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Resolucion de 10 de Junio de 1994,
de la Direccién General de Cuitura,
por ia que se adjudican ayudas para
las investigaciones sobre el
Patrimonio Histérico de Castilla-La
Mancha.

En cumplimiento de la Crden de 30 de
Noviembre de 1993 (D.O.C M. n° 87
de 3 de diciembre de 1893}, por la que
se convocan ayudas para las investi-
gaciones sobre el Patrimonio Historico
de Castilla-La Mancha y reunida la
Comision que establece la Base Sexta
de la mencionada Orden, esta
Direccion General ha resuelto, adjudi-
car las ayudas que se relacionan a
continuacion:

- Hermandad de San Agustin y
Santisima Virgen del Valle.
Restauracion del Patrimonic Histdrico.
Ermita del Valle de Mota del Cuervo
{(Cuenca)............... 500.000 Pts.

- Escuela Superior de Conservacion y
Restauracién de Bienes Culturales.
Conservacién y Restauracién de
Bienes Culturales en Castilla-La
Mancha. ... 7.700.000 Pts.

- Parroquia San Pedro Apostol de San
Lorenzo de la Parrilla (Cuenca).
Restauracion del Patrimonio Histdrico.
500.000 Pts.

- Ayuntamiento de Puebla del Princibe
(Ciudad Real). Restauracién del
Patrimonio Histarico......1.000.000 Pts.

Contra esta Resolucion podra interpo-
nerse recurso cordinario ante el
Consejero de Educacion y Cultura en
el plazo de 1 mes, contado a partir de
la fecha de publicacion de la misma,
en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha.

Toledo, 10 de Junio de 1.994
El Director General de Cultura
DIEGO PERIS SANCHEZ
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Consejeria de Sanidad

Orden de 8 de Junio de 1994, de
Acreditacion de los Comités Eticos
de Investigacién Clinica.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, regula en su Titulo
Il los ensayos clinicos previos a la
autorizacién de los medicamentos y
productos sanitarios. Goncretamente,
el articulo 64 establece como requisito
previo a todo ensayo clinico el informe
de un Comité Etico de Investigacién

Clinica.

El Real Decreto 561/1993, de 16 de
abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacion de ensa-
yos clinicos con medicamentos, desa-
rrolla el Titulo I11 de la Ley del
Medicamento reservando al Ministerio
de Sanidad y Consumo |a coordinacion
y establecimiento de los criterios
comunes y a la Autoridad Sanitaria
competente en cada Comunidad
Auténoma la acreditacién de los
Comités Eticos de Investigacién
Clinica.

En consecuencia con lo expuesto, oido
el Ministerio de Sanidad y Consumo y
los sectores afectados, en uso de las
facuitades conferidas, he tenido a bien
DISPONER:

ARTICULO 1% OBJETO.

La presente Orden regula la acredita-
cién de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica (CEIC) que se
constituyan en el ambito territorial de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha para garantizar los derechos
de las personas que participen en
ensayos clinicos.

Se entiende por ensayo clinico toeda
evaluacion experimental de una sus-
tancia o medicamento mediante su
aplicacion a seres humanos.

ARTICULO 2°: ACREDITACION

1. Los CEIC de todas las Instituciones
sanitarias de Castilla-La Mancha
deberan ser acreditados por el Director
General de Salud Publica de la
Consejeria de Sanidad, a propuesta de
los érganos directivos de aquéllas.

2. La Consejeria de Sanidad podra
promover la constitucion de CEIC de
referencia en aquellas Areas de Salud
en las que las Instituciones sanitarias
no los constituyan ¢ los constituidos no
cubran todo el Ambito territorial o insti-
tucional del Area de Salud.

"ARTICULO 3% COMPOSICION.

1.- Seran miembros de los CEIC las
personas que, propuestas por 105
arganos directivos de las Instituciones
a las que pertenecen, acepten volunta-
riamente su pertenencia al mismo. Los
miembros seran designados para un
periodo de 3 afos por dichas direccio-
nes.

