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DECRETO 73/2009, de 5 de junio, del Consell, por el que se regula la gestién de ensayos
clinicos y estudios post-autorizacidon observacionales con medicamentos y productos
sanitarios.

(DOCV nam. 6031 de 09.06.2009) Ref. 006709/2009

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, ha intensificado el impacto de dos ideas-fuerza: la ampliacién y reforzamiento de
un sistema de garantias que gire en relacion a la autorizacion del medicamento y la promocién
del uso racional del mismo. El desarrollo tecnoldgico, la globalizacion, el acceso a la informa-
cion asi como la pluralidad de agentes que progresivamente intervienen en el ambito de la pro-
duccidn, 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 autonémico, ha disefiado un marco normativo donde a
los medicamentos y productos sanitarios se les dota de entidad propia a los efectos de la ob-
servacion, analisis y control de resultados para la aplicacion en la practica clinica asistencial de
los conocimientos derivados de la investigacion basica en medicamentos y productos sanita-
rios. Fruto de ello es la inclusion de los ensayos clinicos dentro del marco competencial y regu-
latorio de los productos farmacéuticos. La promulgacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, vuelve a reafirmar el
entorno propio, excluyéndose esta materia del ambito de aplicacién de la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion Biomédica. El marco de actuacion y tramitacion en ensayos clinicos de
medicamentos y productos sanitarios se complementa con las directrices estatales en farmaco-
vigilancia y estudios post-autorizacion observacionales de interés para la salud publica, osten-
tando competencias de ejecucion tanto la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios como el Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica, a través de la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Politica So-
cial.

La presente norma moderniza la estructura de gestion de los ensayos clinicos y estudios
postautorizacion observacionales en medicamentos y productos sanitarios, facilitando la elec-
cion de la Comunitat 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 ejecucién de los estudios clini-
cos en medicamentos y productos sanitarios. La estructura de gestién mantiene una separaciéon
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 decisiones sobre la idoneidad ético-clinica de los referenciados estu-
dios. A los efectos de obtener el mayor grado de consenso, se ha recabado el apoyo y aseso-
ramiento de las entidades de la Generalitat que impulsan materias de investigacion sanitaria,
asi como de las fundaciones para la promocioén de la investigacion, estructuras que impulsan,
promueven, favorecen y desarrollan la investigacion cientifico-técnica en los centros sanitarios
de la Comunitat Valenciana.

La Conselleria de Sanidad viene realizando actividades reguladoras e inspectoras en mate-
ria de ensayos clinicos de medicamentos y productos sanitarios desde la promulgacion de la
primera Ley del Medicamento del periodo constitucional.
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La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, dedico su titulo Il a los ensayos cli-
nicos con medicamentos, combinando la necesidad de su existencia como mecanismo necesa-
rio para los avances cientificos y el obligado respeto a los derechos fundamentales de quienes
sean sometidos a los mismos. El Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, desarrollé la citada
Ley atribuyendo a las Comunidades Autdbnomas la competencia en la especificacion de los as-
pectos econémicos de la realizacion de los ensayos clinicos, en el procedimiento de acredita-
cion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica (en adelante, CEIC) y en las facultades ins-
pectoras en materia de ensayos clinicos respectivamente.

Mediante Orden de 6 de julio de 1994, de la Conselleria de Sanidad y Consumo, se regulan
estas competencias, unificando los criterios en la acreditacion de CEIC y en la inspeccidn sani-
taria en materia de ensayos clinicos, estableciendo las medidas que se habian de adoptar en lo
gue se refiere a contratos econdmicos 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 Medi-
camentos 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 Comunida-
des Autdbnomas 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 esperanzay al
aumento de la calidad de vida, en ocasiones plantean problemas de efectividad y de seguridad,
necesitando las Administraciones Publicas adoptar politicas innovadoras que incorporen el
concepto de farmacoepidemiologia y gestién de los riesgos, asi como la garantia de seguimien-
to continuado del balance beneficio/riesgo de los medicamentos autorizados.

El Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre, que regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, persigue agilizar la tramitacion de los estudios post-autorizacion ob-
servacionales de interés para la salud publica con medicamentos y productos sanitarios. Ac-
tualmente, se necesita potenciar y facilitar su desarrollo para generar un conocimiento que
permita evaluar de un modo mas efectivo la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos.
Estos estudios se llevaran a cabo de acuerdo con las condiciones que establezcan las Adminis-
traciones 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 Conselleria de Sanidad para la Evaluacion de los Estudios Post-Autorizacion Observaciona-
les Prospectivos.

La publicacion en octubre de 2008 de la nueva version de la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial (Sedl 2008) presenta en su texto algunas novedades, en sus articu-
los 1, 14, 15y 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 actualizacién del marco normati-
vo valenciano, clarificando la participacion de la Agencia Valenciana de Salut, a través de su
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, como érgano competente de gestion 'y
control de la informacion referente a ensayos clinicos autorizados y estudios post-autorizacion
observacionales de medicamentos y productos sanitarios. La presente disposicion desarrolla el
modelo valenciano mediante el establecimiento del Programa de Estudios Clinicos en Medica-
mentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana (en adelante, PECME), moderni-
zando el sistema de informacion autonémico sobre esta materia y regulando las actividades de
formacion y coordinacion de los CEIC locales. Se constituye el Comité Etico Autonémico de
Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana
(CAECQC), que, adicionalmente a las funciones propias de evaluacion clinica, se configura como
un érgano consultivo encargado de asistir y asesorar en todo aquello relacionado con el desa-
rrollo de los procesos de evaluacién 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 deliberacion del
Consell, en la reunion del dia 5 de junio de 2009,

DECRETO
Articulo 1. Ambito y objeto de aplicacion

La presente norma tiene por objeto establecer la estructura organizativa para la realizacion
de ensayos clinicos y estudios post-autorizacion de tipo observacional con medicamentos y
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productos sanitarios de uso humano en la Comunitat Valenciana, de acuerdo con la normativa
estatal en la materia.

