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Seccié | - Comunitat Autonoma llles Balears

1.- Disposicions generals

CONSELLERIA DE SANITAT | CONSUM

NUm. 19311
Decret 132/2000, de 15 de setembre, pel qual es crea el Comite)
d’Investigacio Clinica de les llles Balears

disposa sobre organs col-legiats en el Capitol Il del Titol Il de la Llei 30/1992,
de 26 de novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu i procedira a la redaccié d’'un reglament de
regim interior.

4.- El Comité s'acreditara per un periode de quatre anys. Transcorregut
aquest termini el Comité es renovara mitjancant sol-licitud adrecada a la
Conselleria de Sanitat i Consum a la qual s’adjuntara la proposta de nomenament

gdels nous membres i la memoria de I'activitat desenvolupada.

5.- Els membres del Comite Etic d’'Investigacio Clinica no podran percebre
directament o indirectament cap tipus de remuneracié per part dels promotors

El Reial Decret 561/1993, de 16 d’abril, desenvolupa conceptes conti
en la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de Sanitat i la Llei 25/1990, de
desembre, del medicament, i regula les funcions i les responsabilitats co

gggs assaigs.

de )
retes Article 4.

dels agents implicats en la realitzaci6 d’assaigs clinics amb medicamgnts, i

estableix I'obligatorietat de constituir comités etics d’'investigacié clinica |per

El Comité Etic d’Investigacié Clinica tendra les funcions segiients:

vetllar per la seguretat i la integritat fisica i el respecte dels drets dels indiyidus

que participen en els programes d'investigacio. D’altra banda, el Reial D
414/1996 d'1 de marg, reitera expressament I'aplicacio de la normativa esmg
en les investigacions cliniques amb productes sanitaris.

beret  1.- Ponderar els aspectes metodologics, étics i legals del protocol proposat
nfhagsaig clinic, aixi com el balang de riscs i beneficis.
2.- Avaluar la idoneitat de I'equip investigador per a I'assaig proposat. Es

En compliment del que disposa I'esmentat Reial Decret 561/1993, pert(;egdra en compte per a I'avaluacio I'experiéncia i la capacitat investigadora de
que la Comunitat Autonoma de les llles Balears crei el seu propi Comitd EiR9UiP, en funcié de les seves obligacions assistencials i dels compromisos
d'Investigacié Clinica, i n'estableixi la composicio i el sistema d’eleccio, ixgreviament adqumt_s amb al_tres er’tOCO'S d'investigacio. _ _
com les normes basiques de funcionament. De les diferents alternatives qué s’'han 3.- Avaluar la informacié escrita sobre les caracteristiques de 'assaig que

considerat, finalment s’ha optat per donar-li el caracter d'tnic, per garantr 8 lliurara als subjectes participants en la investigacio, la forma en qué es

ciutadans que participin en els processos d'investigacié un marc com
respecte als principis de seguretat, fiabilitat i confidéncia, independentme
centre en el qual es duguin a terme. Aixi mateix, I'existencia d’un Unic co
acreditat facilitara I’'homogeneitat de les seves avaluacions i la unificac
criteris en la presa de decisions. Pero també té vocacié integradora, ja que
composici6 sorgira en part de la fusio dels actualment existents, que es diss

Per tot aix0, a proposta de la Conselleria de Sanitat i Consum d’acorg
el Consell Consultiu i havent-ho considerat el Consell de Govern en la ses
dia 15 de setembre de 2000,

DECRET
Article 1

Es crea el Comité Etic d’Investigacié Clinica de les llles Balears, ad
a la Conselleria de Sanitat i Consum, la missi6 del qual sera garan
compliment de la normativa en les avaluacions experimentals de prod
substancies, medicaments, técniques diagnostiques o terapeutiques que s’
en éssers humans per valorar-ne I'eficacia i la seguretat.

