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EKONOMI 
ETA OGASUN SAILA
(Kontratazio Batzorde Nagusia)

LEHIAKETA PUBLIKOA. Iragarpena, 1995ean,
EHAAren konposizioa, inprimaketa, etiketatua eta
banaketaren esleipena arautzen duena. (Esp. zkia.
K.B.N. C02/146/1994).

HIRIGINTZA, ETXEBIZITZA 
ETA INGURUGIRO SAILA

DEIALDI PUBLIKOA, Barakaldon (Bizkaia) babes
ofizialeko 252 etxebizitzen itunpeko sustapenera-
ko.

HEZKUNTZA, UNIBERTSITATE
ETA IKERKETA SAILA

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 2181/1994
zk. duen Auzi-Errekurtsoaren administrazio-espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena.

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 1917/1994
zk. duen Auzi–Errekurtsoaren administrazio–espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena.

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 2061/1994
zk. duen Auzi–Errekurtsoaren administrazio–espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena.

IRAGARPENA, Administrazioarekiko 43/1994
zk. duen Auzi–Errekurtsoaren administrazio–espe-
dientea bidaltzeko eta gainerako interesdunei epea
jartzeko dena.

OSASUN SAILA

3873

AGINDUA, 1994ko irailaren 28koa, Osasun sailburua-
rena, Euskal Autonomi Elkartean Ikerketa Klinikoe-
tarako Komite Etikoen kreditazioak arautzen ditue-
na.

Sendagaiei buruzko abenduaren 20ko 25/1990 Lege-
ko III. idazpuruan entseiu klinikoak egiteari buruzko
arauak ematen dira, izan ere, sendagai-produktuei
buruzko legeei dagokienetan aginte eskuduntza osoa bai-
tu Estatuak, Konstituzioko 149.1.16. atalean xedatzen

DEPARTAMENTO DE ECONOMÍA 
Y HACIENDA
(Comisión Central de Contratación)

CONCURSO PÚBLICO. Anuncio para la adjudi-
cación de Composición, impresión, etiquetado y
distribución del B.O.P.V. para 1995 (Exp. C.C.C.
n.º C02/146/1994).

DEPARTAMENTO DE URBANISMO, 
VIVIENDA Y MEDIO AMBIENTE

CONVOCATORIA PÚBLICA de promoción con-
certada de 252 viviendas de protección oficial en
Barakaldo, Bizkaia.

DEPARTAMENTO DE EDUCACION, 
UNIVERSIDADES E INVESTIGACION

ANUNCIO de remisión de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.º
2181/1994 y emplazamiento a terceros interesados.

ANUNCIO de remisión de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.º
1917/1994 y emplazamiento a terceros interesados.

ANUNCIO de remisión de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo N.º
2061/1994 y emplazamiento a terceros interesados.

ANUNCIO de remisión de expediente administra-
tivo del Recurso Contencioso-Administrativo n.º
43/1994 y emplazamiento a terceros interesados.

DEPARTAMENTO DE SANIDAD

3873

ORDEN de 28 de septiembre de 1994, del Consejero
de Sanidad, de acreditación de los Comités Éticos de
Investigación Clínica en la Comunidad Autónoma
del País Vasco.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Título III a regular la realización de
ensayos clínicos, en virtud de la competencia exclusiva
que ostenta el Estado en materia de legislación sobre
productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido
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denaren arabera. Lege horretako 64. atalean, zera agin-
tzen da, hau da, ezin gauzatu ahal izango dela entseiu
klinikorik, horretan agintea duen osasun-agintariak
behar bezalako kreditazioa eman diezaion Ikerketa Kli-
nikoetarako Komite Etikoak aurrez txostena eman gabe.

Lehen aipatu den III. idazpurua garatuz, sendagaiez
baliatuz entseiu klinikoak egiteko bete beharreko bal-
dintzak finkatzen dituen apirilaren 16ko 561/1993
Erregeren Dekretua argitaratu zen. 39. atalean eta
hurrengoetan Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoak
arautzen dira, kreditazio, ihardute eremu, baldintza,
eginkizun eta funtzionamendurako arauei dagozkiene-
tan. 

Aipatu diren alde horietako lehenengoari dagokione-
tan, honako hau xedatzen da 39. atalean: osasun arloan
agintea duen agintariak emango diela Komite horiei
kreditazioa Autonomi Elkarte bakoitzerako eta aldian-
aldian berritu egin beharko direla kreditazio horiek,
kreditazioetan finkatu daitezen prozedura eta epeei
jarraituz.

Era berean, 40. atalean xedatzen denaren arabera,
Autonomi Elkarteek finkatu beharko dute komite
bakoitzari dagokion ihardute-eremua eta bai komitera-
ko kideak izendatzeko sistema ere. Azkenik, 43.11.
atalean, komiteek beren agintariekin harremanak izate-
ko bidezkoak diren prozedurak Autonomi Elkarteek
zehaztu behar dituztela ezartzen da.

