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DECRETO 139/2008, de 3 de julio, por el que se establece la regulacion de
los Comités Eticos de Investigacion Clinica de Extremadura. (2008040151)

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, regula los Comités Eticos de Investigacion Clinica, estableciendo que ningun
ensayo clinico podra ser realizado sin informe previo de un Comité Etico de Investigacion
Clinica debidamente acreditado.

El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, establece que los Comités Eticos de Investigacion Clinica seran acreditados
por la autoridad sanitaria competente en cada Comunidad Autonoma, quien determinara el
ambito geografico e institucional de cada Comité.

La publicacion del Real Decreto antes citado hace necesaria la revision de la Orden de 5 de
mayo de 1998, de la Consejeria de Bienestar Social, por la que se regula la acreditacion de
los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Por otra parte, en el ambito autondmico, la Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacion sanita-
ria y autonomia del paciente, establece en el articulo 41 la creacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura, adscrito a la Consejeria de Sanidad y
Dependencia. Este Comité sera competente en materia de investigacion traslacional y clinica
que se realice en humanos. El Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extrema-
dura se constituiria como un subcomité de ética de investigacion en humanos en el caso que
se creara en la Comunidad Auténoma un Comité de Etica de Investigacion por la Consejeria
competente en materia de investigacion de la Junta de Extremadura, todo esto sin perjuicio
de la existencia de otros Comités en Centros Sanitarios.

Son funciones fundamentales que se asignan a este Comité la de evaluar ensayos clinicos
con medicamentos y la valoracion de los estudios post-autorizacion de tipo observacional
prospectivos con medicamentos que se realicen de conformidad con lo previsto en el Real
Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano.

Asimismo, al Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura se le asignan
funciones en el ambito de la investigacion y estudio con productos sanitarios, de conformidad
con lo previsto en la disposicion adicional Unica del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

De la misma forma y con la vocacion de ser ventanilla Unica para los promotores de la inves-
tigacion en humanos y basdndose en los conciertos que tengan suscritos la Universidad de
Extremadura y la Consejeria de Sanidad y Dependencia, este Comité Etico de Investigacion
Clinica Autondmico de Extremadura seria de referencia para todos los estudios sobre huma-
nos, independientemente de su metodologia, tanto en la fase de investigacion basica, clinica
y traslacional, asi como para los estudios de investigacion en humanos que se realicen en
base a acuerdos de la Consejeria de Sanidad y Dependencia y cualquier otra entidad publica
0 privada.

Por Ultimo, el Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura nace con la
intencion de ser puerta de entrada y referencia para todos los estudios de investigacion
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sobre humanos realizados en cualquiera de los centros, servicios y establecimientos sanita-
rios, independientemente del promotor, investigador y tipo de estudio que se vaya a realizar
en el ambito de los centros de la Comunidad Auténoma de Extremadura, bien en uno o
varios de los centros, servicios o establecimientos sanitarios.

En ejercicio de las competencias que ostenta la Junta de Extremadura para el desarrollo
legislativo y ejecucion de la normativa basica del Estado en materia de sanidad e higiene,
recogidas en el articulo 8.4 del Estatuto de Autonomia, a propuesta de la Consejera de Sani-
dad y Dependencia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Extremadura y previa delibera-
cién y aprobacién del Consejo de Gobierno en su sesion de 3 de julio de 2008,

DISPONGO:

TITULO 1
OBJETO, AMBITO DE ACTUACION Y DEFINICIONES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Decreto tiene por objeto la acreditacion y la regulacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura, adscrito a la Direccion General compe-
tente en materia de investigacion sanitaria de la Consejeria competente en materia de
Sanidad y de Investigacion Clinica.

2. Asimismo, tiene por objeto la regulacion de la acreditacion de los Comités Eticos de Inves-
tigacion Clinica que se constituyan en la Comunidad Auténoma de Extremadura, indepen-
dientemente de su dmbito territorial, para garantizar los derechos de las personas que
participen en los estudios en humanos y, de forma particular, en ensayos clinicos con
medicamentos o productos sanitarios.

