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CONVOCATORIA DE REUNIONES (presenciales 0 no)

1. La convocatoria de cada reunién se recordard a los miembros mediante correo
postal y electrénico, al menos siete dias antes.

2. Junto con la convocatoria, se remitird por mail y por escrito el Acta de la
sesion anterior, para su conocimiento y aprobacion posterior. Anexo I.

3. Se acompafiaré a cada miembro, de la documentacion siguiente:

° el listado de los ensayos clinicos y proyectos de investigacion a valorar
en la reunion, y disponibilidad para consultar cada protocolo en la
Secretaria del CEIm

° las enmiendas sustanciales que se hayan tramitado.

° la comunicaciéon de los informes de seguimiento recibidos desde la
sesion anterior.

° los protocolos de ensayos clinico de los que €l personalmente deba
elaborar por escrito con una lista-guia de valoracién segun el
modelo adjunto Anexo Il. Ese informe sera expuesto en la reunién
del CEIm, como base de la evaluacién por todos los demas
miembros. En caso de teleasistencia, aportard el informe por
adelantado, y sera leido en la reunion, asegurandose la unidad de
acto.

4. En situaciones especiales se podran convocar reuniones extraordinarias para
tratar asuntos especificos o adelantar convocatorias habituales. Las reuniones extraordinarias
se convocaran al menos con 72 horas de antelacion.
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ANEXO |I: MODELO DE CONVOCATORIA DE REUNIONES

o CONVOCATORIA
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)

Por orden del Sr. Presidente del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) de se

le convoca a la reunion.................. [ordinaria/extraordinaria] que se celebrara en
....................... ,eldia......de.....de.....alas ............... horas en primera convocatoria y a
las ......... horas en segunda convocatoria, con el siguiente

ORDEN DEL DIA

1. Lecturay aprobacion, si procede, acta .............. de la reunién anterior.
2. Nuevos Ensayos Clinicos

Ref. — Titulo — Promotor — Codigo — N° EudraCT (si aplica) - Investigador Principal -
Servicio Unidad o Centro.

eProtocolo (versién/fecha)

oHIP/CI (versidn/fecha)

eOtros documentos (version/fecha)

3. Nuevos Estudios post-autorizacion

Ref. — Titulo — Promotor — Cédigo — Investigador Principal - Servicio Unidad o Centro.
eProtocolo (version/fecha)
*HIP/CI (version/fecha)
«Otros documentos (version/fecha)

4. Otros estudios/proyectos de Investigacion

Ref. — Titulo — Promotor — Cédigo — Investigador Principal -Servicio Unidad o Centro.
eProtocolo (versidn/fecha)
oHIP/CI (version/fecha)
«Otros documentos (version/fecha)

5. Modificaciones relevantes. Ensayo Clinico

Ref. — Titulo — Promotor — Codigo — N° EudraCT (si aplica) - Investigador Principal -
Servicio Unidad o Centro.
eProtocolo (versién/fecha)
oHIP/CI (versidn/fecha)
«Otros documentos (version/fecha)

6. Modificaciones sustanciales. Estudios post-autorizacién

Ref. — Titulo — Promotor — Cédigo - Investigador Principal - Servicio Unidad o Centro.




eProtocolo (versién/fecha)
eHIP/CI (versién/fecha)

«Otros documentos (version/fecha)

7. Modificaciones sustanciales. Otros estudios/Proyectos de Investigacion
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Ref. — Titulo — Promotor — Cédigo — Investigador Principal - Servicio Unidad o Centro.

eProtocolo (versidn/fecha)
oHIP/CI (version/fecha)

eOtros documentos (version/fecha)

8. Seguimiento de estudios

Ref. — Titulo — Promotor — Cddigo — N° EudraCT (si aplica) -Investigador Principal —Servicio,

Unidad o Centro.

9. Trabajos Fin de Grado

Ref. Grado en:

Alumno

Titulo

Tutor/Centro

10. Ruegos y preguntas

FAo: e
] Secretario Técnico
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm)
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ANEXO I1.-INFORME DE EVALUADOR DEL CEIM

CEIM de Burgos y Sorla

Valoracion de Ensayo Clinico  N°........

Evaluador

PROMOTOR . .. e
TIPODE ENSAYO . . ..o e
OBJETIVO.- PrinCipal . . . . o e

Seguimiento . . ............. semanas, meses, afnos
PERTINENCIA .« . o

CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES N° Enfermos......... N° hospitales . . .. .. ..

D NCIUSION . . . oo
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ENMASCARAMIENTO: Doble ciego [J Simple ciego [J No enmascarado [J Otro:

MEDICION DE RESULTADOS: Justificacion exploraciones / Recogida adecuada de datos / Sensibilidad

y especificidad de los sistemas de medida

RECOGIDA DE A. ADVERSOS . . . oot e e e s
ESTUDIO ESTADISTICO . . . oo et s s

EQUIPO INVESTIGADOR. . . .ottt e e e e e e e e e e
Investigador principal . . . . ...

Colaboradores. . . . ...
Medios materiales Yy hUmanos . . ... ... e

CONFIDENCIALIDAD . . ot e e e e e e
POLIZADE SEGUROD . . ..ottt ettt et e et e e e e e e e e e e e
CONSENTIMIENTO INFORMADO . . .. e e e e e e e e e e e

ASPECTOS ECONOMICOS

Gasto Institucional/paciente. . . . ... ...
Compensacion al Hospital . . ................ Compensacion al investigador . .................
Registro de pruebas y exploraciones . . . ... ..o
OBSERVACIONES. . . . e
DECISION FINAL:  Aprobacion [ Aprobacién condicionada [ Denegacion [




