Decreto 39/1994, de 28 abril

CONSEJERIA SALUD
BO. Comunidad de Madrid 16 mayo 1994, nim. 114 [péag. 4]

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS. Ejercicio de competencias de la Comunidad en materia de
ensayos clinicos

Los ensayos clinicos con medicamentos, bien disefiados y realizados, constituyen la mejor herramienta
cientifica de la que disponemos para demostrar la eficacia de una nueva medida diagnéstica o terapéutica.
Sin embargo, es preciso conciliar la investigaciéon en seres humanos con la proteccién y salvaguarda de los
derechos de los sujetos de la investigacion. Ello ha llevado a la elaboracion de mltiples cédigos (Codigo
de Nuremberg, 1947; Declaracion de Helsinki, 1964 y posteriores revisiones, etc.) y documentos legales
por las distintas Autoridades Sanitarias.

En Espafia, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (_(RCL 1990\2643), del Medicamento y el Real Decreto
561/1993, de 16 de abril (RCL 1993\1476), constituyen el marco legal para la realizaciéon de ensayos
clinicos.

En dichos textos legales se recoge la necesidad de que sean las Comunidades Auténomas las que
definan el procedimiento y forma en que desarrollardn sus competencias. Conforme a lo establecido en el
articulo 64.1 de la Ley 25/1990, del Medicamento, y en los articulos 39.1 y 40 del Real Decreto 561/1993,
de 16 de abiril, corresponden a las autoridades sanitarias de las Comunidades Autonomas la acreditacion,
procedimiento y plazos de la misma, el establecimiento del &mbito geografico e institucional de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica y asi como el sistema de eleccién del Presidente, Secretario y miembros del
Comité.

Asimismo, el articulo 65 de la Ley 25/1990, del Medicamento, y el articulo 46 del Real Decreto
561/1993, establecen que las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas tendran facultades
inspectoras en materia de ensayos clinicos y que, con objeto de verificar la observancia de las normas de
Buena Practica Clinica, realizaran inspecciones a los Comités Eticos de Investigacion Clinica, al centro de
investigacion o al promotor, pudiendo realizar la interrupcion cautelar del ensayo clinico.

La Ley del Medicamento también establece la obligatoriedad de la intercomunicacion entre las distintas
Administraciones Sanitarias de cuantos datos, actuaciones e informaciones se deriven del ejercicio de sus
competencias y resulten necesarias para el correcto funcionamiento de esta Ley.

Por otra parte, corresponde a la Comunidad de Madrid, de conformidad con la Ley Organica 10/1994,
de 24 de marzo (LCM 1983\316), de reforma del Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid el
desarrollo legislativo incluida la potestad reglamentaria y ejecucion, en el marco de la legislacion bésica del
Estado, en materia de investigacion cientifica y técnica de interés para la Comunidad de Madrid (articulo
27.5), sanidad e higiene (articulo 27.6) y la coordinacion hospitalaria, incluida la de la Seguridad Social
(articulo 27.7). De acuerdo con el articulo 28.10 de la citada Ley Organica 10/1994, de 24 de marzo, la
Comunidad de Madrid tiene atribuida, ademas, la funcion ejecutiva en materia de productos farmacéuticos.

En consecuencia a propuesta de la Consejeria de Salud y previa deliberacion del Consejo de Gobierno
en su sesion celebrada el dia 28 de abril de 1994, dispongo:

TITULO |
Disposiciones generales y principios basicos

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

Este Decreto sera de obligacion a todos los ensayos clinicos con medicamentos que se realicen en el
ambito geografico de la Comunidad de Madrid.

Articulo 2. Conceptos basicos.



De acuerdo con el articulo 64 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y a efectos de
este Decreto, el Comité Etico de Investigacion Clinica estara constituido por un grupo multidisciplinar de
personas, debidamente acreditado por la Comunidad de Madrid.

Estaran sometidos a sus propios procedimientos normalizados de trabajo, de acuerdo con lo dispuesto
en el Real Decreto 561/1993 y en este Reglamento y a las normas de Buena Practica Clinica que
aseguraran que los datos son fiables y que se protegen los derechos y la integridad de los sujetos,
manteniendo la confidencialidad de sus datos.

