DECRETO 232/2002, DE 17 DE SEPTIEMBRE POR EL QUE SE REGULAN LOS
ORGANOS DE ETICA E INVESTIGACION SANITARIAS Y LOS DE ENSAYOS
CLINICOSEN ANDALUCIA.

LaLey 14/1986, de 25 de abril, Genera de Sanidad, determina en € articulo 106
que las actividades de investigacion habran de ser fomentadas en todo € sistema sanitario
como elemento fundamental para el progreso del mismo, en el gercicio de la competencia
que se atribuye a Estado por la Congtitucién Espariolaen € articulo 149.1.13.

En e dmbito autonémico, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
regula en e Titulo VIII la docencia e investigacion sanitaria, sefialando que las
administraciones publicas de Andalucia deberan fomentar dentro del Sistema Sanitario
Plblico de Andalucia, las actividades de investigacion sanitaria como elemento
fundamental para su progreso, atribuyendo a la Consgjeria de Salud en e articulo
79.1.c) la funcién de fomentar la investigacion en relacion a los problemas y
necesidades de salud de la poblacion de Andalucia.

El importante desarrollo alcanzado en Andalucia por nuestro sistema sanitario en
los dltimos afios, no ha sido gjeno a desarrollo de lainvestigacion en ciencias de la salud.
Sin embargo es necesario seguir avanzado en este terreno, para ello e Plan Marco de
Calidad y Eficiencia de la Consgieria de Salud, desarrolla entre sus lineas de trabgo,
una dedicada especificamente ala Investigacion.

El programa de investigacion para la mejora de la salud de los ciudadanos de
Andalucia, debe ser un instrumento de la politica cientifica y tecnolégica de la
Administracion Autonoma Andaluza en consonancia con la politica del Estado vy el
Programa Marco de la Unién Europea en materia de investigacion.

Por otro lado los avances en gendmica y clonacién, hacen que la comunidad
cientifica se encuentre a veces en situacion de discernir ante cuestiones éticas, que no
estdn plenamente reguladas o legisladas. El derecho de los ciudadanos a estar
claramente informados sobre las actuaciones médicas y las diferentes aternativas de
tratamiento, hace necesario no solo la regulacion, sino la revision continua de esa
informacion.

Las dimensiones éticas, médico—clinicas y juridicas de estos procesos, asi como
la necesidad de abordarlos, hace necesaria la creacion de la Comision Autonémica de



Investigacion y Etica Sanitarias, como 6rgano consultivo y de participacion encargado
de asistir y asesorar a la Consgeria de Salud, en todo aquello relacionado con €
desarrollo de la ética sanitaria y la investigacion; asi como el funcionamiento de sus
estructuras correspondientes y de las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias en
todos los centros del sistema sanitario publico, con € fin de coordinar debidamente
estas taress.

Se tiene conciencia de los rdpidos avances de la biologia y la medicina,
reconociendo la necesidad de respetar a ser humano y garantizar su dignidad, asi como
de las acciones que podrian poner en peligro esta dignidad, mediante la practica
inadecuada de la biologia y la medicina. Igualmente se reconoce la importancia de
promover un debate publico sobre las cuestiones planteadas y sobre las respuestas que
deba darse a las mismas, por lo que creemos necesario constituir un marco Unico
reglamentario y normativo.

El articulo 149.1.16* de la Constitucion Espafiola, establece como competencia
exclusiva del Estado la legislacién sobre productos farmacéuticos. Por otra parte,
corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia € desarrollo legidativo y la
gjecucion en materia de sanidad interior e investigacion, de conformidad con lo previsto
en los articulos 13.21, 13.29 y 20 del Estatuto de Autonomia para Andalucia.

Basandose en €l anterior precepto constitucional, se aprob6 la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, cuyo Titulo Il regula la redlizacién de ensayos
clinicos con medicamentos, indicando en el articulo 60, apartado 2, que estos ensayos
deberdn efectuarse en condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la
persona y a los postulados éticos que afecten a la investigacion biomédica, en la que
resultan afectados seres humanos. Asimismo €l articulo 64 del referido texto legal,
establece que ningun ensayo clinico podra ser realizado sin informe previo de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica, los cuales ponderaran los aspectos
metodol6gicos, éticos y legales y tendrdn una composicion interdisciplinar que
garantice estos aspectos.

A partir de los conceptos basicos sobre los ensayos clinicos contenidos en la
citada Ley del Medicamento, el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por e que se
establecen los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos,
determina las funciones y responsabilidades concretas de los agentes implicados en la
realizacion de ensayos clinicos. Esta norma dedica su Titulo 11l a los mencionados
Comités Eticos de Investigacion Clinica, estableciendo los requisitos minimos de
acreditacién y sus normas general es de funcionamiento.

En consecuencia atendiendo a la normativa anteriormente mencionada, y a las
competencias atribuidas a la Junta de Andalucia en esta materia, se dictd e Decreto
468/1994, de 13 de diciembre, que regula la acreditacion y funcionamiento de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica en Andalucia, en e que se establecia su



composicion y ambito geogréfico de actuacion, asi como los procedimientos de
acreditacion y funcionamiento de los mismos.

