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DECRETE:

Article primer

Es declara bé d’interés cultural com a zona arqueologica el
jaciment poblat iberic Tossal de Sant Miquel, situat al terme
municipal de Lliria (Valéncia).

Article segon

L’area de protecci6 estara formada per un poligon irregular
que limitara al nord amb el nucli urba de la ciutat de Lliria; a
I’oest amb el cami que, partint del tossal de Santa Barbara,
condueix cap a la zona de les Buitreres; a 1’est, amb la linia de
ferrocarril de Valencia a Lliria per Xiva, i al sud, per una linia
tranversal al poblat a 100 metres de la cova del Cavall.

La descripcié complementaria del bé a que es refereix
aquest Decret i I’area afectada per la declaracié sén els que
figuren en el Pla i la resta de la documentacié que cosnta en
I’expedient corresponent.

DISPOSICIO FINAL

Aquest decret es publicara en el Butllet{ Oficial del Estado -

ientrara en vigor I’endema de la publicaci6 enel Diari Oficial
de la Generalitat Valenciana.

Valéncia, 5 de juliol de 1994

El president de la Generalitat Valenciana,
JOAN LERMA I BLASCO
La consellera de Cultura,
PILAR PEDRAZA MARTINEZ

_ CONSELLERIA DE SANITAT I CONSUM
1713  ORDRE de 6 de juliol de 1994, de la Conselleria

" de Sanitat i Consum que regula les competéncies
de la Comunitat Valenciana en matéria d’assajos
clinics amb medicaments. [94/5127]

La Llei 25/199Q, de 20 de desembre, del Medicament,
dedica el seu titol III als assajos clinics amb medicaments,
combinant la necessitat de la seua existéncia com a mecanisme
per al avangos cientifics i el respecte als drets fonamentals dels
qui en siguen sotmesos.

El Reial Decret 561/1993, de 16 d’abril aplica I’esmentada
llei i estableix els requisits per a la realitzacié d’assajos clinics
amb medicaments. Aquest reglament en els seus articles 20,
39, i 46, atribueix les comunitats’ autonomes la competéncia
per especificar-ne els aspectes econdmics en el procediment
d’acreditaci6 dels comites etics d’investigaci6 clinica, anome-
nats d’ara endavant CEIC, i les facultats inspectores en mateéria
d’assajos clinics respectivament.

Per tot aixo, és necessari dictar una normativa que regule a
la Comunitat Valenciana aquestes competencies, que permetra
aplicar i executar ’esmentat Reial Decret, que realitze una uni-
ficacié de criteris en l'acreditacié6 de CEIC i la inspecci6
sanitaria en materia d'assajos clinics, establir les mesures a
adoptar en els contractes economics, i vetllar pel compliment
de les Normes de la Bona Practica Clinica per a Assajos Cli-
nics amb Medicaments.

Per tant,

DISPONGO:

Articulo primero

Se declara bien de interés cultural como zona arqueolégica
el yacimiento denominado poblado ibérico Cerro de San Mi-
guel situado en el término municipal de Lliria (Valencia).

Articulo segundo

El 4rea de proteccién estard formada por un poligono irre-
gular que limitara por el norte con el casco urbano de la ciudad
de Lliria; en el oeste con el camino que, partiendo del Collado
de Santa Bérbara, conduce hacia la zona de les Buitreres; en el
este, con la linea de ferrocarril de Valencia a Lliria por Chiva;
y en el sur por una linea trasversal al Cerro a 100 metros de la
Cueva del Cavall.

La descripcién complementaria del bien a que se refiere el
presente Decreto asi como el drea afectada por la declaracién
son los que constan en el plano y demds documentacién que
obra en el expediente de su razén.

DISPOSICION FINAL

El presente Decreto'se publicara en el Boletin Oficial del
Estado y entrard en vigor el dia siguiente de su publicacién en
el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valencia, a 5 de julio de 1994

El presidente de la Generalitat Valenciana,
JOAN LERMA I BLASCO
La consellera de Cultura,
PILAR PEDRAZA MARTINEZ

CONSELLERIA DE SANIDAD Y CONSUMO

1713  ORDEN de 6 de julio de 1994, de la Conselleria
de Sanidad y Consumo por la que se regulan las
competencias de la Comunidad Valenciana en
materia de ensayos clinicos con medicamentos.
[94/5127]

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
dedica su titulo III a los ensayos clinicos con medicamentos,
combinando la necesidad de su existencia como mecanismo
necesario para los avances cientificos y el obligado respeto a
los derechos fundamentales de quienes sean sometidos a los
mismos. ’

El Real Decreto 561/1993, de 16 de abril desarrolla la cita-
da ley estableciendo los requisitos para la realizacién de ensa-
yos clinicos con medicamentos. Este reglamento, en sus articu-
los 20, 39 y 46, atribuye a las comunidades auténomas la com- .

petencia en la especificacién de los aspectos econémicos de su

realizacion, en el procedimiento de acreditacién de los comités
eticos de investigacién clinica, en adelante CEIC, y en las
facultades inspectoras en materia de ensayos clinicos respecti-
vamente.

