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regula la gestio d’assajos clinics i estudis postautoritzacio
observacionals amb medicaments i productes sanitaris.
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La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, ha intensificado el impac-
to de dos ideas-fuerza: la ampliacion y reforzamiento de un sistema
de garantias que gire en relacion a la autorizacion del medicamento y
la promocion del uso racional del mismo. El desarrollo tecnologico,
la globalizacion, el acceso a la informacion asi como la pluralidad de
agentes que progresivamente intervienen en el ambito de la produc-
cion, distribucion, dispensacion y administracion de medicamentos
aconsejan ampliar la transparencia y el control de sus resultados en el
uso de medicamentos y productos sanitarios.

El legislador, tanto europeo, estatal y autondmico, ha disefiado un
marco normativo donde a los medicamentos y productos sanitarios
se les dota de entidad propia a los efectos de la observacion, analisis
y control de resultados para la aplicacion en la practica clinica asis-
tencial de los conocimientos derivados de la investigacion basica en
medicamentos y productos sanitarios. Fruto de ello es la inclusion de
los ensayos clinicos dentro del marco competencial y regulatorio de
los productos farmacéuticos. La promulgacion de la Ley 29/2006, de
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ments 1 Productes Sanitaris, torna a reafirmar 1'entorn propi, excloent
esta materia de 1'ambit d'aplicacio de la Llei 14/2007, de 3 de juliol,
d'Investigacié Biomedica. El marc d'actuacio i tramitacié en assajos
clinics de medicaments i productes sanitaris es complementa amb
les directrius estatals en farmacovigilancia i estudis postautoritzacio
observacionals d'interés per a la salut publica. Hi tenen competénci-
es d’execucid tant ’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios com el Centro Coordinador de Comités Eticos de Investiga-
cion Clinica, a través de la Direccidé General de Farmacia y Productos
Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Esta norma modernitza l'estructura de gestid dels assajos clinics
i estudis postautoritzacié observacionals en medicaments i productes
sanitaris i facilita I'eleccié de la Comunitat Valenciana com a lloc per
a l'inici dels estudis referenciats, des del punt de vista de 1'agilitat en la
tramitacio i control de 1'execuci6 dels estudis clinics en medicaments
i productes sanitaris. L'estructura de gestié manté una separacid orga-
nitzativa de les entitats que coordinen, impulsen, seleccionen o execu-
ten les materies terapéutiques objecte dels protocols d'estudi, reforca
la independéncia i transparéncia en el control i la presa de decisions
sobre la idoneitat eticoclinica dels estudis referenciats. A fi d’obtindre
el major grau de consens, s’ha demanat el suport i assessorament de
les entitats de la Generalitat que impulsen matéries d'investigacid
sanitaria, aixi com de les fundacions per a la promocié de la investiga-
cid, estructures que impulsen, promouen, afavorixen i duen a terme la
investigacio cientificotécnica en els centres sanitaris de la Comunitat
Valenciana.

La Conselleria de Sanitat fa activitats reguladores i inspectores en
materia d'assajos clinics de medicaments i productes sanitaris des de
la promulgacio de la primera Llei del Medicament del periode consti-
tucional.

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament, va dedicar
el titol III als assajos clinics amb medicaments i va combinar la neces-
sitat de d’este mecanisme com a necessari per als avangos cientifics
i el respecte obligat als drets fonamentals dels que siguen sotmesos
als assajos. El Reial Decret 561/1993, de 16 d'abril, va desplegar la
llei esmentada i va atribuir a les comunitats autonomes la competen-
cia en l'especificacio dels aspectes economics de la realitzacié dels
assajos clinics, en el procediment d’acreditacié dels comités étics
d'Investigacié Clinica (d'ara en avant, CEIC) i en les facultats inspec-
tores en materia d’assajos clinics, respectivament.

L'Orde de 6 de juliol de 1994, de la Conselleria de Sanitat i Con-
sum, va regular estes competéncies: unifica els criteris en 'acreditacio
de CEIC i en la inspeccid sanitaria en matéria d'assajos clinics, esta-
blix les mesures que s’havien d'adoptar pel que fa a contractes econo-
mics 1 vetla pel compliment de les normes de bona practica clinica per
a assajos clinics amb medicaments.

En la mateixa linia, la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i
Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, i el Reial Decret
223/2004, de 6 de febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb
medicaments, reafirmen les competéncies de les comunitats autono-
mes en esta matéria i la necessitat imperativa que tots els assajos cli-
nics tinguen un informe previ favorable d'un CEIC acreditat com cal.

Encara que els medicaments han contribuit decisivament a la
millora de l'esperanga de vida i a l'augment de la qualitat de vida, de
vegades plantegen problemes d'efectivitat i de seguretat. Cal que les
administracions publiques adopten politiques innovadores que incor-
poren el concepte de farmacoepidemiologia i gestido dels riscos, i
també la garantia de seguiment continuat del balang benefici/risc dels
medicaments autoritzats.

El Reial Decret 1344/2007, d'11 d’octubre, que regula la farmaco-
vigilancia de medicaments dus huma, perseguix agilitzar la tramita-
ci6 dels estudis postautoritzacioé observacionals d'interés per a la salut
publica amb medicaments i productes sanitaris. Actualment, es neces-
sita potenciar i facilitar el desplegament d’estos estudis per a generar

26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, vuelve a reafirmar el entorno propio, excluyéndo-
se esta materia del ambito de aplicacion de la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion Biomédica. El marco de actuaciéon y tramita-
cion en ensayos clinicos de medicamentos y productos sanitarios se
complementa con las directrices estatales en farmacovigilancia y estu-
dios post-autorizaciéon observacionales de interés para la salud publi-
ca, ostentando competencias de ejecucion tanto la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios como el Centro Coordinador
de Comités Eticos de Investigacion Clinica, a través de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sani-
dad y Politica Social.

La presente norma moderniza la estructura de gestion de los ensa-
yos clinicos y estudios postautorizacion observacionales en medica-
mentos y productos sanitarios, facilitando la eleccion de la Comuni-
tat Valenciana como lugar para el inicio de los estudios referenciados,
desde el punto de vista de la agilidad en la tramitacion y control de la
ejecucion de los estudios clinicos en medicamentos y productos sani-
tarios. La estructura de gestion mantiene una separacion organizativa
de las entidades que coordinan, impulsan, seleccionan o ejecutan las
materias terapéuticas objeto de los protocolos de estudio, reforzando
la independencia y transparencia en el control y la toma de decisio-
nes sobre la idoneidad ético-clinica de los referenciados estudios. A
los efectos de obtener el mayor grado de consenso, se ha recabado el
apoyo y asesoramiento de las entidades de la Generalitat que impulsan
materias de investigacion sanitaria, asi como de las fundaciones para
la promocion de la investigacion, estructuras que impulsan, promue-
ven, favorecen y desarrollan la investigacion cientifico-técnica en los
centros sanitarios de la Comunitat Valenciana.

La Conselleria de Sanidad viene realizando actividades regula-
doras e inspectoras en materia de ensayos clinicos de medicamentos
y productos sanitarios desde la promulgacion de la primera Ley del
Medicamento del periodo constitucional.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, dedicé
su titulo IIT a los ensayos clinicos con medicamentos, combinando la
necesidad de su existencia como mecanismo necesario para los avan-
ces 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, desarroll6 la citada Ley atribuyendo a las Comunidades
Auténomas la competencia en la especificacion de los aspectos eco-
némicos de la realizacion de los ensayos clinicos, en el procedimien-
to de acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica (en
adelante, CEIC) y en las facultades inspectoras en materia de ensayos
clinicos respectivamente.

Mediante Orden de 6 de julio de 1994, de la Conselleria de Sani-
dad y Consumo, se regulan estas competencias, unificando los crite-
rios en la acreditacion de CEIC y en la inspeccion sanitaria en mate-
ria de ensayos clinicos, estableciendo las medidas que se habian 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 la misma linea, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, y el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, reafirman las competencias de las Comu-
nidades Autonomas en esta materia y la necesidad imperativa de que
todos los ensayos clinicos tengan un informe previo favorable de un
CEIC debidamente acreditado.

Aunque los medicamentos han contribuido decisivamente a la
mejora de la esperanza y al aumento de la calidad de vida, en ocasio-
nes plantean problemas de efectividad y de seguridad, necesitando las
Administraciones Publicas adoptar politicas innovadoras que incorpo-
ren el concepto de farmacoepidemiologia y gestion de los riesgos, asi
como la garantia de seguimiento continuado del balance beneficio/
riesgo de los medicamentos autorizados.

El Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre, que regula la far-
macovigilancia de medicamentos de uso humano, persigue agilizar
la tramitacion de los estudios post-autorizacion observacionales de
interés para la salud publica con medicamentos y productos sanita-
rios. Actualmente, se necesita potenciar y facilitar su desarrollo para
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un coneixement que permeta avaluar d'una manera més efectiva la
relacié entre benefici i risc dels medicaments. Estos estudis es duran a
terme d'acord amb les condicions que establisquen les administracions
sanitaries en 1'ambit de la seua competéncia. La Conselleria de Sanitat
va regular esta potestat per mitja de 1'Orde de 8 de marg de 2004, per
la qual crea la Comissio Assessora de la Conselleria de Sanitat per a
1'Avaluacio dels Estudis Postautoritzacio Observacionals Prospectius.

La publicacid, a I'octubre de 2008, de la nova versio de la declara-
ci6 d’'Helsinki de 1’Associacié Médica Mundial (Seiil, 2008) presenta
en el text algunes novetats, en els articles 1, 14, 15 i 25, que afecten
tant assajos clinics com estudis observacionals, i que s'incorporen en
esta regulacio.

En el marc exposat es fa necessaria una ordenacio i actualitzacio
del marc normatiu valencia, que aclarisca la participacié de I’Ageéncia
Valenciana de Salut, a través de la Direccid General de Farmacia i
Productes Sanitaris, com a organ competent de gestio i control de la
informaci6 referent a assajos clinics autoritzats i estudis postautorit-
zacid observacionals de medicaments i productes sanitaris. Esta dis-
posicio desplega el model valencia per mitja de 1'establiment del Pro-
grama d'Estudis Clinics en Medicaments i Productes Sanitaris de la
Comunitat Valenciana (d'ara en avant, PECME), modernitza el siste-
ma d'informacié autonomic sobre esta matéria i regula les activitats de
formaci6 i coordinaci¢ dels CEIC locals. Es constituix el Comité Etic
Autonomic d'Estudis Clinics de Medicaments i Productes Sanitaris
de la Comunitat Valenciana (CAEC), que, addicionalment a les fun-
cions propies d'avaluacio clinica, es configura com un organ consultiu
encarregat d'assistir i assessorar en tot allo relacionat amb el desple-
gament dels processos d'avaluaci6 clinica en medicaments i productes
sanitaris.

Per tot aixo, d'acord amb el que disposa l'article 28 de la Llei del
Consell, després d’haver consultat els sectors implicats, a proposta del
conseller de Sanitat, conforme amb el Consell Juridic Consultiu de la
Comunitat Valenciana, i després de la deliberacio del Consell, en la
reunio del dia 5 de juny de 2009,

DECRETE

Article 1. Ambit i objecte d'aplicacié

Esta norma t€ com a objecte establir l'estructura organitzativa per a
la realitzaci6 d'assajos clinics i estudis postautoritzacié de tipus obser-
vacional amb medicaments i productes sanitaris d"is huma a la Comu-
nitat Valenciana, d'acord amb la normativa estatal en la matéria.

Article 2. Definicions

1. Assaig clinic: estudi efectuat en éssers humans per a determinar
o confirmar els efectes clinics, farmacologics i/o altres efectes farma-
codinamics, i/o detectar les reaccions adverses, i/0 estudiar 1'absorcio,
distribucid, metabolisme i excrecio d'un o més medicaments en inves-
tigacio, a fi de determinar-ne la seguretat o I’eficacia.