La experiencia y la necesidad de meorar la actual dinamica de los ensayos
clinicos, hace necesario la agilizacion y homogeneizacion de los criterios de evaluacion
y de administracién, situacion que se hace de especia interés en los ensayos
multicéntricos, que suponen la mayoria de los realizados en Andalucia. Con el objeto de
conseguir esta agilizacion y homogeneizacién, a la vez de conseguir la unidad de
dictamen en los ensayos multicéntricos que se realicen en Andalucia, se crea el Comité
Autonémico de Ensayos Clinicos, haciéndose necesario en consecuencia regular 1os
Comités Locales de Ensayos Clinicos.

La creacion de este Comité Autondmico, igualmente, se hace necesaria como
mecanismo de adaptacion a la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo de 4 de abril de 2001, que establece la existencia de un dictamen Gnico en el
caso de ensayos clinicos multicéntricos realizados en € territorio de un solo Estado.
Igualmente dicha directiva contempla la conveniencia de disponer de informacion sobre
el contenido, € inicio y finalizacién del ensayo, siendo los Comités Locales los
encargados de realizar ese seguimiento, realizando € Comité Autonémico labores de
supervision y coordinacion.

La creacion y funcionamiento de este Comité Autondmico permitira, por parte
de los Comités Locales, la redlizacion de un aspecto del ensayo, que requiere una
especia atencion como es el seguimiento. Los Comités Locales, orientados inicialmente
ala evaluacion de los protocolos propuestos, podran por tanto realizar un seguimiento
efectivo de los mismos, 10 que repercutird en una mayor beneficio de los sujetos
sometidos a ensayos, no sélo en su inicio sino durante todo su desarrollo.

Por otra parte, y a nivel de los centros sanitarios, se hace necesario disponer de
un érgano colegiado que sirva no solo de asesoramiento de la direccidn del centro, sino
también como Organo de participacion de los profesionales, en aguellas materias
relacionadas con la ética e investigacion sanitarias y que se presentan en el desarrollo de
la actividad sanitaria. Entre los objetivos que se plantea este érgano colegiado, se
encuentra el de velar por e cumplimiento de las normas de buena préactica clinicay que
se armonice el proceso asistencia con los derechos humanos y sus valores y principios
éticos. Por todo ello se crean las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias.

En su virtud, a propuesta del Consegjero de Salud, de acuerdo con € articulo 39.2
de la Ley 6/1983, de 21 de julio, del Gobierno y la Administracion de la Comunidad
Auténoma, de acuerdo con el Consgjo Consultivo y previa deliberacion del Consgjo de
Gobierno en su reunion del dia 17 de septiembre de 2002,



DISPONGO

Capitulo 1
Objeto

Articulo 1. Objeto.

El presente Decreto, tiene por objeto la creacion y regulacion de los siguientes
Organos colegiados :

a)
b)
c)
d)

La Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sanitarias,

El Comité Autonémico de Ensayos Clinicos.

Los Comités Locales de Ensayos Clinicos.

Las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias de los centros hospitalarios y
distritos de atencion primaria del sistema sanitario publico.

Capitulo 11.

De la Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias

Articulo2.  Creacién, Objetivosy Funciones.

1. Se creala Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias, como 6rgano
colegiado consultivo de participacion y asistencia en materia de ética e
investigacion sanitarias, adscrita a la Consgjeria de Salud en cuyas dependencias
tendra su sede.

2. Son objetivos de la Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias:

a)

b)

c)
d)

€)

f)

Promover la armonizacion del uso de las ciencias biomédicas y sus tecnologias
con los derechos humanos.

Promover |la adopcion de medidas adecuadas para velar por la garantia de los
derechos de los ciudadanos, en aspectos relacionados con la aplicaciéon de la
medicinay lainvestigacion.

Fomentar la bioética en la actividad asistencial.

Propiciar y estimular el debate especializado y publico, en relacion con la éticay
la investigacién, a fin de documentar las opiniones, las actitudes y las
respuestas.

Desarrollar lainvestigacion en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
Contribuir ala gecucion de un sistema de investigacion, desarrollo e innovacion
en Ciencias de la Salud en Andalucia.



9)

Informar sobre el desarrollo del Programa de Investigacion parala mejora de la
salud de los ciudadanos de Andalucia.

Son funciones de la Comision Autondémica de Etica e Investigacion Sanitarias,

informar, asistir y asesorar al titular de la Consgjeria de Salud en cuestiones de
caracter ético, cientifico, técnico y organizativo relacionadas con la ética y la
investigacion sanitarias en Ciencias de la Salud en nuestra Comunidad Auténomay
especialmente las siguientes:

a)

b)

9)

Proponer las actuaciones que en materia de bioética requieran los avances
cientificos y técnicos.

Proponer las medidas necesarias para que € ciudadano, a través del
consentimiento informado, tenga una informacién adecuada acerca de la
finaidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias.

Asesorar de conformidad con los convenios y normativa vigente, sobre la
aplicacion terapéutica de la clonacion e investigacion genética en seres
humanos.

Proponer las medidas necesarias que garanticen la proteccion de los derechos de
los ciudadanos, en la aplicacion de la biologia y la medicina y en especial en
personas en situacion terminal.