Por ello, se hace necesario dictar una normativa que regule
en la Comunidad Valenciana dichas competencias, que permita
desarrollar y ejecutar el mencionado real decreto, que efectiie
una unificacién de criterios en la acreditacién de CEIC y en la
inspeccion sanitaria en materia de ensayos clinicos, estable-
ciendo las medidas que se han de adoptar en lo que se refiere a
contratos econémicos y velando por el cumplimiento de las
Normas de Buena Practica Clinica para Ensayos Clinicos con
Medicamentos.

En virtud de cuanto antecede,
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DISPOSE:

Article primer. Programa d’ Assajos Clinics

1. Es crea el Programa d’Assajos Clinics dependent de la
Conselleria de Sanitat i Consum a fi de coordinar les funcions
esmentades en aquesta ordre i les establertes en el Reial Decret
561/93 ala Comunitat Valenciana.

2. El programa d’ Assajos Clinics tindra els segiients objec-
tius:

a) Promoure la realitzacié correcta dels assajos clinics tant
en l’aplicacié de la normativa com des del punt de vista cienti-
fic, igualment 1’adequat coneixement dels aspectes etics i
metodologics per part dels agents implicats en fer i avaluar els
assajos.

b) Garantir que els membres dels CEIC siguen aptes per a
avaluar els protocols dels assajos clinics en els seus aspectes
metodologic, &tic i legal. ’

c) Establir i organitzar sistemes d’informaci6 adients i
fluids entre 1’administracié sanitaria autonomica, la direccié
general de Farmacia i Productes Sanitaris, els comiteés étics
d’investigacio clinica i els promotors i investigadors dels assa-
jos clinics. C :

d) Tenir arxius centralitzats i controlats on es recopile tota
la informacié sobre els assajos clinics que s’apliquen a la
Comunitat Valenciana.

3. Composici6 i funcionament

A fi de dur a terme les funcions del programa es crea la
comissié d’assajos clinics de la Comunitat Valenciana, que
actuara en ple o en comissi6 delegada.

El ple tindra els membres segiients:

- el conseller de Sanitat i Consum.

- el director general del Servei Valencia de Salut.

- el cap d’area de Planificacié Sanitaria.

. -elcap de I’Area de Prestacions i Assisténcia Farmaceuti-
ca.

-- el responsable del Programa d’ Assajos Clinics.

- el presidents dels comites etics d’investigaci6 clinica de la
Comunitat Valenciana o els membres dels comites en els quals
deleguen.

El ple de la comissi6 d’assajos clinics es reunira, almenys,
semestralment.

La comissié delegada, que sera presidida pel responsable
del Programa d’Assajos Clinics, estara formada per aquells

membres designats pel ple, s’hauran de reunir preceptivament

amb caracter bimestral.

4. Seran funcions de la comissi6 d’assajos clinics:

a) Rebre, informar i tramitar la sol-licitud de 1’acreditacié
dels comites etics d’investigacié clinica a la direccié general
del Servei Valencia de Salut de la Conselleria de sanitat i Con-
sum, i comunicar el resultat de 1’acreditaci6 al centre que la
sol-licita.

b) Establir els requisits minims curriculars dels membres -

d’una CEIC, el contingut de la memoria i el sistema d’avalua-
ci6 de les actuacions de la CEIC.

c).Informar la direccié general del Servei Valencia de Salut
de la Conselleria de Sanitat i Consum, per a resoldre en funcié
de I’acreditaci6 positiva o negativa de les noves acreditacions
o reacreditacions, sobre 1’ambit d’actuacié de cada comite, i
dut P’arxiu de I’ambit geografic i institucional de 1’ actuacié
dels comites.

d) Comunicar als centres la necessitat de la reacreditacié de
cada comite en els terminis que corresponen, o quan ho dispo-
se la Conselleria de Sanitat i Consum.

e) Rebre les memories per a la reacreditacié dels comites,
amb 1’elaboracié prévia del model de memoria, tramitar la
sol-licitud de la reacreditaci6 i comunicar el resultat.

