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OBJETIVO 

Establecer el procedimiento, los modelos, los plazos y la documentación necesaria 
para las convocatorias de las reuniones del Comité. 
 
ÁMBITO DE APLICACIÓN  
Evaluación de los ensayos clínicos, investigaciones clínicas con productos sanitarios, 
estudios observacionales con medicamentos y otros tipos de estudios. 
 
DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 

 
1. Verificación de la documentación recibida y admisión a trámite 

Una vez remitida la documentación vía telemática, la Secretaría Técnica verificará que 

la solicitud reúne los requisitos necesarios y se comunicará al promotor la admisión a 

trámite de la solicitud o, en su caso, la solicitud de subsanaciones. 

Esta recepción de documentación se realizará de acuerdo a lo establecido en el PNT 10 
de procedimientos administrativos y de comunicación del Comité con los agentes de la 
investigación. 
 
2. Anticipación y modelo de la convocatoria 

La convocatoria de cada reunión ordinaria se cursará junto con el orden del día y la 
documentación correspondiente, al menos con 7 días de antelación, y las que tengan 
carácter extraordinario con la que permita su urgencia, pero al menos con 48 horas. Se 
podrán realizar ampliaciones de la convocatoria de reunión ordinaria en un plazo 
mayor si la llegada de nuevas solicitudes lo hiciese necesario. 
 
El procedimiento de convocatoria será el envío del orden del día por correo 
electrónico, siguiendo el modelo del Anexo VI en el que se especifica el lugar de 
realización de la reunión y la hora de inicio de la misma. 
 
En la Secretaría del Comité se elaborará el orden del día de las reuniones que con 
carácter general recoge los siguientes temas: 
­ Lectura y aprobación del acta de la reunión anterior. 
­ Análisis, evaluación y reevaluación de las actividades de investigación. 
­ Seguimiento de proyectos. 
­ Ruegos y preguntas 

 
No se tomarán decisiones ni se someterá a votación ningún asunto que no figure en el 
orden del día salvo que sea declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la 
mayoría simple, quedando constancia en el acta. 
 
3. Documentación de la que deben disponer los/las componentes del CEI/CEIm 

Desde la Secretaría Técnica se remitirá a cada integrante del Comité la documentación 
necesaria para la evaluación y toma de decisiones. Entre esta documentación se 
incluyen: 
­ Ensayos clínicos: el resumen a todos los miembros del Comité. 
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­ Protocolos nuevos: proyecto de investigación, resumen del estudio, memoria 
económica, seguro del ensayo, hoja de información al paciente, cuaderno de 
recogida de datos y manual del investigador del fármaco o producto sanitario, se 
enviará al menos a 3 de los miembros, uno de los cuales actuará como ponente en la 
reunión. 

­ El/la letrado/a recibirá copia de todos los certificados de póliza de seguros y el 
miembro lego recibirá todas las Hojas de Información al Paciente y los 
consentimientos informados.  

­ Respuesta del promotor a aclaraciones solicitadas en reuniones anteriores: a los 
miembros encargados de dichos ensayos. 

­ Enmiendas relevantes a protocolos ya aprobados: a los miembros encargados de su 
evaluación. 

­ Información del seguimiento de los ensayos clínicos, aportada por el promotor y/o 
por los investigadores. 

­ Memoria anual y propuesta de modificación de PNT, cuando proceda.  
 

La designación de un vocal como evaluador se notificará por correo electrónico, con un 
vínculo de enlace a la plataforma informática donde se dispondrá de toda la 
documentación del estudio correspondiente, cuyo acceso estará protegido por clave 
personal de usuario, garantizando así la seguridad y confidencialidad en el manejo de 
la misma. 
 
4. Convocatoria dirigida al promotor o a sus representantes 

Desde la Secretaría Técnica del se podrá convocar al promotor y/o sus representantes 
para que acudan a la reunión del Comité en que se evalúa su proyecto. En la 
convocatoria se indicará que la asistencia es voluntaria y le permitirá la clarificación 
puntual de las dudas expresadas por los integrantes del Comité. En cualquier caso, 
durante la evaluación de su estudio el promotor nunca estará presente. 
 
5. Debate y acuerdos 

Los acuerdos se adoptan tras deliberación y por votación y mayoría simple. Solo tienen 
voto los miembros presentes en la reunión (de manera física o vía telemática). El/la 
Secretario/a tiene voz pero no tiene voto. La Presidencia tiene voto de calidad en caso 
de empate. En ningún caso podrán delegar el voto o votar los miembros ausentes.  
 
RESPONSABILIDADES DE APLICACIÓN DEL PNT 

La responsabilidad de aplicación de este PNT recae sobre cada integrante del Comité, 
en especial: 
 
Corresponde al Presidente/a y al Secretario/a: 
­ Establecer el orden del día de las reuniones. 
 
 
Corresponde al Secretario/a: 
­ Verificar la documentación recibida y admitir a trámite los nuevos protocolos. 
­ Enviar por correo electrónico la convocatoria y el orden del día a los/las 

componentes del Comité, junto con el acta de la reunión anterior. 
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­ Enviar a las y los integrantes del Comité la designación como evaluador/a de los 
protocolos, la comunicación de que se han recibido respuestas del promotor o 
investigador a las aclaraciones solicitadas, para su consulta y valoración, así como las 
enmiendas relevantes y la documentación disponible sobre el seguimiento en el 
caso de los ensayos clínicos. 

­ Convocar a los promotores y/o sus representantes. 
 