Asesorar en |os procesos de decisiones clinicas que planteen conflictos éticos.
Proponer sistemas de evaluacion y calidad de los proyectos de investigacion
desarrollados desde la Administracion Sanitaria de Andalucia, para facilitar su
aplicacion en la mejora del Sistema Sanitario Publico y en la calidad de sus
prestaciones.

Proponer medidas para la difusion y la sensibilizacion publica de los resultados
de investigacion en salud.

Articulo 3.  Composicion.

1. LaComisién Autondémicade Etica e Investigacion Sanitarias estara integrada por:

a)
b)
c)

d)

El Presidente, que sera el titular de la Consgjeria de Salud.

El Vicepresidente primero, que sera el titular de la Viceconsejeria de Salud.

El Vicepresidente segundo, que sera el titular de la Secretaria General de
Calidad y Eficienciade la Consgjeria de Salud.

Los Vocaes de la Comision, en nUmero no superior a veinte, que seran
nombrados y cesados por €l titular de la Consgjeria de Salud, entre profesionales
de reconocido prestigio personal y cientifico en materias relacionadas con la
ética sanitaria y lainvestigacion en Ciencias de la Salud en Andalucia, entre los
cuales se encontrara un miembro del Comité Autondémico de Ensayos Clinicos.

2. El Secretario, cuyas funciones seran asumidas por un funcionario con la categoria de
Jefe de Servicio de la Consgjeriade Salud, que asistira alas sesiones con voz y sin voto.



3. El mandato de los miembros de la Comisién Autondmica de Etica e Investigacion
Sanitarias sera de cuatro afos, sin perjuicio de su reeleccion y de la posibilidad de
remocion y sustitucion de los mismos en €l transcurso de dicho periodo.

4. Los miembros de la Comision que sean persona ajeno a la Administracion de la
Junta de Andalucia, tendran derecho a ser indemnizados por los gastos efectuados con
motivo de la concurrencia efectiva alas reuniones, conforme alo previsto en el apartado
1 de la Disposicion Adicional Sexta del Decreto 54/1989, de 21 de marzo, sobre
indemnizaciones por razén del servicio de la Junta de Andalucia.

Articulo 4. Del Presidente, Vicepresidentes y Secretario.

1. Corresponde al Presidente:

a)
b)

c)
d)

Ostentar la representacion de la Comision.

Acordar la convocatoria de las reuniones de la Comision, presidir las sesiones 'y
fijar el orden del dia.

Trasladar |os acuerdos de la Comision alas instancias que correspondan.
Requerir e pronunciamiento colegiado de los miembros de la Comision.

2. Corresponde alos Vicepresidentes:

a)
b)

c)

Sustituir, por su correspondiente orden, a Presidente en ausencia de éste.
Informar a Presidente sobre los informes o propuestas realizados por los

vocales.

L as que especificamente les delegue el Presidente.

3. El Secretario asumirdlas siguientes funciones.

a)

b)
c)

d)
€)

Convocar por orden del Presidente las reuniones de la Comision, que incluiran
el orden del dia.

Levantar acta de |os acuerdos adoptados.

Expedir certificaciones sobre los informes y acuerdos adoptados por la
Comision.

Aucxiliar a Presidente en e mantenimiento y coordinacion de la Comision.
Coordinar las Comisiones de Trabajo que se constituyan.

Articulo 5. Funcionamiento.

1. La Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sanitarias se reunird un minimo
de dos veces a afio, sin perjuicio de que e Presidente acuerde la convocatoria
extraordinaria de la misma.



2. Parala vdlida congtitucion de la Comision, a efectos de celebracion de reuniones,
deliberaciones y adopcion de acuerdos, se requerira la presencia del Presidente o
uno de los Vicepresidentes, el Secretario y de lamitad a menos de sus vocales.

3. Podran congtituirse comisiones de trabajo, con la composicion y funciones que para
cada caso se determine.

4. Asimismo, la Comision podra promover y organizar reuniones o cualquier otro tipo
de actos, a fin de convertirse en un foro de debate organizado y abierto sobre
aspectos puntuales y retos del futuro en su ambito competencial.

5. En lo no previsto en el presente Decreto en cuanto a la actuacion de la Comision
como 6rgano colegiado, sera de aplicacion lo establecido a este respecto en €
Capitulo Il del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Capitulo 11

Del Comité Autondmico de Ensayos Clinicos

Articulo 6. Creacion, Objetivosy Funciones.

1. Se crea e Comité Autonémico de Ensayos Clinicos, como 6rgano colegiado de
caracter técnico sobre ensayos clinicos, adscrito ala Secretaria General de Calidad y
Eficiencia de la Consgjeria de Salud y cuyo &mbito de actuacion sera la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

2. Son objetivos del Comité Autondmico de Ensayos Clinicos |os siguientes:

a) Coordinar los Comités Locales de Ensayos Clinicos acreditados.

b) Coordinar los ensayos clinicos que se realicen en la Comunidad Autonoma de
Andalucia.

c) Establecer launidad de dictamen en los ensayos clinicos arealizar en Andalucia.

d) Homogeneizar procedimientos de trabajo y criterios de evaluacion.

€) Agilizar los trdmites burocréticos y reducir los tiempos de evaluacion y
respuesta de |os ensayos clinicos.

f) Promover las relaciones entre las instituciones y personas relacionadas con los
ensayos clinicos.