Article 2

Lambit territorial del Comité Etic d’Investigacié Clinica sera el de les |
Balears i I'ambit material de tots els assaigs en éssers humans amb medica
productes i técniques diagnostiques o terapeutiques en fase d'invest|
clinica, que es realitzin, tant els relatius a centres i activitats sanitaries del
public com als realitzats en institucions o centes privats de les llles Baleg

Article 3

1.- El Comité Etic d’Investigaci6 Clinica estara compost, com a mi
pels membres seguents:

(¢ japorcionara aquesta informacio i el tipus de consentiment que es requerira.
Lt del  4.- Comprovar la féormula de compensacié i tractament que s'oferira als
nRarticipants en l'assaig en cas de lesi6 o mort, aixi com el compliment de
b Ipbligacio de concertar una asseguranga en els termes descrits en l'article 13 del
aReigl Decret 561/1993, de 16 d'abril.
bidran. 5-- Conéixer i avaluar I'abast de les compensacions que s’oferiran als
dnysstigadors i als subjectes de la investigacio per la seva participacio.
Lio de  6.- Realitzar el seguiment de I'assaig clinic des de I'inici fins a la recepcio
de l'informe final.
7.- Proposar la suspensié cautelar d’un assaig clinic per incompliment de
les condicions de l'autoritzacié o per seguretat dels individus participants.
8.- Les altres funcions que les hi encomani la legislaci6 vigent.

Article 5.
SCrit R
ir el Seran normes generals de funcionament del Comite Etic d'Investigacio
cfelénica de les llles Balears, les seglents:
pliquin
1.- Els seus membres respectaran el principi de la confidencialitat pel que
fa a la documentaci6 rebuda per a I'avaluacié del protocol i la identitat dels
pacients i els investigadors.

2.- Per tal que les decisions sobre un protocol concret siguin valides, es
ekequerira la participacio de, com a minim, la meitat més un dels seus membres,
nfglisquals, com a minim, un sera alié a la professio sanitaria.
gacig 3:- Quanel Comité avalui protocols d'investigacio clinica amb procediments
L cdirgics, técniques diagnostiques o productes sanitaris, comptara, a més, amb
r<COM a minim una persona experta en el procediment o tecnologia a avaluar.

4.- Quan ho estimi oportd, requerira 'assessorament de persones expertes

no pertanyents al Comite, que respectaran el principi de confidencialitat.

5.- L'investigador principal o els col-laboradors d'un assaig clinic, no
inQOdran participar ni en l'avaluacié ni en el dictamen del seu propi protocol,

encara que siguin membres del Comité.

- Tres metges clinics, com a minim un especialista d’Atencié Especialigada 8-~ Establir un sistema que garanteixi que el protocol aprovat pel Comite

i un d’Atenci6 Primaria.

- Un farmaceutic d’hospital

- Un metge especialista en farmacologia clinica

- Un diplomat en infermeria

- Dos representants de professions no sanitaries, un dels quals haur3
llicenciat en dret.

- Un representant de les comissions d'investigacio i un altre dels co
d’etica assistencial, existents a les llles Balears.

Per a l'elecci6 dels membres es tendra en compte la seva forn
especifica en bioética, epidemiologia i estadistica. Igualment, es tend
compte el fet insular, i garantir en la mesura del possible, la representacié
illes de Menorca, Eivissa i Formentera.

2.- Els membres del Comité Etic d’Investigaci6 Clinica seran proposat
les institucions representatives de les diferents professions i per sog
cientifiques, encara que també podran postular-se professionals a titol pe
i seran nomenats per la consellera de Sanitat i Consum.

3.- Un cop constituit, el Comité n'adaptara el funcionament al qu

Etic d'Investigacio Clinica és idéntic al tramés a la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris, i el mateix que finalment es dura a terme.

7.- Establir un sistema de comunicacid6 amb els investigadors, que li
permeti conéixer quan s’ha produit un esdeveniment advers mortal o greu i
dJoegperat.

8.- Elaborar i seguir en el seu funcionament uns procediments normalitzats
hiflg treball especifics, marcar una periodicitat de reuni6 i un temps maxim de
resposta. Aquests procediments s’hauran de fer publics.

9.- El comité es reunira preceptivament com a minim una vegada cada tres
L a¢18s0s. De cada reuni6 se n’aixecara una acta en que constaran els membres
aaspistents i els acords adoptats.

deles
Article 6.

S per La Conselleria de Sanitat i Consum del Govern Balear tendra facultats

ietaggectores en materia d'assaigs clinics amb l'objecte de verificar I'observacio

s@igales normes de bona practica clinica, i podra investigar el Comite Etic
d’Investigacio Clinica, el centre o centres d’investigacio i, fins i tot, les histories

L glniques individuals dels subjectes de I'assaig, i mantenir-ne sempre el caracter

confidencial, tot aixo sense perjudici de les competéncies que a I’Administracio
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General de I'Estat li atribueixen els apartats a) i c¢) del punt 2 de I'article 1
la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament.

