos, aportada por el promotor y/o por los
investigadores.

e Memoria anual y propuesta de modificacion de Procedimientos Normalizados de Trabajo,
cuando proceda.

La documentacion se remitira por correo electrénico.
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3. Reuniones del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

El CEIm de las Areas de Salud de Valladolid celebrard una o dos reuniones ordinarias
mensuales. También se contempla la posibilidad de celebrar una reunién extraordinaria dentro
de un mismo mes si fuese necesario para cumplir los plazos de evaluacion de una o varias
solicitudes, de acuerdo al Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre y al Memorando de
colaboracién e intercambio de Informacion entre la AEMPS y los CEIm.

La periodicidad de las reuniones presenciales y no presenciales permitiran cumplir los plazo de
evaluacion del Reglamento 536/2014 de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20CE, y el Memorando
de colaboracién e Intercambio de Informacion entre la AEMPS y los CEIm.

El calendario completo del afio siguiente se decidira en la sesién ordinaria del mes de diciembre.

Podran introducirse modificaciones en las fechas de las reuniones ordinarias o convocarse
reuniones extraordinarias cuando sea necesario para el cumplimiento de plazos o por otras
circunstancias en las que los cambios faciliten la labor del CEIm.

El establecimiento de fechas de reuniones y sus posibles modificaciones deberan contar con la
aprobacion del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

El calendario de reuniones estara disponible en la pagina web CEIm de las Areas de Salud de
Valladolid. Los CEIm haran publicos los calendarios de sus reuniones con informacion sobre su
disponibilidad para la evaluaciéon de nuevos estudios clinicos en cada una de ellas.

A las reuniones del CEIm podran asistir, ademas de sus componentes, profesionales de en
Medicina y Cirugia, Farmacia, Enfermeria, etc., o que formen parte de la estructura de la
Secretaria Técnica del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid. Estas personas no tendran
voto y respetaran el principio de confidencialidad.

También podran asistir expertos externos que participen en la evaluacién de un estudio concreto.
Las reuniones podran celebrarse con asistencia presencial o a distancia.

4. Reuniones no presenciales: Sistemas y medios empleados para asistencia no presencial

Las reuniones no presenciales podran celebrarse mediante multiconferencia telefonica,
videoconferencia o cualquier otro sistema analogo, que permita que sus miembros asistan a
dicha reunién, asegurando la comunicacion entre ellos en tiempo real y, por tanto, la unidad de
acto y que cuente con la presencia obligada de la mitad mas uno de sus miembros en su primera
convocatoria (véase apartado sexto) para que se consideren validas y puedan tomar decisiones.

En relacién a los sistemas y/o medios empleados en reuniones no presenciales y formas de
asegurar la comunicacién entre los miembros del CEIm en tiempo real, y unidad de acto, y en
caso de fallo de las medidas adoptada, se indica lo siguiente. Las Salas de Juntas del Hospital
Clinico Universitario de Valladolid y del Hospital Universitario Rio Hortega dispone de toda la
tecnologia para la realizacion de reuniones no presenciales. La tecnologia a utilizar es la del
Sacyl. Todos los miembros del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, incluido el miembro
lego, disponen de autorizacion por parte de la Gerencia Regional de Salud de acceso al sistema
de videoconferencia. En el evento del fallo de los sistemas telematicos se procedera a realizar la
reunion por multiconferencia via telefénica.

5. Miembros del CEIm de presencia obligada y sustitucién de presidente y secretario técnico
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Para la valida constitucion del CEIm, a efectos de la celebracién 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 suplira el Vicepresidente o, en su defecto, el miembro
presente en la reunion con mas antigiiedad en el CEIm. En caso de ausencia del Secretario
Técnico, le suplira el miembro presente en la reuniéon con mas antigiiedad en el CEIm. Si por
ausencia fuese necesario elegir suplentes de Presidente y Secretario Técnico entre los miembros
asistentes a la reunién, ocuparian estos puestos los dos miembros asistentes con mayor
antigliedad en el CEIm.

6. Requisitos de quérum

Para que las decisiones que tome el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid sean validas se
requiere la existencia de quérum suficiente.

Considerando que la legislacién especifica (Ley 14/2007, Real Decreto 1090/2015) no lo
explicita, siguiendo las especificaciones de los Criterios especificos comunes para la
acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditacion de los CEIm, de fecha 2 de noviembre
de 2022, “para que la toma de decisiones sea valida, en las reuniones del CEIm, ordinarias o
extraordinarias, realizadas presencialmente o de manera telematica, se tendra que contar con
un quérum suficiente. Con caracter general, en primera convocatoria de la reunién, tendran que
asistir, como minimo, la mitad mas uno de los miembros del comité. 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
médico y un miembro ajeno a las profesiones sanitarias. Esta prevision debera quedar recogida
en las normas de funcionamiento interno del Comité”.