DISPONGO:

Articulo primero. Programa de Ensayos Clinicos

1. Se crea el Programa de Ensayos Clinicos dependiente de
la Conselleria de Sanidad y Consumo a fin de coordinar las
funciones citadas en esta orden asi como las establecidas en el
Real Decreto 561/93 en la Comunidad Valenciana.

2. El Programa de Ensayos Clinicos tendrd los objetivos
siguientes:

a) Promover la correcta realizacién de ensayos clinicos
tanto en la aplicacién de la normativa vigente como desde el
punto de vista cientifico, asi como el adecuado conocimiento
de los aspectos éticos y metodolégicos por parte de todos los
agentes implicados en la realizacién y evaluacién de dichos
ensayos.

b) Garantizar que los miembros de los CEIC estdn capaci-
tados para evaluar los protocolos de los ensayos clinicos en sus
aspectos metodolégico, ético y legal.

c) Establecer y organizar sistemas de informacién adecua-
dos y fluidos entre la administracién sanitaria autonémica, la
Direccién General de Farmacia y productos sanitarios, los
comités éticos de investigacién clinica y los promotores e
investigadores de los ensayos clinicos.

d) Disponer de archivos centralizados y controlados donde
se retina toda la informacién precisa sobre los ensayos clinicos
que se desarrollan en la Comunidad Valenciana.

3. Composicién y funcionamiento

Con el fin de llevar a cabo las funciones del Programa se
crea la comisién de ensayos clinicos de la Comunidad Valen-
ciana, que actuard en pleno o en Comisién Delegada.

El pleno estar4 constituido por los miembros siguientes:

- El conseller de Sanidad y Consumo.

- El director General del Servicio Valenciano de Salud.

- El jefe de drea de Planificaci6n Sanitaria.

- El jefe del Area de Prestaciones y Asistencia Farmacéuti-
ca.

- El responsable del Programa de Ensayos Clinicos.

- Los presidentes de los comités éticos de investigacion cli-
nica de la Comunidad Valenciana o miembros de los mismos
en quienes se delegue.

El pleno de la comisién de ensayos clinicos se reunird, al
menos, semestralmente.

La Comisién Delegada, que serd presidida por el responsa-
ble del Programa de Ensayos Clinicos, estard integrada por
aquellos miembros designados por el pleno, y deberd reunirse
preceptivamente con cardcter bimestral.

4. Seran funciones de la comisién de ensayos clinicos:

a) Recibir, informar y tramitar a la Direccién General del
Servicio Valenciano de Salud de la Conselleria de Sanidad y
Consumo la solicitud de acreditacién de los comités éticos de
investigacion clinica, y comunicar el resultado de dicha acredi-
tacion al centro solicitante.

b) Establecer los requisitos minimos curriculares de los
miembros de un CEIC, el contenido de la memoria de acredita-
cién y el sistema de evaluacién de las actuaciones de los
CEIC.

¢) Informar a la Direccién General del Servicio Valenciano
de Salud de la Conselleria de Sanidad y Consumo, para su
resolucién, en funcién de la acreditacién y/o negativa de nue-
vas acreditaciones o reacreditaciones, sobre el 4mbito geogra-
fico de actuacién de cada comité, y llevar el archivo del 4mbi-
to geogréfico e institucional de actuacién de los comités.

d) Comunicar a los centros la necesidad de reacreditacion
de cada comité en los plazos pertinentes, o cuando asf lo dis-
ponga la Conselleria de Sanidad y Consumo.

e) Recibir las memorias para reacreditacion de los comités,
después de la elaboracién del modelo de dicha memoria, y tra-
mitar la solicitud de la reacreditacién, comunicando el resulta-
do de la misma.
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f) Arxivar la copia dels informes d’aprovacié o desestima-
ci6 dels comites etics d’investigacid clinica sobre els protocols
rebuts. També es recolliran i arxivaran les modificacions del
protocols i els certificats emesos de 1’adequacié deontologica
dels protocols d’investigacié en humans.

g) Regular els tramits per al trasllat d’un assaig clinic d’un
centre de la Comunitat Valenciana a un altre, i rebre i arxivar
la copia dels documents tramesos, una vegada autoritzat per la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris.

h) Rebre i avaluar les comunicacions de reaccions adverses
greus o inesperades que esdevinguen en I’aplicaci6 de 1’assaig
clinic, conegudes pel comite etic d’investigacié clinic, i comu-
nicar-les a la resta de centres que estiguen implicats en el
mateix assaig o en altres amb el mateix producte d’estudi.

i) Rebre, informar i tramitar la proposta dels comites etics
de la suspensi6 preventiva d’un assaig clinic, o fer propostes
de suspensi6 a la Direcci6 General del Servei Valencia de
Salut de la Conselleria de Sanitat i Consum.

j) Facilitar les funcions als comites &tics i promoure reu-
nions periodiques sobre els temes d’interés comu que recolzen
i augmenten la qualitat dels assajos clinics.

k) Proposar de fer inspeccions, col-laborar en 1’elaboracid i
la comunicaci6 dels protocols de les citades inspeccions, rebre
i arxivar una copia del resultat de les inspeccions i informar-ne
les autoritats de la Conselleria de Sanitat i Consum.