Article 7.

La Comunitat Autonoma de las llles Balears podra subscriure
I’Administracié General de I'Estat convenis per a l'establiment de crite
procediments per a la realitzacié de les inspeccions descrites a I'article pred

Article 8.

Els assaigs clinics de medicaments, substancies, productes i t¢
diagnostica terapeuticaanitaris, que es realitzen en els centres sanitaris d
llles Balears, hauran d’observar en tot cas tot el previst en el Reial Decre
1993, de 16 d'abril, i el seus annexos, pel que s’estableixen els requisits p
realitzacié d’assaigs clinics amb medicaments en tot el territori de I'Estat

Disposici6 transitoria

Els membres dels comites etics d’investigacio clinica que estiguin cons
a I'entrada en vigor del present decret s’incorporaran al Comite Unic fins aj
la composici6 descrita en l'article 3. La resta de membres quedaran constit
unitats d'investigaci6 dels centres respectius.

Els comités étics existents a I'inici de la vigéncia del Decret continu
les actuacions que tinguin en tramit fins a la seva finalitzacié, i donaran tr
de la documentacio resultant al Comité Etic d’Investigacio Clinica de les
Balears.

Disposicié addicional

Bsolir

5plersones designades siguin personal al servei de I'’Administracié autonomica.
Aixi mateix, s’assimila la situacié dels membres dels tribunals o de les

comissions tecniques de valoracié que siguin representants sindicals dispensats
totalment de l'assistencia als seus llocs de treball a la resta del personal de
I’Administracié autondmica, i es considera com a horari de treball el que tengui

Analssignat el lloc de treball de I'esmentat personal.

is i Per tot aix0, a proposta dels consellers d’Interior i d’'Hisenda i Pressuposts,

eddratvent-ho considerat el Consell de Govern en la sessié de dia 15 de setembre

de 2000,

DECRET
cnica
e les  Article 1 Tribunals i comissions técniques de valoracio
561/

er ala Els membres dels tribunals de seleccié de personal i de les comissions
tecniques de valoracio6 per al proveiment de llocs de treball de les convocatories
de I’Administracié autonomica de les llles Balears tenen dret a percebre una
indemnitzacié per 'assisténcia a les sessions xifrada en la quantitat de vuit mil
cent cinquanta-tres pessetes (8.153 ptes.), que equivalen a quaranta-nou euros
itU#S E), per dia.
El personal en actiu al servei de I’Administracié autonomica i els
itespnesentants sindicals alliberats inicament tenen dret a percebre laindemnitzacio
esmentada quan les sessions es desenvolupin fora de I'horari assignat al seu lloc
hrafe treball.
hsllat
lles  Article 2 Assessors especialistes
1. Els assessors especialistes designats pels tribunals a 'empara de I'apartat
1 de l'article 30 del Decret 27/1994, d'11 de marg, pel qual s’aprova el Reglament
d’ingrés del personal al servei de la comunitat autonoma de les llles Balears,

S’autoritza la consellera de Sanitat i Consum del Govern Balear per (lidiemen dret a percebre una indemnitzacié per assisténcia a les sessions en quantia

normes en desenvolupament o aplicacié del present Decret.
Disposicio final

El present Decret entrara en vigor el dia seglient d’haver-se publicaf]
Butlleti Oficial de les llles Balears.

Palma, 15 de setembre de 2000.

EL PRESIDENT
Francesc Antich Oliver

La consellera de Sanitat i Consum
Aina M. Salom i Soler

— 0 —-

CONSELLERIA D'INTERIOR

NUm. 19309
Decret 133/2000, de 15 de setembre, d’indemnitzacions

membres dels tribunals i de les comissions técniques de valor citt
de les convocatories de selecci6 i proveiment de llocs de trebg

I’Administracié autonomica de les llles Balears.

Les indemnitzacions dels membres dels tribunals i de les comis

i en condicions identiques a les establertes en l'article anterior.

