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Segun el RD 1090/2015 el CEIm-Ca podra recabar la opinién de expertos en determinadas
areas en las que se precise una evaluacién mas especializada.

1. ASESORAMIENTO DE EXPERTOS (en situaciones previstas en el R. D.
1090/2015, de 4 de diciembre)

El presente PNT describe el procedimiento para recabar esta actuacion y las situaciones
contempladas.

El requerimiento de expertos, segun se indica en el articulo 16.4 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, “cuando el CEIm no reuna los conocimientos y experiencia
necesarios para evaluar un determinado estudio clinico, recabara el asesoramiento de al menos
alguna persona experta no perteneciente al comité, que respetara el principio de
confidencialidad”, sera designado por los titulares de la secretaria técnica y la presidencia y
debera quedar documentado en el acta de la reunién el motivo de recabar dicho asesoramiento.
Ademas, se mantendran archivados los documentos que justifiquen la cualificacion del asesor,
confidencialidad y conflicto de intereses.




Situaciones particulares contempladas:

o Articulo 5. EI CEIm que se encargue de evaluar la parte Il del informe de
evaluacién de un ensayo clinico con menores debe contar entre sus miembros con expertos en
pediatria o haber recabado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en
el &mbito de la pediatria.

o Articulo 6. Ensayos clinicos con personas con la capacidad modificada para dar su
consentimiento.

El protocolo debe ser aprobado por un CEIm que cuente con expertos en la enfermedad
en cuestion o que haya recabado asesoramiento de este tipo de expertos sobre las cuestiones
clinicas, éticas y psicosociales en el &mbito de la enfermedad y del grupo de pacientes afectados.

Consideraciones practicas

La Secretaria Técnica debera disponer de un presupuesto econémico especifico anual,
aprobado por la direccién de la institucién, destinado a las actividades de formacién que se
organicen para los miembros del CEIm-Ca asi como, en su caso, presupuesto destinado a dietas
por asistencia de sus miembros o posibles expertos o invitados.
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