No podran funcionar sin el reconocimiento oficial de la Comunidad de Madrid que los acreditar4 cuando
estén en condiciones de realizar su trabajo de forma legal y Optima. Esta acreditacion sera provisional
cuando se compruebe el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 7 y, definitiva cuando,
ademas de lo anterior, se compruebe que dicho trabajo se ajusta fielmente a los procedimientos
normalizados de trabajo propios de cada Comité. Sélo seran renovadas las acreditaciones definitivas
cuando las condiciones que se exigieron para su otorgamiento no hayan variado y se cumplan las normas
y programas de funcionamiento propios de las actividades de estos Comités Eticos de Investigacién
Clinica.

El Centro de Referencia sera un hospital terciario, designado como tal, con la cobertura asistencial
expresamente especificada y vinculado a su oportuno Organismo Estatal o Comunitario, ubicado en la
Comunidad de Madrid.

Articulo 3. Responsabilidades del promotor.

1. El promotor de un ensayo clinico que se realice en los centros ubicados en la Comunidad de Madrid,
cuya recepcién y resolucién nos serdn comunicadas por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios cuando proceda, en base al articulo 24.4 del Real Decreto 561/1993, tiene las siguientes
obligaciones, en base al articulo 14 del citado Real Decreto, con respecto al Servicio de Ordenacion
Farmacéutica de la Direccion General de Salud:

1.1. Comunicar todas las modificaciones, violaciones al protocolo o interrupciones del ensayo y las
razones para ello.

1.2. Notificar también, los acontecimientos adversos graves e inesperados que puedan estar
relacionados con los tratamientos en investigacion, ocurridos dentro o fuera de Espafia.

1.3. Remitir cualquier informacion adicional, durante la realizacion del ensayo, derivada de estudios
realizados en animales, que sugieran un riesgo significativo para los seres humanos, incluyendo cualquier
hallazgo de teratogenecidad o carcinogenicidad.

1.4. Comunicar la finalizacion del ensayo, en que participe algin centro en la Comunidad de Madrid.

2. Poner a disposicion del Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la Direccion General de Salud,
todos los datos y documentos que éste le solicite, en el ejercicio de sus competencias en la Comunidad de
Madrid.

3. En cualquier caso, y con objeto de simplificar los tramites administrativos en relacién al promotor, la
Consejeria de Salud de la Comunidad de Madrid podra suscribir convenios con el Ministerio de Sanidad y
Consumo sobre los mecanismos de intercambio de informaciéon y documentacion que surtan los mismos
efectos que las obligaciones que anteriormente se imponen en este articulo.

Articulo 4. Uso compasivo de medicamentos.

Es obligacién del médico responsable que prescribe un medicamento para uso compasivo naotificar al
Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la Direccion General de Salud las reacciones adversas que
puedan producirse durante o después del tratamiento, en los pacientes pertenecientes a la Comunidad de
Madrid.

TITULO Il



Intervencién administrativa

Articulo 5. Comunicacién de la resolucién de los ensayos clinicos, modificaciones al protocolo
autorizado y de la finalizacion del ensayo clinico.

1. En base al articulo 24.4 del Real Decreto 561/1993, la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios comunicara a la Comunidad de Madrid la recepcién de los ensayos clinicos en los que participe
algun centro de su ambito geografico, asi como su autorizacion expresa, cuando proceda.

2. En aquellos ensayos clinicos que se prevean realizar en el &mbito geogréafico de la Comunidad de
Madrid, cuya autorizaciébn se produce por silencio administrativo positivo, sera el Comité Etico de
Investigacion Clinica que ha emitido el informe correspondiente el encargado de notificar al Servicio de
Ordenacién Farmacéutica el inicio del ensayo.

3. La notificacion de modificaciones a los protocolos ya autorizados en la Comunidad de Madrid, en
base al articulo 30.1 del Real Decreto 561/1993, se realizara conforme a lo dispuesto en el anexo 1 de este
Decreto, adjuntando copia de la solicitud o notificacion de las mismas, segun proceda.

4. Las natificaciones descritas en los apartados 2 y 3 se producirdn en el plazo maximo de un mes a
contar desde la fecha de resolucion o autorizacion por silencio administrativo positivo.

5. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 32 del Real Decreto 561/1993, el promotor notificara la
finalizacién de los ensayos clinicos realizados en centros del ambito geografico de la Comunidad de
Madrid, en el plazo maximo de un mes.

Articulo 6. Notificacion de los acontecimientos adversos.

1. La notificacidon de acontecimientos adversos descrita en los articulos 3 y 4 del presente titulo, se
realizara segun lo establecido en el anexo 8 del Real Decreto 561/1993.

2. Su notificacion al Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la Direccion General de Salud se
producird en un plazo no superior a quince dias a contar desde que el promotor tenga conocimiento de
ellos.

3. La notificaciébn de acontecimientos adversos podra ser objeto de convenio de acuerdo a lo
establecido en el articulo 3.3 del titulo | del presente Decreto.

TITULO Il
Comités Eticos de Investigacion Clinica

Articulo 7. Acreditacion de los Comités Eticos de Investigacién Clinica en la Comunidad de Madrid.

1. Todos los ensayos clinicos habrdn de contar, antes de su realizacion, con el informe previo del
correspondiente Comité Etico de Investigacion Clinica.

2. La Direccion General de Salud de la Consejeria de Salud de la Comunidad de Madrid, sera la
encargada de la acreditacién de los Comités Eticos de Investigacion Clinica, cuya actuacién se desarrolle
en el territorio de la Comunidad.

3. Para la acreditacion de un Comité Etico de Investigacion Clinica, serd necesario presentar en el
Registro General del Servicio Regional de Salud de la Consejeria de Salud, la siguiente documentacion:

3.1. Instancia normalizada de solicitud de acreditacion dirigida al Director General de Salud de la
Comunidad de Madrid segun el anexo 2.

3.2. Declaracién firmada del titular del Centro en la que se especificaran los medios materiales y los
recursos humanos de los que dispone el Comité Etico de Investigacion Clinica y el compromiso de
mantenimiento de los mismos para desarrollar sus funciones, de acuerdo a lo establecido en el articulo 11
del presente Decreto.



3.3. Fotocopia de la titulacion especifica de los miembros para los que ésta se requiera.

3.4. Curriculum Vitae de los miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica, con especial mencion
de los conocimientos y experiencia en investigacion clinica.

3.5. Procedimientos Normalizados de Trabajo y sus correspondientes anexos.

4. Dicha acreditacion, en los términos del articulo 2 del presente Decreto, tendra caracter provisional
siendo el plazo maximo entre ésta y la definitiva no inferior a seis meses ni superior a un afio. En caso de
no obtenerse la acreditacion definitiva en el plazo maximo de un afio desde su acreditacién provisional,
ésta se considerara sin efecto y, por tanto, el Comité Etico de Investigacion Clinica no podra ejercer sus
funciones.

5. La acreditacion de un Comité Etico de Investigacién Clinica en un centro o institucion no considerado
Centro de Referencia sera posible siempre que se justifique en funcion de sus caracteristicas asistenciales,
experiencia en investigacion clinica u otras peculiaridades.

6. El periodo de acreditacion de un Comité Etico de Investigacion Clinica serd de tres afios a contar
desde la fecha de su acreditacion definitiva. Una vez transcurridos se solicitara su renovacion, para lo que
serd4 preciso actualizar la documentacidon presentada inicialmente, asi como una memoria de las
actividades realizadas en los doce Ultimos meses.

7. La Direccion General de Salud dispondra de un plazo maximo de cuarenta y cinco dias habiles a
contar desde la fecha de solicitud de acreditacién de un Comité Etico de Investigacion Clinica. Si en dicho
plazo la autoridad competente no emitiera resolucion al respecto, dicha solicitud se entendera desestimada
conforme a lo establecido en el articulo 43.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1992\2512, 2775
y RCL 1993\246), de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

8. Cada Comité Etico de Investigacion Clinica remitird al Servicio de Ordenacién Farmacéutica la
memoria anual de actividades, antes de finalizado el primer trimestre del afio siguiente, e ir4 firmada por el
Presidente y Secretario del Comité.