2. Assaig clinic multicéntric: assaig clinic fet d’acord amb un pro-
tocol tnic perd en més d'un centre i, per tant, fet per més d'un investi-
gador.

3. Estudi observacional: estudi en que els medicaments es prescri-
uen de la manera habitual, d’acord amb les condicions normals de la
practica clinica (les establides en l'autoritzacié de comercialitzacid).
L'assignacié d’'un pacient a una estratégia terapéutica concreta no esta
decidida per endavant per un protocol d’assaig, sind que esta determi-
nada per la practica habitual de la medicina, i la decisi6é de prescriu-
re un medicament determinat esta clarament dissociada de la decisio
d'incloure el pacient en I'estudi. No s'aplica als pacients cap interven-
cio, ja siga diagnostica o de seguiment, que no siga l'habitual de la
practica clinica, i s'utilitzen métodes epidemiologics per a I'analisi de
les dades arreplegades

generar un conocimiento que permita evaluar de un modo mas efec-
tivo la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos. Estos estudios
se llevaran a cabo de acuerdo con las condiciones que establezcan
las Administraciones Sanitarias en el ambito de su competencia. La
Conselleria de Sanidad regul6 esta potestad mediante la Orden de 8 de
marzo de 2004, por la que se crea la Comision Asesora de la Conselle-
ria de Sanidad para la Evaluacion de los Estudios Post-Autorizacion
Observacionales Prospectivos.

La publicacion en octubre de 2008 de la nueva version de la decla-
racion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (Seul 2008) pre-
senta en su texto algunas novedades, en sus articulos 1, 14, 15 y 25,
que afectan tanto a ensayos clinicos y estudios observacionales y que
se incorporan en la presente regulacion.

En el marco expuesto se hace necesaria una ordenacion y actuali-
zacion del marco normativo valenciano, clarificando la participacion
de la Agéncia Valenciana de Salut, a través de su Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, como 6rgano competente de gestion
y control de la informacion referente a ensayos clinicos autorizados
y estudios post-autorizacion observacionales de medicamentos y pro-
ductos sanitarios. La presente disposicion desarrolla el modelo valen-
ciano mediante el establecimiento del Programa de Estudios Clinicos
en Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana
(en adelante, PECME), modernizando el sistema de informacion auto-
ndémico sobre esta materia y regulando las actividades de formacion y
coordinacion de los CEIC locales. Se constituye el Comité Etico Auto-
némico de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios
de la Comunitat Valenciana (CAEC), que, adicionalmente a las funcio-
nes propias de evaluacion clinica, se configura como un érgano con-
sultivo encargado de asistir y asesorar en todo aquello relacionado con
el desarrollo de los procesos de evaluacion clinica en medicamentos y
productos sanitarios.

En virtud de todo lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 28 de la Ley del Consell, previa audiencia de los sectores
implicados, a propuesta del conseller de Sanidad, conforme con el
Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana y previa delibe-
racion del Consell, en la reunién del dia 5 de junio de 2009,

DECRETO

Articulo 1. Ambito y objeto de aplicacién

La presente norma tiene por objeto establecer la estructura orga-
nizativa para la realizacién de ensayos clinicos y estudios post-autori-
zacion de tipo observacional con medicamentos y productos sanitarios
de uso humano en la Comunitat Valenciana, de acuerdo con la norma-
tiva estatal en la materia.

Articulo 2. Definiciones

1. Ensayo clinico: estudio efectuado en seres humanos para deter-
minar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas
efectos farmacodinamicos, y/o detectar las reacciones adversas, y/o
estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de uno
o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su
seguridad y/o su eficacia.

2. Ensayo clinico multicéntrico: ensayo clinico realizado de acuer-
do con un protocolo unico pero en mas de un centro y, por tanto, reali-
zado por mas de un investigador.

3. Estudio observacional: estudio en el que los medicamentos se
prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones nor-
males de la practica clinica (aquellas establecidas en la autorizacion
de comercializacion). La asignacion de un paciente a una estrategia
terapéutica concreta no estara decidida de antemano por un protoco-
lo de ensayo, sino que estard determinada por la practica habitual de
la medicina, y la decision de prescribir un medicamento determinado
estara claramente disociada de la decision de incluir al paciente en el
estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea
diagnostica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica cli-
nica, y se utilizardn métodos epidemioldgicos para el analisis de los
datos recogidos.
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3.a) Estudi observacional prospectiu: 1’estudi en queé els pacients
son seleccionats per I’exposicio a un determinat medicament i son des-
prés seguits durant un temps suficient. El periode d'estudi és posterior
a l'inici de la investigacio.

3.b) Estudi observacional retrospectiu: 1’estudi en qué els pacients
son seleccionats per I’exposicid a un determinat medicament i sén des-
prés seguits durant un temps suficient. Tot el periode d’estudi és ante-
rior a l'inici de la investigacio.

3.c) Estudi observacional transversal: ’estudi en qué es registren
observacions sobre nombrosos factors en el mateix moment i després
es comparen entre si.

4. Estudi postautoritzacié: qualsevol estudi clinic o epidemiologic
fet durant la comercialitzacié d'un medicament segons les condici-
ons autoritzades en la fitxa técnica, o bé en condicions normals d'us,
en el qual el medicament o els medicaments d'interés son el factor
d’exposicié fonamental investigat. Este estudi pot adoptar la forma
d'un assaig clinic o d’un estudi observacional. Els estudis postautorit-
zaci6 han de tindre com a finalitat la de complementar la informacio
obtinguda durant el desenvolupament clinic dels medicaments, abans
de I’autoritzacio, i no poden condicionar directament o indirectament
la prescripcid o la dispensacio. No s’han de planificar, fer o finangar
estudis postautoritzacié amb la finalitat de promoure la prescripcié o
dispensacid dels medicaments.

4.a) Estudi postautoritzacid observacional: estudi epidemiologic
que complix les condicions de ser postautoritzacio i observacional.

4.b) Estudi postautoritzacid observacional de seguiment: qualse-
vol estudi postautoritzacio de tipus observacional en que els pacients
son seleccionats per 1’exposicidé a un medicament determinat i son
després seguits durant un periode de temps suficient, en relacié amb
I'esdeveniment d'interés. Es consideren prospectius quan el periode
d’estudi és posterior a l'inici de la investigacio i retrospectius quan el
periode d’estudi és tot anterior a l'inici de la investigaci6. Quan es fa
un estudi postautoritzacié observacional de seguiment prospectiu, els
promotors i investigadors han d'expressar especificament en el proto-
col els procediments que empraran per a garantir que el desplegament
de l'estudi no modifica els habits de prescripcié del metge o de dispen-
saci6 del farmaceéutic (en el cas de medicaments que no requerisquen
prescripcio).

5. Reacci6 adversa: qualsevol resposta a un medicament que siga
nociva i no intencionada, i que tinga lloc a dosis que sapliquen nor-
malment en 1’ésser huma per a la profilaxi, el diagnostic o el tracta-
ment de malalties, o per a la restauracio, correccié o modificacié de
funcions fisiologiques. Este terme inclou també totes les conseqii¢n-
cies cliniques perjudicials derivades de la dependéncia, I’abus 1 1as
incorrecte de medicaments, incloses les causades per 1'is fora de les
condicions autoritzades i les causades per errades de medicacio.

5.a) Reaccio adversa greu: qualsevol reaccioé adversa que ocasione
la mort, puga posar en perill la vida, exigisca I'hospitalitzacio del paci-
ent o la prolongacio de I'hospitalitzaci6 si ja estava hospitalitzat, oca-
sione una discapacitat o invalidesa significativa o persistent, o consti-
tuisca una anomalia congenita o defecte de naixement. Per a notificar-
les, es tracten també com a greus les sospites de reaccio adversa que es
consideren importants des del punt de vista medic, encara que no com-
plisquen els criteris anteriors, com ara les que posen en risc el pacient
o requerixen una intervencié per a previndre algun dels desenllagos
anteriors. Aixi mateix, per a notificar-les, es tracten com a greus totes
les sospites de transmissio d'un agent infeccios a través d'un medica-
ment.

5.b) Reaccié adversa inesperada: qualsevol reaccid adversa la
naturalesa, la gravetat o les conseqiiéncies de la qual no siguen cohe-
rents amb la informaci6 descrita en la fitxa tecnica.

6. Medicament en investigacio: forma farmaceutica d'un principi
actiu o placebo, que s'investiga o utilitza com a referéncia en un assaig
clinic, inclosos els productes amb autoritzacid quan s'utilitzen o com-
binen (en la formulaci6 o en I'envas) de forma diferent de 1'autoritzada,
o quan s'utilitzen per a tractar una indicacié no autoritzada o per a
obtindre més informaci6 sobre un Us autoritzat.

3.a) Estudio observacional prospectivo: aquel estudio en el que los
pacientes son seleccionados por su exposicion a un determinado medi-
camento y son después seguidos durante un tiempo suficiente, siendo
el periodo de estudio posterior al inicio de la investigacion.

3.b) Estudio observacional retrospectivo: aquel estudio en el que
los pacientes son seleccionados por su exposicion a un determinado
medicamento y son después seguidos durante un tiempo suficiente,
siendo todo el periodo de estudio anterior al inicio de la investigacion.

3.c) Estudio observacional transversal: aquel estudio en el que
se registran observaciones sobre numerosos factores en el mismo
momento y luego se comparan entre ellas.

4. Estudio post-autorizacion: cualquier estudio clinico o epidemio-
logico realizado durante la comercializacion de un medicamento segiin
las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones
normales de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de
interés son el factor de exposicion fundamental investigado. Este estu-
dio podra adoptar la forma de un ensayo clinico o un estudio observa-
cional. Los estudios post-autorizacién deberan tener como finalidad el
complementar la informacion obtenida durante el desarrollo clinico de
los medicamentos, previo a su autorizacion, y no podran condicionar
directa o indirectamente la prescripcion o dispensacion. No se planifi-
caran, realizaran o financiaran estudios post-autorizacion con la finali-
dad de promover la prescripcion o dispensacion de los medicamentos.

4.a) Estudio post-autorizacion observacional: estudio epidemiolo-
gico que cumple las condiciones de ser post-autorizacion y observa-
cional.

4.b) Estudio post-autorizacion observacional de seguimiento:
todo aquel estudio post-autorizaciéon de tipo observacional en el que
los pacientes son seleccionados por su exposicion a un determinado
medicamento y son después seguidos durante un periodo de tiempo
suficiente, en relacion con el acontecimiento de interés. Se conside-
ran prospectivos cuando el periodo de estudio es posterior al inicio de
la investigacion y retrospectivos cuando el periodo de estudio es todo
¢l anterior al inicio de la investigacion. Cuando se realice un estudio
post-autorizacion observacional de seguimiento prospectivo, el o los
promotores ¢ investigadores deberan expresar especificamente en el
protocolo los procedimientos que se emplearan para garantizar que la
realizacion del estudio no modificara los habitos de prescripcion del
médico o de dispensacion del farmacéutico (en caso de medicamentos
que no requieran prescripcion).

5. Reaccion adversa: cualquier respuesta a un medicamento que
sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apli-
quen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagnostico
o el tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccion o
modificacion de funciones fisiologicas. Este término incluye también
todas las consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la depen-
dencia, abuso y uso incorrecto de medicamentos, incluyendo las cau-
sadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas y las causadas
por errores de medicacion.

5.a) Reaccion adversa grave: cualquier reaccion adversa que oca-
sione la muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la hospitaliza-
cion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya existen-
te, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o persistente o
constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos
de su notificacion, se trataran también como graves aquellas sospechas
de reaccion adversa que se consideren importantes desde el punto de
vista médico, aunque no cumplan los criterios anteriores, como las que
ponen en riesgo al paciente o requieren una intervencion para prevenir
alguno de los desenlaces anteriores. Asi mismo, a efectos de su notifi-
cacion, se trataran como graves todas las sospechas de transmision de
un agente infeccioso a través de un medicamento.