3. Son funciones del Comité Autondémico de Ensayos Clinicos las siguientes:
a) Recepcionar las solicitudes de los promotores de los ensayos clinicos y de
estudios post-autorizacion para medicamentos de uso humano, que se vayan a

realizar en Andalucia.

b) Podr4 evaluar, siguiendo los criterios que se establezcan a tal efecto por la
Consgjeria de Salud, los protocolos de ensayos clinicos multicéntricos, los que



f)

9)
h)

)

K)

serealicen o0 en los que participen centros de atencidn primaria, aguellos que por
sus especiales caracteristicas determinen esos criterios, asi como |os estudios
post-autorizacion para medicamentos de uso humano.

Para ello actuara segin sus procedimientos normalizados de trabagjo, de
conformidad con lo previsto en € articulo 42 del Real Decreto 561/1993, de 16
de abril y ponderard los aspectos metodologicos, éticos y legales de los
protocolos propuestos, acerca de los ensayos clinicos con medicamentos,
procedimientos terapéuticos, diagndsticos y de productos sanitarios, asi como el
balance de riesgos y beneficios. EI Comité Autondémico e€laborara el
correspondiente procedimiento de evaluacion de los estudios post-autorizacién
para medicamentos de uso humano.

Remitir a los Comités Locales de Ensayos Clinicos aquellos protocolos que
deban ser evaluados por €llos.

Remitir a los Comités Locales de Ensayos Clinicos aquellos ensayos que ya
hayan sido evaluados por e Comité Autonémico de Ensayos Clinicos, con el
objeto de proceder a su desarrollo en los centros de su area geogréfica de
actuacion.

Supervisar y coordinar e seguimiento que realicen los Comités Locales de
Ensayos Clinicos, sobre los ensayos desarrollados en su area geogréfica de
actuacion.

Ejercer funciones de coordinacion técnico-administrativa de los Comités Locales
de Ensayos Clinicos, para lo cual podra reunir a representantes de los Comités
Locales de Ensayos Clinicos acreditados.

Redlizar lamemoria anual de actividades en ensayos clinicos en Andalucia.

Realizar funciones de control o auditorias de los Comités Locales de Ensayos
Clinicos, sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Oficina de Inspeccion
de Prestaciones y Servicios Sanitarios de la Consgjeria de Salud.

Establecer |os procedimientos normalizados de trabajo a seguir por los Comités,
asi como las adaptaciones y variaciones que se consideren oportunas a los ya
establecidos.

Establecer los requisitos comunes y condiciones de financiacion que deberan
contemplarse a la hora de realizar un ensayo y en especia la informacion
referente a los costes directos e indirectos que ocasionen €l desarrollo del
mismo.

Establecer un sistema de informacion que recoja e contenido, inicio y
finalizacion del ensayo, asi como conocer 1os acontecimientos adversos graves
que pudieran acontecer.

Resolver las discordancias que pudieran surgir en los Comités Locales de
Ensayos Clinicos, con relacion a dictamen Unico, tutela 'y seguimiento de un
mismo ensayo clinico.

Resolver las cuestiones que, motivadamente, fueran solicitadas por los Comités
L ocales de Ensayos Clinicos.



n) Informar, a peticion de la Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la
Consgjeria de Salud, sobre las solicitudes de acreditaciéon y reacreditacion de
Comités Locales de Ensayos Clinicos.

4. Con respecto a la redlizacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios,
realizara funciones de coordinacion y homogeneizacion de procedimientos de
trabajo, en consonancia con lo establecido en € Capitulo V del Rea Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por €l que se regulan los productos sanitarios.

Articulo 7. Composicion.

1. El Comité Autonémico de Ensayos Clinicos estard compuesto, como minimo, por
los siguientes miembros:

a) Un médico especialista en farmacologia clinica.

b) Un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.

c) Undiplomado en enfermeria.

d) Dos personas genas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de €llas
licenciada en derecho.

e) Un médico de asistencia especializada con conocimientos en metodologia
clinica

f) Un médico de atencidn primaria con conocimientos en metodol ogia clinica.

g) Tres miembros, a@ menos uno de ellos médico, en representacion de la
Administracion de la Junta de Andalucia.

2. Los miembros del Comité seran nombrados por € titular de la Secretaria General de
Cdidad y Eficiencia de la Consgeria de Salud, atendiendo a su cualificacion
profesional en materia de ética e investigacion sanitarias. Para ello aportaran el
curriculum vitae y declaracién jurada conforme a los modelos que figuran en los
Anexos 1 y 2 del presente Decreto, haciendo constar que no tienen intereses
profesionales 0 personales que puedan interferir en la funcién de velar por €l
cumplimiento de los principios éticos y |a salvaguarda de los derechos de |os sujetos
de los ensayos.

3. El Comité Autonémico de Ensayos Clinicos estara estructurado de la siguiente
forma: e Presidente, €l Vicepresidente, los Vocaes y el Secretario.

4. El Presidente, Vicepresidente y Secretario, seran nombrados por €l titular de la
Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Consgjeria de Salud de entre los
miembros del Comité.

5. Podran asigtir alas reuniones del Comité expertos que asesoraran a Comité cuando
sean requeridos paraello.



Articulo 8. Acreditacion.