9. Cualquier modificacion producida después de la acreditacion de un Comité Etico de Investigacién
Clinica, sera notificada al Servicio de Ordenacién Farmacéutica, de la Direccion General de Salud en un
plazo maximo de quince dias, debidamente documentada, con acuse de recibo y comunicacién al
interesado, en los mismos plazos, de las observaciones que fueran procedentes, si las hubiera.

10. La Direccion General de Salud podra revocar la acreditacion a cualquier Comité Etico de
Investigacion Clinica que no cumpla los requisitos minimos y de funcionamiento exigidos por este Decreto.

Articulo 8. Ambito geografico de actuacion.

1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica de los Centros de Referencia de cada una de las Areas
Sanitarias en el ambito de la Comunidad de Madrid, evaluaran y supervisaran, Unicamente, la realizacién
de los ensayos clinicos que se realicen en su zona de cobertura asistencial.

2. Podran constituirse Comités Eticos de Investigacién Clinica en Centros o Instituciones de caracter
privado siempre que se cumpla la normativa vigente. El &mbito de actuacion de los mismos quedara
definido en su certificado de acreditacion.

Articulo 9. Composicion.

1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica cuya actuacion se desarrolle en el ambito geografico de
la Comunidad de Madrid, estaran constituidos por un minimo de nueve miembros:

- 1 Profesional de Atencién Primaria.



- 2 Personas no pertenecientes a las profesiones sanitarias, una de las cuales sera licenciada en
Derecho.

- 1 Farmacéutico de Hospital.

- 1 Farmacélogo Clinico.

- 1 Médico con labor asistencial.

- 1 Diplomado Universitario en Enfermeria.

- 1 Miembro del Comité de Etica Asistencial, si existiera.
- 1 Miembro de la Comision de Investigacion, si existiera.

La ausencia de los miembros del Comité de Etica Asistencial y de la Comisién de Investigacion, ambos
de existencia facultativa, hace necesaria la presencia de dos miembros adicionales, con la debida
calificacion.

De las personas no pertenecientes a las profesiones sanitarias, al menos una, no estara laboralmente
vinculada al Centro o Institucion.

2. Podran ser miembros consultores no permanentes, aquellos otros que, por su calificacion personal,
puedan asesorar al Comité cuando éste lo solicite. Tendran voz, pero no voto.

3. No podran ser miembros de un Comité Etico de Investigacion Clinica quienes manifiesten intereses
profesionales o personales que puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de los principios
éticos y salvaguardar los derechos del sujeto del ensayo. A este respecto sera de aplicaciéon lo
especificado en el articulo 4 de la Ley 25/1990, del Medicamento.

4. En ningln caso un miembro del Comité Etico de Investigacion Clinica podra delegar sus funciones ni
ser sustituido provisionalmente.

Articulo 10. Estructuracion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica. Eleccién y Renovacién de
sus miembros.

1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica estaran estructurados de la siguiente manera:
Presidente, Vicepresidente, Secretario y Vocales.

2. Para la eleccion de cada miembro se valorara su calificacién personal y profesional para desarrollar
su funcion.

3. La eleccion de los miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica, ya sean 0 no pertenecientes
al Centro o Institucion se realizara entre los profesionales que se presenten voluntariamente. Estos seran
nombrados por quien ostente la Direccion Gerencial, Médica o equivalente, a propuesta de la Junta
Facultativa/Junta Técnico-Asistencial o su equivalente, segun la organizacion especifica del Centro o
Institucion a la que pertenece el Comité Etico de Investigacién Clinica.

4. La eleccion del Presidente, Vicepresidente y Secretario precisara un «quérum» de, al menos, dos
tercios de los miembros del Comité Etico de Investigacién Clinica. La eleccién se efectuara por mayoria
simple de los asistentes. Su nombramiento lo realizara quien ostente la Direccién Gerencial, Médica o su
equivalente.

5. La renovacion de los miembros de un Comité Etico de Investigacion Clinica en cada periodo de
acreditacion, se producira no en menos de la cuarta parte ni en mas de la mitad, para garantizar su
continuidad.



Articulo 11. Dotacién de medios.