2.- Los CEIC estaran compuestos por
un minimo de 7 miembros, de los cua-
les dos, al menos, deben ser ajenos a
las profesiones sanitarias, debiendo

ser uno de ellos licenciado en
Derecho. Entre los miembros de los
CEIC figuraran médicos, uno de los
cuales sera farmacdlogo clinico, un
farmacéutico de hospital y algin miem-
bre del personal de enfermeria.

3.- En los casos que exista Comision
de Investigacion o Comité de Etica
Asistencial, serd necesaria la presen-
cia de, al menos, un miembro de cada
una de eltas, para que la decision def
Comité Etico de Investigacién Clinica
sobre cada uno de los protocolos sea
valida.

4.- Los CEIC contaran con un presi-
dente, un vicepresidente, un secretario
y vocales que se elegiran por mayoria
ante un quérum minimo de dos tercios,
entre los miembros del Comité. La
duracion de su mandato sera de 3
anos, pasados los cuales debera pro-
cederse a una nueva eleccion.

5.- Toedos los miembros de los CEIC
pertenecientes a profesiones sanitarias
tendran ejercicio profesional en el
ambito geografico en el que tengan
validez las actuaciones del Comité
Excepcionalmente, se podra recurrir a
profesionales sanitarios sin ejercicio
profesional en el area en que las
actuaciones del Comité tengan validez.
En todo caso, esta circunstancia
excepcional debera fundamentarse en
razones suficientemente expuestas en
la solicitud de acreditacion.

6.- La pertenencia a los CEIC sera
incompatible con cualquier clase de
intereses derivados de la fabricacion y
comercializacion de los medicamentos
y productos sanitarios.

ARTICULO 4° SOLICITUD DE ACRE-
DITACION.

1.- Las direcciones de las Instituciones
que promuevan la constitucidn de un
Comité solicitaran la acreditacion del
mismo utilizando al efectc el modelo
de instancia que figura como Anexo 1°
a esta Orden.

2.- La solicitud se dirigira al lImo. Sr.
Director General de Salud Publica e ira
acompariada de la siguiente documen-
tacién:

a) Relacidn detallada de los medios
materiaies y recursos humanos de que
dispone el Comité para desarroliar su
funcién y declaracién de que se garan-
tiza su mantenimiento durante el perio-
do de vigencia de la acreditacion.

b) Curriculum Vitae de sus miembros,
con especial mencién de los conoci-
mientos y experiencia de investigacion
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c) Nombramiento y aceptaciéon de su
pertenencia al Comité de cada unc de
los miembros del misma.

d) Declaracién por escrito de cada uno
de sus miembros en la que se especifi-
gue que no tienen intereses derivados
de la fabricacion y venta de medica-
mentos y productos sanitarios.

e) Procedimientos normalizados de
trabajo del Comité firmados por sus
miembros y por la direccién de las
Instituciones implicadas

f) Ambito geografico e institucional de
actuacion del Comité para el que se
solicita la acreditacion.

ARTICULO 5" PROCEDIMIENTO DE
ACREDITACION

1 - La Direccién General de Salud
Publica dispondra de un plaze de 30
dias naturales desde la presentacion
de la sclicitud para hacer las observa-
ciones y comprobaciones correspon-
dientes ¢ solicitar informacion adicio-
nal. A pactir del dia de entrada de la
ultima informacién solicitada, el
Director General de Salud Publica dis-
pondra de 30 dias para resclver

La resclucion de acreditacion determi-
nara expresamente el ambito geografi-
co e institucional de actuacion

2 - Transcurrido dicho ptazo sin que
haya recaido resolucion expresa, se
entendera desestimada la solicitud y
los interesados podran solicitar ia certi-
ficacion de actos presuntos. La recep-
cion de ésta abrira el plazo para la
interposicion de recurso ordinario ante
la Consejera de Sanidad

3.- La Direccion General de Salud
Publica comunicara a la Direccion
General de Farmacia y Productos
Sanitarios las acreditaciones concedi-
das.