1. El Comité Autondmico de Ensayos Clinicos sera acreditado, conforme a lo
establecido en € Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por € titular de la
Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Consgjeria de Salud, a propuesta
del titular de la Direccion General de Organizacion de Procesos y Formacion de la
Consgjeria de Salud. Dicha acreditacion sera comunicada al Ministerio de Sanidad y
Consumo.

2. El periodo de acreditacion del Comité sera de cuatro afios a contar desde lafecha de
su acreditacion. Dos meses antes de finalizar dicho periodo, se solicitara su
renovacion, para lo cual serd preciso actualizar, en su caso, los curriculum vitae y
declaraciones juradas presentados i nicialmente por |os miembros.

Articulo 9. Ddl Presidente, Vicepresidente, Secretario y Vocales.

1. Corresponde a Presidente:

ad) Ostentar larepresentacion del Comité.

b) Acordar laconvocatoriay fijar el orden del dia de las reuniones.

c) Presidir las sesiones.

d) Visar lasactasy certificaciones de |os acuerdos adoptados.

€) Vear por laconsecucion de los objetivos asignados al Comité.

f) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicién de Presidente del Comité

2. Corresponde a Vicepresidente
Sustituir a Presidente en caso de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal.

3. Corresponde a Secretario:

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

b) Redactar, autorizar y custodiar las actas de las reuniones del Comité.

c) Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.

d) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion de Secretario.

La sustitucion temporal del Secretario en supuestos de vacante, ausencia o
enfermedad se realizaran por acuerdo del Comité.

4. Corresponde alos Vocales:

a) Asigtir alasreuniones paralas que hayan sido convocados.
b) Colaborar en la evaluacion de los protocol os propuestos.
¢) Aquellas que les sean asignadas por €l Presidente.



5. Los miembros del Comité, asi como los expertos invitados a mismo, que sean
personal gjeno a la Administracion de la Junta de Andalucia, tendrédn derecho a ser
indemnizados por los gastos efectuados con motivo de la concurrencia efectiva a las
reuniones, conforme alo previsto en €l apartado 1 de la Disposicion Adicional Sexta del
Decreto 54/1989, de 21 de marzo.

Articulo 10. Funcionamiento.

1. El Comité adoptara los procedimientos de trabajo que a tal efecto se establezcan y
actuard de acuerdo con lo que se determine en sus normas internas de
funcionamiento, siéndole de aplicacion en 1o no previsto en € presente Decreto, |0
establecido a estos efectos para los érganos colegiados en e Capitulo 11 del Titulo
Il delaLey 30/1992, de 26 de noviembre.

2. El Comité, actuara con sujecién alo establecido en €l Real Decreto 561/1993, de 16
de abril y en especial, alos siguientes criterios generales:

a) Sus miembros respetaran €l principio de confidencialidad en 1o que respectaala
documentacion recibida para la evaluacion del protocolo y la identidad de los
pacientes. Este principio sera de aplicacion a todas aguellas personas que directa
o indirectamente, participen en cualquier fase de la evaluacién de un ensayo.

b) Para gque las decisiones sobre un protocolo concreto sean vélidas, se requerirala
participacion de uno de los vocal es gjenos alas profesiones sanitarias.

c) El investigador principal o los colaboradores de un ensayo clinico, no podran
participar ni en la evaluacion, ni en € dictamen de su propio protocolo, aln
cuando sean miembros del Comité.

d) Se establecerd un sistema que garantice que el protocolo aprobado, es idéntico a
gue finamente se llevara a cabo.

€) Se establecerd un sistema de comunicacion con los promotores, que permita a
Comité conocer cuando se ha producido un acontecimiento adverso durante un
ensayo clinico.

f) El Comité velard por e cumplimiento de las normas de buena practica clinicatal
y como establece el articulo 44 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril.

3. El Comité se reunird preceptivamente, al menos, diez veces a afio. De cada
reunion, se levantara acta en la que se consignaran los acuerdos adoptados y los
miembros asistentes

4. El Comité elaboraray remitira a la Secretaria General de Calidad y Eficiencia su
Reglamento de funcionamiento y dentro del primer semestre del afio siguiente, la
memoria anual de actividades de los Comités Locaes de Andalucia, que ira firmada por
€l Presidentey el Secretario del Comité.



Capitulo IV

De los Comités Locales de Ensayos Clinicos
Articulo 11. Creacion y Funciones.

1. Se podrén crear Comités Locales de Ensayos Clinicos en la Comunidad Autonoma
de Andalucia, como 6rganos colegiados de carécter técnico sobre ensayos clinicos,
bajo la dependencia del Comité Autondmico de Ensayos Clinicos, que estaran
ubicados en un centro o establecimiento sanitario.

2. Son funciones de los Comités L ocales de Ensayos Clinicos las siguientes:

a) Evaluar y ponderar los aspectos éticos, metodolégicos y legales del protocolo
remitido por el Comité Autondmico de Ensayos Clinicos, asi como el balance de
riesgos y beneficios, de conformidad con lo establecido en € articulo 42 del Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril.