5.b) Reaccion adversa inesperada: Cualquier reaccion adversa
cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la
informacion descrita en la ficha técnica.

6. Medicamento en investigacion: forma farmacéutica de un prin-
cipio activo o placebo, que se investiga o utiliza como referencia en
un ensayo clinico, incluidos los productos con autorizacion cuando se
utilizan o combinen (en la formulacién o en el envase) de forma dife-
rente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacién no
autorizada, o para obtener mas informacion sobre un uso autorizado.
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Article 3. Programa d'Estudis Clinics de Medicaments i Productes
Sanitaris a la Comunitat Valenciana (PECME)

1. El Programa d'Estudis Clinics de Medicaments i Productes
Sanitaris a la Comunitat Valenciana (PECME), dependent de 1'Agencia
Valenciana de Salut, gestiona les funcions esmentades en esta disposi-
cid propies d'assajos clinics i estudis postautoritzacié observacionals, i
també les establides en esta matéria en el Reial Decret 223/2004, de 6
de febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments, el
Reial Decret 1344/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula la farma-
covigilancia de medicaments dus huma, i el Reial Decret 1143/2007,
de 31 d'agost, que modifica els reials decrets 634/1993, de 3 de maig,
sobre productes sanitaris implantables actius; 414/1996, d'1 de marg,
que regula els productes sanitaris, i 1662/2000, de 29 de setembre,
sobre productes sanitaris per a diagnostic in vitro.

2. El programa té els objectius segiients:

a) Promoure la realitzaci6 correcta d'assajos clinics i estudis
postautoritzacié observacionals de medicaments i productes sanitaris,
tant en l'aplicacio de la normativa vigent com des del punt de vista
cientific, i també el coneixement adequat dels aspectes ¢tics i metodo-
logics per part de tots els agents implicats en la realitzacio i avaluacio
d’estos assajos i estudis.

b) Garantir que els membres dels CEIC acreditats a la Comunitat
Valenciana estan capacitats per a avaluar els protocols dels assajos cli-
nics 1 estudis postautoritzacié observacionals en els aspectes metodo-
logic, ¢etic i legal.

c) Establir i organitzar sistemes d’'informacié adequats i fluids
entre l'administracié sanitaria autonomica, 1’Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, el Centro Coordinador de
CEIC, els CEIC i els promotors i investigadors dels assajos clinics i
estudis postautoritzacié observacionals.

3. El programa s'articula amb la intervenci6 de les entitats
seglients:

a) El Consell de Direcci6 i la Comissié Delegada del PECME.

b) El coordinador del PECME.

¢) El Comité Etic Autonomic d’Estudis Clinics de Medicaments i
Productes Sanitaris de la Comunitat Valenciana (CAEC).

d) El Comité Autonomic d'Estudis Postautoritzacié Observacio-
nals de Medicaments i Productes Sanitaris de la Comunitat Valenciana
(CAEPO).

e) Els CEIC locals i corporatius acreditats en 'ambit de la Comu-
nitat Valenciana.

Article 4. El Consell de Direccio i la Comissio Delegada del Progra-
ma d'Estudis Clinics de Medicaments i Productes Sanitaris a la Comu-
nitat Valenciana (PECME)

1. El Consell de Direcci6é del PECME tutela les activitats i accions
per al desplegament dels objectius del programa a la Comunitat Valen-
ciana. El Consell ha de conéixer i aprovar el pla anual i la memoria
d'activitats del PECME.

2. El Consell de Direccié del PECME esta constituit pels membres
seglients:

a) President: el director gerent de I’Agéncia Valenciana de Salut.

b) Vicepresident: el director general de Farmacia i Productes Sani-
taris, de I’Agéncia Valenciana de Salut.

¢) Secretari: el coordinador del PECME.

d) El director general d'Ordenacio, Avaluaci6 i Investigacid Sani-
taria, de la Conselleria de Sanitat.

e) El director general d'Assisténcia Sanitaria, de 1’Agéncia Valen-
ciana de Salut.

f) El director general de Qualitat i Atenci6 al Pacient, de I’Agéncia
Valenciana de Salut.

) El cap de I'’Area de Farmacia i Productes Sanitaris.

h) El cap de I'Area d'Inspeccio, Avaluaci6 i Investigacio Sanitaria.

i) El cap de 1'Oficina d'Investigaci6 Sanitaria.
j) Els presidents de cada un dels CEIC acreditats a la Comunitat
Valenciana.

Articulo 3. Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios en la Comunitat Valenciana (PECME)

1. El Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios en la Comunitat Valenciana (PECME), dependiente de
la Agencia Valenciana de Salut, gestiona las funciones citadas en esta
disposicion propias de ensayos clinicos y estudios post-autorizacion
observacionales, asi como las establecidas en esta materia en el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octu-
bre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, y el Real Decreto 1143/2007, de 31 de agosto, por el que se
modifican los Reales Decretos 634/1993, de 3 de mayo, sobre produc-
tos sanitarios implantables activos; 414/1996, de 1 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios; y 1662/2000, de 29 de sep-
tiembre, sobre productos sanitarios para diagnostico “in vitro”.

2. El Programa tendra los objetivos siguientes:

a) Promover la correcta realizacion de ensayos clinicos y estu-
dios post-autorizacion observacionales de medicamentos y productos
sanitarios tanto en la aplicacion de la normativa vigente como desde
el punto de vista cientifico, asi como el adecuado conocimiento de los
aspectos éticos y metodologicos por parte de todos los agentes impli-
cados en la realizacion y evaluacion de dichos ensayos y estudios.

b) Garantizar que los miembros de los CEIC acreditados en la
Comunitat Valenciana estan capacitados para evaluar los protocolos de
los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales en
sus aspectos metodoldgico, ético y legal.

c) Establecer y organizar sistemas de informacion adecuados y
fluidos entre la administracion Sanitaria autonémica, la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, el Centro Coordinador
de CEIC, los CEIC y los promotores e investigadores de los ensayos
clinicos y estudios post-autorizacion observacionales.

3. El Programa se articula con la intervencion de las siguientes
entidades:

a) El Consejo de Direccion y la Comision Delegada del PECME.

b) El Coordinador del PECME.

¢) El Comité Etico Autonémico de Estudios Clinicos de Medica-
mentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana (CAEC).

d) El Comité Autonomico de Estudios Post-autorizacion Obser-
vacionales de Medicamentos y Productos sanitarios de la Comunitat
Valenciana (CAEPO)

e) Los CEIC locales y corporativos acreditados en el ambito de la
Comunitat Valenciana (CEIC).

Articulo 4. El Consejo de Direccion y la Comision Delegada del Pro-
grama de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios
en la Comunitat Valenciana (PECME)

1. El Consejo de Direccion del PECME tutela las actividades y
acciones para el desarrollo de los objetivos del Programa en la Comu-
nitat Valenciana. El Consejo conocera y aprobara el plan anual y la
memoria de actividades del PECME.

2. El Consejo de Direccion del PECME estara constituido por los
miembros siguientes:

a) Presidente: el director Gerente de la Agéncia Valenciana de
Salut.

b) Vicepresidente: el director general de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salut.

¢) Secretario: el Coordinador del PECME.

d) El director general de Ordenacion, Evaluacion e Investigacion
Sanitaria, de la Conselleria de Sanidad.

e) El director general de Asistencia Sanitaria, de la Ageéncia Valen-
ciana de Salut.

f) El director general de Calidad y Atencion al Paciente, de la
Agencia Valenciana de Salut.

g) El Jefe de Area de Farmacia y Productos Sanitarios.

h) El Jefe de Area de Inspeccion, Evaluacion e Investigacion Sani-
taria.

i) El Jefe de la Oficina de Investigacion Sanitaria.

j) Los Presidentes de cada uno de los CEIC acreditados en la
Comunitat Valenciana.
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El Consell de Direcci6 es reunix amb caracter almenys semestral,
0 quan es necessite amb caracter d'urgéncia.

3. La Comissié Delegada del PECME manté el nivell de decisi-
ons operatives entre periodes de reunions del Consell de Direccio
del PECME, ha de fer jornades de treball preceptivament amb carac-
ter bimestral. Esta presidida pel cap de 1’Area de Farmacia i Produc-
tes Sanitaris, hi actua com a secretari el coordinador del PECME. La
comissio delegada esta integrada pels membres del consell designats
pel president del Consell de Direccié del PECME.

Article 5. Coordinador del Programa d'Estudis Clinics de Medica-
ments i Productes Sanitaris a la Comunitat Valenciana

1. El coordinador del PECME ¢és nomenat pel director gerent de
I’Agéncia Valenciana de Salut, a proposta del director general de Far-
macia i Productes Sanitaris, de I’Agencia Valenciana de Salut.

2. Son funcions del coordinador del PECME:

a) Rebre, informar i tramitar en la Direccio General de Farmacia i
Productes Sanitaris, de I’Agéncia Valenciana de Salut, les sol-licituds
d’acreditacid i reacreditacié dels CEIC, I'ambit geografic d’actuacio i
comunicar el resultat d’esta acreditacio al centre sol-licitant. Comuni-
car a I’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios les
acreditacions i reacreditacions dels CEIC.

b) Comunicar als centres la necessitat de reacreditacié de cada
CEIC en els terminis pertinents o quan es dispose, rebre les memories
per a reacreditacioé dels comités, tramitar la sol-licitud de la reacredita-
cié i comunicar-ne el resultat.

¢) Arxivar una copia dels informes d’aprovacioé o desestimacio dels
CEIC sobre els protocols rebuts. També ha d’arreplegar i arxivar les
modificacions rellevants dels protocols aprovats i els certificats eme-
sos d'adequaci6 deontologica de protocols d'investigacié en humans.

d) Regular els tramits per al trasllat d'un assaig clinic d'un centre
de la Comunitat Valenciana a un altre i rebre i arxivar una copia dels
documents tramitats, una vegada autoritzat per I’Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) Rebre i avaluar les comunicacions de reaccions adverses greus o
inesperades que succeisquen durant el desplegament de 1'assaig clinic,
conegudes pel CEIC, i comunicar-les a la resta de centres implicats en
el mateix assaig o en altres amb el mateix producte d’estudi.

f) Rebre, informar i tramitar a la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris de 1'’Ageéncia Valenciana de Salut, la proposta dels
CEIC de suspensio cautelar d'un assaig clinic que s'estiga duent a
terme, o fer propostes de suspensio.

g) Proposar la realitzacié d'inspeccions en materia d'assajos cli-
nics, col-laborar en 1'elaboraci6 i comunicacié dels protocols de les
dites inspeccions, rebre i arxivar una copia dels resultats de les matei-
xes 1 informar d'elles a les autoritats de la Conselleria de Sanitat.

h) Sollicitar, arreplegar i arxivar la notificaci6 de la finalitzacié o
de la justificaci6 de la suspensio de l'assaig clinic feta pel promotor.

i) Fer revisions bibliografiques de les publicacions d'assajos cli-
nics fets en centres sanitaris de la Comunitat Valenciana, comprovar
que han sigut duts a terme en els termes que establix la normativa.
També aconsellar la publicacié o notificacié de resultats tant positius
com negatius dels assajos clinics realitzats.

j) Ser vehicle de coordinacié amb 1’Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios i altres comunitats autonomes en
matéria de desplegament i realitzacio d'assajos clinics. En este sentit,
ha de rebre la comunicacié sobre autoritzacio, denegacid, suspensio o
modificacio d'assajos clinics de 1’Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

k) Recepcio dels CEIC acreditats a la Comunitat Valenciana de
tots els estudis autoritzats per ells. Esta funcid sera substituida si la
informacio resident en 1’Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios es troba disponible amb mitjans electronics.