Para acreditar y garantizar el cumplimiento de sus funciones, cada Comité Etico de Investigacion
Clinica de la Comunidad de Madrid contara, al menos, con los siguientes medios:

1. Espacio reservado para Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica en el que exista
suficiente mobiliario en funcién de su actividad, asi como para garantizar la confidencialidad de los
documentos.

2. Soporte informatico con suficiente capacidad para manejar toda la informaciéon generada por el
Comité Etico de Investigacién Clinica.

3. Los recursos humanos deberdn garantizar el mantenimiento y gestion de la base de datos del
Comité, la elaboracion de las actas de las reuniones, la comunicacion entre éste y las Autoridades
Sanitarias y el resto de funciones administrativas correspondientes al Comité Etico de Investigacion Clinica.
Para ello contard, como minimo, con una persona cuya dedicacién, total o parcial, estara en funcion de la
actividad que el Comité desarrolle.

4. Para garantizar el cumplimiento de los apartados anteriores, existira, dentro del presupuesto del
Centro, una partida presupuestaria especifica destinada al Comité Etico de Investigacion Clinica, que se
encontrara a disposicion del mismo, con la justificacion correspondiente. Dicha partida se destinara a
atender los gastos extraordinarios de funcionamiento del Comité incluyendo los servicios externos que
pudiera necesitar (actividades formativas u otras de cualesquiera de sus miembros o las prestadas por
consultores externos).

5. Ni el Comité Etico de Investigacion Clinica ni ninguno de sus miembros podran percibir directa ni
indirectamente remuneracion alguna por parte del promotor del ensayo.

Articulo 12. Funciones de los Comités Eticos de Investigacion Clinica.

Los Comités Eticos de Investigacién Clinica del ambito geografico de la Comunidad de Madrid tendran
asignadas las funciones especificadas en el articulo 42 del Real Decreto 561/1993, pudiendo, ademas,
realizar la evaluacién de estudios observacionales o de otro tipo que afecten a seres humanos, segun lo
descrito en sus Procedimientos Normalizados de Trabajo.

Articulo 13. Procedimientos normalizados de trabajo.

1. Cada Comité Etico de Investigacién Clinica elaborara y seguira unos Procedimientos Normalizados
de Trabajo especificos segun se define en el articulo 43.9 del Real Decreto 561/1993. Su texto debera ser
aprobado y firmado por todos los miembros que constituyan el Comité.

2. Los Procedimientos Normalizados de Trabajo de los Comités Eticos de Investigacion Clinica de la
Comunidad de Madrid incluiran, en su mismo orden, todos y cada uno de los apartados del anexo 3 de este
Decreto. El contenido de cada uno de estos apartados es el que queda descrito en ese mismo anexo.

Articulo 14. Comité Etico de Investigacion Clinica Regional.

1. Se crea un Comité Etico de Investigacion Clinica Regional de la Comunidad de Madrid. Desarrollara
sus funciones en el ambito geografico de la Comunidad de Madrid, segun sus Procedimientos
Normalizados de Trabajo, de acuerdo a lo establecido en el articulo 13 de esta Disposicion.

2. El Comité Etico de Investigacion Clinica Regional evaluara los protocolos de ensayos clinicos
multicéntricos que se prevean realizar, al menos en cuatro centros ubicados en la Comunidad de Madrid.
Los protocolos de ensayos clinicos seran presentados por el promotor en la Secretaria del Comité Etico de
Investigacion Clinica Regional, ubicada en el Servicio de Ordenacion Farmacéutica, el cual remitira una
copia a cada centro implicado, en un plazo maximo de diez dias, junto con la convocatoria de la reunién
gue se celebrara entre siete y quince dias después.



3. Ademas, revisara y tutelara, en su caso, los ensayos clinicos que de forma extraordinaria requieran
su consideracion. Estos se presentaran en el Comité Etico de Investigacion Clinica Regional a través de los
Comités acreditados.

4. La decision del Comité Etico de Investigacion Clinica Regional sobre un protocolo de ensayo clinico
serd vinculante para los Comités representados, siempre y cuando no haya oposicion expresa de alguno
de sus representantes, en cuyo caso, la decisiéon del Comité Regional no sera vinculante para este ultimo.
A estos efectos emitira el informe correspondiente segun lo dispuesto en el anexo 4 del Real Decreto
561/1993. Sera responsabilidad de cada Comité el seguimiento desde su inicio hasta la recepcién del
informe final de todos los ensayos clinicos autorizados en su ambito de actuacion.