Articulo 2. Definiciones

1. Ensayo clinico: estudio efectuado en seres humanos para determinar o confirmar los
efectos clinicos, farmacolégicos y/o demas efectos farmacodinamicos, y/o detectar las reaccio-
nes adversas, y/o estudiar la absorcién, distribucion, metabolismo y excreciéon de uno o varios
medicamentos en investigaciéon con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

2. Ensayo clinico multicéntrico: ensayo clinico realizado de acuerdo con un protocolo Unico
pero en mas de un centro y, por tanto, realizado 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 normales de la préactica clinica (aquellas establecidas
en la autorizacidn de comercializacion). La asignacion de un paciente a una estrategia terapéu-
tica concreta no estara decidida de antemano por un protocolo de ensayo, sino que estara de-
terminada por la practica habitual de la medicina, y la decision de prescribir un medicamento
determinado estara claramente disociada de la decisién de incluir al paciente en el estudio. No
se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea diagnéstica o de seguimiento, que no
sea la habitual de la practica clinica, y se utilizaran métodos epidemioldgicos para el analisis de
los datos recogidos.

3.a) Estudio observacional prospectivo: aquel estudio en el que los pacientes son seleccio-
nados por su exposicion a un determinado medicamento 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 selec-
cionados 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 epidemioldgico realizado durante la
comercializacién de un medicamento segun 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 exposicién fundamental investigado. Este estudio podra adoptar la forma de un
ensayo clinico o un estudio observacional. Los estudios post-autorizacion deberan tener como
finalidad el complementar la informacion obtenida durante el desarrollo clinico de los medica-
mentos, previo a su autorizacién, y no podran condicionar directa o indirectamente la prescrip-
cion o dispensacion. No se planificaran, realizaran o financiaran estudios post-autorizacion con
la finalidad de promover la prescripcion o dispensacion de los medicamentos.

4.a) Estudio post-autorizacion observacional: estudio epidemioldgico que cumple las condi-
ciones de ser post-autorizacion y observacional.

4.b) Estudio post-autorizacion observacional de seguimiento: todo aquel estudio post-
autorizacion 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 suficien-
te, en relacién con el acontecimiento de interés. Se consideran prospectivos cuando el periodo
de estudio es posterior al inicio de la investigacion y retrospectivos cuando el periodo de estu-
dio es todo él anterior al inicio de la investigacion. Cuando se realice un estudio post-
autorizacion observacional de seguimiento prospectivo, el o los promotores e investigadores
deberan expresar especificamente en el protocolo los procedimientos que se emplearan para
garantizar que la realizacién del estudio no modificara los habitos de prescripcién del médico o
de dispensacion del farmacéutico (en caso de medicamentos que no requieran prescripcion).

5. Reaccién adversa: cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencio-
nada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la profi-
laxis, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccién o mo-
dificacion de funciones fisioldgicas. Este término incluye también todas las consecuencias clini-
cas perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto de medicamentos, inclu-
yendo las causadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas y las causadas por errores
de medicacion.

5.a) Reaccion adversa grave: cualquier reaccidn adversa que ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacién de la hospitaliza-
cion ya existente, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o persistente o constituya
una anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos de su notificacién, se trataran tam-
bién como graves aquellas sospechas de reaccién adversa que se consideren importantes
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desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios anteriores, como las que po-
nen en riesgo al paciente o requieren una intervencion para prevenir alguno de los desenlaces
anteriores. Asi mismo, a efectos de su naotificacion, se trataran como graves todas las sospe-
chas 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 principio activo o placebo, que
se investiga o utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con autori-
zacion cuando se utilizan o combinen (en la formulacion o en el envase) de forma diferente a la
autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacién no autorizada, o para obtener mas
informacion sobre un uso autorizado.

Articulo 3. Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios

en la Comunitat Valenciana (PECME) !

1. Con el Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios en la
Comunitat Valenciana (PECME), dependiente de la Agencia Valenciana de Salud, se gestionan
las funciones citadas en esta disposicion propias de ensayos clinicos y estudios postautoriza-
cion 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 octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano, el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, que regula los productos sanitarios
implantables activos, y el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

2. El Programa tendra los objetivos siguientes:

a) Promover la correcta realizacion de ensayos clinicos y estudios post-autorizacién obser-
vacionales de medicamentos y productos sanitarios tanto en la aplicacién de la normativa vi-
gente como desde el punto de vista cientifico, asi como el adecuado conocimiento de los as-
pectos éticos y metodolbgicos por parte de todos los agentes implicados en la realizacién y
evaluacioén 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 metodolégico, ético y legal.

c) Establecer y organizar sistemas de informacion adecuados y fluidos entre la administra-
cion Sanitaria autonémica, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, el
Centro Coordinador de CEIC, los CEIC y los promotores e investigadores de los ensayos clini-
cos y estudios post-autorizacion observacionales.