3. El &mbito de aplicacion del presente Decreto se extiende al Comité Etico de Investigacion
Clinica Autondmico de Extremadura, asi como a los Comités Eticos de Investigacion Clinica
Territoriales que se creen en la Comunidad Auténoma de Extremadura, los cuales podran
coincidir con una o varias Areas de Salud o crearse por centros sanitarios.

Articulo 2. Consideraciones generales.

1. El Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura se constituird en un
Subcomité de Etica de la Investigacién en humanos si por normativa se crea en la Comu-
nidad Auténoma de Extremadura un Comité Etico de Investigacion por parte de la Conse-
jeria competente en materia de investigacion.

2. El Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura, se constituird en
Comité de referencia para todo estudio de investigacién en humanos que se realice, con
independencia de la metodologia, y del promotor del estudio.

Articulo 3. Definiciones.

A efectos del presente Decreto, se entiende por:
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1. Investigacion en humanos: todos aquellos estudios que tienen como objeto de investiga-
cion el ser humano, independientemente del promotor, investigador o disefio metodoldgico
del estudio.

2. Investigacion basica: aquella investigacion que se realiza en los laboratorios, de cuyos
resultados se obtienen nuevos conocimientos que permiten abrir nuevos campos de inves-
tigacion y orientar las futuras investigaciones.

3. Investigacion aplicada: aquélla en la que, a través del disefio del estudio, se consiguen
resultados que son aplicables directamente en el sector de la produccidon en el que se
investigue, mejorando e innovando con la incorporacion de estas tecnologias o metodolo-
gias de trabajo al sector de produccidn.

4. Investigacion traslacional: aquélla que conecta la investigacion basica y la aplicada. Esta
se fundamenta en grupos de investigacion multidisciplinares, que permiten ir de la gestién
de los conocimientos mas fundamentales de la investigacidén basica a la aplicacién de los
resultados en la investigacidn aplicada.

5. Investigacion clinica: aquella investigacion, generalmente traslacional o aplicada, cuyo
objeto es la aplicacion de productos o tecnologias al campo de la salud-enfermedad.
Dentro de esta investigacion se encuentran los estudios epidemioldgicos, los estudios
post-autorizacién de tipo observacional retrospectivos o prospectivos con medicamentos
que se realicen de conformidad con lo previsto en el Real Decreto 711/2002, de 19 de
julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y los
ensayos clinicos.

6. Ensayo clinico: toda evaluacion experimental de una sustancia o medicamento mediante
su aplicacion a seres humanos, orientada hacia alguno de los siguientes fines: poner de
manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos referentes a su absorcion, distri-
bucidn, metabolismo y excrecidn en el organismo humano; establecer su eficacia para una
indicacion terapéutica, profilactica o diagndstica determinada, y conocer el perfil de sus
reacciones adversas, asi como establecer su seguridad.

TITULO 11
DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA AUTONOMICO DE EXTREMADURA

Articulo 4. Funciones.

1. Correspondera al Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura, el
desarrollo de las siguientes funciones:

a) Evaluar los estudios de investigacion en humanos y, de forma especial, los ensayos clinicos
con medicamentos y productos sanitarios, de caracter multicéntrico, que se desarrollen
total o parcialmente en centros sanitarios de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

b) Evaluar los ensayos clinicos con medicamentos o los proyectos de investigacion que de
forma extraordinaria requieran su consideracion, remitidos por los promotores, investi-
gadores de los mismos, los Gerentes de las Areas de Salud del Servicio Extremefio de
Salud o por la Fundacion para la formacion y la investigacion de los profesionales de las
Ciencias de la Salud (FundeSalud).
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c) Evaluar los estudios post-autorizacion de tipo observacional con medicamentos y
productos sanitarios que vayan a realizarse tanto en los centros del Servicio Extremefio
de Salud, como en los centros sanitarios de titularidad privada de la Comunidad Auté-
noma de Extremadura.

d) Evaluar los estudios de investigacidn en humanos que se promuevan 0 que se realicen
en el ambito de la Universidad o por grupos de investigacion mixtos entre la Universi-
dad y los profesionales de las Ciencias de la Salud de los centros publicos y/o privados
de Extremadura.

