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ANEXO I
~ APELLIDOSYNOMBRE | DNI | CUERPODONDESE |  CONSEJERIADE
e e ~ INTEGRA ADSCRIPCION
CORREA GAMERO, FELICIANO 8.408.302 TECNICO CULTURA Y PATRIMONIO
REINA LOPEZ FRANCISCO JAVIER | 24.347.999 AUXILIAR CULTURA Y PATRIMONIO
DELGADO RENTERO, GUADALUPE 6.913.649 ADMINISTRATIVO CULTURA Y PATRIMONIO
HERNANDEZ MAZO, PEDRO 6.896.557 SUBALTERNO CULTURA Y PATRIMONIO
MILAN CORCHADO, MARIA ISABEL 6.810.186 AUXILIAR CULTURA Y PATRIMONIO
RODRIGUEZ SALAS, RAFAEL 6.926.102 AUXILIAR CULTURA Y PATRIMONIO
VALERO MANAS, LOURDES 8.312.858 ADMINISTRATIVO CULTURA Y PATRIMONIO
ANEXO 11
~ APFLLIDOSYNOMBRE | DNIL |  CONSEJERIADE
. . : Sk e ____ ADSCRIPCION
MARTIN GALINDO, JOSE LUIS 28.282.675 | CULTURA Y PATRIMONIO
NUNEZ ARMENDARIZ, MAGDALENA |  8.613.473 | CULTURA Y PATRIMONIO

CONSEJERIA DE BIENESTAR SOCIAL

ORDEN de 5 de mayo de 1998, sobre
acreditacion de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica en la Comunidad de
Extremadura.

El Estatuto de Autonomia de Extremadura aprobado por Ley Orgé-
nica 1/1983, de 25 de febrero, establece en su articulo 8.°5 que
en materia de Sanidad e Higiene, corresponde a esta Comunidad el
desarrollo normativo y de ejecucion de la legislacion bésica del Es-
tado.

Por ofra parte tanto la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, como la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, hacen referencia en su articulado a la necesidad de regular
la realizacion de los ensayos clinicos con medicamentos.

De acuerdo con esta legislacion bésica y tomando en consideracion
las directrices de la UE. Se promulgé el Real Decreto 561/1993, de
16 de abril, por el que se establecen los requisitos para la realiza-
cion de ensayos clinicos con medicamentos y el imperativo de
constituir Comités Eticos de Investigacion Clinica (en adelante
CEIC).

La mencionada disposicion en su Titulo I1I, regula los diversos requi-
sitos que deben cumplir los CEIC en lo referente a los aspectos de
acreditacion, composicion, funciones y normas de funcionamiento.

Asimismo, el referido Real Decreto prevé que los CEIC serén acredi-
tados por la autoridad sanitaria competente en cada Comunidad
Autonoma, quien determinard el &mbito geogréfico e institucional
de cada Comité, asi como el sistema de eleccion del Presidente y
miembros del mismo.

El Plan de Salud de Extremadura recoge entre sus objetivos y li-
neas de actuacion que el sistema sanitario publico debe participar
en el progreso cientifico, siendo la investigacion un elemento bési-
co de la evolucion en la atencion sanitaria a la poblacion.

En mérito a los antecedentes normativos citados, es preciso estable-
cer el mecanismo reglamentario oportuno para proceder a la acredi-
tacion de los CEIC de esta Comunidad Autonoma, atribuyendo la
competencia a la Direccion General de Salud Pdblica y Consumo.

En su virtud y conforme a las atribuciones conferidas por el arti-
culo 55 de la Ley 2/1984, de 7 de junio, del Gobierno y Adminis-
tracion de la Comunidad Autonoma de Extremadura.

DISPONGO

ARTICULO 1.° - Objeto y dmbito

1—La presente disposicion regula la acreditacion de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) que se constituyan en centros
sanitarios del ambito territorial de la Comunidad Autonoma de Ex-
tremadura para garantizar los derechos de las personas que parti-
cipen en ensayos clinicos.
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2S¢ entiende por ensayo clinico toda evaluacion experimental de
una sustancia 0 medicamento mediante su aplicacion a seres hu-
manos, orientada hacia alguno de los siguientes fines: poner de
manifiesto sus efectos farmacodindmicos o recoger datos referentes
a su absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecion en el organis-
mo humano; establecer su eficacia para una indicacion terapéutica,
profildctica o diagndstica determinada y conocer el perfil de sus
reacciones adversas y establecer su seguridad.

ARTICULO 2.9 - Acreditacion

1.—Los CEIC para su funcionamiento deberan ser objeto de acredi-
tacion que serd llevada a cabo por la Direccion General de Salud
Pdblica y Consumo de la Consejeria de Bienestar Social, a solicitud
de los drganos directivos de los centros sanitarios en los que se
constituyan.

La misma Direccion General determinard el ambito geogréfico e
institucional de actuacion de cada CEIC, a propuesta del centro o
centros interesados.

2—La Consejeria de Bienestar Social podré promover la constitu-
cion de CEIC en aquellas Areas de Salud en las que los centros sa-
nitarios no los constituyan, o los constituidos no cubran todo el
ambito territorial o institucional del Area de Salud.