No obstante, cuando un protocolo haya sido evaluado por el Comité Autonémico
de Ensayos Clinicos o, por indicacién de este, por otro Comité Local, esta
evaluacion sera vinculante para los Comités Locales implicados, procediendo a la
adaptacion del mismo, con especial atencion a la composicion del equipo
investigador y recursos necesarios para su desarrollo, a sus centros de referencia en
donde se desarrolle el Ensayo.

Si exigtieran discordancias con respecto a la evaluacion realizada al protocolo,
estas, y conforme a lo establecido en e articulo 6.3.1)del presente Decreto, seran
remitidas motivadamente a Comité Autondémico de Ensayos Clinicos, que
resolvera sobre las mismas.

b) Realizar € seguimiento de los ensayos clinicos, desde su inicio hasta la recepcion
del informe final. Para la redizacion de dicho seguimiento, se atendera a los
procedimientos normalizados que con este fin se establezcan.

c) Remitir los informes periddicos que reglamentariamente se establezcan, a Comité
Autondmico, que realizarala coordinacion de los mismos.

d) Dictaminar sobre las investigaciones clinicas con productos sanitarios, atendiendo a
los criterios establecidos por el Comité Autondmico de Ensayos Clinicos.

Articulo 12. Composiciony estructura.
1. Cada Comité Local estara compuesto, como minimo, por los siguientes miembros:

a) Un médico especialista en farmacologia clinica.

b) Un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.
¢) Undiplomado en enfermeria.

d) Dos médicos pertenecientes al centro



e) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de ellas
licenciada en derecho.

2. Entre los miembros, estara el responsable asistencial del centro y al menos uno
perteneciente ala Comision de Etica e Investigacion Sanitarias.

3. Los Comités Locales estardn estructurados de la siguiente forma: e Presidente, €
Vicepresidente, e Secretario y los Vocales.

4. La eleccion de los miembros, se realizara entre los profesionales que se presenten
voluntariamente, valorando su cualificacion profesional en materia de ética e
investigacion sanitaria. Serdn nombrados por quien ostente la representacion del
centro o establecimiento sanitario, a propuesta de:

a) La Junta de Hospital, 0 su equivalente, en el caso de la persona gena a la
profesién sanitaria licenciada en derecho.

b) La Junta Facultativa, 0 su equivalente, en e caso del médico especialista en
farmacologia clinica, del farmacéutico especialista en farmacia hospitalariay de
los dos médicos que pertenezcan al centro o establecimiento sanitario.

c) LaJuntade Enfermeria, 0 su equivalente, en € caso del diplomado en enfermeria.

d) LaComision de Etica e Investigacion Sanitarias en el supuesto de la otra persona
gjena alas profesiones sanitarias.

5. Una vez acreditado e Comité, se procederd a la eleccion del Presidente
Vicepresidente y Secretario, que se realizara mediante votacion entre sus miembros,
paralo cual serequeriralapresenciade a menos dos tercios de los mismos.

6. Cuando los Comités lo estimen oportuno o el procedimiento o tecnologia utilizada
lo hagan necesario, recabaran e asesoramiento de personas expertas no
pertenecientes a los mismos, que en todo caso respetaran € principio de
confidencialidad sobre la documentacién recibida e identidad de los sujetos de

ensayo.

Articulo 13. Acreditacion.

1. Los Comités seran acreditados, conforme a lo establecido en €l Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por € titular de la Secretaria General de Calidad y
Eficiencia de la Consgjeria de Salud, a solicitud del centro o establecimiento
sanitario, debiendo acompafiar |a siguiente documentaci on:

a)  Solicitud del representante del centro, en la que se hara constar la
composicion del Comité, de acuerdo con lo establecido en el articulo 12 del
presente Decreto y con arreglo al modelo que figura en e Anexo 3 del
mismo.



b)  Curriculum vitae normalizado de cada uno de los miembros propuestos para
dicho Comité, conforme al modelo que figuraen e Anexo 1 de este Decreto.

C) Declaracion responsable de cada uno de los miembros, en la que conste que
no tienen intereses profesionales o personales que puedan interferir en la
funcion de velar por e cumplimiento de los principios éticos y la
salvaguarda de los derechos de los sujetos de los ensayos, con arreglo a
modelo que figuraen el Anexo 2 de este Decreto.

d)  Propuestadel ambito geogréfico de actuacion.

2. La Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Consgjeria de Salud, dispondra
de un plazo méximo de dos meses, a contar desde la presentacion de la solicitud de
acreditacion en el Registro General de la Consgjeria de Salud, para dictar una
Resolucion sobre la misma, delimitando e ambito geogréfico de actuacion.
Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucion expresa, €l interesado
podra entender estimada su solicitud por silencio administrativo.

Dicha Resolucion se comunicard al Ministerio de Sanidad y Consumo,
notificandose, asimismo, a solicitante o representante del centro sanitario.

3. Cuaquier modificacion de las circunstancias expuestas en el apartado 1 del presente
articulo, debera ser comunicada en e plazo maximo de un mes, a la Secretaria
General de Cdlidad y Eficiencia de la Consgjeria de Salud.

4. El incumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Decreto acarreara la
revocacion de la acreditacion, previa instruccion del correspondiente procedimiento,
en el que se dard audiencia a interesado, que sera resuelto por e titular de la
Secretaria General de Calidad y Eficienciade la Consgjeria de Salud.