. En el ejercicio de sus funciones, el Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de
Extremadura desarrollara las siguientes actividades:

a) Velar por la correcta aplicacion de los principios éticos, metodoldgicos y legales de los
protocolos de los estudios de investigacion propuestos y que, independientemente de
su caracter multicéntrico, se vayan a realizar en uno o mas centros sanitarios de la
Comunidad Auténoma de Extremadura.

b) Ponderar el balance de riesgos y beneficios esperados del ensayo o estudio referido en
el apartado anterior.

c) Evaluar la idoneidad de los estudios con medicamentos, sometidos a su dictamen, en el
contexto del uso racional y eficiente de los mismos, en consonancia con lo regulado por
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios.

d) Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del ensayo o estudio observacio-
nal que se dara a los posibles sujetos de la investigacion, asi como la forma en que dicha
informacion se proporcione y el tipo de consentimiento informado que fuera a obtenerse.

e) Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones ofrecidas a los investigadores y a
los sujetos participantes en ensayos clinicos o en estudios observacionales, asi como el
seguro o indemnizacion para cubrir las responsabilidades del promotor, del investigador
y sus colaboradores, y del titular del centro donde se realice el ensayo o estudio, en
consonancia con lo regulado por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

f) Realizar el seguimiento de los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion de tipo
observacional autorizados, desde el inicio hasta la recepcidn del informe final.

g) Desarrollar una labor docente y de mejora de la investigacion en el ambito de la Comu-
nidad Autonoma de Extremadura, emitiendo informes que orienten hacia las lineas de
mejora en los proyectos de investigacidon que, a criterio del Comité, sean necesarias.

h) Sugerir al promotor o investigador del estudio evaluado, en aras al fomento ordenado
de la investigacion clinica en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura, la
mejor de las convocatorias vigentes a las que presentar su proyecto, con el objetivo de
conseguir mayor éxito en la realizacion del estudio. Esta labor se llevara a cabo junto a
otras estructuras de apoyo a la investigacion clinica de la Consejeria competente en
materia de Sanidad y de Investigacion Clinica de la Junta de Extremadura.
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Las funciones descritas en el apartado 1 podran ser objeto de delegacién en los Comi-
tés Eticos de Investigacion Clinica Territoriales acreditados.

3. El Comité Etico de Investigacién Clinica Autondémico de Extremadura recepcionara todos
los estudios de investigacion en humanos, siendo referente en todas las Areas de Salud,
asi como en todos los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad
Autonoma de Extremadura.

4, EI Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura coordinard la activi-
dad de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales acreditados, garantizando
la unidad de criterio y dictamen, y prestando el apoyo y asesoramiento técnico que
requieran en el ejercicio de sus funciones, mediante las siguientes actuaciones:

a) Arbitrar los mecanismos necesarios para coordinar y resolver posibles cuestiones entre
los Comités de Etica de Investigacion Clinica Territoriales acreditados.

b)Gestionar la informacion que desde los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territo-
riales acreditados se deba remitir al Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico.

¢) Cualquiera otras funciones que se le deleguen por la Consejeria con competencia en
materia de Sanidad y de Investigacidn Clinica.

5. El Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura serd el responsable,
en coordinacion con la Escuela de Estudios de Ciencias de la Salud, de la formacion de los
miembros de los Comités de Etica de Investigacion Clinica dentro del &mbito territorial de
Extremadura, de acuerdo con las directrices marcadas por el Centro Coordinador de Comi-
tés de Etica de Investigacion Clinica de la Agencia Espafiola del Medicamento.

6. Las relaciones entre el Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura y
el Centro Coordinador de Comités de Etica de Investigacion Clinica de la Agencia Espafiola
del Medicamento se regiran por la normativa basica estatal vigente en la materia.

Articulo 5. Composicion.