5. EI Comité Etico de Investigacion Clinica Regional arbitrara los mecanismos necesarios para
sincronizar y resolver las posibles diferencias entre los Comités Eticos de Investigacion Clinica implicados
en la evaluacion y tutela de los ensayos clinicos.

6. El Comité Etico de Investigacion Clinica Regional sera el encargado del seguimiento de los ensayos
clinicos que se estuvieran realizando bajo la tutela de un Comité Etico de Investigacion Clinica
desacreditado, provisional o definitivamente, a tenor de lo dispuesto en el apartado 10 del articulo 7 de esta
Disposicion.

7. Estara constituido por unos miembros permanentes y otros consultores. Todos ellos con voz y voto.

7.1. Seran miembros permanentes del Comité Etico de Investigacion Clinica los referidos en el apartado
1 del articulo 9 de este Decreto. Estos pueden o no pertenecer a alguno de los Comités acreditados en la
Comunidad de Madrid.

7.2. Los miembros consultores perteneceran a los Comités Eticos de Investigacion Clinica de los
centros implicados en la realizacion del ensayo clinico propuesto. Seran elegidos por sus Comités; sus
decisiones seran vinculantes para el Comité al que representan.

7.3. No podra ser miembro consultor de este Comité ninguna persona implicada en la realizacion del
ensayo, al amparo de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 9 del presente Decreto.

8. El nombramiento de los miembros del Comité Etico de Investigacion Clinica Regional se realizara por
el Consejero de Salud de la Comunidad de Madrid de entre las personas que cumplan los requisitos.

9. La eleccién del Presidente, Vicepresidente y Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica
Regional precisara un «quérum» de, al menos, dos tercios de los miembros permanentes del Comité. La
eleccién se efectuara por mayoria simple de los asistentes. Su designacién sera, asimismo, realizada por el
Consejero de Salud de la Comunidad de Madrid.

10. La dotacion de medios y el mantenimiento de este Comité Regional, se ajustara a lo dispuesto en el
articulo 11 del presente Decreto y correra a cargo del Servicio Regional de Salud de la Comunidad de
Madrid.

TITULO IV
Cumplimiento de las normas de buena préactica clinica e inspecciones de ensayos clinicos

Articulo 15. Cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica.

1. En todos los ensayos clinicos con medicamentos se seguiran las normas de Buena Practica Clinica,
tal y como establece el articulo 44 del Real Decreto 561/1993.

2. Para los Comités Eticos de Investigacién Clinica, se comprobard el seguimiento de los
Procedimientos Normalizados de Trabajo presentados con la solicitud de acreditacién, y que se ajustan al
anexo 3 de este Decreto.



3. Los investigadores que realicen ensayos clinicos en la Comunidad de Madrid, asumiran las
responsabilidades descritas en las normas de Buena Practica Clinica elaboradas por la Comision de las
Comunidades Europeas, y cumplirdn las especificadas en el articulo 16 del Real Decreto 561/1993.

4. Para los promotores, se comprobara la existencia de unos procedimientos normalizados de trabajo, y
su cumplimiento durante todas y cada una de las fases de los ensayos clinicos. Estos procedimientos
incluirdn, como minimo, los requisitos del articulo 45.2 del citado Real Decreto.

5. Los Servicios de Farmacia Hospitalaria dispondran de los medios necesarios para garantizar el
cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica en cuanto a almacenamiento, manejo y registros de
dispensacién y devolucién de las muestras para investigacion clinica, las cuales estaran convenientemente
identificadas y separadas del resto de los productos farmacéuticos.

Articulo 16. Inspecciones.

1. El Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la Consejeria de Salud sera el encargado de efectuar las
inspecciones correspondientes, segun establece el articulo 46 del Real Decreto 561/1993, de los ensayos
clinicos realizados en el ambito geografico de la Comunidad de Madrid.

2. La Comunidad de Madrid podra suscribir acuerdos de colaboracién con el Ministerio de Sanidad y
Consumo para realizar funciones de inspeccion cuando se considere conveniente.

