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TITULO
Preparacion, aprobacion, distribucion y revision de los Procedimientos Normalizados de Trabajo.

OBJETIVO

Disponer de un método estructurado que permita llevar a cabo la elaboracion, validacién, distribucién
y actualizacion de los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) del CEIm del Hospital
Universitario Elche-Vinalopo.

AMBITO DE APLICACION

Ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones clinicas con productos sanitarios, estudios
observacionales con medicamentos y otros estudios clinicos, que se someten a evaluacién por el
CEIm del Hospital Universitario Elche- Vinalopa.

DEFINICION

Es el proceso mediante el cual se organiza y controla la creacion, revisién, aprobacion y difusion de
los Procedimientos Normalizados de Trabajo utilizados en el CEIm del Hospital Universitario Elche-
Vinalopd.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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

Los PNT del CEIm incorporaran en un plazo maximo de seis meses todas las novedades legales que
les afecten.

Ademas, cada PNT se revisara cada 3 afios como minimo.

Un determinado PNT también podra ser revisado cuando asi lo soliciten al menos tres de los
componentes del comité.

Cuando, por cualquiera de las razones expuestas, el Presidente requiera la necesidad de
modificacion de un PNT, el Presidente y la Titular Jefe de la Secretaria Técnica , en una reunion
ordinaria, elegirdn dos o mas ponentes entre los miembros del comité, para que elaboren una
propuesta de modificacion. En el plazo de tiempo que transcurra hasta la siguiente reunion, deberan
elaborarla y presentarla a todos los demés miembros, al menos una semana antes de la fecha
establecida para la reunion, de manera que estos puedan realizar sus aportaciones al documento
propuesto por los ponentes. En la reunién siguiente se analizara dicho documento y, en su caso, las
aportaciones realizadas. En esta reunién se aprobara la propuesta final definitiva que se presentara a
en la siguiente reunion para ser firmada por el Presidente y la Titular Jefe de la Secretaria Técnica.

En la Figura 1 se presenta un esquema con el procedimiento comentado.

La aprobacion de la modificacion se realizard mediante votacién en la reunién correspondiente y
requerira mayoria simple de los componentes del comité. Si no se consiguiese dicha mayoria se
realizar4 una nueva propuesta por parte de la Secretaria del CEIM que sera remitida a todos los
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miembros del mismo para que la analicen y realicen las aportaciones que consideren necesarias para
su valoracion, votacion y aprobacion, si procede, en la reunion siguiente.

Para tal fin, se enviara a cada miembro el correspondiente documento de registro (Anexo 1 del PNT-
CEIm-001), en el cual debera quedar reflejado el envio, la recepcion, la lectura y la firma de los PNT.

Los PNT aprobados se publicaran a través de la pagina web del Hospital Universitario de Vinalop6.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIM. En
especial:

Corresponde al Presidente

Velar por que los PNT vigentes se adapten a la legislacién sobre investigacion.
Decidir la necesidad de modificar el PNT y junto con el Secretario elegiran dos o mas
ponentes entre los miembros del comité, que haran una propuesta de modificacion.

Corresponde a la Titular de la_Secretaria Técnica

Proponer la modificacion de los PNT en el caso de que se modifique la composicion del
comité en la mitad o mas de sus componentes, o cada tres afos.

Junto con el Presidente, elegirdn dos o mas ponentes entre los miembros del comité, que
haran una propuesta de modificacion.

Figura 1: Procedimiento general de modificacion de un PNT.

Novedad legal >3 afios desde | | Solicitud por >2
ovedad lega ultima modificacion miembros del CEIm
REUNION 1 Decisién de modificar un PNT

Eleccidon de dos o mas ponentes para elaboracién de propuesta
Presentacidn de propuesta

Realizacion de aportaciones a la propuesta

g

REUNION 2 Discusion de propuesta y aportaciones y aprobacién del documento final
REUNION 3 Firma del documento final

Presidente del CEIm Titular Jefe de la Secretaria Técnica
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del CEIm