Horiek horrela, Euskal Autonomi Elkarteak, Esta-
tuak sendagai–produktuekiko dituen legeak gautzeari
dagozkionetan Euskal Autonomi Elkarteak duen esku-
duntza erabiliz, agindu hau ematen da, era honetan,
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoei kreditazioa
emateari buruzko arazoak arautu ahal izateko. Esku-
duntza hori Euskal Autonomi Estatutuko 18.3 atalean
jasotzen da eta, Eusko Jaurlaritzaren barne-antolaketari
dagozkionetan, Osasun Sailari dagokio eskuduntza hori
erabiltzea.

Ondorioz, hauxe

XEDATU DUT:

1. atala.– Euskal Autonomi Elkartean sor daitezen
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoen kreditapena
arautzea da agindu honen xedea.

2. atala.– 1.– Osasun sailburuordeak emango ditu
kreditazioak, horretarako, sortzea nahi deneko Ikerketa
Klinikoetarako Komite Etikoeratuko direneko zentru
edo zentruetako zuzendaritza–organuek egin beharko
dute eskabidea.

Honako hauek aurkeztu beharko dira eskabidearekin
batera:

a) Komiteko kideen izendapen proposamena. Lehen-
dakari eta idazkari karguak beteko dituztenen izen-abi-
zenak eta kide izango diren guztien kualifikazio profe-
sionala. Agirien bidez justifikatu beharko da hori.

b) Komiteak bere egitekoak betetzeko behar dituen
baliabideak dituenaren deklarazioa.

c) Komitea osatzeko proposamena jaso duten kide

en el art. 149.1.16ª de la Constitución. Dicha Ley dis-
pone, en su artículo 64, que ningún ensayo clínico
podrá ser realizado sin informe previo de un Comité
Ético de Investigación Clínica debidamente acreditado
por la autoridad sanitaria competente.

En desarrollo de dicho Título III se dicta el Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se esta-
blecen los requisitos para la realización de ensayos clí-
nicos con medicamentos. En los artículos 39 y siguien-
tes se regulan los Comités Éticos de Investigación Clí-
nica en cuanto a su acreditación, ámbito de actuación,
requisitos, funciones y normas de funcionamiento.

Por lo que concierne al primero de los citados extre-
mos, el artículo 39 dispone que dichos Comités serán
acreditados por la autoridad sanitaria competente en
cada Comunidad Autónoma y que las acreditaciones
serán renovadas periódicamente, según los procedi-
mientos y plazos que éstas determinen.

Así mismo, a tenor de lo dispuesto en el artículo 40,
las Comunidades Autónomas deberán determinar el
ámbito de actuación de cada Comité y el sistema de
elección de sus miembros. Finalmente, el artículo
43.11 establece que las mismas deben señalar los proce-
dimientos oportunos en materia de comunicaciones de
los Comités a las autoridades correspondientes.

Por todo ello, en ejercicio de la competencia que
ostenta el País Vasco para la ejecución de la legislación
del Estado sobre productos farmacéuticos, recogida en
el artículo 18.3 del Estatuto de Autonomía, y que, en
el ámbito organizativo interno del Gobierno Vasco,
corresponde ejercer al Departamento de Sanidad, se
procede a dictar la presente disposición, con objeto de
regular las cuestiones enumeradas, relativas a la acredi-
tación de los Comités Éticos de Investigación Clínica.

En virtud de lo expuesto,

DISPONGO:

Artículo 1.– La presente orden tiene por objeto regu-
lar la acreditación de los Comités Éticos de Investiga-
ción Clínica que se constituyan en el ámbito de la
Comunidad Autónoma del País Vasco.

Artículo 2.– 1.– Las acreditaciones serán otorgadas
por el Viceconsejero de Sanidad, a solicitud de los órga-
nos directivos del centro o centros interesados en los
que vayan a constituirse los Comítés Éticos de Investi-
gación Clínica.

Dicha solicitud deberá acompañarse de la siguiente
documentación:

a) Propuesta de nombramiento de los miembros del
Comité, con indicación de los que desempeñarán los
cargos de Presidente y Secretario, así como de la cualifi-
cación profesional de todos ellos, que habrá de estar
justificada documentalmente.

b) Declaración de que el Comité cuenta con los
medios necesarios para poder realizar su cometido.

c) Declaración de cada uno de los miembros pro-
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bakoitzaren zinpeko edo promesapeko deklarazioa: en-
tsaiuaren sustatzailearen eskutik, komiteak edo komite-
ko kideren batek, artez edo zeharka, soldatarik jasotzen
ez dutenari eta jasoko ez dutenari buruzkoa.

d) Komitearen ekintzek hartuko duten geografi eta
instituzio mailako eremuari buruzko proposamena,
arrazoi eta guzti.

