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OBJETIVO 

Establecer el procedimiento a seguir para recabar el asesoramiento de personas 
expertas en determinados estudios. 
 
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 

Cuando el Comité no reúna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un 
determinado estudio clínico recabará el asesoramiento de al menos una persona 
experta no perteneciente al Comité, que respetará el principio de confidencialidad. 
 
Este asesoramiento será considerado específicamente cuando: 
­ Se evalúen protocolos de investigación clínica con procedimientos quirúrgicos, 

técnicas diagnósticas, productos sanitarios o terapias avanzadas. En este caso 
contará con el asesoramiento de al menos una persona experta en el procedimiento 
o tecnología que se vaya a evaluar. 

­ Se evalúen ensayos clínicos que se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad. En 
este caso se contará con el asesoramiento de al menos una persona con experiencia 
en el tratamiento de la población que se incluya en el ensayo y, en su caso, en el 
tratamiento de la enfermedad. 

­ En cualquier otra situación en que el Comité lo estime necesario. 
 
La elección de la persona experta recaerá en el Presidente/a y/o Secretario/a, tras 
consultar a los otros miembros del Comité si fuera necesario. 
 
Quien resulte invitado/a deberá firmar los Anexos II y III respecto a sus obligaciones de 
confidencialidad y de ausencia de conflicto de intereses. Realizará un informe en 
formato libre para que sea considerado en la reunión del Comité donde se evalúe ese 
estudio concreto. El/la experto/a podrá acudir a dicha reunión para aclarar lo que el 
Comité considere oportuno aunque deberá ausentarse en la deliberación y no tendrá 
voto. 
 
El CEIm emitirá un documento que certifique dicha colaboración y será firmado por 
el/la Presidente/a. 
 
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 Secretario/a: 
­ Decidir qué protocolos de investigación son susceptibles de ser evaluados por 

personas expertas ajenas al Comité (pueden ser una o más). 
­ Elegir a las personas expertas y asegurarse de que reciben toda la documentación 

necesaria. 
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Corresponde a cada integrante del Comité: 
­ Colaborar en la elección de estos/as profesionales. 
 