3. El programa se organiza con la intervencion de las siguientes entidades:

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

b) La persona que ejerce la coordinacion del PECME.

¢) La persona que ejerce la coordinacién adjunta del PECME.

d) EI Comité Etico Autonémico de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanita-
rios de la Comunitat Valenciana (CAEC).

e) El Comité Autondmico de Estudios Postautorizacion Observacionales Prospectivos de
Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO).

f) El Comité Autondmico de la Comunitat Valenciana de Estudios Postcomercializacion Ob-
servacionales, de seguimiento prospectivo, de Productos Sanitarios que tengan marcado CE
(CAEPRO).

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

Articulo 4. El Consejo de Direccion y la Comisién Delegada del Programa de Estudios

Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios en la Comunitat Valenciana (PECME)2
1. El Consejo de Direccién del PECME tutela las actividades y acciones para el desarrollo
de los objetivos del Programa en la Comunitat Valenciana. EI 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:

! Apartados 1 y 3 del articulo 3, redactados segun el DECRETO 17/2012, de 20 de enero, del Consell,
or el que se modifica este Decreto (DOCV nim. 6700 de 26.01.2012) Ref. Base Datos 000902/2012
Apartados 2 y 3 del articulo 4, redactados segin el DECRETO 17/2012, de 20 de enero.
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a) Presidente/a: la persona titular de la direccion gerencia de la Agencia Valenciana de Sa-
lud.

b) Vicepresidente/a: la persona titular de la direccion general competente en materia de far-
macia y productos sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salud.

c) Secretario/a: la persona que ejerce la coordinacion del PECME y su adjunto/a.

d) La persona titular de la direccién general competente en materia de ordenacion y asisten-
cia sanitaria, o persona en quien delegue, de la Agencia Valenciana de Salud.

e) La persona titular de la direccién general competente en materia de evaluacion, calidad y
atencién al paciente, de la Agencia Valenciana de Salud.

f) La persona titular de la direccion general competente en materia de investigacién y salud
publica.

g) La persona titular de la subdireccion general competente en materia de farmacia y pro-
ductos sanitarios.

h) La persona titular del servicio competente en materia de gestion y coordinacion de la in-
vestigacion sanitaria.

i) Las personas que ejercen la presidencia de cada uno de los CEIC acreditados en la Co-
munitat Valenciana.

El Consejo de Direccién se reunira con caracter al menos semestral, o cuando se precise
con el caracter de urgencia.

3. La Comisién Delegada del PECME mantendra el nivel de decisiones operativas entre pe-
riodos de reuniones del Consejo de Direccion de PECME, realizando jornadas de trabajo pre-
ceptivamente con caracter bimestral. Estara presidida por la persona titular de la Subdireccion
General competente en materia de farmacia y productos sanitarios, ejerciendo la Secretaria la
persona que ejerce la coordinacion del PECME y su Adjunto/a. La Comision Delegada estara
integrada por aquellos miembros del Consejo de Direccion designados por el/la presidente/a
del Consejo de Direccién del PECME.

Articulo 5. Coordinador del Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios en la Comunitat Valenciana

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

2. Seréan funciones de la persona que ejerce la coordinacion del PECME: 3

a) Recibir, informar y tramitar en la direccion general competente en materia de farmacia y
productos sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salud, las solicitudes de acreditacion y re-
acreditacion de los CEIC y el ambito geogréfico de actuacion, y comunicar el resultado de dicha
acreditacion al centro solicitante. Comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios las acreditaciones y reacreditaciones de los CEIC.

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

c) 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 aprobados y los certificados emitidos de adecuacion deontolégica de protocolos 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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e) Recibir y evaluar las comunicaciones de reacciones adversas graves o inesperadas que
acontezcan durante el desarrollo del ensayo 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 competente en materia de farmacia y
productos sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salud, la propuesta de los CEIC de suspen-
sion cautelar de un ensayo clinico que se esté llevando a cabo, o realizar propuestas de sus-
pension.

g) Proponer la realizacion de inspecciones en materia de ensayos clinicos, colaborar en la
elaboracién y comunicacion de los protocolos de dichas inspecciones, recibir y archivar una

3 Apartado 2 del articulo 5, redactado segun el DECRETO 17/2012, de 20 de enero.
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copia de los resultados de las mismas e informar de ellas a las autoridades de la Conselleria
competente en materia de sanidad.

h) Solicitar, recoger y archivar la notificacion por el promotor de la finalizacién del ensayo
clinico, o de la justificacion de su suspension.

i) Realizar revisiones bibliograficas de las publicaciones de ensayos clinicos realizados en
centros sanitarios de la Comunitat Valenciana, comprobando que han sido llevados a cabo en
los términos que establece la normativa vigente. Asimismo, aconsejar la publicacién o notifica-
cion de resultados, tanto positivos como negativos, de los ensayos clinicos realizados.

j) Ser vehiculo de coordinacion con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios y otras comunidades autbnomas en materia de desarrollo y realizacién de ensayos cli-
nicos. En este sentido, recibira la comunicacion sobre autorizacion, denegacioén, suspension o
modificacion de ensayos clinicos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios.

k) Recibir de los CEIC acreditados en la Comunitat Valenciana todos los estudios por ellos
autorizados. Esta funcién sera sustituida si la informacion residente en la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios se encuentra disponible con medios electrénicos.