2. S’exceptua de I'apartat anterior la quantia de la indemnitzacié que han
de percebre els assessors especialistes designats per a la correccioé de les proves
orals especifiques d'acreditacié dels coneixements de llengua catalana exigibles

ea dbs convocatories per a l'accés a I'’Administracié autonomica de les llles
Balears, i es fixa en vint-i-nou mil nou-centes quaranta-nou pessetes (29.949
ptes.), que equivalen a cent vuitanta euros (180 E), per dia de realitzaci6 de les
proves orals esmentades. Si es dona el cas que la correccio de les proves orals s’ha
de dur a terme en mig dia, Gnicament es tindra dret a 'abonament de catorze mil
nou-centes setanta-cinc pessetes (14.975 ptes.), que equivalen a noranta euros
(90 E).

Pel que fa a la correccid de les proves escrites s’ha d’aplicar el que disposa
I'apartat 1 d’aquest article, és a dir, es tindra dret a percebre 8.153 pessetes, 49
euros (49 E), per dia.

Article 3 Personal col-laborador

El personal al servei de I’Administracié autonomica de les llles Balears
que, a I'empara de I'apartat 3 de I'article 30 de I'esmentat Decret 27/1994, sigui
nomenat col-laborador dels tribunals per a les tasques de vigilancia, coordinacio

altres de similars que siguin necessaries per al desenvolupament de les proves
selectives té dret a percebre una indemnitzacié de vuit mil cent cinquanta-tres
| §Sssetes (8.153 ptes.), quaranta-nou euros (49 E), per dia, per la realitzacié de les
uncions esmentades, quan aquestes es desenvolupin totalment o parcialment
fora de I'horari assignat al seu lloc de treball.

Bions

cs de Article 4 Meritacié de les indemnitzacions

técniques de valoracié de les convocatories de seleccio i proveiment de |l
treball de I'Administraci6é autonomica de les llles Balears es regulen, actual

pel Decret 37/1998, de 13 de marg, i pel Decret 102/1998, de 13 de novgmbre

Amb caracter anual i mitjancant les lleis pressupostaries de la com
autonoma s’han anat actualitzant les quanties d’aquestes indemnitzacions
exercicis corresponents.

L'Ordre del conseller d’Interior de 20 de desembre de 1999 va deter
les quanties que han de percebre els assessors especialistes de le
especifiques de llengua catalana.

La previsi6 d'un notable increment del personal al servei d’aqu
comunitat autdbnoma, amb I'augment corresponent tant de les convocato
seleccid com de les de provisio de llocs de treball d’aquesta Administ
autonomica, fa necessari un replantejament de les indemnitzacions esme

Pel que ha estat exposat, es considera oportu revisar I'actual regul
les assistencies a tribunals i a comissions técniques de valoracié en un

forma especifica que estableixi, de manera actualitzada, 'adequada compgn

de les assisténcies esmentades com també de les despeses que aquest
ocasionar als seus membres, aixi com la necessitat d’especificar i disti
I'assisténcia es produeix en horari de treball laboral o fora d’aquest, qu

ent, o ) o . .
1. La meritaci6é d’aquestes indemnitzacions es produira en la data en qué

m?gtduguin a terme les sessions corresponents i d'acord amb les quanties vigents.
| 2. Les quanties a que es refereixen els articles 1 i 3 s'incrementaran en un
p%ro%g del seu import quan aquestes es meritin per la concurréncia a sessions que
ir%ﬁfacin en dissabtes o dies festius.
rov é Aquestes percepcions seran compatibles amb les despeses que es meritin
per desplagament, manutencio, allotiament, de conformitat amb la normativa que
SI&J;1 sigui aplicable, si s’escau.
es de
acio
tades. A . .
Quedenderogats el Decret 37/1998, de 13 de marg, relatiu aindemnitzacions

i0 de ; . S L 2
ﬁ’éj'v% membres dels tribunals i de les comissions técniques de valoracio de les
%Eg)catmies de selecci6 i proveiment de llocs de treball de I’Administracié de

Disposicio derogatoria

s “?\» i I'Ordre del conseller d’Interior, de 20 de desembre de ¥#99% qual

gfrs eterminen les quanties que han de percebre els assessors especialistes de le:
nhEQves especifiques de llengua catalana, aixi com qualsevol altra norma d’igual

o inferior rang que s'oposi al contingut d’aquest Decret.