El Consejo de Direccion se reunira con caracter al menos semes-
tral, o cuando se precise con caracter de urgencia.

3. La Comision Delegada del PECME mantendra el nivel de deci-
siones operativas entre periodos de reuniones del Consejo de Direc-
cion de PECME, realizando jornadas de trabajo preceptivamente con
caricter bimestral. Estara presidida por el Jefe de Area de Farmacia
y Productos Sanitarios, actuando como Secretario el Coordinador del
PECME. La Comision Delegada estara integrada por aquellos miem-
bros del Consejo designados por el Presidente del Consejo de Direc-
cion del PECME.

Articulo 5. Coordinador del Programa de Estudios Clinicos de Medi-
camentos y Productos Sanitarios en la Comunitat Valenciana

1. El Coordinador del PECME sera nombrado por el director
Gerente de la Agéncia Valenciana de Salut, a propuesta del director
general de Farmacia y Productos Sanitarios, de dicha Agencia.

2. Seréan funciones del Coordinador del PECME:

a) Recibir, informar y tramitar en la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, las soli-
citudes de acreditacion y reacreditacion de los CEIC, el ambito geo-
grafico de actuacion y comunicar el resultado de dicha acreditacion al
centro solicitante. Comunicar a la Agencia Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios las acreditaciones y reacreditaciones de los
CEIC.

b) Comunicar a los centros la necesidad de reacreditacion de cada
CEIC en los plazos pertinentes o cuando asi se disponga, recibir las
memorias para reacreditacion de los Comités, tramitar la solicitud de
la reacreditacion y comunicar el resultado de la misma.

¢) Archivar copia de los informes de aprobacion o desestimacion
de los CEIC acerca de los protocolos recibidos. También se recogeran
y archivaran las modificaciones relevantes de los protocolos aproba-
dos y los certificados emitidos de adecuacion deontoldgica de proto-
colos de investigacion en humanos.

d) Regular los tramites para el traslado de un ensayo clinico de un
centro de la Comunitat Valenciana a otro y recibir y archivar copia de
los documentos tramitados, una vez autorizado por la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) Recibir y evaluar las comunicaciones de reacciones adversas
graves o inesperadas que acontezcan durante el desarrollo del ensa-
yo clinico, conocidas por el CEIC, y comunicarlas al resto de centros
implicados en el mismo ensayo o en otros con el mismo producto de
estudio.

f) Recibir, informar y tramitar a la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, la propues-
ta de los CEIC de suspension cautelar de un ensayo clinico que se esté
llevando a cabo, o realizar propuestas de suspension.

g) Proponer la realizaciéon de inspecciones en materia de ensayos
clinicos, colaborar en la elaboracion y comunicacion 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.

h) Solicitar, recoger y archivar la notificacion por el promotor de
la finalizacion del ensayo clinico, o de la justificacion de su suspen-
sion.

i) Realizar revisiones bibliograficas de las publicaciones de ensa-
yos clinicos realizados en centros sanitarios de la Comunitat Valen-
ciana, comprobando que han sido llevados a cabo en los términos que
establece la normativa vigente. Asimismo, aconsejar la publicacion o
notificacion de resultados tanto positivos como negativos de los ensa-
yos clinicos realizados.

j) Ser vehiculo de coordinacion con la Agencia Espaiiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios y otras Comunidades Auténomas en
materia de desarrollo y realizacion de ensayos clinicos. En este senti-
do, recibira la comunicacion sobre autorizacion, denegacion, suspen-
sion o modificacion de ensayos clinicos de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

k) Recepcion de los CEIC acreditados en la Comunitat Valenciana
de todos los estudios por ellos autorizados. Esta funcion serd sustituida
si la informacion residente en la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se encuentra disponible con medios electronicos.
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1) Gestiéo d'una base de dades i un arxiu documental en queé
s'arreplegue tota la informacio relativa a la seua activitat.

m) Elaboracié d'una memoria anual de les activitats.

3. L'Agencia Valenciana de Salut, a través de la Direccido General
de Farmacia i Productes Sanitaris, ha d’impulsar els mitjans telema-
tics 1 electronics necessaris per a agilitzar tots els tramits descrits en
l'apartat anterior.

Article 6. Procediment d'acreditacio dels CEIC

1. El responsable o responsables dels centres, servicis i establi-
ments sanitaris de la Comunitat Valenciana autoritzats per la Con-
selleria de Sanitat poden sol‘licitar 1'acreditacio dels CEIC del cen-
tre davant la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris, de
I’Agencia Valenciana de Salut.

2. L'acreditacié del CEIC té una validesa de 3 anys. Segons els
termes indicats en la legislacio, els membres del CEIC son proveits de
I’acreditaci6 de pertinenca al CEIC expedida per la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris.

3. La renovaci6 de l'acreditacié dels CEIC s’ha de fer cada tres
anys. La Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, de
I'’Agencia Valenciana de Salut, pot revocar l'acreditaci6é concedida a
qualsevol CEIC que no complisca els requisits minims exigits en esta
disposiciod i en la resta de la normativa que s’aplica.

Article 7. Requisits d'acreditacio dels CEIC

1. L'ambit geografic i institucional d'actuacié de cada CEIC és
determinat per la Direccid General de Farmacia i Productes Sanita-
ris, de I'’Agencia Valenciana de Salut, i s’establix segons el nombre de
CEIC acreditats. Ha de comprendre, necessariament, el departament
de salut i, si ¢és el cas, altres departaments de salut, després de consul-
tar el centre o els centres interessats, i tenint-ne en compte la distribu-
cid geografica.

2. Els membres son nomenats pel director general de Farmacia i
Productes Sanitaris, de l’Agencia Valenciana de Salut, a proposta de
la direccio de la institucié de queé es tracte, després d'un informe de la
coordinacié del PECME, d'acord amb els criteris establits en esta dis-
posicio, en l'article 5.2.a). La renovaci6 de la composicio dels CEIC es
fa pel mateix procediment, després de consulta amb el propi CEIC.

3. Els requisits minims per a l'acreditacid6 d'un CEIC sén els
seglients:

a) Ha d’estar format, com a minim, per onze membres. N’han de
formar part en tot cas:

1r. El director del centre.

2n. Metges:

Un farmacoleg clinic.

Dos metges especialistes amb labor assistencial activa en un centre
hospitalari.

Un metge amb labor assistencial activa en un centre d'Atenci6 Pri-
maria.

Un pediatre.

3r. Farmaceutics:

Un farmacéutic d’hospital.

Un farmaceéutic d’Atencié Primaria.

4t. Un diplomat en Infermeria.

5¢é. Dos membres aliens a les professions sanitaries. Un d'ells ha
de ser llicenciat en Dret. Un d'estos dos membres ha de ser una perso-
na independent de 1'organitzaci6 assistencial. S’entén per independent
la desvinculaci6 laboral en relacié amb els centres en qué es duguen
a terme els projectes d'investigacid que requerisquen 1'avaluacio ética
per part del comité, si és possible proposat pel Consell de Salut de la
Comunitat Valenciana.

b) Ha de tindre una garantia explicita, per part del titular del cen-
tre, que el CEIC compta amb els mitjans necessaris per a poder fer la
seua tasca. Els mitjans basics de queé ha de disposar son:

1r. Instal-lacions especifiques que permeten fer el treball, en con-
dicions que garantisquen la confidencialitat. Han de disposar d'un

1) Gestion de una base de datos y un archivo documental donde se
recoja toda la informacion relativa a su actividad.

m) Elaboracion de una memoria anual de sus actividades.

3. La Agéncia Valenciana de Salut, a través de su Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, impulsara los medios telemati-
cos y electronicos necesarios para agilizar todos los tramites descritos
en el apartado anterior.

Articulo 6. Procedimiento de acreditacion de los CEIC

1. El responsable o responsables de los centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios de la Comunitat Valenciana autorizados por la
Conselleria de Sanidad podran solicitar la acreditacion de los CEIC
de dichos centros ante la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salut.

2. La acreditacion del CEIC tendra una validez de 3 afos. Seglin
los términos indicados en la legislacion vigente, los miembros del
CEIC seran provistos de la correspondiente acreditacion de pertenen-
cia al CEIC expedida por la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios.

3. La renovacion de la acreditacion de los CEIC deberd realizarse
cada tres afios. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios, de la Agéncia Valenciana de Salut, podra revocar la acreditacion
concedida a cualquier CEIC que no cumpla los requisitos minimos
exigidos en la presente disposicion y en el resto de la normativa apli-
cable.

Articulo 7. Requisitos de acreditacion de los CEIC:

1. El ambito geografico e institucional de actuacion de cada CEIC
sera determinado por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, y se establecera en fun-
cion del nimero de CEIC acreditados, abarcando, necesariamente, el
departamento de salud correspondiente y, en su caso, otros departa-
mentos de salud, oido el centro o centros interesados, y teniendo en
cuenta la distribucion geografica de éstos.

2. Sus miembros seran nombrados por el director general de Far-
macia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, a
propuesta de la direccion de la institucion de que se trate, tras informe
del la coordinaciéon de PECME, de acuerdo con los criterios estableci-
dos en la presente disposicion en su articulo 5.2 a). La renovacion de
la composicion de los CEIC se realizara por el mismo procedimiento,
tras consulta con el propio CEIC.

3. Los requisitos minimos para la acreditacion de un CEIC seran
los siguientes:

a) Estar formado, como minimo, por once miembros, y en todo
caso formar parte de él:

1°. El director del centro.

2°. Médicos:

Un farmacoélogo clinico

Dos médicos especialistas con labor asistencial activa en un centro
hospitalario

Un médico con labor asistencial activa en un Centro de Atencidén
Primaria

Un pediatra

3° Farmacéuticos:

Un farmacéutico de hospital

Un farmacéutico de Atencion Primaria

4°. Un diplomado en Enfermeria.

5°. Dos miembros ajenos a las profesiones sanitarias, debiendo ser
uno de ellos licenciado en Derecho. Uno de estos miembros sera una
persona independiente de la organizacion asistencial, entendiendo por
independiente la desvinculacion laboral en relacion a los centros en
los que se lleven a cabo los proyectos de investigacion que requieran
la evaluacion ética por parte del Comité, a ser posible propuesto por el
Consejo de Salud de la Comunitat Valenciana.

b) Tener garantia explicita, por parte del titular del centro, de que
el CEIC cuenta con los medios necesarios para poder realizar su come-
tido. Los medios basicos a disponer son:

1°. Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su tra-
bajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad. Deberan dis-
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espai apropiat per a la Secretaria del comité, per a les reunions i per al
maneig i arxivament de documents confidencials.

2n. Equipament informatic amb capacitat suficient per a manejar
tota la informacid generada pel comité i disponibilitat d'un sistema
rapid de transmissio d'informacio.

3r. Personal administratiu i técnic que permeta al comité exercir de
manera apropiada les seues funcions.

¢) Ha de disposar dels procediments normalitzats de treball.

4. La renovacio de l'acreditacié dels CEIC ha de complir els requi-
sits segiients:

a) Els de la seua acreditacio anterior.

b) Fer amb caracter mensual, almenys, 11 reunions anuals, amb
avaluaci6 d'assajos clinics i seguiment dels aprovats.

¢) Superar favorablement les inspeccions de la Conselleria de
Sanitat.

Article 8. Funcionament dels CEIC

1. Amés de les funcions assenyalades en el Reial Decret 223/2004,
de 6 de febrer, els CEIC a la Comunitat Valenciana han de dur a terme
les funcions segiients:

a) Avaluar la informacio escrita sobre les caracteristiques de
I'estudi que es donara als possibles subjectes de la investigacio, i
també la forma en qué esta informaci6 siga proporcionada i el tipus de
consentiment que es vulga obtindre.

b) Conéixer i avaluar l'abast de les compensacions oferides als
investigadors 1 als subjectes de la investigacio, i també la forma en
que esta informacid siga proporcionada.