En la comprobacion de la existencia de quérum se computaran los asistentes de manera
presencial mas los asistentes por procedimientos virtuales que garanticen la unidad de acto.

Los componentes del CEIm que se encuentren en situacién de baja por enfermedad o de permiso
por maternidad/paternidad no se contabilizaran a efectos de quérum.

7. Obligacion de ausentarse en determinadas situaciones

En los casos en que un miembro del CEIm sea el investigador o colaborador de un estudio,
quedara constancia en el acta de la reunién en la que se haya evaluado dicho estudio, que no
han participado en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo.

8. Asistencia a las reuniones

En cada reunion, los asistentes firmaran el documento que acredita su asistencia a la reunion
(Anexo 2, PNT-4). En el caso de las reuniones no presenciales el Secretario Técnico sefialara
en la hoja de firmas las personas que han participado en dicha reunién.

9. Actividades a realizar por la Secretaria Técnica tras la reunion

En la Secretaria Técnica del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid se realizaran las
actividades pertinentes para que se ejecuten las decisiones del CEIm. Cuando estas actividades
se refieran a la comunicacién del CEIm con los agentes de la investigacién, se llevaran a cabo
de acuerdo al PNT correspondiente.
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10. Lectura y firma del acta de la reunién anterior

Las actas de una reunidn dada seran enviadas al menos con 48 horas de antelacion a todos los
miembros del CEIm del Area de Salud Valladolid Este para su revision y, en la siguiente reunién,
seran aprobadas si mayoritariamente el CEIm esta de acuerdo en todo su contenido.

Tras esta aprobacion, el procedimiento de firma de las Actas correspondientes a las reuniones
celebradas por el CEIm del Area de Salud Valladolid Este consiste en la firma del Secretario
Técnico y del Presidente o, en su defecto, quien les sustituyese en la reunién correspondiente a
dicho acta.

11. Actas: modelo de acta y requisitos minimos que debe recoger

Cada reunion del CEIm quedara recogida en el acta correspondiente en la que se detallaran,
como minimo (Anexo 3, PNT-4):

El codigo de identificacion del acta.

El lugar de realizacién de la reunion,

Tipo de reunidn: presencial, semipresencial o telematica.

La fecha, la hora de inicio y de finalizacion,

Los miembros que asisten y no asisten a la reunion, precisando si lo hacen de forma

presencial o de forma no presencial, entre los segundos quiénes remiten informe escrito.

La asistencia de expertos externos al CEIm, sefialandose en qué proyectos han intervenido.

La asistencia de asistentes no miembros del CEIm.

Las actas incluiran todos los puntos tratados en la reunién.

Se mencionara como primer punto del acta si se aprueba (si procede) el acta de la reunién

anterior o se realizaran en la misma las modificaciones necesarias para su aprobacion.

e El segundo punto corresponderd a la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos y
ensayos clinicos/estudios clinicos con productos sanitarios: se identificaran las evaluaciones
que se refieren a estudios nuevos, la valoracion de respuestas del promotor a aclaraciones
solicitadas en reuniones anteriores.

e EI tercer punto correspondera a la evaluacién de enmiendas de ensayos clinicos con
medicamentos, ensayos clinicos/estudios clinicos con productos sanitarios, y en general, de
cualquier otro tipo de proyecto que haya sido sometido a evaluacion por parte de este CEIm,
y que ya esté aprobado.

e El cuarto punto correspondera a la evaluacion de proyectos de investigacién (que no sean
ensayos clinicos con medicamentos, ensayos clinicos/estudios clinicos con productos
sanitarios, ni EOm).

e El quinto punto correspondera a la evaluacién de los proyectos remitidos para su evaluacion
por el Biobanco del Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn
(genéricamente se les denomina BIO).

e El sexto punto corresponderd a la evaluacion de los estudios posautorizacion de tipo

observacional con medicamentos de uso humano =EOm

Para cada proyecto de investigacion evaluado por este CEIm se mencionara el codigo en este
CEIm (CASVE, EOm, PI, BIO), el titulo completo del proyecto, investigador principal y otros
investigadores participantes, centro de trabajo del investigador principal y servicio al que
pertenece, promotor del estudio, y fecha de recepcién de la documentacién.