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

m) Elaborar una memoria anual de sus actividades.

Para la realizacién de las funciones anteriormente indicadas, la persona que ejerce la coor-
dinacion del PECME cuenta con la ayuda de la figura del/de la coordinador/a adjunto/a del
PECME. La persona que ejerce la coordinacion adjunta del PECME sera nombrada por la per-
sona titular de la direccién gerencia de la Agencia Valenciana de Salud, a propuesta de la per-
sona titular de la direccién general competente en materia de farmacia y productos sanitarios,
de dicha Agencia.

3. La Agéncia Valenciana de Salut, a través de su Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios, impulsara los medios telematicos y electronicos necesarios para agilizar todos
los trdmites descritos en el apartado anterior.

Articulo 6. Procedimiento de acreditacion de los CEIC

1. El responsable o responsables de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de
la Comunitat Valenciana autorizados por la Conselleria de Sanidad podran solicitar la acredita-
cion de los CEIC de dichos centros ante la Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios, de la Agencia Valenciana de Salut.

2. La acreditacion del CEIC tendra una validez de 3 afios. Segun los términos indicados en
la legislacion vigente, los miembros del CEIC seran provistos de la correspondiente acredita-
cion de pertenencia al CEIC expedida por la Direccién General de Farmacia y Productos Sani-
tarios.

3. La renovacion de la acreditacion de los CEIC debera realizarse cada tres afos. La Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agéencia Valenciana de Salut, podra
revocar la acreditacion concedida a cualquier CEIC que no cumpla los requisitos minimos exi-
gidos en la presente disposicion y en el resto de la normativa aplicable.

Articulo 7. Requisitos de acreditacion de los CEIC:

1. El ambito geografico e institucional de actuacién de cada CEIC sera determinado por la
Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, y se
establecera en funcién del numero de CEIC acreditados, abarcando, necesariamente, el depar-
tamento de salud correspondiente y, en su caso, otros departamentos de salud, oido el centro o
centros interesados, y teniendo en cuenta la distribucién geogréfica de éstos.

2. Sus miembros serdn nombrados por el director general de Farmacia y Productos Sanita-
rios, de la Agéencia Valenciana de Salut, a propuesta de la direccion de la institucién de que se
trate, tras informe del la coordinacion de PECME, de acuerdo con los criterios establecidos en
la presente disposicion en su articulo 5.2 a). La renovacién 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 farmacdlogo clinico

Dos médicos especialistas con labor asistencial activa en un centro hospitalario
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Un médico con labor asistencial activa en un Centro de Atencion 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 organizacién asis-
tencial, 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 evaluacién 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 cometido. Los medios bésicos a disponer son:

1°. Instalaciones especificas que permitan la realizacién de su trabajo, en condiciones que
garanticen la confidencialidad. Deberan disponer de un espacio apropiado para la Secretaria
del Comité, para la realizacién de las reuniones y para el manejo y archivo de documentos con-
fidenciales.

2°. Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la informacion ge-
nerada 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 apro-
piada 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 si-
guientes:

a) Los de su previa acreditacion.

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

c) 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 estudio que se dara a los posi-
bles sujetos de la investigacion, asi como la forma en que dicha informacion sea proporcionada
y el tipo de consentimiento 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.

c) Recabar el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes al Comité en los su-
puestos a que se refiere el articulo 14.4 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, que respe-
taran el principio de confidencialidad.

d) Realizar un informe acerca de las modificaciones de los protocolos de los ensayos, ve-
lando por la correccion de los protocolos propuestos desde el punto de vista metodolégico, éti-
coy legal

e) Informar al Coordinador del PECME de todos aquellos protocolos de investigacion que
aprueben y que se eleven al 6rgano competente para su autorizacion, y también de los que
finalmente se desestimen.

f) Remitir al Coordinador del PECME una copia de los certificados que se emitan sobre la
adecuacion deontolégica 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
0 promotor.

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

i) ElI CEIC haré& explicitos los criterios de idoneidad de los investigadores y del Centro para
ser objetivos en la evaluacion.

2. El CEIC desarrollara sus funciones con independencia y segun sus procedimientos nor-
malizados de trabajo, de conformidad con lo previsto en el articulo 6 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias 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
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lo que respecta 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 fabricacién y venta de medicamentos y productos sanitarios. Los miembros haran 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 estudio no podran participar ni en la evaluacién ni en el dic-
tamen 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 miembros podran percibir, directa o indirectamente, remu-
neracion alguna del promotor del ensayo o estudio observacional.

Articulo 9. Organizacién de los CEIC

1. Los CEIC estaran compuestos de un Presidente, un Vicepresidente, 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 correspon-
dientes.

¢) 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 condicién de Presidente.

3. El Vicepresidente del CEIC asistira en sus funciones al Presidente del Comité y le susti-
tuird en caso de vacante, ausencia o enfermedad.

4. Son funciones del Secretario del CEIC:

a) Efectuar la convocatoria de las reuniones por orden del Presidente y las citaciones co-
rrespondientes.

b) Redactar las actas de las reuniones.