¢) Demanar l'assessorament de persones expertes no pertanyents
al comité en els casos a que es referix l'article 14.4 del Reial Decret
223/2004, de 6 de febrer, que han de respectar el principi de confiden-
cialitat.

d) Fer un informe sobre les modificacions dels protocols dels assa-
jos, 1 vetlar per la correccié dels protocols proposats des del punt de
vista metodologic, étic i legal.

e) Informar el coordinador del PECME de tots els protocols
d'investigacié que aproven i que eleven a I'd0rgan competent per a 1’au-
toritzacio, i també dels que finalment es desestimen.

f) Enviar al coordinador del PECME una copia dels certificats que
s’emeten sobre 'adequacié deontologica dels protocols que impliquen
la investigacio en humans.

g) Comunicar al coordinador del PECME les reaccions adverses
greus o inesperades que succeisquen durant el desplegament 1'assaig,
per mitja d’una copia de la notificacié de l'investigador o promotor.

h) Proposar a la Conselleria de Sanitat, a través del coordinador
del PECME, la suspensio6 cautelar d'un assaig clinic en els casos pre-
vistos en la legislacio.

i) El CEIC ha de fer explicits els criteris d'idoneitat dels investiga-
dors 1 del centre per a ser objectius en l'avaluacio.

2. El CEIC ha de fer les seues funcions amb independéncia i
segons els seus procediments normalitzats de treball, d’acord amb el
que preveuen l'article 6 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanti-
es i Us Racional de Medicaments i Productes Sanitaris, i l'article 14.2
del Reial Decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es regulen els assa-
jos clinics amb medicaments. Els membres del comité han de respectar
el principi de confidencialitat pel que fa a la documentacié rebuda per
a l'avaluacio del protocol i a la identitat dels pacients.

3. El fet de pertanyer a un CEIC és incompatible amb qualsevol
classe d'interessos derivats de la fabricacio i venda de medicaments
i productes sanitaris. Els membres han de fer constar davant de la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, de 1'’Agencia
Valenciana de Salut, abans de prendre possessio, que no es dona esta
circumstancia. L'investigador principal o els col-laboradors d'un estudi
no poden participar ni en 1'avaluacio ni en el dictamen del seu propi
protocol, encara que siguen membres del CEIC. Esta norma és exten-
siva als promotors i monitors dels assajos clinics el projecte dels quals
siga sotmés a l'estudi del comité. Ni el CEIC ni cap dels seus membres

poner de un espacio apropiado para la Secretaria del Comité, para la
realizacion de las reuniones y para el manejo y archivo de documentos
confidenciales.

2°. Equipamiento informatico con capacidad suficiente para mane-
jar toda la informacion generada por el Comité y disponibilidad de un
sistema rapido de transmision de informacion.

3° Personal administrativo y técnico que permita al Comité poder
ejercer de manera apropiada sus funciones.

c) Disponer de los correspondientes procedimientos normalizados
de trabajo.

4. La renovacion de la acreditacion de los CEIC debera cumplir
los requisitos minimos siguientes:

a) Los de su previa acreditacion.

b) Realizar con caracter mensual, al menos, 11 reuniones anuales,
con evaluacion de ensayos clinicos y seguimiento de los aprobados.

¢) Superar favorablemente las inspecciones de la Conselleria de
Sanidad.

Articulo 8. Funcionamiento de los CEIC

1. Ademas de las funciones sefialadas en el Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, los CEIC en la Comunitat Valenciana llevaran a cabo
las funciones siguientes:

a) Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del estu-
dio que se dara a los posibles sujetos de la investigacion, asi como la
forma en que dicha informacion sea proporcionada y el tipo de con-
sentimiento que fuera a obtenerse.

b) Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones ofrecidas
a los investigadores y a los sujetos de la investigacion, asi como la
forma en que dicha informacion sea proporcionada.

¢) Recabar el asesoramiento de personas expertas no pertenecien-
tes al Comité en los supuestos a que se refiere el articulo 14.4 del Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, que respetaran el principio de con-
fidencialidad.

d) Realizar un informe acerca de las modificaciones de los proto-
colos de los ensayos, velando por la correccion de los protocolos pro-
puestos desde el punto de vista metodologico, ético y legal

¢) Informar al Coordinador del PECME de todos aquellos protoco-
los de investigacion que aprueben y que se eleven al 6rgano competen-
te para su autorizacion, y también de los que finalmente se desestimen.

f) Remitir al Coordinador del PECME una copia de los certifica-
dos que se emitan sobre la adecuacion deontoldgica de los protocolos
que impliquen la investigacion en humanos.

g) Comunicar al Coordinador del PECME las reacciones adversas
graves o inesperadas que acontezcan durante el desarrollo del ensayo,
mediante copia de la notificacion del investigador o promotor.

h) Proponer a la Conselleria de Sanidad, a través del Coordina-
dor del PECME, la suspension cautelar de un ensayo clinico en los
supuestos previstos en la legislacion vigente.

i) El CEIC hara explicitos los criterios de idoneidad de los investi-
gadores y del Centro para ser objetivos en la evaluacion.

2. El CEIC desarrollara sus funciones con independencia y segiin
sus procedimientos normalizados de trabajo, de conformidad con lo
previsto en el articulo 6 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garan-
tias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, y en el
articulo 14.2 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. Los miembros del
Comité deberan respetar el principio de confidencialidad en lo que res-
pecta a la documentacion recibida para la evaluacion del protocolo y la
identidad de los pacientes.

3. La pertenencia a un CEIC sera incompatible con cualquier clase
de intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y
productos sanitarios. Los miembros hardn constar ante la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana
de Salut, antes de su toma de posesion la no concurrencia de dicha
circunstancia. El investigador principal o los colaboradores de un estu-
dio no podran participar ni en la evaluacion ni en el dictamen de su
propio protocolo, aun cuando sean miembros del CEIC. Esta norma es
extensiva a los promotores y monitores de los ensayos clinicos cuyo
proyecto sea sometido al estudio del comité. Ni el CEIC ni ninguno de sus
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poden percebre, directament o indirectament, cap remuneracié del pro-
motor de 1'assaig o estudi observacional.

Article 9. Organitzacio dels CEIC

1. Els CEIC estan compostos d'un president, un vicepresident, un
secretari i els vocals.

2. Correspon al president del CEIC:

a) Presidir les reunions del comité.

b) Elaborar, amb el secretari, les actes i I'orde del dia de les reuni-
ons.

¢) Elaborar, amb el secretari, la memoria anual del comité.

d) Vetlar per la consecucio dels objectius assignats al comité.

e) Fer totes les funcions inherents a la condicié de president.

3. El vicepresident del CEIC assistix en les seues funcions el pre-
sident del comité i el substituix en cas de vacant, abséncia o malaltia.

4. Sén funcions del secretari del CEIC:

a) Efectuar la convocatoria i les citacions de les reunions per orde
del president.

b) Redactar les actes de les reunions.

¢) Expedir certificacions dels dictamens i acords adoptats.

d) Redactar i signar, amb el president, la memoria anual del
comité, i també les funcions generals de secretari previstes en la Llei
30/1992, de 26 de novembre, de Régim Juridic de les Administracions
Publiques i del Procediment Administratiu Comu.

e) Fer totes les altres funcions inherents a la condici6 de secretari.

5. Son funcions dels vocals del CEIC:

a) Assistir a les reunions a que hagen sigut convocats.

b) Avaluar la documentacié que reben corresponent a la posterior
valoraci6 pel comité.

¢) Fer les tasques que els assigne el president.

6. Per a la constitucié valida de 1'0organ, en la celebracio de sessi-
ons, deliberacions o presa d'acords, es requerix la presencia del pre-
sident o, si ¢s el cas, del vicepresident, i del secretari o, si ¢s el cas,
de qui el substituisca, i de la meitat més un dels membres. Si no hi
concorre prou nombre de membres per a considerar validament consti-
tuida la sessio, transcorreguda mitja hora, o el temps establit en la con-
vocatoria, es té per feta la segona convocatoria i, en este cas, perque es
constituisca validament basta la concurréncia del president o, si és el
cas, del vicepresident, del secretari o la persona que el substituisca i,
almenys, de tres membres més.

7. En el que no preveu expressament este article, saplica el que
disposa el capitol II del titol IT de la Llei 30/1992, de 26 de novembre,
de Regim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment
Administratiu Comu.

Article 10. Funcions de la direccio del centre o establiment sanitari
amb CEIC acreditat a la Comunitat Valenciana

La direccio del centre ha de dur a terme les funcions segiients:

1. Sol‘licitar 'acreditaci6 del CEIC.

2. Signar el document d'acord amb la realitzacié de l'assaig cli-
nic en el centre i amb el contracte signat amb el promotor en qué
s’especifiquen tots els aspectes economics de 1’assaig clinic.

3. Garantir els mitjans necessaris per a la correcta realitzacio de les
funcions del CEIC, descrits en l'article 7.3.b) d'esta disposicid.

4. Coordinar les actuacions del CEIC amb les distintes comissions
que hi ha en el centre.

5. Sollicitar, en els casos que aixi es determine, 1'autoritzacié del
centre per a la realitzacié d'assajos clinics sense finalitat terapeutica.

miembros podran percibir, directa o indirectamente, remuneracion alguna
del promotor del ensayo o estudio observacional.

Articulo 9. Organizacion de los CEIC

1. Los CEIC estaran compuestos de un Presidente, un Vicepresi-
dente, un Secretario y los Vocales.

2. Corresponde al Presidente del CEIC:

a) Presidir las reuniones del Comité.

b) Elaborar, junto con el Secretario, las actas y el orden del dia de
las reuniones correspondientes.

¢) Elaborar, junto con el Secretario, la memoria anual del Comité.

d) Velar por la consecucion de los objetivos asignados al Comité.

e) Realizar cuantas funciones sean inherentes a su condicion de
Presidente.

3. El Vicepresidente del CEIC asistira en sus funciones al Presi-
dente del Comité y le sustituira en caso de vacante, ausencia o enfer-
medad.

4. Son funciones del Secretario del CEIC:

a) Efectuar la convocatoria de las reuniones por orden del Presi-
dente y las citaciones correspondientes.

b) Redactar las actas de las reuniones.

c¢) Expedir certificaciones de los dictdmenes y acuerdos adoptados.

d) Redactar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual
del Comité, asi como las funciones generales de Secretario contem-
pladas en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

e) Realizar cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion
de Secretario.

5. Son funciones de los Vocales del CEIC:

a) Asistir a las reuniones a las que hayan sido convocados.

b) Evaluar la documentacion que reciban correspondiente a la pos-
terior valoracion por el Comité.

c) Realizar aquellas tareas que les sean asignadas por el presiden-
te.

6. Para la valida constitucion del o6rgano, a efectos de celebracion
de sesiones, deliberaciones o toma de acuerdos, se requerira la pre-
sencia del Presidente, o en su caso del Vicepresidente, y del Secre-
tario, o, en su caso, de quien le sustituya, y de la mitad mas uno de
sus miembros. En el caso de no concurrir suficiente nimero de miem-
bros para considerarse validamente constituida la sesion, transcurrida
media hora, o el tiempo establecido en la convocatoria, se tendra por
realizada una segunda convocatoria, en cuyo caso para que se consti-
tuya validamente bastara con la concurrencia del Presidente, o, en su
caso, del Vicepresidente, del Secretario o persona que le sustituya, y,
al menos, de tres miembros mas.

7. En lo no previsto expresamente en este articulo se aplicara lo
dispuesto en el capitulo II del titulo IT de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comuin.

Articulo 10. Funciones de la direccion del centro o establecimiento
sanitario con CEIC acreditado en la Comunitat Valenciana

La direccion del centro llevara a cabo las funciones siguientes:

1. Solicitar la acreditacion del CEIC.

2. Firmar el documento correspondiente de conformidad con la
realizacion del ensayo clinico en el centro y con el contrato firmado
con el promotor en el que se especifican todos los aspectos econdomi-
cos de dicho ensayo clinico.