1) Sollicitar, recollir i arxivar la notificacié pel promotor de
I’acabament de I’assaig clinic, o de la suspensi6 de la justifica-
cio. -
m) Fer revisions bibliografiques de les publicacions dels
assajos clinics dutes a terme en els centres sanitaris de la
comunitat, comprovant que s’han aplicat segons els termes que
estableix la normativa. Igualment, aconsellar la publicacié o la
notificaci6 dels resultats negatius dels assajos clinics.

n) Ser intermediari de la coordinacié amb la direccié gene-
ral de Farmacia i Productes Sanitaris i altres comunitats auto-
nomes en materia d’aplicacié dels assajos clinics. En aquest
sentit rebra la comunicacié sobre 1’autoritzaci, denegacio,
suspensié o modificacié dels assajoss clinics de la direccié
general de Farmacia i Productes Sanitaris.

Article segon. Procediment de I’acreditacié dels CEIC

1. El responsable o responsables dels centres, serveis i esta-
bliments sanitaris de la Comunitat valenciana, autoritzats per
la Conselleria de Sanitat i Consum, podran sol-licitar 1’acredi-
taci6 dels CEIC davant la Direcci6é General del Servei Valencia
de Salut.

2. La renovaci6 de I’acreditacié dels CEIC haura de fer-se,
almenys, cada tres mesos o quan ho dispose la Conselleria de
Sanitat i Consum.

3. La Direccié General del Servei Valencia de Salut podra
revocar 1’acreditacié donada a qualsevol CEIC que no tinga els
requisits minims exigits en aquesta ordre i la resta de la norma-
tiva aplicable. .

Article tercer. Requisits de I’acreditacié dels CEIC

1. L’ambit geografic i institucional d’actuacié de cada
CEIC el determinara la Direccié General del Servei Valencia
de Salut, I’establira segons el nombre de CEIC acreditats,
abastant 1’area de salut corresponent i, altres arees de salut,
tenint en compte el centre o centres interessats i la distribucié
geografica d’aquests.

f) Archivar copia de los informes de aprobacién o desesti-
macion de los comités éticos de investigacion clinica acerca de
los protocolos recibidos. También se recogerdn y archivardn
las modificaciones relevantes de los protocolos aprobados y
los certificados emitidos de adecuacién deontoldgica de proto-
colos de investigacién en humanos.

g) Regular los tramites para el traslado de un ensayo clinico
de un centro de la Comunidad Valenciana a otro y recibir y
archivar copia de los documentos tramitados, una vez autorizado
por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

h) Recibir y evaluar las comunicaciones de reacciones
adversas graves o inesperadas que acontezcan durante el desa-
rrollo del ensayo clinico, conocidas por el comité ético de
investigacion clinica, y comunicarlas al resto de centros impli-
cados en el mismo ensayo o en otros con el mismo producto de
estudio.

i) Recibir, informar y tramitar a la Direccién General del
Servicio Valenciano de Salud de la Conselleria de Sanidad y
Consumo la propuesta de los comités éticos de suspensién cau-
telar de un ensayo clinico que se esté llevando a cabo, o reali-
zar propuestas de suspension.

j) Facilitar a los comités éticos la realizacién de sus funcio-
nes y promover -reuniones periédicas para abordar temas de
interés comin que apoyen y aumenten la calidad de los ensa-
yos clinicos.

k) Proponer la realizacién de inspecciones en materia de
ensayos clinicos, colaborar en la elaboracién y comunicacién
de los protocolos de dichas inspecciones, recibir y archivar una
copia de los resultados de las mismas e informar de ellas a las
autoridades de la Conselleria de Sanidad y Consumo.

1) Solicitar, recoger y archivar la notificacién por el promo-
tor de la finalizacion del ensayo clinico, o de la justificacién de
su suspension.

m) Realizar revisiones bibliograficas de las publicaciones
de ensayos clinicos realizados en centros sanitarios de la
Comunidad, comprobando que han sido llevados a cabo en los
términos que establece la normativa vigente. Asimismo, acon-

.sejar la publicacién o notificacién de resultados negativos de

los ensayos clinicos realizados.

n) Ser vehiculo de coordinacién con la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios y otras comunidades aut6-
nomas en materia de desarrollo y realizacién de Ensayos Clini-
cos. En este sentido, recibird la comunicacién sobre autoriza-
cién, denegacién, suspensién o modificacién de ensayos clini-
cos de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanita-
rios.