1. EI Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura estara formado por
un minimo de catorce miembros y un maximo de quince. En todo caso, deben formar
parte del mismo:

a) Médicos, entre los cuales habra, al menos, un farmacodlogo clinico, dos médicos espe-
cialistas con labor asistencial en un centro hospitalario y un médico con labor asisten-
cial en un centro de Atencién Primaria de Salud.

b) Farmacéuticos, entre los cuales, al menos, habra un farmacéutico de hospital, un
farmacéutico de atencidon primaria y un farmacéutico de los Servicios Centrales de la
Consejeria con competencia en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica.

c) Un Diplomado en enfermeria con labor asistencial del Servicio Extremefio de Salud.

d) Un profesional experto en epidemiologia clinica de la Consejeria competente en materia
de Sanidad y de Investigacion Clinica.
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e) Un Licenciado en Derecho, designado entre los asesores juridicos de la Consejeria
competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica.

f) Una persona ajena a la profesidn sanitaria.

g) Una persona ajena a la organizacidn asistencial, con competencias en investigacion en
la Comunidad Auténoma de Extremadura.

h) Un miembro de la Universidad de Extremadura designado por el Rector en el caso de
existir convenio de colaboracion con la UEx.

i) Una persona designada por la Consejeria con competencia en materia de Sanidad y de
Investigacion Clinica que actuara como Secretario del Comité.

2. En el Comité Etico de Investigacién Clinica Autondmico de Extremadura, de conformidad
con lo previsto en el parrafo anterior, estaran representados cada uno de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica Territoriales acreditados en la Comunidad Auténoma de
Extremadura, de la Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clini-
ca y del Servicio Extremefio de Salud. Asimismo, de entre sus miembros uno, al menos,
serd miembro del Consejo Asesor de Bioética de la Comunidad Auténoma.

3. La designacion de los miembros sera realizada por el Director General competente en
materia de Calidad Sanitaria de la Consejeria competente en materia de Sanidad y de
Investigacion Clinica, quién nombrara entre ellos al Presidente y Vicepresidente.

4. Los miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura
tendran derecho a percibir las indemnizaciones por razén de asistencia y desplazamiento,
que se estableceran, en su caso, de conformidad con lo dispuesto en la normativa autono-
mica vigente, sin que puedan ni el Comité ni ninguno de sus miembros percibir directa o
indirectamente remuneracion alguna del promotor del estudio a analizar.

Articulo 6. Funcionamiento.

1. El Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura, en el desarrollo de
sus funciones, actuard con plena independencia y con sujecion a los procedimientos de
trabajo normalizados previstos en el articulo 14.2 del Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

2. Los miembros del Comité deberan respetar el principio de confidencialidad respecto de la
informacion y documentacion a la que tengan acceso en el ejercicio de las funciones que
les corresponden.

3. El investigador principal o los colaboradores de un estudio deberan abstenerse de partici-
par tanto en la evaluacion como en el dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean
miembros del Comité.

4. El Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico de Extremadura podra, en los
términos del articulo 14.1 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, recabar el asesoramiento de persona
experta, ajena al mismo, quién habrd de respetar el principio de confidencialidad y
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cuando no posea dicho Comité los conocimientos y experiencia necesarios para el mejor
ejercicio de sus funciones.

. El Comité recibira del solicitante de los estudios a analizar, la siguiente informacion:

a) Notificacidn del inicio y finalizacién de los estudios.

b) Informacion anual acerca del desarrollo y posibles incidencias que tengan lugar durante
la realizacién de los mismos.

¢) Informe final del ensayo o estudio observacional.

. El Comité creard y gestionard una base de datos y un archivo documental donde se reco-

gera toda la informacion relativa a su actividad, ajustandose en todo caso a la normativa
que sea de aplicacion.

. EI Comité elaborara una memoria anual de sus actividades.

. El Comité comunicara al érgano responsable en materia de farmacovigilancia las inciden-

cias que se produzcan, de conformidad con la normativa estatal y autondmica vigente.

. El Comité elaborard procedimientos normalizados de trabajo, que deberan ser comunica-

dos a la Direccion General competente en materia de investigacion sanitaria de la Conse-
jeria con competencia en materia de Sanidad e Investigacion Clinica, para su remision al
Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica de la Agencia Espafiola del
Medicamento.