3. Garantizar los medios necesarios para la correcta realizacion de
las funciones del CEIC, descritos en el articulo 7.3.b) de esta disposi-
cion.

4. Coordinar las actuaciones del CEIC con las distintas Comisio-
nes existentes en el centro.

5. Solicitar, en los casos que asi se determine, la autorizacion del
centro para la realizacion de ensayos clinicos sin finalidad terapéutica.
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Article 11. El Comité Etic Autonomic d'Estudis Clinics de Medica-
ments i Productes Sanitaris de la Comunitat Valenciana (CAEC) i els
CEIC d'ambit corporatiu

1. El Comité Etic Autonomic d’Estudis Clinics de Medicaments i
Productes Sanitaris de la Comunitat Valenciana (CAEC) és un organ
col-legiat de caracter técnic sobre assajos clinics i estudis postautorit-
zacid observacionals, que té 1’ambit d'actuacié a la Comunitat Valen-
ciana.

2. E1 CAEC de la Comunitat Valenciana té les atribucions i activi-
tats seglients:

a) Avaluacio de les sollicituds d'assajos clinics amb medicaments
o productes sanitaris o estudis postautoritzacio observacionals que, de
forma ordinaria o extraordinaria, requerisquen la seua consideracio,
enviats pels directors dels centres sanitaris de I’Ageéncia Valenciana de
Salut o pels CEIC acreditats a la Comunitat Valenciana, o per fundaci-
ons dependents dels centres sanitaris de I’Agencia Valenciana de Salut.

b) Establir els requisits minims curriculars dels membres d'un
CEIC, el contingut de la memoria d'acreditacio i el sistema d'avaluacio
de les actuacions dels CEIC acreditats a la Comunitat Valenciana.

c¢) Fer l'avaluacio de 1'activitat dels CEIC locals acreditats, garan-
tint la unitat de criteri i dictamen i oferint el suport i I’assessorament
técnic que requerisquen en l'exercici de les seues funcions.

d) Vetlar per I’aplicacié correcta dels principis ¢tics, metodo-
logics i legals dels CEIC acreditats a la Comunitat Valenciana, i fer
propostes per a la normalitzacio dels procediments de treball i criteris
d'avaluacio.

e) Proposar mesures per a agilitzar els tramits burocratics i redu-
ir els temps d'avaluacid i resposta en els assajos clinics i projectes
d'investigacio.

f) Promoure reunions periodiques per a abordar temes d'interés
comu que afermen i augmenten la qualitat dels assajos clinics i dels
projectes d'investigacio.

g) Promoure les relacions entre les institucions i les persones rela-
cionades amb els assajos clinics i projectes d'investigacio.

3. E1 CAEC esta constituit pel president, el vicepresident, el secre-
tari i els vocals. Poden assistir a les reunions del comité experts que
assessoren quan siguen requerits per a aixo. El CAEC adopta els pro-
cediments de treball que s’establisquen i actua d’acord amb el que
determinen les seues normes internes de funcionament. El comité es
reunix amb caracter mensual almenys onze vegades a I'any. De cada
reunid s'estén una acta en qué es consignen els acord adoptats i els
membres assistents.

4. La designacio6 dels membres la fa el director general de Farma-
cia i Productes Sanitaris de 1’Agéncia Valenciana de Salut, a proposta
del coordinador del PECME, que actua com a secretari del CAEC. El
director general de Farmacia i Productes Sanitaris, de I’Agéncia Valen-
ciana de Salut, en nomena el president i vicepresident. E1 CAEC esta
format per un minim de tretze membres, entre els quals han de figurar:

a) Metges, entre els quals hi ha d’haver almenys un farmacoleg
clinic, dos metges especialistes amb labor assistencial en un centre
hospitalari, un metge amb labor assistencial en un centre d'Atencio
Primaria, un pediatre i un expert en epidemiologia clinica.

b) Farmaceutics, entre els quals almenys hi ha d’haver un farma-
ceutic d'hospital, un farmacéutic d'atencié primaria i un farmaceutic
del Centre Valencia d'Informacié de Medicaments.

¢) Un diplomat en Infermeria.

d) Almenys dos membres aliens a la professio sanitaria, un dels
quals ha de ser llicenciat en Dret.

e) Una persona independent de 'organitzacio assistencial.

f) Un representant del Centre de Farmacovigilancia de la Comuni-
tat Valenciana.

¢) El coordinador del PECME.

5. Per a agilitzar 1'avaluacio dels assajos clinics i estudis postauto-
ritzacié observacionals en determinats ambits assistencials, es confor-
men els CEIC corporatius d'Atencié Primaria de la Comunitat Valen-
ciana i de Salut Publica (Centre Superior d'Investigacions en Salut

Articulo 11. El Comité Etico Autonémico de Estudios Clinicos de

Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana
(CAEC) y los CEIC de ambito corporativo

1. El Comité Etico Autonémico de Estudios Clinicos de Medica-
mentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana (CAEC) es
un organo colegiado de caracter técnico sobre ensayos clinicos y estu-
dios post-autorizacion observacionales, con ambito de actuacion en la
Comunitat Valenciana.

2. El CAEC de la Comunitat Valenciana tendra las siguientes atri-
buciones y actividades:

a) Evaluacion de las solicitudes de ensayos clinicos con medica-
mentos/productos sanitarios o estudios post-autorizacion observacio-
nales que, de forma ordinaria o extraordinaria, requieran su considera-
cion, remitidos por los directores de los centros sanitarios de la Agén-
cia Valenciana de Salut o por los CEIC acreditados en la Comunitat
Valenciana o por fundaciones dependientes de los centros sanitarios de
la Agéncia Valenciana de Salut.

b) Establecer los requisitos minimos curriculares de los miembros
de un CEIC, el contenido de la memoria de acreditacion y el sistema
de evaluacion de las actuaciones de los CEIC acreditados en la Comu-
nitat Valenciana.

c) Realizar la evaluacion de la actividad de los CEIC locales acre-
ditados, garantizando la unidad de criterio y dictamen y prestando el
apoyo y asesoramiento técnico que requieran en el ejercicio de sus
funciones.

d) Velar por la correcta aplicacion de los principios éticos, metodo-
logicos y legales de los CEIC acreditados en la Comunitat Valenciana,
realizando propuestas para la normalizacion de los procedimientos de
trabajo y criterios de evaluacion.

e) Proponer medidas para agilizar los tramites burocraticos y redu-
cir los tiempos de evaluacion y respuesta en los ensayos clinicos y
proyectos de investigacion.

f) Promover reuniones periodicas para abordar temas de interés
comun que apoyen y aumenten la calidad de los ensayos clinicos y de
los proyectos de investigacion.

g) Promover las relaciones entre las instituciones y personas rela-
cionadas con los ensayos clinicos y proyectos de investigacion.

3. E1 CAEC estara constituido por el Presidente, el Vicepresidente,
el Secretario y los Vocales. Podran asistir a las reuniones del Comi-
té expertos que asesoran cuando sean requeridos para ello. E1l CAEC
adoptara los procedimientos de trabajo que a tal efecto se establezcan
y actuara de acuerdo con lo que se determine en sus normas inter-
nas de funcionamiento. El Comité se reunird con caracter mensual al
menos once veces al afio. De cada reunion se levantara acta en al que
se consignaran los acuerdos adoptados y los miembros asistentes.

4. La designacion de los miembros sera realizada por el director
general de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana
de Salut, a propuesta del Coordinador del PECME, que actia como
Secretario del CAEC. El director general de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, nombrara, entre ellos, al
Presidente y Vicepresidente. EIl CAEC estara formado por un minimo
de trece miembros, entre los que figuraran:

a) Médicos, entre los cuales habra al menos un farmacologo clini-
co, dos médicos especialistas con labor asistencial en un centro hospi-
talario, un médico con labor asistencial en un centro de Atencion Pri-
maria, un pediatra y un experto en epidemiologia clinica.

b) Farmacéuticos, entre los cuales, al menos, habra un farmacéuti-
co de hospital, un farmacéutico de atencion primaria y un farmacéuti-
co del Centro Valenciano de Informacién de Medicamentos.

¢) Un diplomado en Enfermeria.

d) Al menos dos miembros ajenos a la profesion sanitaria, debien-
do ser uno de ellos Licenciado en Derecho.

e) Una persona independiente de la organizacion asistencial.

f) Un representante del Centro de Farmacovigilancia de la Comu-
nitat Valenciana.

) El Coordinador del PECME.

5. A los efectos de agilizar la evaluacion de los ensayos clinicos
y estudios post-autorizacion observacionales en determinados ambitos
asistenciales, se conforman los CEIC corporativos de Atencion Prima-
ria de la Comunitat Valenciana y de Salud Publica (Centro Superior de
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Publica), d'ambit multicéntric, que faciliten el foment de la investiga-
cid en els ambits sanitaris respectius.

6. El CEIC corporatiu de Salut Publica del Centre Superior
d'Investigacié en Salut Publica es regix, quant al régim de creacio,
composicio i funcionament, pel que disposen els articles 6, 7, 8, 91 10
d’esta norma.

7. El CEIC corporatiu d'Atencié Primaria de la Comunitat Valenci-
ana del Centre Superior d'Investigacio en Salut Publica es regix, quant
al régim de creacid, composicié i funcionament, pel que disposen els
articles 6, 7, 8, 9 1 10 d’esta norma. La designacié dels membres la
fa el director general de Farmacia i Productes Sanitaris, de 1’Agencia
Valenciana de Salut, a proposta del coordinador del PECME. El direc-
tor general de Farmacia i Productes Sanitaris, de I’Agencia Valenciana
de Salut, nomena entre els membres el president i el vicepresident.

Article 12. El Comité Autonomic d'Estudis Postautoritzacié Observa-
cionals de Medicaments i Productes Sanitaris de la Comunitat Valen-
ciana (CAEPO)

1. El Comité Autonomic d'Estudis Postautoritzacié Observacio-
nals de Medicaments i Productes Sanitaris de la Comunitat Valenciana
(CAEPO) és un organ consultiu per a l'autoritzacié de la realitzacio
d’estos estudis en el seu ambit de competeéncies.

2. El CAEPO esta format per:

a) Un president, que és el cap de I'Area de Farmacia i Productes
Sanitaris.

b) Un vicepresident, que ¢és el cap del Servici de Provisio i Assis-
téncia Farmaceéutica.

¢) Els caps dels servicis de Prestacié Ortoprotésica i Ordenacio i
Control de Medicaments i Productes Sanitaris.

d) Un professional del Centre Autonomic Valencia d'Informacié de
Medicaments, que actua com a secretari.

e) Dos professionals, preferentment metges, que pertanguen o
hagen pertangut als CEIC d’Atencié Primaria acreditats per la Conse-
lleria de Sanitat.

f) Dos professionals, preferentment metges, que pertanguen o
hagen pertangut als comités etics d'investigacio clinica d'hospital acre-
ditats per la Conselleria de Sanitat.

g) Un farmacéutic d'atencio primaria.

h) Un farmaceutic d'atencié especialitzada.

i) Un especialista en oncologia.

j) Un especialista de medicina interna.

k) Dos metges d'atencio primaria.

1) Un farmacoleg clinic.

m) Un expert en epidemiologia i estadistica.

3. Son funcions del CAEPO:

a) Avaluar la pertinenca dels estudis postautoritzacid presentats en
la Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris.

b) Establir els criteris de valoracié pels quals es regix el CAEPO
per a l'avaluacié de la pertinenca dels estudis postautoritzacio.

¢) Emetre un informe motivat al director general de Farmacia i
Productes Sanitaris sobre la pertinenga dels estudis postautoritzacio.