ARTICULC 8° VIGENCIA DE LA
ACREDITACION.

1.- La acreditacién otorgada por la
Direccion General de Salud Publica
tendra vigencia para un periodoe de 3
afios. Esta acreditacion quedara pro-
rrogada exclusivamente para las inves-
tigaciones clinicas cuyc conocimiento
se haya iniciado antes de finalizar el
periodo de vigencia de su acreditacion.
Todo ello, sin perjuicio de la posibilidad
de solicitar la renovacion de la acredi-
tacidn prevista en el articulo siguiente.

2 - Las direccicnes de las instituciones

a que pertenecen los CEIC estaran
obligadas a mantener |la actividad de
los mismos hasta la finalizacion de
todos los ensayos cuyo seguimiento
aceptaron

ARTICULO 7° RENOVACION DE LA
ACREDITACION

1.- Antes de finalizar el periodo de vali-
dez de la acreditacién de los CEIC,
podra sclicitarse su renavacion actuali-
zando la documentacion presentada
con fa solicitud inicial y adjuntando una
memoaoria gue recoja sus actividades
durante el periodo transcurrido desde
ia presentacion de la uitima memoria
anual.

2 - El procedimiento de renovaciaon de
la acreditacion sera el mismao que el
establexdo en el articuio 5°

3 - La renovacion de la acreditacién
tendra un periodo de validez de 3
anos.

ARTICULOD 8° REVOCACION.

Ei Direcior General de Saiud Publica
podra revocar la acreditacion de un
Comité, previa audiencia del mismo,
cuando cempruebe que incumple o
dispuesto en esta Orden o en el resto
de la normativa legal aplicable

La resolucidn de revocacion decidird

sobre et Comité competente para
seguir conociendo de los ensayos cli-
nicos encomendados al Comité cuya
acreditacion se revoca.

ARTICULC §% MODIFICACIONES DE
LOS CEIC

1.- Las modificaciones en la composi-
cidn, en los procedimientos de trabajo
o en los medios de que dispone un
Comité, producidas durante los tres
afios de validez de la acreditacion, se
comunicaran a la Direccidn General de
Salud Publica en el plazo de 15 dias
junto con una explicacién de los moti-
vos que las justifican y actualizaciéon
de la documentacion de acreditacion
gue proceda.

2 - El Director General de Salud
Publica resolvera en el plazo de 30
dias sobre ta acreditacién o no del
Comité con las nuevas condiciones.
Se entendera aceptada la modifica-
cién, y acreditado el Comitée, si no
recae resolucion expresa dentro del
plazo.

ARTICULO 10°: MEDIOS DE LOS
CEIC.

Cada Comité Etico debera contar, al

menos, con los siguientes medios:

1 - Espacio para la secretaria en el
que exista suficiente mobiliario para
garantizar su actividad y la confiden-
cialidad de los documentos.

2.- Material informatico con la suficien-
te capacidad para manejar toda la
informacidn generada.

3.- Los recursos humanos deberan
garantizar el mantenimiento y gestion
de la documentacion de! Comite, la
elaboracion de las actas de las reunio-
nes, la c¢omunicacién con las
Autoridades Sanitarias y el resto de
sus funciones administrativas. Para
¢llo, debera contar, como minimo, con
una persona cuya dedicacion. parcial o
total, estara en funcion de la actividad
que desarralle el Comité Etico.

4 .- La direccién de las Instituciones a
las que pertenecen los miembros de
los CEIC garantizara que los mismos
disponen del tiempo necesario para
ejercer sus funciones.

ARTICULO 11°:
VARIOS CENTROS.