10. El Comité, en aras de un mejor funcionamiento, podréd elaborar un Reglamento de Régi-

11.

men Interno.

Este Comité estara sujeto a las evaluaciones contempladas en el Plan de Evaluacion de
Buenas Practicas Clinicas, elaborado por el Ministerio de Sanidad y Consumo en colabora-
cion con la Direccién General competente en materia de Calidad de servicios sanitarios y
prestaciones de la Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica.

Articulo 7. Funciones del Presidente, Vicepresidente, Secretario y vocales.

1.Corresponde al Presidente:

2.

a) Presidir las reuniones del Comité.

b) Visar las actas de las reuniones del Comité.

c) Elaborar, junto con el Secretario, la memoria anual del Comité.
d) Velar por la consecucion de los objetivos asignados al Comité.

e) Realizar cuantas funciones sean inherentes a su condicion de Presidente del Comité
Etico de Investigacion Clinica de Extremadura.

El Vicepresidente asistira en sus funciones al Presidente del Comité y le sustituird en caso
de vacante, ausencia o enfermedad.
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3. Son funciones del Secretario:

a) Efectuar la convocatoria de las reuniones por orden del Presidente y las citaciones
correspondientes.

b) Redactar las actas de las reuniones.
c) Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.
d) Redactar y firmar junto con el Presidente la memoria anual del Comité.
e) Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion de Secretario.
4. Son funciones de los vocales del Comité:
a) Asistir a las reuniones a las que hayan sido convocados.
b) Evaluar la documentacion correspondiente para su posterior valoracidon por el Comité.
c) Aquellas que les sean asignadas por el Presidente.

5. En lo no previsto expresamente en este articulo, se aplicara lo dispuesto en el Capitulo II
del Titulo II de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Plblicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 8. Apoyo al Comité de Etica de Investigacion Clinica Autonémico de
Extremadura.

La Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica prestara el apoyo
administrativo y logistico que requiera el Comité de Etica de Investigacion Clinica Autondmico
de Extremadura para el ejercicio de sus funciones, asegurando, a tales efectos, la disponibili-
dad de los siguientes recursos:

a) Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su trabajo, en condiciones que
garanticen la confidencialidad. Estas instalaciones deberan disponer de un espacio apro-
piado para la Secretaria del Comité, para la celebracion de las reuniones y para el manejo
y archivo de documentos confidenciales.

b) Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacion genera-
da por el Comité y disponibilidad de un sistema rapido de transmisién de informacion.

c) Personal administrativo y técnico que permita al Comité ejercer de manera apropiada
sus funciones.

Articulo 9. Acreditacion.

1. De conformidad con la legislacion vigente, el Comité Etico de Investigacion Clinica Autoné-
mico de Extremadura, sera acreditado por la Direccion General competente en materia de
Calidad Sanitaria de la Consejeria con competencia en materia de Sanidad y de Investiga-
cion Clinica.
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2.

Dicha acreditacion tendra una validez de 4 afios y se renovara de oficio en el caso de que
no hubiera renuncia expresa de alguno de sus miembros, siendo comunicada al Centro
Coordinador de Ensayos Clinicos de la Agencia Espafiola del Medicamento, por el Director
General competente en materia de Calidad Sanitaria de la Consejeria competente en
materia de Sanidad y de investigacion Clinica, de conformidad con lo dispuesto en el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos. Debiendo ser publicada la misma en el Diario Oficial de Extremadura.

. La acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura se

concedera previos los Informes de Evaluacion a los que se refiere el articulo 6.11 de este
Decreto. A tales efectos, de los Informes de Evaluacidon se dara traslado al Director Gene-
ral competente en materia de Calidad Sanitaria de la Consejeria competente en materia
de Sanidad y de Investigacion Clinica, quien trascurrido el plazo de alegaciones concedido,
resolvera sobre la acreditacion o reacreditacion con o sin plan de mejora, o la revocacion
de la acreditacion.