4. Els membres del CAEPO sén nomenats pel director general de
Farmacia i Productes Sanitaris. El nomenament té una duracid inici-
al de dos anys. Es pot renovar, successivament i per una sola vegada,
per un altre periode addicional de dos anys. El comité ha d’establir les
normes de funcionament. Tot el que no estiga disposat en esta norma
de creaci6 s'ha d’adaptar a les disposicions que regulen els organs col-
legiats.

Article 13. Aspectes legals i economics dels assajos i estudis postauto-
ritzacio observacionals amb medicaments i productes sanitaris

1. Tots els estudis en humans amb medicaments i productes sani-
taris, inclosos els suposits en qué només s'arreplega informacio de la
historia clinica, han de ser presentats en forma de protocol, i avalu-
ats per un CEIC acreditat per la Conselleria de Sanitat. A¢o s'aplica

Investigaciones en Salud Publica), de &mbito multicéntrico, facilitando
el fomento de la investigacion en sus respectivos ambitos sanitarios.

6. El CEIC corporativo de Salud Publica del Centro Superior de
Investigacion en Salud Publica se regira, en cuanto a su régimen de
creacion, composicion y funcionamiento por lo dispuesto en los arti-
culos 6, 7, 8,9 y 10 de la presente norma.

7. El CEIC corporativo de Atencion Primaria de la Comunitat
Valenciana del Centro Superior de Investigacion en Salud Publica se
regira, en cuanto a su régimen de creacion, composicion y funciona-
miento por lo dispuesto en los articulos 6, 7, 8, 9 y 10 de la presente
norma. La designacion de los miembros sera realizada por el director
general de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana
de Salut, a propuesta del Coordinador del PECME. El director gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agencia Valenciana de
Salut, nombrara entre los miembros al Presidente y Vicepresidente.

Articulo 12. EI Comité Autonoémico de Estudios Post-autorizacion
Observacionales de Medicamentos y Productos Sanitarios de la
Comunitat Valenciana (CAEPO)

1. El Comité Autonémico de Estudios Post-autorizaciéon Obser-
vacionales de Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat
Valenciana (CAEPO) es un o6rgano consultivo para la autorizacion de
la realizacion de dichos estudios en su ambito de competencias.

2. E1 CAEPO estara formado por:

a) Un Presidente, que sera el Jefe del Area de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios.

b) Un Vicepresidente, que sera el Jefe del Servicio de Provision y
Asistencia Farmacéutica.

¢) Los Jefes de Servicio de Prestacion Ortoprotésica y Ordenacion
y Control de Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) Un profesional del Centro Autonémico Valenciano de Informa-
cion de Medicamentos, que actuara como Secretario.

¢) Dos profesionales, preferentemente médicos, que pertenezcan o
hayan pertenecido a los CEIC de Atencion Primaria acreditados por la
Conselleria de Sanidad.

f) Dos profesionales, preferentemente médicos, que pertenezcan o
hayan pertenecido a los Comités Eticos de Investigacion Clinica de
Hospital acreditados por la Conselleria de Sanidad.

g) Un farmacéutico de atencion primaria.

h) Un farmacéutico de atencion especializada.

i) Un especialista en oncologia.

j) Un especialista de medicina interna.

k) Dos médicos de atencion primaria.

1) Un farmacologo clinico.

m) Un experto en epidemiologia y estadistica.

3. Son funciones del CAEPO:

a) Evaluar la pertinencia de los estudios post-autorizacion presen-
tados en la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

b) Establecer los criterios de valoracion por los que se regira el
CAEPO para la evaluacion de la pertinencia de los estudios post-auto-
rizacion.

¢) Emitir informe motivado al director general de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios sobre la pertinencia de los estudios post-autoriza-
cion.

4. Los miembros del CAEPO seran nombrados por el director
general de Farmacia y Productos Sanitarios. El nombramiento tendra
una duracion inicial de dos afos, pudiendo renovarse, sucesivamente
y por una sola vez, por otro periodo adicional de dos afios. El comité
establecerd sus normas de funcionamiento. Todo lo que no esté dis-
puesto en esta norma de creacion se ajustara a las disposiciones que
regulan los organos colegiados.

Articulo 13. Aspectos legales y economicos de los ensayos y estudi-
os post-autorizacion observacionales con medicamentos y productos
sanitarios

1. Todos los estudios en humanos con medicamentos y productos
sanitarios, incluyendo los supuestos donde so6lo se recoge informacion
de la historia clinica, deben ser presentados en forma de protocolo, y
evaluados por un CEIC acreditado por la Conselleria de Sanidad. Se
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tant als assajos clinics com als estudis observacionals, tant prospectius
com retrospectius. El protocol ha d'incloure informacié sobre financa-
ment, patrocinadors, afiliacions institucionals, altres possibles conflic-
tes d'interés i incentius per a les persones de I'estudi.

2. D'acord amb el que preveu la Llei 41/2002, de 14 de novembre,
Basica Reguladora de 1’Autonomia dels Pacients, i dels Drets i Obliga-
cions en Materia d'Informacio i Documentacio Clinica, en els assajos
clinics 1 estudis postautoritzacié de tipus observacional prospectius és
imprescindible que el subjecte atorgue lliurement i voluntaria el con-
sentiment informat abans de ser inclos en 'estudi. Ha de ser informat
sobre la naturalesa, la importancia, les implicacions i el risc de 'assaig
clinic. En el cas de menors d'edat o persones incapaces, este consenti-
ment 1’ha d'atorgar el representant legal.

3. El consentiment s’ha d'obtindre per escrit. Si el subjecte de
l'assaig o estudi no esta en condicions d'escriure, pot donar, en casos
excepcionals, el consentiment verbal en preséncia, almenys, d’un tes-
timoni major d'edat i amb capacitat d'obrar. El subjecte participant en
un assaig clinic o estudi, o el seu representant, pot revocar, en qualse-
vol moment, el consentiment i no ho ha de justificar.

4. En els estudis postautoritzacié de tipus observacional retros-
pectius i transversals que requerisquen entrevistar el subjecte, o en
els estudis en que, utilitzant altres fonts d'informacid, no siga possible
adoptar un procediment de dissociaci6 segur, s’ha de sol-licitar el con-
sentiment informat dels subjectes. Pot haver-hi situacions en que siga
impossible o impracticable obtindre el consentiment per a la investi-
gacio, o podria ser una amenaga per a la seua validesa de 1’estudi. En
esta situacio, la investigacié només es pot fer després que un CEIC la
considere i aprove.

5. Tots els aspectes contractuals i economics relacionats amb
l'assaig clinic i els estudis postautoritzacio observacionals han de que-
dar reflectits en un contracte entre el promotor i la persona que tinga
personalitat juridica i puga comprometre el centre on es vaja a fer
I’estudi, a fi d'aconseguir la major transparéncia economica dels pac-
tes. Per a aix0, la Conselleria de Sanitat ha d’especificar els requisits
comuns, les condicions de finangament i contractaci6é d'investigadors
i tamb¢ els sistemes adequats que s’han d'usar per a la percepcio de la
remuneraci6 acordada en el contracte per part del centre o hospital i
per part de l'investigador principal o dels altres col-laboradors en els
assajos i estudis amb medicaments i productes sanitaris.

Article 14. Sistema d'informacio autonomic en mateéria d'assajos cli-
nics i estudis postautoritzacio observacionals de medicaments i pro-
ductes sanitaris

1. Per a facilitar la comunicacié amb els CEIC i disposar d'un
repositori d'informaci6 sobre assajos clinics i estudis postautoritzacio
observacionals amb medicaments i productes sanitaris, la Direccio
General de Farmacia i Productes Sanitaris, de I’Agéncia Valenciana de
Salut, ha de disposar d'un lloc web de treball exclusiu del PECME,
que garantisca la confidencialitat sempre.

2. L'Agéncia Valenciana de Salut ha de facilitar al PECME un
sistema de gestio operatiu i bases de dades per a fer la gestio de la
informacié i els tramits administratius d’assajos clinics i estudis
postautoritzacidé observacionals en medicaments i productes sanitaris
a la Comunitat Valenciana. El sistema ha de facilitar la integracio o la
comunicacié amb els sistemes d'informacié de 1'’Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en especial SIC-CEIC.

3. Les histories cliniques dels pacients han de disposar d'un siste-
ma permanent, agil i rapid per a identificar que un pacient participa o
ha participat en un assaig clinic o estudi postautoritzacidé observacio-
nal. En la historia clinica del pacient s'ha d’arxivar una copia del con-
sentiment informat. L’Agencia Valenciana de Salut ha de potenciar la
identificacio i el consentiment informat electronic per part del pacient
en el sistema d'informacio sanitari propi. En tots els casos, i si el paci-
ent no té signatura electronica, en els centres sanitaris que disposen
d'historia clinica electronica, ha de constar la seua signatura de con-
sentiment en paper.

incluyen tanto los ensayos clinicos como los estudios observaciona-
les, tanto prospectivos como retrospectivos. El protocolo debe incluir
informacion sobre financiacion, patrocinadores, afiliaciones institucio-
nales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las perso-
nas del estudio.

2. De conformidad con lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documenta-
cion Clinica, en los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion de
tipo observacional prospectivos es imprescindible que el sujeto otor-
gue libre y voluntariamente su consentimiento informado antes de ser
incluido en el estudio, debiendo ser informado sobre la naturaleza,
importancia, implicaciones y riesgo del ensayo clinico. En el caso de
menores de edad o personas incapaces, este consentimiento lo debe
otorgar su representante legal.

3. El consentimiento debe obtenerse por escrito. Si el sujeto del
ensayo o estudio no esta en condiciones de escribir, podra dar, en casos
excepcionales, su consentimiento verbal en presencia de, al menos, un
testigo mayor de edad y con capacidad de obrar. El sujeto participante
en un ensayo clinico o estudio, o su representante, podra revocar, en
todo momento, su consentimiento sin expresion de causa.

4. En los estudios post-autorizacion de tipo observacional retros-
pectivos y transversales que requieran entrevistar al sujeto, o en aque-
llos en los que, utilizando otras fuentes de informacion, no sea posi-
ble adoptar un procedimiento de disociacién seguro, se solicitara el
consentimiento informado de los sujetos. Podra haber situaciones en
las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para
dicha investigacion o podria ser una amenaza para su validez. En esta
situacion, la investigacion s6lo puede ser realizada después de ser con-
siderada y aprobada por un CEIC.

5. Todos los aspectos contractuales y economicos relacionados con
el ensayo clinico y estudios post-autorizacion observacionales queda-
ran reflejados en un contrato entre el promotor y quien con personali-
dad juridica pueda comprometer al centro donde se vaya a realizar los
estudios con el fin de conseguir la mayor transparencia econémica de
los pactos existentes. Para ello, la Conselleria de Sanidad especificara
los requisitos comunes, condiciones de financiacion y contratacion de
investigadores, asi como los sistemas adecuados que se han de utili-
zar para la percepcion de la remuneracion acordada en el contrato por
parte del centro u hospital y por el investigador principal u otros cola-
boradores en los ensayos y estudios con medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 14. Sistema de informacion autonomico en materia de ensay-
os clinicos y estudios post-autorizacion observacionales de medica-
mentos y productos sanitarios

1. Para facilitar la comunicaciéon con los CEIC y disponer de un
repositorio de informacion sobre ensayos clinicos y estudios post-auto-
rizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios, la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Ageéncia
Valenciana de Salut, dispondra de un portal de trabajo exclusivo del
PECME, garantizando la confidencialidad en todo momento.

2. La Agencia Valenciana de Salut facilitara al PECME un siste-
ma de gestion operativo y bases de datos para realizar la gestion de la
informacion y tramites administrativos de ensayos clinicos y estudios
post-autorizacion observacionales en medicamentos y productos sani-
tarios en la Comunitat Valenciana. El sistema facilitard la integracion o
la comunicacion con los sistemas de informacion de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en especial SIC-CEIC.

