CEI-SOHO - PROCEDIMIENTO

Circuito del informe para autorizacion st s

s ~N 1-2 semanas 48 h

22 Solicitantes ° Revisién inicial e Documentacion inicial e Confirmacion
+ Laboratorios

. Secretaria Técnica ONT
farmacéuticos

Cada evaluador confirma:

) L L . Se envia a:
+ Centros de investigacién » Revisién de la documentacion « Ausencia de conflicto de interés
+ Hospitales y centros > « Verificacion de evaluaciones —_ » 2 miembros del comité —_ = i : |
+ Sociedades cientificas . . L . ;
. . - Subsanaciones (10 dias habiles) 1 miembro temporal (experto en evaluacion

+ Colegios profesionales o oo el campo)
- Distribuidores de * No .ad.mI.SIOH a tramite o i o _

productos sanitarios desistimiento miempro mas, sl es necesario
» Servicios de autorizacion

e inspeccion l

« Profesionales 1-2 semanas Segun urgencia

+ Otros
o Informe final Informes de o Evaluacion del comité
D evaluacion
N - Secretaria Tecnica ONT » Se remiten a la Secretaria Técnica 3 .
: . - ONT - » Envio del expediente completo
AEMPS (EECC Con copia a las coordinaciones _ _ ' a los evaluadores
( ) autonomicas implicadas ’ S'.hay d'screpanc'af !iﬁ' valora un . . :
Puede pedir informacion miembro de la comision permanente » Plazo fijado segun la urgencia
adicional al promotor de la ONT
El informe final se - Coordinaciones Autonémicas de Comision Permanente de Trasplantes Autorizaciones
. Solicitante . L 2
remite a Trasplante (copia) del CISNS CCAA - AEMPS (EECC)

e Se enviara a las CCAA un informe mensual con las consultas recibidas.



CEI-SOHO - PROCEDIMIENTO

Circuito de consultas

ONT

ACION N&
DE TRASPLANTE CEI-SoHO

e ~N 1-2 semanas 72 h
¢2 Solicitantes o Recepcion e Envio de la consulta e Confirmacion
» Laboratorios ) i )
farmacéuticos Secretaria Tecnica ONT Se envia a: Cada evaluador confirma:
* Centros de i tigacic .. : it . . . A
Hen ros de Invesfigacion « Solicitud de la consulta * 2 miembros del comité » Ausencia de conflicto de interés
* Hospitales y centros > - . —_ ermanente — ) o ]
sanitarios « Verificacion de consultas P _ » Disponibilidad para realizar la
. Sociedades cientificas e » 1 miembro temporal (experto en evaluacion
+ Colegios profesionales el campo)
+ Distribuidores de * 1 miembro mas, si es necesario
productos sanitarios
« Servicios de autorizacion
e inspectores l
* Profesionales 1 semana
« Oftros
o Informe final de la consulta o Informes de la consulta
\. J Secretaria Técnica ONT * Los evaluadores los remiten a la Secretaria Técnica
—
Redaccion del informe final a partir de los informes de O.NT ) ) )
AEMPS (EECC) » Si hay discrepancia, la valora un miembro de la

los evaluadores

Puede pedir informacién
adicional al promotor

comision permanente de la ONT

El informe final se - Coordinaciones Autonémicas de Comisién Permanente de Trasplantes
- Solicitante
remite a Trasplante del CISNS

e Se enviara a las CCAA un informe mensual con las consultas recibidas.