La resolucion del Director General competente en materia de Calidad Sanitaria de la
Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica sera notificada al
6rgano de coordinacion de los Comités de Etica de Investigacién Clinica del Ministerio de
Sanidad y Consumo para su posterior comunicacion a los promotores e investigadores.

TITULO III

CREACION Y ACREDITACION DE LOS COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA
TERRITORIALES EN EXTREMADURA

Articulo 10. De los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales.

1.

Sin perjuicio de lo anterior, podran crearse Comités Eticos de Investigacién Clinica Territo-
riales en cualquier Area o Areas de Salud o Centro Sanitario de la Comunidad Auténoma
de Extremadura, que actuaran por delegacion y bajo la supervision del mismo, en aras a
facilitar el dictamen Unico de conformidad con lo establecido en el Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales deberan contar con el apoyo logis-

tico y administrativo del correspondiente Area o Areas de Salud o Centro Sanitario.

Articulo 11. De la acreditacion.

1.

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales deberan obtener la previa acredi-
tacion de la Direccion General competente en materia de Calidad Sanitaria de la Conseje-
ria con competencia en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica.

. La solicitud de acreditacion debera ser presentada por la persona responsable de los érga-

nos directivos de las areas de salud o de los centros sanitarios en los que se constituyan
los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales.

. La acreditacion emitida por la Direccién General competente en materia de calidad sanita-

ria de la Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica determi-
nara el ambito geografico e institucional de actuacién de cada Comité Etico de Investiga-
cion Clinica Territorial, a propuesta del centro o centros interesados.



!

®DOE \“=o,., 18862
) Viernes, 11 de julio de 2008

B

4. Sin perjuicio de lo anterior, la Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investi-
gacion Clinica podra promover la constitucién de Comités Eticos de Investigacion Clinica
Territoriales cuyo &mbito territorial de actuacion abarque mas de un Area de Salud de la
Comunidad Autéonoma de Extremadura.

Articulo 12. De la solicitud de acreditacion.

1. La solicitud de acreditacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales
deberd acompafarse de la siguiente documentacion:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del Comité, con indicacién de los que
desempeiaran los cargos de Presidente y Secretario, con indicacion de la cualificacion
profesional de los mismos, que habra de estar justificada documentalmente.

b) Certificacion expedida por el titular del centro sanitario correspondiente de que el
Comité Etico de Investigacion Clinica Territorial cuenta con los medios necesarios para
poder realizar su cometido.

) Declaracion responsable de cumplir lo previsto en el articulo 5.4 del presente Decreto, asi
como de anteponer la salud y la integridad de la investigacion sobre cualquier otro interés.

d) Propuesta justificada del ambito geografico e institucional de actuacion del Comité.

2. La Consejeria competente en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica podra requerir
a los solicitantes para que amplien la documentacion presentada cuando, a su juicio, sea
necesario para comprobar el cumplimiento de los requisitos exigidos para conceder la
correspondiente acreditacion.

Articulo 13. Procedimiento para la acreditacién de los Comités Eticos de Investiga-
cion Clinica Territoriales.

1. La Direccion General competente en materia de Calidad Sanitaria dispondra de un plazo
de 30 dias naturales para efectuar las observaciones y comprobaciones correspondientes o
solicitar, en su caso, la ampliacion de la documentacion e informacidn presentada.

2. La resolucidn de acreditacion determinara expresamente el ambito geografico e institucio-
nal de actuaciéon, ademds de contener el nombramiento de los miembros del Comité y la
designacion de su Presidente y Secretario.

3. La Consejeria competente en materia sanitaria, a través de la Direccién General responsa-
ble en materia de calidad sanitaria, comunicard a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Consumo, las acreditaciones concedidas.

4. Las resoluciones de concesion de la acreditacion seran publicadas en el Diario Oficial de
Extremadura y comunicadas al Ministerio de Sanidad y Consumo. Las resoluciones dene-
gatorias, que deberan ser motivadas, se notificaran personalmente al solicitante.