¢) Expedir certificaciones de los dictAmenes y acuerdos adoptados.

d) Redactar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual del Comité, asi como las
funciones generales de Secretario contempladas 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 posterior valoracion por el
Comité.

¢) Realizar aquellas tareas que les sean asignadas por el presidente.

6. Para la valida constitucion del 6rgano, a efectos de celebracion de sesiones, deliberacio-
nes o toma de acuerdos, se requerira la presencia del Presidente, o en su caso del Vicepresi-
dente, y del Secretario, 0, en su caso, de quien le sustituya, y de la mitad mas uno de sus
miembros. En el caso de no concurrir suficiente nUmero de miembros para considerarse vali-
damente constituida la sesién, transcurrida media hora, o el tiempo establecido en la convoca-
toria, se tendra por realizada una segunda convocatoria, en cuyo caso para que se constituya
validamente bastara con la concurrencia del Presidente, o, en su caso, del Vicepresidente, del
Secretario 0 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 Il
del titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

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

La direccioén 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 clini-
co en el centro y con el contrato firmado con el promotor en el que se especifican todos los as-
pectos econémicos 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 disposicion.

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



Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell 9 de 15

5. Solicitar, en los casos que asi se determine, la autorizacion del centro para la realizacion
de ensayos clinicos sin finalidad terapéutica.

Articulo 11. El Comité Etico Autonémico de Estudios Clinicos de Medicamentos y
Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana (CAEC) y los CEIC de &mbito corporati-
vo?

1. El Comité Etico Autonémico de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanita-
rios de la Comunitat Valenciana (CAEC) es un 6rgano colegiado de caracter técnico sobre en-
sayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales, con ambito de actuacion en la
Comunitat Valenciana.

2. El CAEC tendra las siguientes atribuciones y actividades:

a) Evaluacion de las solicitudes de ensayos clinicos con medicamentos/productos sanitarios
o0 estudios postautorizacion observacionales que de forma ordinaria o extraordinaria requieran
su consideracion, remitidos directamente por los promotores de los mismos, y aquellas investi-
gaciones clinicas con productos sanitarios que no sean evaluadas por el CAEPRO.

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 acre-
ditados en la Comunitat Valenciana.

c¢) Realizar la evaluacion de la actividad de los CEIC locales acreditados, 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, metodoldgicos 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 reducir los tiempos de evalua-
cion y respuesta en los ensayos clinicos y proyectos de investigacion.

f) Promover reuniones periédicas para abordar temas de interés comdn que apoyen y au-
menten la calidad de los ensayos clinicos y de los proyectos de investigacion.

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

3. El CAEC estaré constituido por el Presidente, el Vicepresidente, el Secretario y los Voca-
les. Podran asistir a las reuniones del Comité expertos que asesoran cuando sean requeridos
para ello. El CAEC adoptara los procedimientos de trabajo que a tal efecto se establezcan y
actuara de acuerdo con lo que se determine en sus normas internas de funcionamiento. El
Comité se reunira con caracter mensual al menos once veces al afio. De cada reunion se le-
vantara acta en al que se consignaran los acuerdos adoptados y los miembros asistentes.

4. La designacion de los miembros sera realizada por la persona titular de la direccion gene-
ral competente en materia de farmacia y productos sanitarios, de la Agencia Valenciana de Sa-
lud, a propuesta de la persona que ejerce la coordinacion del PECME, que actlia como secreta-
rio/a del CAEC. La persona titular de la direccion general competente en materia de farmacia y
productos sanitarios, de la Agencia Valenciana de Salud, nombrara, de entre ellos, al/ a la pre-
sidente/a y vicepresidente/a. EI CAEC estara formado por un minimo de 13 miembros, entre los
que figuraran:

a) Médicos/as, entre los cuales habra al menos un/a farmacélogo/a clinico/a, dos médi-
cos/as especialistas con labor asistencial en un centro hospitalario, un/a médico/a con labor
asistencial en un Centro de Atencion Primaria, un/a pediatra y una persona experta en epide-
miologia clinica.

b) Farmacéuticos/as, entre los cuales al menos habra un/a farmacéutico/a de hospital, un/a
farmacéutico/a de atencion primaria y un/a farmacéutico/a del Centro Valenciano de Informa-
cion de Medicamentos.

¢) Un/a diplomado/a en Enfermeria.

d) Al menos dos miembros ajenos a la profesién sanitaria, debiendo ser uno/a de ellos/as li-
cenciado/a en Derecho.

e) Una persona ajena e independiente de la organizacién asistencial.

f) Una persona representante del Centro de Farmacovigilancia de la Comunitat Valenciana.

g) La persona que ejerce la coordinacion del PECME y su adjunto/a.

5. Alos efectos de agilizar la evaluacion de los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion
observacionales en determinados dmbitos asistenciales, se conforman los CEIC corporativos

4 Apartados 2 y 4 del articulo 11, redactados segun el DECRETO 17/2012, de 20 de enero.
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de Atencion Primaria de la Comunitat Valenciana y de Salud Publica (Centro Superior de Inves-
tigaciones en Salud Publica), de ambito 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 Pu-
blica se regira, en cuanto a su régimen de creacién, composicién y funcionamiento por lo dis-
puesto en los articulos 6, 7, 8, 9 y 10 de la presente norma.