3. Las historias clinicas de los pacientes dispondran de un sistema
permanente, agil y rapido para identificar que un paciente participa o
ha participado en un ensayo clinico o estudio post-autorizacion obser-
vacional. En la historia clinica del paciente se archivara una copia del
consentimiento informado. Por parte de la Ageéncia Valenciana de Salut
se potenciara la identificacion y el consentimiento informado electro-
nico por parte del paciente en el sistema de informacion sanitario de
la Agéncia Valenciana de Salut. En cualquier caso, y en ausencia de
firma electronica del paciente, en aquellos centros sanitarios que dis-
pongan de historia clinica electronica, debera constar su firma de con-
sentimiento en formato de papel
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4. Per a facilitar la comunicaci6 i el maneig de dades en els projec-
tes d’estudis de medicaments i productes sanitaris, el promotor ha de
presentar la documentaci6 en format digital.

Article 15. Formacio i normalitzacio en la presa de decisions dels
membres dels CEIC

1. El PECME ha d’impulsar les activitats periodiques de forma-
cio6 i jornades de normalitzaci6 de criteris entre els professionals que
integren els CEIC acreditats a la Comunitat Valenciana, per a minimit-
zar les variacions en la presa de decisions. Ha d’intentar fomentar, en
I'ambit de la Comunitat Valenciana, uns criteris d'avaluacié homogenis
i adequats.

2. Per a agilitzar el procés d'avaluacio, el PECME ha de promoure
jornades de coordinacié amb tots els agents implicats, avaluadors, pro-
motors i investigadors, amb la col-laboracié del Centro Coordinador
de Comités Eticos de Investigacion Clinica, de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Poli-
tica Social, i el Comité de Coordinacion de Estudios Postautoritzacion
de 1’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Article 16. Inspeccio del PECME per la Conselleria de Sanitat

1. S’entén per inspeccié la revisid oficial que fa una autoritat
competent dels documents, les instal-lacions, els arxius, els sistemes
de garantia de la qualitat i qualssevol altres elements que 1'autoritat
competent considere relacionats amb 1'assaig clinic o projec-
te d'investigacio i que puguen trobar-se en el lloc de l'assaig, en les
instal-lacions del promotor o de 1'organitzacié d'investigacié per con-
tracte, o en qualsevol altre establiment que 1'autoritat competent con-
sidere oportu inspeccionar. Després de la inspecci6 s'ha d’elaborar un
informe que ha d’estar a disposicio de les persones que han sigut ins-
peccionades.

2. En un procés d'inspeccio d'un assaig clinic o projecte d'estudi,
s’ha d’auditar almenys:

a) El full d'informaci¢ al pacient.

b) L’aprovacio de l'estudi i/o les modificacions del protocol per
part del CEIC i les autoritats sanitaries.

c) El grau d'adhesio al protocol: compliment dels criteris de selec-
cio, assignacid al tractament, administracié i dosificacié de farmacs,
preservacio del cec i proves complementaries.

d) El control de la medicacié subministrada: emmagatzematge,
dispensacio, recollida i recompte de la medicaci6 sobrant.

e) La verificaci6 de les dades de les fonts originals.

f) La validacio de les variables eficacia i seguretat.

g) El registre de les notificacions d'efectes adversos.

3. La Inspecci6 de Servicis Sanitaris de la Conselleria de Sanitat
ha de dur a terme les actuacions necessaries per a verificar el compli-
ment del que disposa la normativa en la materia, posant especial inte-
rés a verificar I'observanca de les normes de bona practica clinica en
els assajos clinics. Les dades relatives a les inspeccions s’han d’enviar
al PECME i a I'’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios, que les ha d’introduir en la base de dades europees d'assajos
clinics EUDRACT, d'acord amb les directrius de la Comissié Europea.

Article 17. Infraccions

L'incompliment del que disposa esta disposicié se sanciona
d’acord amb el régim previst en el capitol II del titol VIII de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional del Medicaments
i Productes Sanitaris.

DISPOSICIO ADDICIONAL

Unica. Indemnitzacions i gratificacions per servicis extraordinaris

Els professionals que formen part dels comités a que fa referéncia
esta disposicio hi participen mentre el PECME es trobe en desenvo-
lupament. La seua actuacio és exclusivament de col-laboracio asses-

4. Para facilitar la comunicacion y el manejo de datos en los pro-
yectos de estudios de medicamentos y productos sanitarios, la docu-
mentacion debera ser presentada por el promotor en formato digital.

Articulo 15. Formacion y normalizacion en la toma de decisiones de
los miembros de los CEIC

1. El PECME impulsara las actividades periddicas de formacion
y jornadas de normalizacion de criterios entre los profesionales que
integran los CEIC acreditados en la Comunitat Valenciana, para mini-
mizar las variaciones en la toma de decisiones, intentando fomentar,
en el ambito de la Comunitat Valenciana, unos criterios de evaluacion
homogéneos y adecuados.

2. Para agilizar el proceso de evaluacion, el PECME promovera
jornadas de coordinacion con todos los agentes implicados, evaluado-
res, promotores e investigadores con la colaboracion del Centro Coor-
dinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica, de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sani-
dad y Politica Social, y el Comité de Coordinacion de Estudios Post-
autorizacion, de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Articulo 16. Inspeccion del PECME por la Conselleria de Sanidad

1. Se entiende por inspeccion la revision oficial por una auto-
ridad competente de los documentos, las instalaciones, los archivos,
los sistemas de garantia de la calidad y cualesquiera otros elementos
que la autoridad competente considere relacionados con el ensayo cli-
nico/proyecto de investigacion y que puedan encontrarse en el lugar
del ensayo, en las instalaciones del promotor y/o de la organizacion de
investigacion por contrato, o en cualquier otro establecimiento que la
autoridad competente considere oportuno inspeccionar. Tras la inspec-
cion se elaborara un informe que estara a disposicion de los inspeccio-
nados.

2. En un proceso de inspeccion de un ensayo clinico/proyecto de
estudio, se auditara al menos:

a) Hoja de informacion al paciente.

b) Aprobacion del estudio y/o modificaciones del protocolo por
parte del CEIC y las autoridades sanitarias.

¢) Grado de adhesion al protocolo: cumplimiento de los criterios
de seleccion, asignacion al tratamiento, administracion y dosificacion
de farmacos, preservacion del ciego y pruebas complementarias.

d) Control de la medicacion suministrada: almacenamiento, dis-
pensacion, recogida y recuento medicacion sobrante.

e) Verificacion de los datos de las fuentes originales.

f) Validacion de las variables eficacia y seguridad.

g) Registro de las notificaciones de efectos adversos.

3. La Inspeccion de Servicios Sanitarios de la Conselleria de Sani-
dad llevara a cabo las actuaciones necesarias para verificar el cumpli-
miento de lo dispuesto en la normativa vigente en la materia, poniendo
especial empefio en verificar la observancia de las Normas de Buena
Practica Clinica en los ensayos clinicos. Los datos relativos a las
inspecciones seran remitidos al PECME y a la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para su introduccion en la base
de datos europea de ensayos clinicos EUDRACT, de acuerdo con las
directrices de la Comision Europea.

Articulo 17. Infracciones

El incumplimiento de lo dispuesto en la presente disposicion sera
sancionado de conformidad con el régimen previsto en el capitulo 1T
del titulo VIII de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. Indemnizaciones y gratificaciones por servicios extraordina-
rios

Los profesionales que formen parte de los Comités referenciados
en esta disposicion participaran en ellos mientras que el PECME se
encuentre en desarrollo. Su actuacion sera exclusivamente de colabo-
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sora, 1 no origina la creaci6 de cap lloc de treball, si bé la Conselle-
ria de Sanitat ha de pagar, si és el cas, les indemnitzacions o despeses
que I’assisténcia a la comissio els puga ocasionar, d'acord amb el que
establix el Decret 24/1997, d'11 de febrer, del Consell, sobre indemnit-
zacions per rad del servici i gratificacions per servicis extraordinaris,
modificat pel Decret 88/2008, de 20 de juny.

DISPOSICIONS TRANSITORIES

Primera. Termini d'adaptacio dels CEIC

Els CEIC acreditats a la Comunitat Valenciana han d’acomodar les
actuacions a esta disposici6 en el termini de 90 dies.

Segona. Comités d'Etica de la Investigacio

Fins que no es desplegue la normativa regulada per la Llei
14/2007, 3 de juliol, d'Investigacié Biomedica, els CEIC de les fun-
dacions gestores i promotores d'investigacié biomédica que habitu-
alment no avaluen protocols d'assajos clinics de medicaments i pro-
ductes sanitaris, sind estudis compresos dins del camp d'aplicacid
de la llei esmentada, poden canviar la denominacié a Comité d'Etica
de la Investigacié sense canviar la composicio ni I’ambit geografic
d'influéncia. Esta acreditacid té validesa fins que les autoritats compe-
tents publiquen noves normes en este sentit.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica. Derogacié normativa

1. Queden derogades 'Orde de 6 de juliol de 1994, de la Conse-
lleria de Sanitat i Consum, per la qual es van regular les competencies
de la Comunitat Valenciana en matéria d’assajos clinics amb medica-
ments, i 'Orde de 8 de marg de 2004, de la Conselleria de Sanitat, per
la qual es va crear la Comissio Assessora de la Conselleria de Sanitat
per a 1'Avaluaci6 dels Estudis Postautoritzacié Observacionals Pros-
pectius.

2. Aixi mateix, queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o d'un rang inferior que s'oposen al que disposa este decret.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Habilitacio normativa

Es faculta el conseller de Sanitat per a dictar les disposicions
necessaries per al desplegament i I’execuci6 d’este decret.

Segona. Entrada en vigor

Este decret entra en vigor 'endema de la publicaci6 en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 5 de juny de 2009

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanitat,
MANUEL CERVERA TAULET

racion asesora, sin que origine creacion de puesto de trabajo, si bien
la Conselleria de Sanidad abonara, en su caso, las indemnizaciones o
gastos que su asistencia a la Comision pueda ocasionar, de acuerdo
con lo establecido en el Decreto 24/1997, de 11 de febrero, del Conse-
11, sobre indemnizaciones por razon del servicio y gratificaciones por
servicios extraordinarios, modificado por el Decreto 88/2008, de 20
de junio.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Plazo de adaptacion de los CEIC

Los CEIC acreditados en la Comunitat Valenciana deberan acomo-
dar sus actuaciones a la presente disposicion en el plazo de 90 dias.

Segunda. Comités de Etica de la Investigacion

En tanto se desarrolle la normativa regulada por la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, los CEIC de las fundacio-
nes gestoras y promotoras de investigacion biomédica que habitual-
mente no evallien protocolos de ensayos clinicos de medicamentos y
productos sanitarios, sino estudios comprendidos dentro del campo de
aplicacion de la citada Ley, podran cambiar su denominacion a Comité
de Etica de la Investigacion sin cambiar su composicion ni su dmbito
geografico de influencia. Esta acreditacion tendra validez hasta que se
publiquen nuevas normas en este sentido por las autoridades compe-
tentes.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién normativa

1. Quedan derogadas la Orden de 6 de julio de 1994, de la Con-
selleria de Sanidad y Consumo, por la que se regulan las competen-
cias de la Comunitat Valenciana en materia de ensayos clinicos con
medicamentos, y la Orden de 8 de marzo de 2004, de la Conselleria de
Sanidad, por la que se cred la Comision Asesora de las Conselleria de
Sanidad para la Evaluacion de los Estudios Post-autorizacion Obser-
vacionales Prospectivos.

2. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango que se opongan a lo dispuesto en este decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Habilitacion normativa

Se faculta al conseller de Sanidad para dictar las disposiciones pre-
cisas para el desarrollo y ejecucion del presente decreto.

Segunda. Entrada en vigor

El presente decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publica-
cion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 5 de junio de 2009

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanidad,
MANUEL CERVERA TAULET
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