5. Contra las resoluciones del Director General competente en materia de calidad sanitaria
concediendo o denegando la acreditacion, podran los interesados formular recurso alzada
ante el titular de la Consejeria con competencia en materia de Sanidad y de Investigacion
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Clinica en el plazo de un mes a partir de su publicacion o notificacion, segln proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 114 y ss. de la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administra-
tivo Comun.

6. Si no recae resolucidn expresa en el plazo de 30 dias desde que se formule una solicitud,
podran los interesados entender desestimada la solicitud de acreditacion a los efectos de
lo establecido en el articulo 43 de la citada Ley 30/1992, sin perjuicio de la obligacion que
dicho precepto impone a la Administracion de resolver expresamente.

Articulo 14. Composicion.

1. Cada Comité Etico de Investigacion Clinica Territorial estarda compuesto por un minimo de
once miembros, y en todo caso deberan figurar en él:

— El Director médico del area o centro sanitario.

— Un médico farmacélogo clinico.

— El farmacéutico del area de salud.

— Un farmacéutico de hospital.

— Un médico de atencion primaria con labor asistencial.

— Un médico de atencion especializada con labor asistencial.
— Un diplomado en Enfermeria con labor asistencial.

— Un licenciado en derecho.

— Un especialista en epidemiologia.

— Una persona no perteneciente a las profesiones sanitarias que ostente la representacion
de una Asociacion de Consumidores y Usuarios cuyo ambito territorial sea, al menos, el
de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

— Un representante de la Consejeria competente en materia de Sanidad designado por el
Director General competente en materia de calidad sanitaria.

2. En los casos en que exista un Comité Etico Asistencial en el centro sanitario, debera
formar parte del Comité Etico de Investigacion Clinica Territorial, uno de sus miembros.

Articulo 15. Procedimientos normalizados de trabajo.

1. Una vez acreditados, los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales, remitiran a
la Direccion General competente en materia de investigacion sanitaria, los procedimientos
normalizados de trabajo especificos que hayan elaborado para su funcionamiento, con
indicacion de la periodicidad de sus reuniones.
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2.

Dicha documentacion serd depositada en la Consejeria con competencia en materia de
Sanidad y de Investigacion Clinica y sera publica, estando a disposicion de cuantos estu-
vieran interesados en la misma.

Articulo 16. Comunicaciones a las autoridades sanitarias.

Las comunicaciones de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales que, con arre-
glo a la legislacion vigente, deban dirigirse al Ministerio de Sanidad y Consumo u 6rgano
competente, se tramitaran a través del Director General competente en materia de investiga-
cion sanitaria, a cuyos efectos aquéllos le remitirdn la correspondiente documentacion.

Articulo 17. Funcionamiento de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales.

1.

Las funciones y régimen de funcionamiento de los Comités Eticos de Investigacion Clinica
Territoriales se sujetaran a lo dispuesto en los articulos 10 y 14 del Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

. El Comité Etico de Investigacion Clinica Territorial, para su mejor funcionamiento, podra

elaborar un reglamento de régimen interno.

. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales, deberan comunicar al Comité

Etico de Investigacion Clinica Autondmico de Extremadura todos los estudios que haya
sido objeto de autorizacion por éstos.

. El Area de Salud o Centro del que dependa el Comité Etico de Investigacion Clinica Territo-

rial acreditado asegurard la disponibilidad de los siguientes medios:

a) Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su trabajo, en condiciones que
garanticen la confidencialidad. Deberan disponer de un espacio apropiado para la
Secretaria del Comité, para la realizacion de las reuniones y para el manejo y archivo
de documentos confidenciales.

b) Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacion gene-
rada por el Comité, y disponibilidad de un sistema rapido de transmisién de informacion.

c) Personal administrativo y técnico que permita al Comité poder ejercer de manera apro-
piada sus funciones.

Articulo 18. Vigencia de la acreditacion.

1.

La acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales tendrad una
vigencia de cuatro afios. Esta acreditacion se entendera prorrogada exclusivamente para
las investigaciones clinicas cuyo procedimiento se haya iniciado antes de finalizar el perio-
do de vigencia de su acreditacion.

