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consti la identificacio de la Comissio.” promotor o dels investigadors o per exigéncia de les Comissions d’'Investigacio
dels centres o del equips directius del centres, sol-licitin I'aprovaci6é d'aquest
Disposicio final Comite.”

Aquest Decret entrara en vigor I'endema d’haver-se publicat en el Butlleti ~ “Article 3
Oficial de les llles Balears. 1. El Comite Etic d’Investigacio Clinica estara compost, com a minim, pels
membres seglients:
Palma, 13 de desembre de 2002
- un representant de la Universitat de les llles Balears, designat entre els
EL PRESIDENT investigadors de la mateixa.

Francesc Antich i Oliver
La consellera de Salut i Consum 3.- Un cop constituit, el Comité n'adaptara el funcionament al que disposa
Aina M. Salom i Soler la normativa vigent reguladora dels organs col-legiats, i procedira a la redaccio
d’'un reglament de regim interior. El reglament de regim interior es recollira en el
—0—- document de Procediments Normalitzats de Treball del Comite.”

Ndm. 26029 “Article 5
Decret 146/2002, de 13 de desembre, de modificacié del Decret
132/2000, de 15 de setembre, pel qual es crea el Comité [Etic 6. Establir un sistema que garanteixi que el protocol aprovat pel Comité Etic
d’Investigacié Clinica de les llles Balears. d’Investigacio Clinica ésidentic al trames a I’Agencia Espanyola del Medicament,
i el mateix que finalment es dura a terme.”
El 15 de setembre de 2000, mitjancant Decret 132/2000, i en compliment
del que disposen el Reial decret 561/1993, de 16 d'abril, que desenviolupa Disposici6 transitoria
conceptes continguts en la Llei 14/1986, de 25 d’abril general de sanitati I Llei
25/1990, de 20 de desembre, del medicament, es va crear el Comite Etic ElI Comité Etic d’'Investigacié Clinica de les llles Balears adaptara
d’Investigacio Clinica de les llles Balears. automaticament els seus procediments normalitzats de treball una vegada es
El traspas de les funcions i serveis de I' INSALUD a les llles Balears,|quealitzi la transposicié a I'estat espanyol de la directiva 2001/20/CEE, que
ha estat operat pel Reial decret 1478/2001, de 27 de desembre, ha fet necg¢ssarmglortara la modificacié de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament,
nou ordenament de la Conselleria de Salut i Consum, que s’ha dut a Jteirdel Reial Decret 561/1993, de 16 d'abril, que regula els assaigs clinics amb
mitjangant el Decret 10/2001, de 27 de desembre, pel qual s’estableix I'estryictnedicaments.
organica d'aquesta.
Atés que la Conselleria de Salut i Consum té una nova estructura |, que Disposicio final
alhora s’han de recollir noves directrius que regulen el camp d’accié dels Cgmites
Etics d’ Investigacié Clinica, com sén ara: Aquest Decret entrara en vigor el dia seglient al de la seva publicacio en el
- la Directriu sobre estudis post-autoritzaci6 de tipus observacional peBatlleti Oficial de les llles Balears.
medicaments d’'Gs huma continguda a I’Annex VI de la circular 15/2003, de

I’Agéncia Espanyola del Medicament, del Ministeri de Sanitat i Consum, Palma, 13 de desembre de 2002.
- la normativa recollida en la circular 03/01 d’investigacions cliniques &mb
productes sanitaris, de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitgris del EL PRESIDENT
Ministeri de Sanitat i Consum, Francesc Antich i Oliver
- el Reial decret 711/2002, de 19 de juliol, mitjangant el qual es regyla la  La consellera de Salut i Consum
Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma, Aina Maria Salom i Soler
- la Directiva 2001/20/CE del Parlament Europeu i del Consell, relatija a
la aplicacio de bones practiques cliniques en la realitzacié d'assaigs clinick amb —0—-
medicaments.
Per aixo, a proposta de la consellera de Salut i Consum, i havent-ho Num. 26026
considerat el Consell de Govern en la sessi6 de dia 13 de desembre 2002, Decret 144/2002, de 13 de desembre, pel qual es crea el Consell

Assessor de la Sida/VIH de les llles Balears
DECRET
Lagreuincidéncia que per ala salut de la poblacié de les llles Balears suposa
Article Unic: la problematica derivada de I'epidemia produida pel virus de laimmunodeficiéncia
humana (VIH), aconsellen, que per part de les autoritats sanitaries competents es
Es modifica el Decret 132/2000, de 15 de setembre, de creacié del Cprpinifiquin les actuacions tecniques aconsellables per disminuir els riscs que es
Etic d'Investigacié Clinica de les llles Balears, en els segiients articles : articlpdden derivar per als ciutadans, tant des del punt de vista de la prevencié com de
els apartats 1i 3 de l'article 3, i I'apartat 6 de I" article 5; també se li afegei} uea mesures a adoptar una vegada apareguda la malaltia, que comporta repercussions
disposicio¢ transitoria. La redaccié d’aquestes modificacions és la seglient sanitaries, socials i economiques.
El Govern de les llles Balears aprova, en data de 18 de maig de 2001, el Pla
“Article 1 de la sida per al periode 2001-2004, en el qual es fixaren els objectius i les
estrateégies que en prevencio i control s’han d’observar, i contemplar, a més, la
1. El Comité Etic d’Investigacié Clinica de les llles Balears, adscrit h lposada en funcionament d’'un Consell Assessor de la Sida/VIH, que es crea en el
Direccio General competenten matéria d’Avaluacioé i Acreditacié de la Consellepeesent Decret, amb la finalitat d’assessorar i proposar actuacions per a la
de Salut i Consum, té per objecte garantir el compliment de la normativa ¢ngesvencid i el control de la sida, de la Comissié técnica clinica assistencial i de la
avaluacions experimentals de medicaments, productes, substancies i tegniGoesissio tecnica preventiva social per realitzar el seguiment del desenvolupament
diagnostiques o terapéutiques que s’apliquin en éssers humans per valpratenBesmentat Pla de la sida, aixi com que puguin proposar I'adopci6 de les
I'eficacia i seguretat. mesures necessaries a adoptar, donada la necessitat de comptar amb assessorament
2. Ilgualment ha de vetllar perqué se segueixin les directrius espanyfolénit des del punt de vista tecnic, com de I'adequacié de les actuacions sanitaries
europees, especialment les referides als estudis experimentals o observgcianalsealitat social.
prospectius post-autoritzacié de medicaments, productes, substancies i tegniques Per aix0, i en base a la competencia atribuida en materia sanitaria a I'article
diagnostiques o terapéutiques d'ds huma, que obliga a qué tots els gstli@id4 de I'Estatut d’Autonomia, a proposta de la consellera de Salut i Consum,
d’aquest tipus se sotmetin a consideracié del Comité Etic d’Investigacié Clinideavent-ho considerat el Consell de Govern, en la sessi6 de dia 13 de desembre
excepte si es fan sobre registres que no continguin dades personals dels ppoilen002,
3. Tot estudi que es dugui a terme usant mostres biologiques de tefxits o

fluits obtingudes amb fins diferents a I'objectiu de I'estudi, requeriran aproJacio DECRET
del Comité Etic d’Investigacio Clinica de les llles Balears, excepte si es fan en
mostres anonimes. Article 1

4. Aixi mateix, sera funcié del Comité Etic d’Investigacio Clinica 'avalualio
dels projectes de recerca observacionals en humans i altres que, a instafcia del 1. Es crea el Consell Assessor de la Sida/VIH de les llles Balears, com a