En los ensayos clinicos con medicamentos y estudios clinicos con productos sanitarios en los
que este CEIm actia como CEIm de referencia se identificara ademas las versiones de los
documentos evaluados, de forma inequivoca y trazable.
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Se indicara que para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales.

Para cada proyecto se especificara la decision adoptada y la motivacion de la misma.
Se identificara las versiones de los documentos evaluados en cada reunion.

Se incluira en el acta la informacién referida a dictAmenes emitidos tras decisiones de aprobacion
condicional o aclaraciones menores procedentes de reuniones anteriores (y que figuraran en el
acta como ratificaciones de dictamenes emitidos entre reuniones de este CEIm).

En los casos en que un miembro del CEIm sea el investigador o colaborador de un estudio,
quedara constancia en el acta de la reunion en la que se haya evaluado dicho estudio, que no
han participado en la evaluacion, ni en el dictamen de su propio protocolo.

e El séptimo punto correspondera a los asuntos referidos al seguimiento de estudios,
sefalandose su revisién y las decisiones adoptadas.

e El octavo punto correspondera a la evaluaciéon de los informes de seguridad de
medicamentos.

e El noveno punto correspondera a los informes de resultados evaluados.

e El décimo punto corresponderd a los asuntos de tramite.

e El undécimo punto correspondera a ruegos y preguntas referido a aspectos de
funcionamiento del CEIm.

e Cuando proceda, se incluira como un punto del acta la discusién y decision sobre
modificaciones de los PNTs.

e En una de las reuniones del primer cuatrimestre se presentara, para su discusion y
aprobacion, la memoria anual de actividades del CEIm.

e Cuando proceda, los aspectos relativos a la renovacién de miembros de este CEIm, y la
eleccion de cargos del CEIm también se hara constar en el acta correspondiente.

12. Redaccion y aprobacion del acta

El acta de cada reunion sera redactada por el Secretario Técnico del CEIm, se remitira a todos
los componentes del mismo con el plazo ya especificado y se sometera al proceso de aprobacién
como primer punto del Orden del dia de cada reunion.

Tras esta aprobacion, el procedimiento de firma de las Actas correspondientes a las reuniones
celebradas por el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid consiste en la firma del Secretario
Técnico y del Presidente o, en su defecto, quien les sustituyese en la reunién correspondiente a
dicho acta.

13. Plan de contingencia para asegurar la continuidad de las actividades del CEIm en situacion
excepcionales o de emergencia.

En estas circunstancias todos los procedimientos del CEIm se realizaran por correo electrénico
y de manera telematica.

14. Publicacioén de la disponibilidad para evaluacion de estudios
Como se ha sefalado en el apartado 3, en la pagina web del CEIm estara disponible el calendario

de reuniones anual del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, y la disponibilidad para la
evaluacioén de estudios.
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RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm de
las Areas de Salud de Valladolid. En especial:

Corresponde al Presidente y al Secretario Técnico:

e Establecer el Orden del dia de las reuniones.
e Dirigir y moderar las reuniones.
e Elegir a los ponentes de los estudios.

Corresponde al Secretario Técnico:

e Verificar la documentacioén recibida y admitir a tramite los nuevos protocolos.

e Preparar la Sala de Reuniones y otros aspectos logisticos relacionados con la reunién.

e Enviar por correo electrénico la convocatoria y el Orden del dia a los componentes del CEIm,
junto con el Acta de la reunién anterior.

e Enviar a los integrantes del CEIm la documentacion necesaria para la evaluaciéon de los
nuevos protocolos, las respuestas del promotor a aclaraciones solicitadas, las enmiendas
relevantes y la documentacion disponible sobre el seguimiento de los ensayos.

e Redactar el acta de cada reunién del CEIm.

e Comunicar las decisiones del CEIm al promotor y a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y productos Sanitarios.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

e Asistir a las reuniones y participar en la evaluacién y seguimiento de los ensayos, asi como
en el resto de actividades relacionadas con el funcionamiento del CEIm (eleccion de cargos,
renovacion de los Procedimientos Normalizados de Trabajo).

e Proponer temas de interés para su discusion en el CEIm que puedan ser incluidos en el
Orden del dia.

e Decidir el calendario de reuniones.

e Sustituir al Presidente y/o al Secretario Técnico en caso de ausencia.

LEGISLACION

Real Decreto 1090/2015, de 4'de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espariol
de Estudios Clinicos.

Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la

acreditacion  de los CEIm”, version de 20 de octubre de 2022,
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-
CEIm.pdf
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Anexo 1, PNT-4. Convocatoria.

COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS
DE LAS AREAS DE SALUD DE
VALLADOLID

Valladolid XX de XXXXX de 20XX

Por indicacién la Sr. Presidente del CEIm, le convoco a Vd. a la reunién del Comité
Etico de Investigacién Clinica que tendra lugar el proximo dia Jueves XX de XXXXX
a las XX:30 horas en primera convocatoria, XX:00 horas en segunda, y que se
celebrara en la Sala de Juntas del Hospital Clinico Universitario de Valladolid, para
tratar los temas que se detallan en elsiguiente,

ORDEN DEL DiA:

1- Aprobacién del acta de la reunién anterior de XX-XX-XXXX.

2- Evaluacion de Nuevos Protocolos de Ensayo Clinico con medicamentos o
Ensayo Clinico/ estudio clinico productos sanitarios.

3- Evaluacién de enmiendas relevantes de ensayos clinicos con medicamentos,
estudios clinicos con productos sanitarios, y de cualquier otro tipo de proyecto
que haya sido sometido a evaluacién por parte de este CEIm, y que ya esté
aprobado.

4- Evaluacion de proyectos de investigacion.

5- Evaluacién de los proyectos remitidos para su evaluacion por el Biobanco
del Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla 'y Leon.

6- Evaluacion de los estudios posautorizacion de tipo observacional con
medicamentos de uso humano (EOm).

7- Seguimiento de los estudios.

8- Evaluacion de los informes de seguridad de

medicamentos. 9- Informes de resultados evaluados.

10- Asuntos de

tramite. 11-

Ruegos y

Preguntas.

Rogandole su asistencia, le saluda atentamente,

EL SECRETARIO DEL CEIm

Fdo.: Dr. F. Javier Alvarez Gonzalez
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Anexo 2, PNT-4. Documento que acredita la asistencia a la reunion del CEIm.
COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS
DE LAS AREAS DE SALUD DE

VALLADOLID
HOJA DE SECRETARIA
SESION Ne: XX FECHA: XX-XX-XXXX LUGAR: SALA DEJUNTAS
SECRETARIO: F. Javier Alvarez HORA de INICIO: xx:xx HORA FINAL:
A-Exc- MIEMBROS del CEIm ASISTENCI
Na A:

D. JOSE VICENTE ESTEBAN VELASCO Presidente Subdirector|
médico. Médico H. Clinico Universitario

D2 CRISTINA HERNAN GARCIA
Vicepresidente — Servicio Medicina Preventiva y Salud
Publica

D2 MERCEDES FERNADEZ DE CASTO
Diplomada en Enfermeria. H.C.U.

D2 HORTENSIA MARCOS SANCHEZ
Médico — Area de S. Centrales. Laboratorio Central.
HCUV

D2. JULIA GARCIA MIGUEL

Jurista. TEC. Sup. Adm. Sanitaria H.C.U. Comité de
Etica Asistencial. HCU Delegado de proteccién de datos
del CEIm.

D2. ANA M2 RUIZ SAN PEDRO )
Farmacéutica. Atencidon Primaria del Area

D. VICENTE MOLINA RODRIGUEZ Médico —
Psiquiatra. Servicio Psiquiatria.

D. RAFAEL LOPEZ CASTRO Médico — Servicio
Oncologia

D. ANGEL LUIS GUERRERO PERAL Médico —
Servicio de Neurologia

D. ENRIQUE SAN NORBERTO GARCIA
Médico — Servicio de Angiologia y cirugia vascular

D2 MERCEDES HERNANDO VERDUGO
Farmacéutica Hospitalaria

D2 M2 CRISTINA GARCIA-LOYGORRI JORDAN DE URRIES
Médico — Servicio de Microbiologia. Hospital de
Medina de Campo

D. JOSE MARIA REVUELTA BUENO. Abogado.
Independiente de los Centros.

D. JUAN BUSTAMANTE MUNGUIRA Médico.
Servicio de Cirugia Cardiaca.

D2 MARTA VELASCO GONZALEZ
Farmacologo Clinico.

D. F. JAVIER ALVAREZ GONZALEZ Médico.
Farmacologia, Facultad Medicina, Valladolid

11
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Anexo 3, PNT-4. Modelo de acta de la reunién del CEIm.

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
DE LAS AREAS DE SALUD DE VALLADOLID
ACTA REUNION xx DE xxxx 202x

Archivo: CEIm-20XX/Acta-XX-20XX-Javier

En Valladolid y siendo las XX:00 h del dia XX de XXXXXXXX del afio 20XX, en segunda
convocatoria en la Sala de Juntas del Hospital Clinico Universitario de Valladolid (HCUV), se
relinen en sesién ordinaria los miembros del Comité Etico de Investigacién Clinica DE LAS
AREAS DE SALUD DE VALLADOLID que a continuacién se relacionan:

D .... - Presidente.