Articulo 14. Renovacion de la acreditacion.

La duracion de la acreditacion de los Comités Locales de Ensayos Clinicos sera
de cuatro anos, a contar desde la fecha de su acreditacion. Dos meses antes de finalizar
dicho periodo, se solicitara su renovacion, para lo cual serd preciso actuaizar la
documentacion presentada iniciamente, asi como una memoria de las actividades
realizadas en |os Ultimos doce meses.

Articulo 15. Constanciaregistral de las acreditaciones.

La acreditacion de los Comités Locales de Ensayos Clinicos y en su caso la
revocacion de los mismos, se hardn constar en e Registro de Centros y
Establecimientos Sanitarios establecido en e Decreto 16/1994, de 25 de enero sobre
autorizacion y registro de centros 'y establecimientos sanitarios y regulado en la Orden
de 2 de marzo de 1994, por la que se regula &l Registro de Centros y Establecimientos



Sanitarios, anotandolas en lainscripcion correspondiente a centro en el que se ubique €
Comité.

Articulo 16. Funcionamiento.

1

2.

Los Comités actuaran de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 561/1993, de
16 de abril y a los criterios generales establecidos en € articulo 10.2 de este
Decreto.

Asi mismo, los Comités actuardn conforme a los procedimientos normalizados de
trabajo que se establezcan por el Comité Autonémico y conforme a sus normas
internas de funcionamiento, siéndole de aplicacién en lo no previsto en el presente
Decreto, lo establecido a estos efectos para los 6rganos colegiados en € Capitulo |1
del Titulo Il delaLey 30/1992, de 26 de noviembre.

Cada Comité Local remitira a Comité Autondmico de Ensayos Clinicos, su
Reglamento de funcionamiento y dentro del primer trimestre del afio siguiente, la
memoria anual de actividades, que ira firmada por el Presidente y € Secretario del
Comité.

Articulo 17. Comunicacién de los protocolos de investigacion aprobados por los
Comités Locales de Ensayos Clinicos.

1

Sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, los
Comités Locales comunicardn a Comité Autondmico de Ensayos Clinicos, los
protocolos que sean aprobados por 1os mismos, asi como cualquier circunstancia
gue modifique los previamente evaluados.

Igualmente comunicaran al Comité Autondmico, de acuerdo a los procedimientos
establecidos, € seguimiento realizado a los ensayos gque se desarrollen en su &mbito
de actuacion.

Capitulo V

De las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitaria de |os centros hospitalarios y
distritos de atencion primaria.

Articulo 18. Creacion, objetivos y funciones.

1

La Comisién de Etica e Investigacion Sanitarias se crea como un 6rgano colegiado
de asesoramiento de la direccion del centro y de participacion de los profesionales
en materia de investigacion y ética sanitarias, relacionada con la atencion sanitaria.



2. Cada uno de los centros hospitalarios y distritos de atencion primaria dispondran o,
en su caso, estaran vinculados a una Comision de Etica e Investigacién Sanitarias.

3. Los centros de titularidad privada concertados, igualmente se vincularan a una
Comision de Etica e Investigacion Sanitarias.

4. Son objetivos de las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias de los centros
hospitalarios y distritos de atencién primaria los siguientes:

a)

b)

c)

d)

Velar por € respeto a ser humano y garantizar a toda persona e respeto a su
integridad y a sus derechos y libertades fundamentales, con respecto a las
aplicaciones de la biologiay medicina.

Velar por e cumplimiento y la aplicacién durante el proceso asistencial, de las
normas de buena préctica clinica.

Armonizar e proceso asistencial con los derechos humanos y sus valores y
principios éticos.

Fomentar laformacion en e ambito de la bioética.

5. Son funciones de las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias de centros
hospitalarios y distritos de atencion primaria, las siguientes:

a)

b)

d)

f)

Establecer cuantas medidas se consideren necesarias para que se haga efectivo €l
cumplimiento de los derechos de |os ciudadanos sometidos a asistencia sanitaria
en sus centros.

Asesorar en € proceso de decisiones clinicas que planteen conflictos éticos o
cuando sean requeridas al efecto.

Adoptar las medidas oportunas para e cumplimiento del consentimiento
informado.

Establecer cuantas medidas se consideren necesarias, para que de conformidad
con los convenios y normativas vigente, se haga efectivo el cumplimiento de los
derechos de |os ciudadanos incluidos en alguna actividad investigadora realizada
en los centros, especialmente sobre la aplicacion terapéutica de la clonacion e
investigacion genética en seres humanos.

Conocer, revisar y en su caso dar €l visto bueno alos proyectos de investigacion,
a presentar a agencias de evaluacion externa, para su posible financiacion.

Adaptar las lineas de investigacion de los centros, a las lineas marco de la
Consgjeriade Salud.



9)
h)

)
K)

Analizar las necesidades de los investigadores de los centros.

Difundir los resultados e investigaciones realizadas en | os centros.

Facilitar la incorporacion de los resultados de las investigaciones a la practica
clinicay de cuidados de los centros, en colaboracion con las Juntas Facultativas
y de Enfermeriay las Direcciones Médicas y de Enfermeria, en los hospitales y
con las Direcciones de distrito de atencion primaria.

