Comité de Etica de la
Investigacion con
medicamentos del

Principado de
Asturias

PNT 01. PREPARACION, APROBACION, DISTRIBUCION Y REVISION DE
LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO (PNT)

Fecha de elaboracién: 26 mayo 2022

Version n2: 2

Presidente: ‘

Manuel Javier Vallina-Victorero Vazquez Pablo Isidro Marrén

Fecha: 26 mayo 2022

Fecha: 26 mayo 2022

Secretario:




Apartado Cambio
Descripcion Se cambia el tiempo de revisidn de los PNT de 3 afios a 4 aios
Descripcion Se elimina incorporacidn en los PNTs de nuevo reglamento en maximo 6 meses

TRAZABILIDAD DE REVISIONES

Revision Fecha Descripcion de modificaciones
1 29/06/2018 Edicidn inicial
2 26/05/2022 Revisién a los 4 afios




OBIJETIVO
Establecer un procedimiento para la preparacién, aprobacién, distribucion y revisidn
de los PNT del CEI/CEIm del Principado de Asturias.

AMBITO DE APLICACION

Este procedimiento se aplica a los procesos relacionados con el funcionamiento del
CEIl/CEIm, y con la evaluacién y la revision de estudios de investigacion, en sus distintas
modalidades definidas en el Glosario.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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

Ademads, cada PNT se revisara cada 4 afios como minimo. Un determinado PNT
también podra ser revisado cuando asi lo soliciten al menos tres de los/las
componentes del Comité.

Cuando, por cualquiera de las razones expuestas, se decida en una reunion la
necesidad de modificacion de un PNT, se elegirdn dos o mas ponentes entre los
miembros del Comité que en el plazo de tiempo que trascurra hasta la siguiente
reunién deberdn elaborar una propuesta de modificaciéon que presentaran a todos los
demas miembros, al menos una semana antes de la fecha establecida para la reunién,
para que puedan realizar sus aportaciones al documento propuesto. En la reunién se
analizard dicho documento y las aportaciones realizadas, y se aprobara la propuesta
final que se elevara a definitivo en la siguiente reunion para ser firmada por el/la
Presidente/a y el/la Secretario/a.

La aprobacion de la modificacién se realizard mediante votacién y requerira mayoria
simple de los componentes del Comité, teniendo en cuenta que el Secretario no tiene
voto. Si no se consiguiese dicha mayoria se realizara una nueva propuesta por parte de
la Secretaria que serd remitida a todos sus miembros para que la analicen y realicen las
aportaciones que consideren necesarias para su valoracion, votacién y aprobacidn, si
procede, en la reunidn siguiente. Los PNT aprobados se publicardan a través de la
pagina web de la Consejeria competente en materia de Sanidad en el sitio
correspondiente al Comité.

Aprobacion inicial de un PNT: La ultima version de un PNT se enviard a cada integrante
del Comité y remitirdn sus sugerencias por e-mail al Secretario/a, el cual decidira junto
con el/la Presidente/a sobre la pertinencia de incluirlas en el documento.

Se considerardn aprobados si la mayoria simple de sus componentes da su
conformidad en la primera reunién que tenga el Comité tras ser acreditado o
reacreditado como CEIm. El documento definitivo junto con el acta donde figure su
aprobacion seran enviados a la Direcciéon General competente en materia de
investigacidn sanitaria para su aprobacion final.



RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
La responsabilidad de aplicacién de este PNT recae sobre cada componente del
Comité. En especial:

Corresponde al Presidente/a:
- Velar por que los PNT vigentes se adapten a la legislacidon sobre investigacion.

Corresponde al Secretario/a:

- Proponer la modificacién de los PNT en el caso de que se modifique la composicién
del Comité en la mitad de sus componentes o cuando el Comité no apruebe una
modificacion de los PNT, en primera votacién de la propuesta sometida a su
consideracién, debiendo elevar a los miembros una nueva propuesta.