Articulo segundo. Procedimiento de acreditacién de los CEIC.

1. El responsable o responsables de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de la Comunidad Valenciana auto-
rizados por la Conselleria de Sanidad y Consumo, podrén soli-
citar la acreditacién de los CEIC de dichos centros ante la
Direccién General del Servicio Valenciano de Salud.

2. La renovacion de la acreditacién de los CEIC deber4 rea-
lizarse al menos cada tres afios o cuando asi lo disponga la
Conselleria de Sanidad y Consumo.

3. La Direccién General del Servicio Valenciano de Salud
podra revocar la acreditacién concedida a cualquier CEIC que
no cumpla los requisitos minimos exigidos en la presente
orden y en el resto de la normativa aplicable.

Articulo tercero. Requisitos de acreditacién de los CEIC

1. El 4mbito geogréfico e institucional de actuacién de cada
CEIC serd determinado por la Direccién General del Servicio
Valenciano de Salud, y se establecerd en funcién del nimero
de CEIC acreditados, abarcando, necesariamente, el drea de
salud correspondiente y, en su caso, otras dreas de salud, oido
el centro o centros interesados, y teniendo en cuenta la distri-
bucién geografica de éstos.
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2. Els seus membres els nomenara el director general del
Servei Valencia de Salut a proposta de la direcci6 de la institu-
ci6 de que es tracte, d’acord amb els criteris establerts per
aquesta ordre. )

La renovaci6 de la composici6 dels CEIC es fara pel
mateix procediment, després de consultar amb el propi CEIC.

3. Pertanyer a un CEIC és incompatible amb qualsevol
tipus d’interessos derivats de la fabricacié i venda dels medica-
ments i productes sanitaris. Els membres comunicaran a la
Direccié General del Servei Valencia de Salut, abans de pren-
dre possessi, que no es déna aquesta circumstancia.

Ni el CEIC ni els seus membres podran percebre directa-
ment o indirecta cap remuneracié per part del promotor de
I’assaig pel seu treball.

L’investigador principal o els col-laboradors d’un assaig
clinic no podran participar ni en I’avaluaci6 ni en el dictamen
del seu propi protocol, encara que siguen membres del comite.
Aquesta norma és extensiva als promotors i els monitors dels
assajos clinics, el projecte del quals siga sotmes a I’estudi del
comite.

4. Els requisits minims per a 1’acreditacié dels CEIC sén
els segiients: :

a) Estar format, almenys per vuit membres, i hi han de
figurar:

- El director medic del centre.

- Tres metges, un d’ells especialista en farmacologia clinica
i ’altre que féra metge d’atencié primaria.

- Un farmaceutic d’hospital.

- Un diplomat en Infermeria.

- Dos membres aliens a la professié medica, un d’ells sera
llicenciat en dret.

b) Tenir garantia explicita, per part del titular del centre,
que el comite té els mitjans necessaris per a poder fer el seu
treball. )

-5. La renovaci6 de I’ acreditacié dels CEIC haura d’acom-
plir els requisits minims segiients:

a) Els de la seua previa acreditaci6.

b) Fer un minim de reunions anuals amb I’avaluaci6 dels
assajos clinics i seguiment dels aprovats.

¢) Superar favorablement les inspeccions de la Conselleria
de Sanitat i Consum i de I’administraci6é general de I’estat.

Article quart. Funcionament dels CEIC

A més de les funcions assenyalades pels articles 42 i 43 del
RD 561/93 els comites etics d’Investigacié Clinica tindran les
funcions segiients:

1. Mirar per la correccié dels protocols proposats des del
punt de vista metodologic, &tic i legal.

2. Aprovar les seues normes de funcionament intern.

3. Informar el Programa d’ Assajos Clinics de la Conselleria
de Sanitat i Consum de tots els protocols d’investigacié que
s’aproven i que s’eleven a I’0rgan competent per a la seua
autoritzacio, i també dels que finalment es rebutgen, segons el
model de I’annex I d’aquesta ordre. En aquests informes els
protocols s’identificaran d’acord amb el que estableix la Direc-
ci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris.

" 4. Remetre al Programa d’assajos Clinics una copia dels
certificats que s’emeten sobre 1’adequacié deontologica dels
protocols que impliquen la investigaci6é en humans.