D2 ...- Vicepresidente
D%

D .. - Secretario.

Excusan asistir:
D/D? i,

1°) Se aprueba el acta de la reunidon xx de xxxxxxx de 20xx.

2°) Evaluacién de Ensayos Clinicos presentados al CEIm DE LAS AREAS DE SALUD DE
VALLADOLID.

Se procede a la evaluacion de los siguientes Ensayos Clinicos con medicamentos y con
productos sanitarios. A continuacion, se presentan los acuerdos tomados por el CEIm para su
posterior remisién al CEIm de Referencia o a quien proceda.

CASVE | TiTULO IP + Promotor
Promotor: XXXXXXXXXXXXXXX
XX~ 1.P.: xxxxxxxxxxxxx EQUIPO:
XXXX XXXXXXXXX XX XXX XX XXXX XXX XXX XXXXX XXXOOOOOOOOXXXXxX SERVICIO
RECIBIDO:xx-XX=-XXXX

3°) Evaluacién de LAS MODIFICACIONES de EC previamente aceptados por el CEIm  AREA
DE SALUD VALLADOLID - ESTE Se procede a la evaluacién de las modificaciones presentadas
para evaluacion de este CEIm en relacién a diversos EC aprobados por el CEIm DE LAS AREAS
DE SALUD DE VALLADOLID — ESTE. A continuacién, se presentan los acuerdos tomados por
este CEIm para su posterior remision al CEIm de referencia o a quien corresponda.
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CODIGO | TITULO MODIFICACION ACUERDO
x| XOOOXKXXXXXXXXXXXXXX | Modificacion XXXXXXX
X XOOOXXXXXXX

4°) Evaluacion de los proyectos de investigacion recibidos

A continuacion, se presentan los acuerdos tomados sobre los diversos Proyectos de
Investigacion (PI) recibidos para su evaluacion en este CEIm.

P XXXXXXXX XXXXXXX
P;>)<(>)<<' XXX ggg\'zglioxxxxxx

RECIBIDO: XX-

XX-201X

5°) Evaluacién de Nuevos Proyectos presentados al Biobanco del Centro de Hemoterapia y
Hemodonacién de Castilla y Ledn. A continuacion, se presentan los acuerdos tomados sobre los
diversos proyectos desde el Biobanco del Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y
Ledn para evaluacion del CEIm de XXXXX 20XX

NUEVOS
BIOS
I.P.:
BIO- 20XX- | XXXXXXXXXXXXXXXXXXKX | XXXXXXXXXX )0.9.9.9.09.9.9.0.9.9.9.9.9.9.4
XX X EQUIPO: XXX
XXXXXXXXXXX
RECIBIDO: XX-
XX-
201X

6°) Evaluacion de EOm presentados al CEIm

A continuacion, el Secretario del CEIm informa de los EPAS recibidos por el CEIm- VA-ESTE-
HCUV. Se senala en la tabla siguiente la decision tomada sobre los mismos.

EOm TITULO ACUERDO

EOm-XX XXXXXXXXXK
PROMOTOR:XXXX
EOm XX- LP.: XXXXX

XXX XRXXKXXKKXXK EQUIPO: BXXXXX
SERVICIO
RECIBIDO: XX-XX-
201X

7°) Seguimiento de los EC, EOm, y PS previamente aceptados por el CEIm.

Se informa de la recepcidn y archivo de la informacion que se presenta en la siguiente tabla sobre
estudios en su dia evaluados por el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.
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CASVE TiTULO Accion-fecha
CASVE | XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XX XXX ) 9.0.9.9.9.90.9.9.9.90.9.9.4
XX-
XXXX Recibido: XX-XX-201X

8°) Asuntos de tramite.

Se acuerda que la préxima reunion del CEIm sea el jueves XX de XXXXXX de 20XX en la Sala

de Juntas, a las XX:00h en primera convocatoria y a las XX:30 en segunda convocatoria.

El CEIm de las Area de Salud de Valladolid, compuesto por los miembros que se indican en la
hoja n°1 de esta acta, en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare algun
conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de

autorizacion del ensayo clinico.

9°) Ruegos y Preguntas.

Y sin mas asuntos que tratar, se levanta la sesion siendo las XX:XX horas del dia de la fecha, de

todo lo cual como Secretario doy fe en Valladolid con el V°B° de la Presidente.

Fdo. F. Javier Alvarez V° B° Fdo.: Jose Vicente Esteban Velasco Secretario Técnico

Presidente del CEIm.
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