ARTICULO 3.2 - Solicitud de acreditacion de los CEIC

1.-Dicha solicitud deberd acompafiarse de la siguiente documenta-
cion;

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del Comité, con
indicacion de los que desempefiaran los cargos de Presidente y Se-

cretario, asi como la cualificacion profesional de todos ellos, que
habra de estar justificada documentalmente.

b) Certificacion explicita expedida por parte del titular del centro
sanitario de que el CEIC cuenta con los medios necesarios para
poder realizar su cometido.

¢) Declaracion de cada uno de los miembros propuestos para for-
mar parte del CEIC, efectuada bajo juramento o promesa, relativa
a que ni el Comité ni ninguno de ellos perciben ni percibiran, di-
recta o indirectamente, remuneracion alguna por parte del promo-
tor del ensayo.

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

2—La Consejeria de Bienestar Social podra requerir a los solicitan-
tes para que amplien la documentacion presentada cuando, a su

juicio, sea necesario para comprobar el cumplimiento de los requi-
sitos exigidos para conceder la autorizacion.

ARTICULO 4.° - Procedimiento para la acreditacion de los CEIC

1.—La Direccion General de Salud Pdblica y Consumo dispondré de
un plazo de 30 dias naturales para hacer las observaciones y
comprobaciones correspondientes o solicitar informacion adicional. A
partir del dia de entrada de la Gltima informacion solicitada, el
Director General de Salud Plblica y Consumo dispondra de 30
dias para resolver.

La resolucion de acreditacion determinaré expresamente el dmbito
geografico e institucional de actuacion, ademés de proceder al
nombramiento de los miembros del Comité y a la designacion de
su Presidente y Secretario.

2~Transcurrido dicho plazo sin que haya recaido resolucion expre-
s, se entenderd desestimada la solicitud y los interesados podrén
solicitar la certificacion de actos presuntos. La recepcion de ésta
abrirg el plazo para la interposicion de recurso ordinario ante el
Consejero de Bienestar Social.

3.—La Direccion General de Salud Pdblica y Consumo comunicard a
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, las acreditaciones concedidas.

4.~Las resoluciones concediendo la acreditacion seran publicadas
en el «Diario Oficial de Extremadura» y comunicadas al Ministerio
de Sanidad y Consumo. Las resoluciones denegatorias, que deberan
ser motivadas, se notificaran personalmente al solicitante.

5—Contra las resoluciones del Director General de Salud Pdblica y
Consumo concediendo o denegando la acreditacion podran los inte-
resados formular recurso ordinario ante el Consejero de Bienestar
Social en el plazo de un mes a partir de su publicacion o notifi-
cacion, segn proceda, de conformidad con lo dispuesto en el arti-
culo 114 y ss. de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Pdblicas y del Procedimiento
Administrativo Comn.

6.~Si no recae resolucion expresa en el plazo de tres meses desde
que se formule una solicitud, podrén los interesados entender de-
negada la acreditacion a los efectos de lo establecido en el articu-
lo 43 de la citada Ley 30/1992, sin perjuicio de la obligacion que
dicho precepto impone a la Administracion de resolver expresa-
mente.

ARTICULO 5.° - Composicion de los CEIC

1.—Cada CEIC estard compuesto por un minimo de ocho miembros,
y en todo caso deberan figurar en él:
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— El director médico del centro sanitario.

— Un médico farmacdlogo clinico.

— Un farmacéutico de hospital.

— Un médico de atencion primaria.

— Un diplomado en Enfermerfa.

— Un jurista.

—Una persona no perteneciente a las profesiones sanitarias que
ostente la representacion de una Asociacion de Consumidores y
Usuarios cuyo &mbito territorial no sea, al menos, inferior al de
esta Comunidad Autonoma de Extremadura.

— Un representante de la Consejeria de Bienestar Social designado
por el Director General de Salud Pdblica y Consumo.

2—En los casos en que exista un Comité Etico Asistencial en el
centro sanitario, serd necesario la presencia de uno de sus miem-
bros, para que la decision del CEIC sobre cada uno de los proto-
colos sea valida.

ARTICULO 6.° - Procedimientos normalizados de trabajo

1.—Una vez acreditados, los CEIC remitiran a la Direccién General
de Salud Publica y Consumo los procedimientos normalizados de
trabajo especificos que hayan elaborado para su funcionamiento,
asi como la periodicidad de sus reuniones y el tiempo méximo de
respuesta que hayan convenido sefialar.

2-Dicha documentacion sera depositada en la Consejeria de Bie-
nestar Social y serd plblica, estando a disposicion de cuantos estu-
vieran interesados en la misma.

ARTICULO 7.2 - Comunicaciones a las autoridades sanitarias

Las comunicaciones de los CEIC que, con arreglo a la legislacion
vigente, deban dirigirse al Ministerio de Sanidad y Consumo u 6r-
gano competente, se tramitardn a través del Director General de
Salud Pdblica y Consumo, a cuyos efectos aquéllos le remitirn la
correspondiente documentacion.