Articulo 17. Procedimiento de las inspecciones.

1. Las inspecciones de ensayos clinicos podran ser realizadas durante el curso del ensayo o hien
después de su finalizacion.

2. Las inspecciones en materia de ensayos clinicos con medicamentos seran realizadas, al menos, por
un médico y un farmacéutico, ambos del Servicio de Ordenacion Farmacéutica debidamente acreditados.
Dicha acreditacion sera presentada siempre a la parte inspeccionada. Este equipo inspector podra ir
acompafiado por otros expertos cuando sea precisa su valoracién en materias especificas.

3. Durante la inspeccién, estard presente un representante de la parte inspeccionada y otra persona
con responsabilidad directa en el objeto de la investigacion, cuando proceda. Sera necesaria la presencia
del promotor del ensayo, o persona que le represente, cuando se realice la inspeccion al investigador en el
curso del mismo.

4. Es obligacién de la parte inspeccionada facilitar la funcién del inspector, y poner a su disposicion los
documentos y medios por éste solicitados.

5. Los inspectores tomaran nota de lo observado y al final de la inspeccién redactaran un acta que sera
firmada por los inspectores y por el representante de la Entidad, en tantos ejemplares como se precisen. Si
este Ultimo se negase a ello, se hara constar en el acta y, el inspector podra acudir a los agentes de la
autoridad para que actien como testigos cualificados o, en su defecto, a dos testigos cualesquiera.

6. En el plazo maximo de treinta dias, el inspector responsable elaborara y remitira un informe a la/s
parte/s interesada/s en el que consten las deficiencias observadas, si las hubiera, y las posibles medidas a
tomar para subsanarlas, tal y como establece el apartado 2 en el articulo 47 del Real Decreto 561/1993.

Articulo 18. Infracciones y sanciones.

1. De las infracciones que, al amparo de las normativas aplicables, se detecten en el curso de una
inspeccién a los Comités Eticos de Investigacion Clinica, investigadores o promotores podran derivarse
sanciones en funcién de su gravedad.

2. Se podra realizar la suspensién cautelar del ensayo clinico, segun lo especificado en el articulo 31
del Real Decreto 561/1993, en los siguientes supuestos:



a) Si se viola la Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autorizacion.

¢) No se cumplen los principios éticos recogidos en el Real Decreto 561/1993.
d) Para proteger a los sujetos del ensayo.

e) En defensa de la salud publica.

3. Si del resultado de la inspeccién se derivara la suspension cautelar del ensayo clinico, por producirse
cualquiera de los supuestos del apartado anterior, previstos en el apartado 5 del articulo 65 de la Ley del
Medicamento, la Direccién General de Salud lo notificara inmediatamente a la Administracion del Estado,
como se especifica en el apartado 3 del articulo 106 de la Ley 25/1990, del Medicamento.

4. Con cardacter general, sera aplicable el Titulo noveno de la Ley 25/1990, del Medicamento rubricado
«Régimen Sancionador», para las anomalias e incumplimientos detectados en el curso de la inspeccion.

DISPOSICION TRANSITORIA

A partir del dia siguiente a la publicacion del presente Decreto en el «Boletin Oficial de la Comunidad de
Madrid», los actuales Comités de Ensayos Clinicos dispondran de un plazo maximo de quince dias
naturales para la solicitud de acreditacion como Comités Eticos de Investigacion Clinica.

Aquellos Comités de Ensayos Clinicos que no hubieran solicitado su acreditacion en el plazo indicado
anteriormente, no podran ejercer las funciones especificadas en este Decreto, considerandose anulada su
acreditacion para actuar como tal Comité.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial de
la Comunidad de Madrid».

Segunda.-Se habilita al Consejero de Salud para proceder al desarrollo del presente Decreto.

ANEXO Il
Procedimientos normalizados de trabajo de los Comités Eticos de Investigacion Clinica de la
Comunidad de Madrid

1. Resumen, que podra hacerse publico, y que incluira, al menos, los apartados 4, 5, 7, 8, 9 y 10 de
este anexo.

2. Indice.

3. Principios basicos, en los que se hara referencia a la Declaracién de Helsinki y sus posteriores
revisiones, en cuanto a la proteccién de los sujetos del ensayo, confidencialidad, etc., y a los aspectos
éticos que se recogen en las normas de Buena Practica Clinica.

