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PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION DE LOS PNT.

1

Segun la normativa vigente, los CEIm deben cumplir unos requisitos
determinados y seguir procedimientos normalizados que regulen su correcto
funcionamiento, resultado de la legislacion vigente y de los principios basicos
para la realizacion de ensayos clinicos en humanos, reflejados en el Informe
Belmont (1978), en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial (1964 y sus revisiones posteriores), en el convenio sobre los
Derechos Humanos y la Biomedicinas (Oviedo 1997), asi como las normas
para la adecuada proteccion de datos personales.

Se establece el procedimiento para la preparacion, aprobacion, distribucién y
revision de los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm del Area
de Salud de Burgos y Soria, aplicables en los ensayos Clinicos con
medicamentos, investigaciones con productos sanitarios, estudios
observacionales y otros estudios que soliciten la evaluacién del Comité.

Los PNT incorporaran automéaticamente todas las exigencias legales que les
afecten.

La revision de los PNT del Comité se realizara por los siguientes motivos:

¢ Por modificaciones significativas de los miembros componentes.

e Cuando se produzca una modificacién normativa relevante.

e Por solicitud, al menos de tres miembros del CEIm que presenten un
proyecto concreto. Dicha solicitud constara en el Acta.

e De modo rutinario, cada tres afios.

La propuesta de modificacion se realizard por una comision de tres
miembros, elegidos entre los componentes del Comité, y se presentara con
antelacion de, al menos, una semana antes de la reunion del Comité para
proceder a su aprobacion.

La decisibn de modificacibn o incorporaciébn de procedimientos sera
aprobada, al menos, por 2/3 de los componentes del CEIm. En la misma
reunion se decidira la fecha de entrada en vigor del nuevo procedimiento.