ARTICULO 8.° - Funcionamiento de los CEIC

1.—Las funciones y régimen de funcionamiento de los CEIC se regirén
conforme a lo prevenido en los articulos 42 y 43 del Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos
para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos.

2—EI CEIC, para su mejor funcionamiento, podré desarrollar un re-
glamento de régimen interno.

ARTICULO 9. - Vigencia de la acreditacion

1—La acreditacion de los CEIC por la Direccion General de Salud

Pdblica y Consumo tendrd una vigencia de cuatro afios. Esta acre-
ditacion quedara prorrogada exclusivamente por las investigaciones
clinicas cuyo conocimiento se haya iniciado antes de finalizar el
perfodo de vigencia de su acreditacion.

2—La direccion de los centros a que pertenecen los CEIC estaran
obligados a mantener la actividad de los mismos hasta la finaliza-
cion de todos los ensayos cuyo seguimiento aceptaron.

ARTICULO 10.° - Renovacion de la acreditacion

1.—La acreditacion, a su término, podré ser renovada. A estos efec-
tos, el titular del centro deberd presentar la correspondiente solici-
tud con una antelacion minima de tres meses al vencimiento de la
acreditacion vigente, actualizando la documentacion presentada con
la solicitud inicial conforme se relaciona en el articulo 3.1 de la
presente Orden y adjuntando una memoria que recoja las activida-
des del CEIC durante su periodo de acreditacion.

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

ARTICULO 11.% - Revocacion de la acreditacion

1—EI Director General de Salud Pdblica y Consumo podré revocar
la acreditacion de un Comité, previa audiencia del mismo, cuando
compruebe que incumple lo dispuesto en esta Orden o en el resto
de la normativa aplicable.

2—La resolucion de revocacion decidird sobre el Comité competen-
te para sequir conociendo de los ensayos clinicos encomendados al
CEIC cuya acreditacion se revoca.

3—Contra la resolucion del Director General de Salud Pdblica y
Consumo revocando la acreditacion, seré de aplicacion para los in-
teresados lo dispuesto en el articulo 4.2 y 4.3 de la presente Or-
den.

ARTICULO 12.° - Modificaciones de los CEIC

1.—Toda modificacion en la composicién, en los procedimientos de
trabajo 0 en los medios de que dispone un Comité, producidas du-
rante los cuatro afios de validez de la acreditacion, debera ser co-
municada al Director General de Salud Pdblica y Consumo en el
plazo de 20 dias desde que aquélla se produjo, junto con una ex-
plicacion de los motivos que la justifican y actualizacion de la do-
cumentacion de acreditacion que proceda.

2—El Director General de Salud Publica y Consumo resolvera en el
plazo de 30 dias sobre la acreditacion o no del Comité con las
nuevas condiciones. Se entenderd aceptada la modificacion, y acre-
ditado el comité, si no recae resolucion expresa dentro del plazo.
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DISPOSICION  ADICIONAL—Se faculta al Director General de Salud
Plblica y Consumo de la Consejerfa de Bienestar Social a dictar
las normas para el desarrollo y aplicacion de esta Orden.

DISPOSICION TRANSITORIA—Se concede un plazo de dos meses a
partir de la entrada en vigor de la presente Orden, para que los
Comités Eticos de Investigacion Clinica ya constituidos y los Comi-
tés de Etica Asistencial existentes, formulen la correspondiente soli-
citud de acreditacion con arreglo a lo dispuesto en la misma y en
el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se estable-
cen los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos con medi-

[1l. Otras

CONSEJERIA DE AGRICULTURA Y COMERCIO

RESOLUCION de 15 de mayo de 1998, de
la Junta Electoral Regional de las Elecciones
al Campo de la Comunidad Auténoma de
Extremadura por la que se publican los
modelos de papeletas y sobres electorales.

La Junta Electoral Regional de Elecciones al Campo de la Comuni-
dad Autonoma de Extremadura, en su reunion de 14 de mayo de
1998, acordd la aprobacion de los modelos oficiales de papeletas y
sobres electorales, en virtud de las competencias atribuidas en el
articulo 7 de la Ley 12/1997, de 23 de diciembre, de Elecciones
al Campo y el articulo 16 del Decreto 19/1998, de 3 de marzo,

camentos, con el fin de adaptarse a la presente normativa a partir
de esa fecha.

DISPOSICION FINAL—La presente Orcen entrard en vigor al dia si-
quiente de su publicacion en el «Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, 5 de mayo de 1998.

El Consejero de Bienestar Social,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

Resoluciones

por el que se regulan las Elecciones al Campo de la Comunidad
Autonoma de Extremadura.

En virtud de lo anteriormente expuesto,

RESUELVO

ARTICULO UNICO.—Proceder a la publicacion de los modelos de pa-
peletas y sobres electorales que habrén de utilizarse en el proceso
de Elecciones al Campo de la Comunidad Autonoma de Extremadu-
ra y, que se incluyen en el Anexo | a esta Resolucion.

Mérida, 15 de mayo de 1998.

El Presidente de la Junta Electoral Regional,
ANTONIO P. SANCHEZ LOZANO