Coordinar y potenciar las Unidades de Investigacion si las hubiere.

Informar y asesorar ala direccidn del centro en materia de ética e investigacion
sanitarias.

Promocionar y coordinar lainvestigacion realizada en sus centros.

Articulo 19. Composicion.

1. LaComision estara constituida por, al menos, |os siguientes miembros:

a)
b)
c)

d)
€)

f)

9)
h)
i)
)
k)

El responsable médico del centro.

El responsable de enfermeria del centro.

Una persona con formacion en bioética, a propuesta del responsable médico del
centro.

Un representante designado por la Unidad de Investigacion si la hubiere.

Dos representantes elegidos por la Junta Facultativa, o su equivalente, de entre
los responsables de los grupos de investigacion acreditados que existan en €
centro o, en su caso, de reconocida experiencia investigadora.

Un representante elegido por la Junta de Enfermeria, o su equivalente, de entre
los responsables de los grupos de investigacion acreditados que existan en el
centro o, en su caso, de reconocida experienciainvestigadora.

El Presidente de la Comisién de Docencia, 0, en su caso, una persona con
experiencia y/o responsabilidad en el centro en formacion y docencia.

El Presidente de la Comisién de Calidad Asistencial, o, en su caso, una persona
con formacion, experienciay/o responsabilidad en calidad asistencial.

Un responsable de documentacion clinica, informacion y estadistica del centro.
El Presidente del Comité Local de Ensayos Clinicos en cuya area de actuacion se
encuentre &l centro.

El responsable de la gestoria de usuarios.

En el caso de abarcar méas de un centro hospitalario, o distrito de atencion primaria,

existird un representante méas, por cada centro, en la Comision de Etica e
Investigacion Sanitarias, que serd propuesto por el responsable de cada uno de ellos.

Aquellas Comisiones constituidas en centros, 0 que abarquen centros concertados o

asociados para la investigacion y la docencia pregrado y postgrado con la



Universidad, contardn entre sus miembros con un profesor vinculado o asociado,
gue serd propuesto por la Comisién Mixta de seguimiento de los conciertos entre la
Junta de Andalucia y la respectiva Universidad Andaluza, para la utilizacion de las
instituciones sanitarias en lainvestigacion y la docencia.

4. Los miembros de la Comision serdn nombrados por €l representante del centro
sanitario, que comunicara a la Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la
Consgjeria de Salud, la constitucién de la Comision asi como su composi cion.

5. La Comision estara estructurada de la siguiente forma: e Presidente, €
Vicepresidente, los Vocalesy el Secretario.

a) Actuarade Presidente e responsable médico del centro.
b) Actuardde Vicepresidente el responsable de enfermeriadel centro

c) Actuara de Secretario un licenciado en derecho perteneciente a la plantilla del
centro.

Articulo 20. Funcionamiento.
1. LaComisidn estara ubicada en un centro sanitario.

2. Cada Comision actuara de acuerdo con sus normas internas de funcionamiento,
siéndole de aplicacion en lo no previsto en este Decreto, |0 establecido a estos
efectos para los 6rganos colegiados, en e Capitulo 1l del Titulo Il de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

3. La Comisién de Etica e Investigacion Sanitarias, s las circunstancias asi o
requieren y por acuerdo mayoritario de la misma, podra dividirse en dos
subcomisiones: Subcomisién de Etica Sanitaria y Subcomision de Investigacion
Sanitaria.

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA. ADAPTACION DE LAS COMISIONES
DE INVESTIGACION.

Las Comisiones de Investigacion creadas al amparo del Decreto 462/1996, de 8
de octubre, por € que se modifica e Decreto 105/1986, de 11 de junio, sobre
Ordenacion de la Asistencia Especializada y Organos de Direccion de los Hospitales,
dispondran de un plazo de seis meses para adaptar su composicion y funciones a lo
establecido en e presente Decreto para las Comisiones de Etica e Investigacion
Sanitarias.



DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA. ACREDITACION DE LOS COMITES
ETICOS DE INVESTIGACION CLIiNICA.

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica acreditados sobre la base del
Decreto 468/1994, de 13 de diciembre, mantendran su acreditacion hasta que venza el
periodo de tiempo para € que fue concedida, transcurrido el cual deberan solicitarla
nuevamente en la forma y con los requisitos establecidos en este Decreto para los
Comités Locales de Ensayos Clinicos.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan al
presente Decreto y en particular el Decreto 468/1994, de 13 de diciembre, por e que se
regula la acreditacion y funcionamiento de los Comités Eticos de Investigacion Clinica
en Andalucia 'y la Orden de 21 de enero de 1998 por la que se crea €l Comité Asesor
Cientifico en Investigacion y se regula su funcionamiento.

DISPOSICION FINAL PRIMERA. HABILITACION NORMATIVA.

Se faculta a titular de la Consgjeria de Salud para dictar las disposiciones
necesarias en desarrollo y € ecucion de lo establecido en |a presente norma.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA. ENTRADA EN VIGOR.
El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
Boletin Oficial del Junta de Andalucia.
Sevilla, 17 de septiembre de 2002

MANUEL CHAVES GONZALEZ
Presidente de |la Junta de Andalucia

FRANCISCO VALLEJO SERRANO
Consgjero de Salud



