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. . Este PNT es de aplicacion para todos los miembros del CEIm
AMBITO DE APLICACION o )
Fisabio y para el personal de su secretaria técnica.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

1. CAUSAS:

La pertenencia al CEIm sera incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la
fabricacion y venta de medicamentos y productos sanitarios. Los miembros del CEIm participan
en la evaluacion de estudios clinicos y la toma de decisiones sobre los mismos. En estas
actividades puede presentarse un conflicto de intereses en los casos en que la validez e
integridad en la evaluacion de un protocolo o en la toma de decisiones respecto al mismo

estuvieran influidas por un interés secundario.

Las causas para declarar la incompatibilidad sobrevenida de algin miembro del CEIm seran las

siguientes:

— Colaboracién actual con la empresa farmacéutica en la fabricacion y/o venta de
medicamentos y/o productos sanitarios.

— Ser accionista o con intereses comerciales en una compafiia (patentes, etc.).

— Intereses econdmicos en una empresa privada relacionada con la salud (como
propietario, empleado, accionista, consulta privada, etc.), que puedan ser significativos

en relacién a la toma de decisiones.

2. EVALUACION POR EL COMITE Y DOCUMENTACION DEL PROCESO:

Los componentes del CEIm deberan realizar anualmente una declaracién publica de intereses
segun el formato que figura como Anexo 3 del PNT 02 (FSCEIm_PNTO02_Anexo Ill). La

declaracion publica de intereses también aplicara a los asesores externos.

En caso de que la declaracion de intereses de alguno de los componentes del comité permita
identificar la presencia de conflicto, esta persona no podra participar ni en la evaluacién ni en la
toma de decisiones sobre los protocolos relacionados con la compafiia o el producto en

cuestion.

Si durante el periodo de un afio que transcurre entre la firma de un documento de declaracion
de intereses y el del afio siguiente se produjera algun cambio, por adquisicion de otros

intereses, el componente del comité implicado en esta situacién lo notificara al titular de la
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Secretaria Técnica del comité. La manera de notificarlo sera a través de la renovacion de su

documento de declaracién de intereses.

En estas situaciones el comité evaluara el caso concreto y documentara la decision haciéndola
constar en el acta. La informacién serd presentada y valorada por todos los miembros del

comité en reunién ordinaria.

Se informara oportunamente a la Gerencia de Fisabio, para que tome las decisiones que

corresponda respecto a la continuidad o cese de dicho miembro en el comité.

En el acta de la reunion en la que se haya evaluado el caso de incompatibilidad sobrevenida de
algun miembro del comité, se dejara constancia de la valoracion realizada por el CEIm vy las

decisiones adoptadas.

La Secretaria Técnica archivard la documentacion asociada al caso y que justifique dicha

circunstancia.
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