5. Fer un informe sobre les modificacions dels protocols
dels assajos, segons el model de 1’annex II d’aquesta norma.

6. Comunicar al Programa d’Assajos Clinics les reaccions
adverses o inesperades que succeeixen durant I’aplicaci6 de

2. Sus miembros serdn nombrados por el director general
del Servicio Valenciano de Salud a propuesta de la Direccién
de la institucién de que se trate, de acuerdo con los criterios
establecidos en la presente orden.

La renovacién de la composicién de los CEIC se realizard
por el mismo procedimiento, tras consulta con el propio CEIC.

3. La pertenencia a un CEIC serd incompatible con cual-
quier clase de intereses derivados de la fabricacién y venta de
medicamentos y productos sanitarios. Los miembros haran
constar ante la Direccién General del Servicio Valenciano de
Salud antes de su toma de posesién la no concurrencia de
dicha circunstancia.

Ni el CEIC, como tal, ni sus miembros podrdn percibir
directa o indirectamente remuneracién alguna por parte del
promotor del ensayo en razén de su cometido.

El investigador principal o los colaboradores de un ensayo
clinico no podrén participar ni en la evaluacién ni en el dicta-
men de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del

“comité. Esta norma es extensiva a los promotores y monitores

de los ensayos clinicos cuyo proyecto sea sometido al estudio
del comité.

4. Los requisitos minimos para la acreditacién de un CEIC
serdn los siguientes:

a) Estar formado como minimo por ocho miembros, y en
todo caso figurar en él:

- El director médico del centro.

- Tres médicos, uno de los cuales serd especialista en far-
macologia clinica y otro que seria recomendable que fuera
médico de atencién primaria.

- Un farmacéutico de hospital.

- Un diplomado en Enfermeria.

- Dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, debien-
do ser uno de ellos licenciado en Derecho.

b) Tener garantia explicita, por parte del titular del centro,
de que el comité cuenta con los medios necesarios para poder
realizar su cometido.

5. La renovacién de la acreditacién de los CEIC debera
cumplir los requisitos minimos siguientes:

a) Los de su previa acreditacion.

b) Realizar un minimo de reuniones anuales con evaluacién
de ensayos clinicos y seguimiento de los aprobados.

c) Superar favorablemente las inspecciones de la Conselle-
ria de Sanidad y Consumo y de la administracién general del
estado.

Articulo cuarto. Funcionamiento de los CEIC

Ademaés de las funciones sefialadas por los articulos 42 y
43 del RD 561/93 los comités éticos de investigacion clinica
llevarén a cabo las funciones siguientes:

1) Velar por la correccién de los protocolos propuestos
desde el punto de vista metodolégico, ético y legal.

2) Aprobar sus normas de funcionamiento interno.

3) Informar al Programa de Ensayos Clinicos de la Conse-
lleria de Sanidad y Consumo de todos aquellos protocolos de
investigacién que aprueben y que se eleven al 6rgano compe-
tente para su autorizacién, y también de los que finalmente se
desestimen, segin el modelo del anexo I de esta orden. En
dichos informes los protocolos se identificardn de acuerdo con
lo establecido por la Direccién General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios.

4) Remitir al Programa de Ensayos Clinicos una copia de
los certificados que se emitan sobre la adecuacién deontolégi-
ca de los protocolos que impliquen la investigacién en huma-
nos.

5) Realizar un informe acerca de las modificaciones de los
protocolos .de los ensayos, segtin el modelo del anexo II de
esta norma.

6) Comunicar al Programa de Ensayos Clinicos las reaccio-
nes adversas graves o inesperadas que acontezcan durante el
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I’assaig clinic, mitjancant la notificacié de I’investigador o
promotor.

7. Proposar a la Conselleria de Sanitat i Consum, a través
del Programa d’Assajos Clinics, la suspensié preventiva d’un
assaig clinic en els suposits previstos en I’article 665.5 de la
Llei del Medicament.

Article cinqué. La inspeccié per la Conselleria de Sanitat i
Consum

La inspecci6 sanitaria de la Conselleria de Sanitat i Con-
sum portara a cap les actuacions necessaries per a verificar el
compliment del que disposa la normativa, parant esment en
I’absencia de les Normes de la Bona Practica Clinica.

Article sise. Aspectes econdmics dels assaigs clinics

Tots els aspectes econdmics relacionats amb 1’assaig clinic
quedaran reflectits en un contracte entre el promotor i cada
centre on es fara I’assaig, d’acord amb el que estableix 1’arti-
cle 20 del Reial Decret sobre assajos clinics, a fi d’aconseguir
la maxima transparéncia economica dels pactes existents. La
Conselleria de Sanitat i Consum especificara els requisits

comuns, les condicions de finangcament i contractacié dels -

investigadors, i també-els sistemes adequats per a la percepci6
de la remuneraci6 acordada en el contracte per part del centre
o hospital i per I’investigador principal o altres col-laboradors
de I’assaig.