ENSAYOS EN

La realizacion de un ensayo clinico en
varios centros de Castilla-La Mancha
debe contar con |la aprobacion de los
CEIC de todas las Instituciones en gue
vaya a ser llevado a cabo. Ademas,
cada Comité realizara el seguimiento
de este ensayo clinico en su ambito de
actuacion.

ARTICULO 12°% FUNCIONAMIENTO
DE LOS CEIC.

1.- Para gue las decisiones sobre un
protocolo concreto sean validas se
requerira la participacion de como
minimo la mitad mas uno de sus
miembros, de los que, al menos, uno
sera ajeno a la profesion sanitaria.

2.- Siempre que un Comité evalle pro-
tocolos de investigacion clinica con
procedimientos quirurgicos, técnicas
diagnodsticas o productos sanitarios y
en cualquier otro caso en gue lo esti-
me oportuno, recabara el asesora-
miento de una o mas personas exper-
tas en el procedimiento o tecnologia a
evaluar. Estas personas tendran voz
pero no voto y respetaran e! principio
de confidencialidad.

3.- Los CEIC estableceran un sisterna
que garantice que los protocoios de los
ensayos clinicos aprobados son idénti-
cos a los enviados a la Direccién
General de Farmacia y Productos
Sanitarios vy los mismos que finalmente
se llevaran a cabo.



1322

17 de Junic de 1894

D.O.C.M. Nam. 31

ARTICULO 13" COMUNICACIONES
A LAS AUTORIDADES SANITARIAS

Los CEIC acreditados en Castilla-La
Mancha cumpliran lo dispuesto en el
Real Decreto 561/1993 en cuanto a ia
informacion gque deben suministrar a
las autoridades sanitarias. Siempre
que no se especifique lo contrario se
entendera que dicha autoridad sanita-
ria en el 4ambito de la Comunidad
Auténoma de Castilla-La Mancha es la
Direccién General de Salud Publica.

ARTICULC 14° PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE TRABAJO.

1.- Cada Comité Etico elaborara sus
propios procedimientos normalizados
de trabajo que deberan ser aprobados
por las tres cuartas partes de sus
miembros. Estos procedimientos
incluiran los puntos contenidos en el
Anexo 2° de esta Orden.

2.- Todas las actuaciones de los CEIC
se ajustaran a lo establecido en sus
propios procedimientos de trabajo.

ARTICULQO 15° CONFIDENCIALI-
DAD.

1.- Los CEIC comprobaran los siste-

mas que garantizan la confidencialidad
de los datos del ensayo clinico mane-
jados por el investigador, asi como los
documentos de su archivo.

2.- Todos los miembros de un Comité
y el personal a su servicio tienen obli-
gacién de guardar secreto de toda la
informacion sobre los ensayos clinicos
que conozca.

3.- El personal adscrito a la Consejeria
de Sanidad, que en virtud de lo dis-
puesto en esta Orden y en el resto de
la nermativa aplicable tenga acceso a
informacion relacionada con los ensa-
yos clinicos y con los CEIC, respetara
el principic de la confidencialidad con
respecto a dicha informacion.

ARTICULO 16% MEMORIA ANUAL.

Los CEIC presentaran a la Direccion
General de Salud Publica, antes del 31
de enero de cada afo, una memoria
que recoja las actividades realizadas
en el afio anterior. Esta memaoria
debera contener, al mencs, los aparta-
dos que se enumeran en el Anexo 3°
de esta Orden.

ARTICULO 17° INSPECCIONES.

Corresponde a la Direccion General de
Salud Publica efectuar las inspeccio-
nes que procedan conforme a lo pre-
visto en el articulo 46 del Real Decreto
561/1993 de 16 de abril.

DISPOSICICN TRANSITORIA

Los CEIC que estén constituidos a la
entrada en vigor de esta Orden dis-
pondran de un plazo de dos meses
para solicitar su acreditacion conforme
se dispone en la misma.