7. El CEIC corporativo de Atencion Primaria de la Comunitat Valenciana se regira, en cuanto
a su régimen de creacion, composicion y funcionamiento por lo dispuesto en los articulos 6, 7,
8, 9y 10 de la presente norma. La designacion de los miembros seré realizada por el director
general de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agéncia Valenciana de Salut, a propuesta
del Coordinador del PECME. El director general de Farmacia y Productos Sanitarios, de la

\ . . . . . . . 5
Ageéncia Valenciana de Salut, nombrara entre los miembros al Presidente y Vicepresidente.

Articulo 12. EI Comité Autondmico de Estudios Postautorizacion Observacionales
Prospectivos de Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO) y el Comité
Autondmico de la Comunitat Valenciana de Estudios Postcomercializacién Observa-
cionales, de seguimiento prospectivo, de Productos Sanitarios que tengan marcado CE

(CAEPRO) °

1. EI Comité Autonémico de Estudios Postautorizacién Observacionales Prospectivos de
Medicamentos de la Comunitat Valenciana (CAEPO) es un 6rgano consultivo para la autoriza-
cion de la realizacion de dichos estudios en su ambito de competencias.

2. El CAEPO estara formado, como minimo, por los siguientes miembros:

a) Un/a presidente/a, que sera la persona titular de la subdireccion general competente en
materia de farmacia y productos sanitarios.

b) Un/a vicepresidente/a, que sera la persona titular del servicio competente en materia de
asistencia farmacéutica y dietoterapéutica.

c) La persona titular del servicio competente en materia de ordenacion, control y vigilancia
de productos farmacéuticos.

d) La persona representante del programa PECME.

e) Un/a profesional del Centro Autondmico Valenciano de Informacién de Medicamentos,
que ejercera la secretaria.

f) Dos profesionales, preferentemente médicos/as, que pertenezcan o hayan pertenecido a
los CEIC de atencion primaria acreditados por la conselleria competente en materia de sanidad.

g) Dos profesionales, preferentemente médicos/as, que pertenezcan o hayan pertenecido a
los comités éticos de investigacion clinica de hospital acreditados por la conselleria competente
en materia de sanidad.

h) Un/a farmacéutico/a de atencion primaria.

i) Un/a farmacéutico/a de atencion especializada.

j) Un/a farmacéutico/a ejerciente en farmacia comunitaria.

k) Un/a especialista en oncologia.

[) Un/a especialista de medicina interna.

m) Dos médicos/as de atencion primaria.

n) Un/a farmacologo/a clinico/a.

0) Una persona experta en epidemiologia y estadistica.

A las reuniones de este Comité podran asistir personas expertas asesoras cuando sean re-
queridas para ello.

3. Son funciones del CAEPO:

a) Evaluar la pertinencia de los estudios postautorizacion observacionales prospectivos pre-
sentados en la direccién general competente en materia de farmacia y productos sanitarios.

b) Establecer los criterios de valoracion por los que se regird el CAEPO para la evaluacion
de la pertinencia de los estudios postautorizacion observacionales prospectivos.

c¢) Emitir informe motivado, a la persona titular de la direccion general competente en mate-
ria de farmacia y productos sanitarios, sobre la pertinencia de los estudios postautorizacion ob-
servacionales prospectivos.

4. Los miembros del CAEPO seran nombrados por la persona titular de la direccién general
competente en materia de farmacia y productos sanitarios. EI nombramiento tendra una dura-

° Apartado 7 del articulo 11 redactado segtn la CORRECCION de errores publicada en el DOCV nam.
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® Articulo 12, redactado segun el DECRETO 17/2012, de 20 de enero.
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cion inicial de dos afios, pudiendo renovarse, sucesivamente y por una sola vez, por otro perio-
do adicional de dos afos. El Comité establecera sus normas de funcionamiento. Todo lo que no
esté dispuesto en esta norma de creacion se ajustara a las disposiciones que regulan los 6rga-
nos colegiados.

5. El Comité Autonémico de la Comunitat Valenciana de Estudios Postcomercializacion Ob-
servacionales, de seguimiento prospectivo, de Productos Sanitarios que tengan marcado CE
(CAEPRO) es un 6rgano consultivo para la autorizacion de la realizacion de dichos estudios en
su ambito de competencias.

6. El CAEPRO estara formado por un minimo de veinte miembros, entre los que figuraran:

a) Un/a presidente/a, que sera la persona titular de la subdireccion general competente en
materia de farmacia y productos sanitarios.

b) Un/a vicepresidente/a, que sera la persona titular de la seccion competente en materia de
productos sanitarios.

¢) La persona titular del servicio competente en materia de ordenacion, control y vigilancia
de productos farmacéuticos y la persona titular del servicio competente en materia de asisten-
cia ortoprotésica.

d) Un/a profesional de la seccién competente en materia de productos sanitarios del servicio
competente en materia de ordenacién, control y vigilancia de productos sanitarios, que actuara
como secretario/a.

e) Dos profesionales, preferentemente médicos/as, que pertenezcan o hayan pertenecido a
los CEIC de atencion primaria acreditados por la conselleria competente en materia de sanidad.

f) Dos profesionales, preferentemente médicos/as, que pertenezcan o hayan pertenecido a
los comités éticos de investigacion clinica de hospital acreditados por la conselleria competente
en materia de sanidad.

g) Siete profesionales designados por su experiencia en investigacion clinica con productos
sanitarios.

h) Un/a diplomado/a en enfermeria con experiencia en la utilizacién de productos sanitarios.

i) Una persona representante del programa PECME.

j) Una persona experta en epidemiologia y estadistica.