4. Composicién y Estructuracién. Segun lo establecido en los articulos 9 y 10 correspondientes de este
Decreto.

5. Funciones, incluyendo las especificadas en el Real Decreto 561/1993, asi como las funciones del
Presidente, Vicepresidente y Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica.

6. Sustitucion y Renovacion de sus miembros. Deberan definirse los criterios para proceder a la
sustitucion de los miembros, bien por no asistencia, incumplimiento reiterado de las normas de
funcionamiento, u otros, asi como el periodo maximo de pertenencia de cada miembro al Comité Etico de
Investigacion Clinica.



7. Ambito de actuacion. Con descripciéon detallada, sobre todo en los casos en que el Comité Etico de
Investigacion Clinica no pertenece a un Centro de Referencia definido en el articulo 2 del Titulo I.

8. Periodicidad de las reuniones, anticipacion de la convocatoria, siendo ésta, como minimo, de una
reunion cada dos meses, pero aconsejandose una periodicidad mensual. La convocatoria se hara como
minimo con siete dias de antelacién para facilitar la evaluacion de los protocolos que se vayan a discultir.

9. Plazos de evaluacién y respuesta. La discusion por el Comité de un protocolo se hara en un plazo
maximo de un mes (excepcionalmente dos meses en periodo de vacaciones estivales) desde su
presentacion en la Secretaria del Comité. La respuesta del Comité debera enviarse en los quince dias
siguientes a su discusion, al investigador y al promotor.

10. Documentacion a presentar y nimero de copias del protocolo. Se especificara que el nimero de
copias de cada documento serd un maximo de cinco, que deben presentarse en la Secretaria del Comité,
asi como la distribucién de las mismas.

11. Procedimiento de evaluacion: metodologia, ética, econémica y del aseguramiento del ensayo. Para
ello se seguiran unas listas guia, que figuraran como anexos a los Procedimientos Normalizados de
Trabajo de cada Comité Etico de Investigacion Clinica. Igualmente se describira el procedimiento de
evaluacion de estudios observacionales o de otro tipo que afecten a seres humanos.

12. Criterios para la toma de decisiones, en cuanto a la solicitud de aclaraciones, aprobacién o no
aprobacion. También se definiran los criterios para solicitar la evaluaciéon de un protocolo por el Comité
Etico de Investigacién Clinica Regional.

13. Designacién de consultores externos para el Comité Etico de Investigacion Clinica Regional o
expertos. Cada Comité debe consensuar el modo en que se decidird el miembro que le represente en el
Comité Regional en quien delegara la decision de si el protocolo evaluado puede ser o no realizado en su
ambito de actuacion.

14. Sistema establecido para la comunicacién entre el Comité y el Investigador, promotor, la Comunidad
de Madrid y la Direccion General de Farmacia. Se especificara el procedimiento y plazos en los que se
realizaran dichas comunicaciones.

15. Seguimiento de los ensayos clinicos tutelados por el Comité Etico de Investigacién Clinica. Solicitud
de la marcha del ensayo a el/los investigadores, inclusién del primer y Gltimo sujeto, informes semestrales
0 anuales, segun proceda, informe final de resultados. Los modelos de estas intercomunicaciones se
presentaran como anexos.

16. Archivo de los documentos. Se detallaran los documentos (actas de las reuniones, informes,
distintas intercomunicaciones) y el tiempo minimo de custodia (al menos, diez afios).

17. Conexién con la Base de Datos de ensayos clinicos de la Direcciébn General de Farmacia y
Productos Sanitarios, indicando el responsable de carga y explotacion de la informacién generada.

Anexo |. Modelo de evaluacién metodologica.
Anexo Il. Modelo de evaluacién ética.

Anexo lll. Evaluacidon de la hoja de informacién al sujeto del ensayo y del modo de obtencion del
consentimiento informado.

Anexo IV. Modelo de actas.
Anexo V. Modelo de intercomunicaciones.

Anexo VI. Modelo de hoja de seguimiento de los ensayos clinicos tutelados.