DISPOSICIONES FINALES
PRIMERA:

Se faculta ai Director Generat de Salud
Publica para que desarrolle lo dispues-
to en esta Orden.

SEGUNDA:

La presente Orden entrar en vigor el
dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

Toledo, a 8 de junio de 1994
La Consejera de Sanidad
PALOMA FERNANDEZ CANC
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ANEXO 1°

SOLICITUD DE ACREDITACION DE COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA

MANIFIESTA que, de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril
y en la Orden de la Consejeria de Sanidad de 8 de junio de 1994, este Centro ha promovido
la constitucién de un Comité Etico de Investigacién Clinica que cuenta con los medios
personales y materiales necesarios para garantizar el cumplimiento de sus funciones.

Por lo que, conforme a lo dispuesto en el articulo 2° de la citada Orden,

SOLICITA que le sea concedida la acreditacién como Comité Ftico de Investigacién Clinica
para lo que adjunta la siguiente documentacion:

- Relacién detallada de medios persomales y materiales de los que dispene.

- Curriculum vitae de sus mjembros.

- Nombramiento y aceptacién de su pertenencia al Comité de cada wno de los miembros.

- Declaracién por escrito de cada uno de sus miembros que no tienen intereses derivados de la
fabricacién y venta de medicamentos y productos sanitarios. '

- Procedinientos normalizados de trabajo del Comité,

- Ambito geogrdfico e institucional de actuacién.

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA. Consejeria de Sanidad. Toledo
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ANEXO 2°

CONTENIDO MINIMO DE LOS PRO-
CEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
TRABAJO

A) Principios éticos en los que se
basara la actuacién del Comité Etico,
en los que se hara referencia a la
Declaracion de Heisinki y sus posterio-
res revisiones y a la normativa ética
recogida en la legislacion espaficia
vigente.

B) Normas minimas de funcionamien-
to:

1.- Criterios de sustitucion y renova-
cién de sus miembros.
Necesariamente seran causas de sus-
titucién la no asistencia a las reuniones
y el incumplimiento de sus normas de
funcionamiento.

2 - Periodicidad de reuniones, con el
requisito minimo de que el intervalo
maximo entre dos reuniones no podra
exceder de 90 dias y de que se cele-
bren al menos 6 reuniones cada afio.

3.- Anticipacion de la convocatoria,
que serd como minimo de 7 dias, para
facilitar el estudio de la documenta-
cién.

4.- Plazos de evaiuacion y respuesta:
el Comité dispondra de un plazo maxi-
mo de 30 dias naturales para hacer las
observaciones y comprobaciones
correspondientes, solicitar informacién
adicional y aceptar o denegar las soli-
citudes presentadas. A partir del dia de
la obtencién de la ultima informacién
solicitada dispondra de un maximo de
15 dias para resolver la solicitud.

5.- Funciones de los miembros: presi-
dente, vicepresidente, secretario y
vocales.

6 - Documentacién y nimerc de copias
de cada protocolo de ensayo clinico
que se deben presentar al Comité,
lugar y forma de presentacion y siste-
ma de recogida y destruccién de las
mismas.

7.- Procedimiento de evaluacion de los
ensayos, que incluira al menos los
aspectos metodoldgicos, éticos,
ecoendmicos, de aseguramiento del
ensayo y de su viabilidad local.

8.- Criterios para ia toma de decisiones.
9.- Procedimiento para la designacién
de consultores expertos externos al

Comité Etico.

10.- Sistema establecido para la comu-

nicacién entre el Comité y el investiga-
dor, el promotor y las Autoridades
Sanitanas.

11.- Sistema establecido para la comu-
nicacion y coordinacién con otros
CEIC en el caso de ensayos clinicos
en varios centros.

12 - Procedimiento para el seguimiento
de los ensayos clinicos aceptados por
el Comité, que garantice que se cum-
ple lo dispuesto en los articuios 19 2,
43.7 y 43.8 del Decreto 561/1993 y en
el que se especifique el tipo y periadi-
cidad de la informacion que el investi-
gador o el promotor deben presentar al
Comité.