A las reuniones de este Comité podran asistir expertos asesores cuando sean requeridos
para ello.

7. Son funciones del CAEPRO:

a) Evaluar la pertinencia de los estudios postcomercializacion observacionales, de segui-
miento prospectivo, de productos sanitarios que tenga marcado CE.

b) Establecer los criterios de valoracion por los que se regird el CAEPRO para la evaluacion
de la pertinencia de los estudios postcomercializacion observacionales, de seguimiento pros-
pectivo, de productos sanitarios que tenga marcado CE.

¢) Emitir informe motivado, a la persona titular de la direccion general competente en mate-
ria de farmacia y productos sanitarios, sobre la pertinencia de los estudios postcomercializacion
observacionales, de seguimiento prospectivo, de productos sanitarios que tenga marcado CE.

d) Evaluar aquellas investigaciones clinicas con productos sanitarios que sean asignadas
por resolucion de la persona titular de la Direccidn General competente en materia de farmacia
y productos sanitarios.

8. Los miembros del CAEPRO seran nombrados por la persona titular de la direccion gene-
ral competente en materia de farmacia y productos sanitarios. El nombramiento tendra una du-
racion inicial de dos afios, pudiendo renovarse, sucesivamente y por una sola vez, por otro pe-
riodo adicional de dos afios. El Comité establecera sus normas de funcionamiento. Todo lo que
no esté dispuesto en esta norma de creacion se ajustara a las disposiciones que regulan los
Organos colegiados.

9. Para proceder a la aprobacion por el CAEPRO de un estudio postcomercializacion obser-
vacional, de seguimiento prospectivo, de producto sanitario que tenga marcado CE, es obliga-
toria la solicitud de informe previo a las siguientes direcciones generales y servicio de la conse-
lleria competente en materia de sanidad:

a) Direccion general competente en materia de ordenacion y asistencia sanitaria.

b) Direccidon general competente en materia de régimen econdémico de la sanidad.

c) Servicio competente en materia de asistencia ortoprotésica.

No obstante, dichos informes se entenderan concedidos con dictamen favorable si transcu-
rridos 10 dias habiles, a contar desde la recepcion de la solicitud, no se hubiera producido con-
testacion expresa a la misma.
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Articulo 13. Aspectos legales y econémicos de los ensayos y estudios post-
autorizacion observacionales con medicamentos y productos sanitarios

1. Todos los estudios en humanos con medicamentos y productos sanitarios, incluyendo los
supuestos donde sélo se recoge informacion de la historia clinica, deben ser presentados en
forma de protocolo y evaluados por un CEIC acreditado. Se incluyen tanto los ensayos clinicos
como los estudios observacionales tanto prospectivos como otros disefios. El protocolo debe
incluir informacion sobre financiacién, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles
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conflictos de intereses e incentivos para las personas del estudio.

2. De conformidad con lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Regulado-
ra de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Do-
cumentacioén Clinica, en los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion de tipo observacional
prospectivos es imprescindible que el sujeto otorgue libre y voluntariamente su consentimiento
informado antes de ser incluido en el estudio, debiendo ser informado sobre la naturaleza, im-
portancia, implicaciones y riesgo del ensayo clinico. En el caso de menores de edad o perso-
nas 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 pre-
sencia 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 con-
sentimiento sin expresion de causa.

4. En los estudios post-autorizacion de tipo observacional retrospectivos y transversales que
requieran entrevistar al sujeto, o en aquellos en los que, utilizando otras fuentes de informacion,
no sea posible 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 investigacién sélo puede ser realizada después de ser considerada y
aprobada por un CEIC.

5. Todos los aspectos contractuales y econdémicos relacionados con el ensayo clinico y es-
tudios post-autorizacion observacionales quedaran reflejados en un contrato entre el promotor
y quien con personalidad 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 finan-
ciacion y contratacion de investigadores, asi como los sistemas adecuados que se han de utili-
zar para la percepcioén de la remuneraciéon acordada en el contrato por parte del centro u hospi-
tal y por el investigador principal u otros colaboradores en los ensayos y estudios con medica-
mentos y productos sanitarios.

Articulo 14. Sistema de informacion autonémico en materia de ensayos clinicos y es-
tudios post-autorizacion observacionales de medicamentos y productos sanitarios

1. Para facilitar la comunicacion con los CEIC y disponer de un repositorio de informacion
sobre ensayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales con medicamentos y pro-
ductos sanitarios, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Agencia Va-
lenciana de Salut, dispondra de un portal de trabajo exclusivo del PECME, garantizando la con-
fidencialidad en todo momento.

2. La Agencia Valenciana de Salut facilitara al PECME un sistema de gestion operativo y
bases de datos para realizar la gestion de la informacién y tramites administrativos de ensayos
clinicos y estudios post-autorizacién observacionales en medicamentos y productos sanitarios
en la Comunitat Valenciana. El sistema facilitara la integracién o la comunicacion con los siste-
mas de informacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en espe-
cial SIC-CEIC.