Article set. Funcions de la direcci6 del centre
La direccié del centre tindra les funcions segiients:

1.'Sollicitar I’acreditaci6 del CEIC.

2. Signar el document corresponent a I’annex IV del RD
561/93, d’acord amb la realitzacié de 1’assaig clinic en el cen-
tre i amb el contracte signat amb el promotor on s’especifica-
ran tots els aspectes economics de 1’esmentat assaig clinic.

3. Garantir els mitjans necessaris per a la correcta aplicacié
de les funcions.

4. Coordinar les actuacions del CEIC amb les diferents
comissions que hi ha al centre.

5. Sollicitar, en-els cas que es determine, 1’autoritzacié del
centre per a fer assajos clinics sense una finalitat terapeutica.

DISPOSICIO ADDICIONAL PRIMERA

Els professionals que formen part de 1’esmentada comissié
d’assajos clinics hi participaran mentre el programa es trobe en
aplicacié. La seua actuaci6 sera exclusivament de col-laboracié
assessora, sense originar un lloc de treball, perd la Conselleria
de Sanitat i Consum pagara les indemnitzacions o despeses
que puga ocasionar la seua assisténcia a la comissid, d’acord
amb el que estableix el Decret 200/1985, de 23 de desembre,
del Consell de 1a Generalitat Valenciana.

DiISPOSICIO ADDICIONAL SEGONA

-

Faculta el director general del Servei Valencia de Salut de
la Conselleria de Sanitat i Consum per dictar les normes
necessaries per a aplicar aquesta ordre.

DiISPOSICIO TRANSITORIA

Les actuacions dels CEIC creats anteriorment a la publica-

desarrollo del ensayo, mediante copia de la notificacién del
investigador o promotor.

7) Proponer a la Conselleria de Sanidad y Consumo, a tra-
vés del Programa de Ensayos Clinicos, la suspension cautelar
de un ensayo clinico en los supuestos previstos en el art. 65.5
de la Ley del Medicamento.

Articulo quinto. Inspeccién por la Conselleria de Sanidad y
Consumo

La inspeccién sanitaria de la Conselleria de Sanidad y Con-
sumo llevard a cabo las actuaciones necesarias para verificar el
cumplimiento de lo dispuesto en la normativa vigente en la
materia, haciendo hincapié en verificar la observancia de las
Normas de Buena Préctica Clinica.

Articulo sexto. Aspectos econémicos de los ensayos clinicos

Todos los aspectos econémicos relacionados con el ensayo
clinico quedaran reflejados en un contrato entre el Promotor y
cada centro donde se vaya a realizar el ensayo, de acuerdo con
lo establecido en el articulo 20 del citado real decreto sobre
ensayos clinicos, con el fin de conseguir la mayor transparen-
cia econémica de los pactos existentes. Para ello, la Conselle-
ria de Sanidad y Consumo especificard los requisitos comunes,
condiciones de financiacién y contratacién de investigadores,
asi como los sistemas adecuados que se han de utilizar para la
percepcién de la remuneracién acordada en el contrato por
parte del centro u hospital y por el investigador principal u
otros colaboradores del ensayo.

Articulo séptimo. Funciones de la direccién del centro

La direccién del centro llevard a cabo las funciones
siguientes:

1) Solicitar la acreditacién del CEIC.

2) Firmar el documento correspondiente al anexo 5 del RD
561/93, de conformidad con la realizacién del ensayo clinico
en el centro y con el contrato firmado con el promotor en el
que se especifican todos los aspectos econdémicos de dicho
ensayo clinico.

3) Garantizar los medios necesarios para la correcta reali-
zacion de las funciones del CEIC.

4) Coordinar las actuaciones del CEIC con las distintas
Comisiones existentes en el centro.

5) Solicitar, en los casos que asi se determine, la autoriza-
cién del centro para la realizacién de ensayos clinicos sin fina-
lidad terapéutica.

DISPOSICION ADICIONAL PRIMERA

Los profesionales que formen parte de la citada comisién
de ensayos clinicos participardn en ella mientras el programa
se encuentre en desarrollo. Su actuacién serd exclusivamente
de colaboracién asesora, sin que origine creacién de puesto de
trabajo; si bien la Conselleria de Sanidad y Consumo abonar4,
en su caso, las indemnizaciones o gastos que su asistencia a la
Comisién pueda ocasionar, de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 200/1985, de 23 de diciembre, del Consell de la Gene-
ralitat Valenciana.

DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA
Se faculta al director general del Servicio Valenciano de
Salud de la Conselleria de Sanidad y Consumo a dictar las nor-
mas necesarias para el desarrollo y aplicacién de la presente
orden.

DISPOSICION TRANSITORIA

Las actuaciones de los CEIC creados con anterioridad a la
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ci6 d’aquest reglament seran valides fins el 13 d’agost de
1994, caldra que s’adapten a aquesta normativa a partir de la
data.

Valeéncia, 6 de juliol de 1994.

El conseller de Sanitat i Consum
JOAQUIN COLOMER SALA.

ANNEX I

Comite Etic d’Investigaci6 Clinica de I’Hospital .............ounee.
Avaluaci6 d’assajos clinic pel Comite Etic d’Investigacié Clinica
Avaluaci6 final de 1’assaig amb codi de protocol

Titol de I’assaig

Objectius de I’assaig

Promotor

Investigaci6 principal

Fase de 1’assaig clinic

Medicacié o producte estudiat -

Resultat de I’avaluaci6 de I’assaig:

aprovat no aprovat
Data de I’avaluacid i acta de la reuni6 del comité
................. y e e @i de 199
(Signatura)

Programa d’ Assajos Clinics de la Comunitat Valenciana
Conselleria de Sanitat i Consum
C/ Roger de Lliria, 19, CP 46002, Valencia

ANNEX II

Notificacié de les modificacions al protocol d’assaig clinic amb
medicaments

(NOM i COZNOMIS) vt ceveriienienieneententenreseenteseessessessesaesseseessessesaenees
(com a secretari del comité d’investigaci6 clinica de I'hospital)

NOTIFIQUE:

- Les modificacions a I’assaig clinic autoritzat de I’assaig clinic
titulat ............... OO OO OROERRRONE amb codi de proto-
COL ittt resum que adjunte...........c.ceceeueenee

................................................................... autoritzat per a la seua
realitzacié a 1’hospital/ el centre ............cceeeveeveeneennnne. servei o inves-
tigador principal ........ccccocevererennenne. pel comite étic d’investigacid,
data ....ocoeeverierenene i per la Direccié General de Farmacia i Pro-
ductes Farmaceutics, data .........cccccceeeeveeneeennnnene

Adjunte copia de la segiient documentacié:

Sol-licitud de les modificacions i de I’autoritzacié del protocol de
I’assaig clinic.

(Signaturaj

publicacién de este reglamento tendrén validez hasta el 13 de
agosto de 1994, y se deberdn adaptar a la presente normativa a
partir de la fecha.

Valencia, 6 de julio de 1994

El conseller de Sanidad y Consumo,
JOAQUIN COLOMER SALA

ANEXO I

Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital ......................
Evaluacién de ensayos clinicos por el comité ético de investiga-
CION CHIICA. ...cueveeireiiciietciect ettt

Evaluacién final del ensayo con c6digo de protocolo
Titulo del ensayo:

Objetivos del ensayo:

Promotor:

Investigacién principal:

Fase del ensayo clinico:

Medicacién o producto sanitario estudiado:
Resultado de la evaluacién:

ensayo aprobado no aprobado

Fecha de la evaluacién y acta de’la reunién del Comité:

(Firma)

Programa de Ensayos Clinicos de la Comunidad Valenciana
Conselleria de Sanidad y Consumo
C/ Roger de Lldria, 19. CP 46002, Valencia

ANEXO II

Notificacién de modificiaciones al protocolo de ensayo clinico
con medicamentos

(Nombre y apellidos) ........cccccevuiiniiiniiiciiciciniiicceeees
(Como secretario del comité ético de investigacién clinica del

hospital)

NOTIFICO:

- Las modificaciones al ensayo clinico autorizado del ensayo cli-
NICO tHItUlAdO ..o con c6digo de pro-
tOCOI0 oo, cuyo resumen se adjun-
B, eeeeiteeuee sttt et e e et sae ettt st sae e st s e e saeean autorizado para su
realizacién en (hospital/centro...........c..cc.c..... servicio o investigador
Principal) ....cococeeeeenenineneneieeeeseeene por el Comité Etico de Inves-
tigacion (fecha ......coccoceevevevenicnenenne ) y por la Direccién General de
Farmacia y Productos Farmacéuticos (fecha ............c.cccceeee )

Se adjunta copia de la siguiente documentacién:

Solicitud de modificaciones y si procede de la autorizacién de las
mismas del protocolo de ensayo clinico.

(Firma)