13.- Procedimiento de evaluacién de la
informacién obtenida durante el segui-
miento de los ensayos clinicos: inchu-
yendo plazo, forma, criterios y posibles
decisiones resultantes de la misma

C) Archivo de la documentacion: se
detallaran los documentos {documen-
tacion de acreditacion, procedimientos
de trabajo, actas de las reuniones,
memorias, informes, distintas interco-
municaciones, documentacién de cada
ensayo, etc) y el tiempo minimo de
custodia, que no sera inferior al sefia-
lado por las disposiciones legales
vigentes para cada caso. asi como las
personas que tendran acceso a los
mismos. Tambien se especificara el
modo de archivo, que garantizarad que
sea inmediatamente accesible al
menos |la siguiente documentacion:
compaesicion y medios actuales; proce-
dimientos de trabajo; actas, memaorias,
informes e intercomunicaciones de los
dos Ultimos afios y toda la documenta-
cion en que se haga referencia a ensa-
yos clinicos en curso.

D) Procedimiento para la elaboracion
de las actas y memorias: persona
encargada de su elaboracion, conteni-
dos, forma y plazos de aprobacién.

ANEXO 3°

CONTENIDO MINIMO DE LA MEMO-
RIA ANUAL

a) Composicion del Comité Etico.
Relacién de sus medios personales y
materiales durante el afio.

b) Procedimientos normalizados de
trabajo.

¢) Numero de ensayos clinicos presen-
tados durante el periodo, asi como la
identificacion de los mismos: codigo de
protocolo, titulo del ensayo y promotor.

d) Numero de ensayos aprobados y su

identificacion, fechas de aprobacién,
de inicic y finalizacion.

e) ldentificacidon de ensayos en curso
Fechas de inicio y finalizacion

f) Solicitudes de prolongacién de la
validez de autorizaciones otorgadas
por el Comité, resolucién adoptada y
su fecha, y los cadigos, titulos, promo-
tores, investigadores y, en su caso,
nuevas fechas de finalizacion de los
ensayos correspondientes.

g) Notificaciones de maodificaciones de
protocolos ya aprobados y resolucio-
nes sobre las mismas, con especifica-
cion de sus fechas, asi como de los
codigos, titulos, promotores e investi-
gadores de los ensayos correspon-
dientes.

h) Nimero de ensayos finalizados o
interrumpidos prematuramente, con
sus causas en este ullimo caso, con
especificacion de las fechas, asi como
de los codigos, titulos, promotores e
investigadores de los ensayos corres-
pondientes.

i) Listado de los acontecimientos
adversos mortales, o graves e inespe-
rados notificados al Gomité Etico Se
especificaran las fechas, y se identifi-
caran los ensayos correspondientes,
indicando si el acontecimiento adverso
se produjo en un ensayo realizado
dentro de su ambito.

]) ldentificacion de los ensayos en que
se hayan incluido pacientes menores
de edad o incapacitados, con especifi-
cacion de su numero y fechas de inclu-
sion y de notificacion al Ministerio
Fiscal.

k) Identificacion de los ensayos en que
se hayan incluido pacientes sin con-
sentimiento previo, con especificacion
de su nimero, y fechas de inclusion y
de informacioén al paciente.

i) Decisiones del Comité resultantes de
su seguimiento de los ensayos clinicos
aprobados.

) Nimero de reunicnes celebradas
con sus fechas y nuamero de asisten-
tes.
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Resolucion de 17 de Enero de 1.994
de la Delegacion Provincial de
Guadalajara, dictada en el
Procedimiente Sancionador n°® 19-
65-93, instruido al Bar Candido de
Espinosa de Henares (GU), por la
que se notifica a Mario Pascual Hita
el Acuerdo dictado y la forma de