3. Las historias clinicas de los pacientes dispondran de un sistema permanente, agil y rapi-
do para identificar que un paciente participa o ha participado en un ensayo clinico o estudio
post-autorizacion observacional. En la historia clinica del paciente se archivara una copia del
consentimiento informado. Por parte de la Agéncia Valenciana de Salut se potenciara la identifi-
cacion y el consentimiento informado electrénico por parte del paciente en el sistema de infor-
macién sanitario de la Agéncia Valenciana de Salut. En cualquier caso, y en ausencia de firma
electronica del paciente, en aquellos centros sanitarios que dispongan de historia clinica elec-
tronica, debera constar su firma de consentimiento en formato de papel

! Apartado 1 del articulo 13, redactado segun el DECRETO 17/2012, de 20 de enero.
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4. Para facilitar la comunicacién y el manejo de datos en los proyectos de estudios de medi-
camentos y productos sanitarios, la documentacion debera ser presentada por el promotor en
formato digital.

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

1. EI PECME impulsara las actividades periédicas de formacion y jornadas de normalizacion
de criterios entre los profesionales que integran los CEIC acreditados en la Comunitat Valen-
ciana, para minimizar las variaciones en la toma de decisiones, intentando fomentar, en el &m-
bito 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, evaluadores, promotores e investigadores con la colabora-
cién del Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica, de la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, y el Comité
de Coordinacién de Estudios Post-autorizacion, de la Agencia Espafiola 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 autoridad competente de los docu-
mentos, las instalaciones, los archivos, los sistemas de garantia de la calidad y cualesquiera
otros elementos que la autoridad competente considere relacionados con el ensayo clini-
co/proyecto de investigacion y que puedan encontrarse en el lugar del ensayo, en las instala-
ciones 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 elaborard un informe que estard a disposicion de los inspeccionados.

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

a) Hoja de informacién al paciente.

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

¢) Grado de adhesioén al protocolo: cumplimiento de los criterios de seleccion, asignacion al
tratamiento, administracion y dosificacion de farmacos, preservacion del ciego y pruebas com-
plementarias.

d) Control de la medicacion suministrada: almacenamiento, dispensacion, recogida y re-
cuento medicacion sobrante.

e) Verificacion de los datos de las fuentes originales.

f) Validacién de las variables eficacia y seguridad.

g) Registro de las notificaciones de efectos adversos.

3. La Inspeccién de Servicios Sanitarios de la Conselleria de Sanidad llevara a cabo las ac-
tuaciones necesarias para verificar el cumplimiento 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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para su introduc-
cion en la base de datos europea de ensayos clinicos EUDRACT, de acuerdo con las directri-
ces de la Comisién Europea.

Articulo 17. Infracciones

El incumplimiento de lo dispuesto en la presente disposicion sera sancionado de conformi-
dad con el régimen previsto en el capitulo 1l 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 extraordinarios

Los profesionales que formen parte de los Comités referenciados en esta disposicién parti-
ciparan en ellos mientras que el PECME se encuentre en desarrollo. Su actuacion sera exclusi-
vamente de colaboraciéon y asesoramiento, sin que origine creacion de puestos de trabajo, ni
indemnizaciones ni gratificaciones por los servicios que se presten, excepto las que puedan

8 Disposicion Adicional redactada segun elDECRETO 17/2012, de 20 de enero.
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corresponder por dietas y gastos de desplazamiento de acuerdo con lo previsto en el decreto
del Consell sobre indemnizaciones por razén del servicio y gratificaciones por servicios extra-
ordinarios

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Plazo de adaptaciéon de los CEIC
Los CEIC acreditados en la Comunitat Valenciana deberan acomodar sus actuaciones a la
presente disposicidn 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 Investiga-
cion Biomédica, los CEIC de las fundaciones gestoras y promotoras de investigacion biomédica
que habitualmente no evallen 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 ambito geogréfico de influencia. Esta acreditacion tendra validez hasta que se publiquen
nuevas normas en este sentido por las autoridades competentes.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacion normativa

1. Quedan derogadas la Orden de 6 de julio de 1994, de la Conselleria de Sanidad y Con-
sumo, por la que se regulan las competencias de la Comunitat Valenciana en materia de ensa-
yos clinicos con medicamentos, y la Orden de 8 de marzo de 2004, de la Conselleria de Sani-
dad, por la que se cred la Comisién Asesora de las Conselleria de Sanidad para la Evaluacion
de los Estudios Post-autorizacién Observacionales 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 precisas para el desarrollo y
ejecucion del presente decreto.
Segunda. Entrada en vigor
El presente decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion 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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ANALISIS JURIDICO

Esta disposicion esta afectada por:
Corregida por:

e CORRECCION de errores del Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell,
por el que se regula la gestion de ensayos clinicos y estudios
postautorizacion observacionales con medicamentos y productos
sanitarios. [2009/8806]

Desarrollada o Complementada por:

e RESOLUCION de 16 de julio de 2009, de la Conselleria de Sanitat, de
regulacion de los procedimientos, documentacion y plazos a observar
en la presentacion y modificaciones en procesos relacionados con los
ensayos clinicos y estudios post-autorizacion observacionales de
medicamentos y productos sanitarios en la Comunitat Valenciana.
[2009/8823]

Modificada por:

e DECRETO 17/2012, de 20 de enero, del Consell, por el que se modifica el
Decreto 73/2009, de 5 de junio, del Consell, regulador de la gestién de
ensayos clinicos y estudios postautorizacion observacionales con
medicamentos y productos sanitarios. [2012/707]
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