. La direccion de las areas de salud o los centros sanitarios a que pertenecen los Comités

Eticos de Investigacion Clinica Territoriales estaran obligados a mantener la actividad de
los mismos hasta la finalizacion de todos los ensayos iniciados.
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Articulo 19. Renovacion de la acreditacion.

1. La acreditacion podra ser objeto de renovacion. A estos efectos, el titular del centro debe-
ra presentar la correspondiente solicitud con una antelacion minima de tres meses a la
finalizacion del periodo de vigencia de la acreditacion, actualizando la documentacion
presentada con la solicitud inicial conforme se establece en el articulo 13.1 del presente
Decreto y adjuntando una memoria que recoja las actividades del Comité Etico de Investi-
gacion Clinica Territorial durante su periodo de acreditacion.

2. La renovacion de la acreditacion tendra un periodo de validez de cuatro afios.

Articulo 20. Evaluacién de la actividad de los Comités Eticos de Investigacion Clini-
ca Territoriales.

1. La evaluacion de la actividad de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales se
sujetara al programa de Evaluacion de las Buenas Practicas Clinicas elaborado por el
Ministerio de Sanidad Consumo con la participacion de la Direccion General competente en
materia de inspeccidn de servicios sanitarios y prestaciones de la Consejeria competencia
en materia de Sanidad y de Investigacion Clinica.

2. El resultado de estas evaluaciones serd remitido a los responsables de los Comités Eticos
de Investigacion Clinica Territoriales, abriéndose, en su caso, un plazo de alegaciones y
remitiéndose un informe al Centro Coordinador de Comités de Etica de Investigacién Clini-
ca de la Agencia Espafiola del Medicamento. El citado informe se acompafiara del plan de
mejoras a acometer, asi como de la resolucion de acreditacion o reacreditacion, condicio-
nada o no a un plan de mejora o revocacidn de la acreditacion.

Articulo 21. Revocacion de la acreditacion.

1. El Director General competente en materia de Calidad Sanitaria podra revocar la acredita-
cion concedida, previa audiencia del Comité interesado, cuando como consecuencia de las
evaluaciones realizadas se compruebe que incumple lo dispuesto en este Decreto o en el
resto de la normativa aplicable.

2. La resolucion de revocacion decidird sobre el Comité competente para seguir conociendo
de los ensayos clinicos encomendados al Comité Etico de Investigacion Clinica Territorial
cuya acreditacion se revoca.

3. Contra la resolucion del Director General competente en materia de calidad sanitaria revo-
cando la acreditacion, podra interponerse en el plazo de un mes recurso de alzada ante el
titular de la Consejeria competente en materia de Sanidad.

Articulo 22. Modificaciones de los Comités Eticos de Investigacion Clinica Territoriales.

1. Toda modificacion en la composicion, en los procedimientos de trabajo o en los medios de
que dispone un Comité, producidas durante los cuatro afios de vigencia de la acreditacion,
deberd ser comunicada al Director General competente en materia de calidad sanitaria en
el plazo de 20 dias desde que aquélla se produjo, con exposicion de los motivos que la
justifican y la correspondiente actualizacion de la documentacion presentada inicialmente.
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2. El Director General competente en materia de Calidad Sanitaria resolvera en el plazo de
30 dias sobre el mantenimiento de la acreditacion vigente. Se entenderd rechazada la
modificacidn, y revocada la acreditacién del comité, si no recae resolucidon expresa
dentro del plazo.

Disposicion derogatoria tunica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Orden de 5 de mayo de 1998 de la Consejeria de Bienestar Social, por la
que se regula la acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad
de Extremadura.

Disposicion transitoria unica. Nueva acreditacion.

Los Comités Eticos de Investigacién Clinica Territoriales que estén actualmente acreditados
dispondran de un plazo de seis meses para solicitar la nueva acreditacion.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial
de Extremadura.

Mérida, a 3 de julio de 2008.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

La Consejera de Sanidad y Dependencia,
MARIA JESUS MEJUTO CARRIL
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