2.– Osasun Sailak, eskegileek aurkeztutako agiriez
aparte beste batzuk aurkez ditzatela eskatu ahal izango
die, akreditazioa emateko eskatzen diren baldintzak
betetzen direla ziurtatzeko hori egitea beharrezkotzat
jo dezanean.

3. atala.– 1.– Kreditazioa ematezko edo ukatzezko
erabakia emango du Osasun sailburuordeak. Kredita-
zioa ematea gerta dadinean, komiteko kideak, lehenda-
karia eta idazkaria izendatuko ditu eta komiteak hartu-
ko duen geografi edo instituzio mailako eremua finka-
tuko da bertan.

Kreditazioa ematezko erabakiak, Euskal Herriko
Agintaritzaren Aldizkarian argitaratuko dira eta Osa-
sun eta Kontsumo Ministeritzari emango zaio horien
berri. Erabakia, ukatzezkoa izatea gerta dadinean, eske-
gileari pertsonalki emango zaio horren berri. Erabakiak
arrazoi eta guztizkoa izan beharko du.

2.– Osasun sailburuordeak kreditazioa emanez edo
ukatuz hartutako erabakien aurka, interesdunek, ohiz-
ko errekurtsoa aurkeztu ahal izango diote Osasun sail-
buruari, erabakia argitaratu edo horren berri eman
dadin egunetik hasi eta hilabeteko epearen barruan eta,
hori, Herri Administrazioen Lege Jaurbideari eta guz-
tientzako Ihardunbideari buruzko azaroaren 26ko
30/1992 Legeko 114. atalean eta hurrengoetan xeda-
tzen denaren arabera.

3.– Eskabidea aurkeztu dadin egunetik hasi eta hiru
hilabeteko epearen barruan erabaki espresurik jaso ez
badu eskabideak, kreditazioari ukoa eman zaiola jo ahal
izango dute interesdunek 30/1992 Legeko 43. atalean
xedatzen direnen ondorioetarako. Eta hori, erabaki
espresua emateko atal horretan Administrazioari ezar-
tzen zaion obligazioaren kaltetan gabe.

4. atala.– Kreditazioa eskuratu ondoren, Komiteek,
beren funtzionamendurako landu dituzten lan-prozedu-
ra berezien, batzarren aldizkotasunaren eta erantzunak
emateko finkatu duten gehienezko denboraren berri
eman beharko diote Osasun Sailordetzari.

Osasun Sailean gordeko dira agiri horiek eta edo-
nork ikusi ahal izango ditu. Horiek aztertzeko interesa
izan dezan edozeinek eskuratu ahal izango ditu.

5. atala.– Indarrean dauden legeetan xedatzen dena-
ren arabera, Komite Etikoek, Osasun Ministeritzara
bidali beharko dituzten komunikazioak, Osasun sailbu-
ruordearen bidez bidaliko dira. Horretarako, beharrez-
koak diren agiriak bidali beharko dizkiote komiteek.

6. atala.– Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoen
kreditazioak, hiru urtetarako izango du indarra. Epeal-
di hori amaitzean, berritu ahal izango da.

Ondorio hauetarako, dagokion eskabidea aurkeztu
beharko du zentruko titularrak kreditazioak indarra

puestos para formar parte del Comité, efectuada bajo
juramento o promesa, relativa a que ni el Comité ni
ninguno de ellos perciben ni percibirán, directa o indi-
rectamente, remuneración alguna por parte del promo-
tor del ensayo.

d) Propuesta justificada del ámbito geográfico e ins-
titucional de actuación del Comité.

2.– El Departamento de Sanidad podrá requerir a los
solicitantes para que amplíen la documentación presen-
tada cuando, a su juicio, sea necesario para comprobar
el cumplimiento de los requisitos exigidos para conce-
der la acreditación.

Artículo 3.– 1.– El Viceconsejero de Sanidad dictará
resolución concediendo o denegando la acreditación y
procediendo, en el primero de los casos, al nombra-
miento de los miembros del Comité, a la designación
de su Presidente y Secretario y al señalamiento de su
ámbito geográfico o institucional de actuación.

Las resoluciones concediendo la acreditación serán
publicadas en el Boletín Oficial del País Vasco y comu-
nicadas al Ministerio de Sanidad y Consumo. Las reso-
luciones denegatorias, que deberán ser motivadas, se
notificarán personalmente al solicitante.

2.– Contra las resoluciones del Viceconsejero de
Sanidad concediendo o denegando la acreditación
podrán los interesados formular recurso ordinario ante
el Consejero de Sanidad en el plazo de un mes a partir
de su publicación o notificación, según proceda, de
conformidad con lo dispuesto en el artículo 114 y
siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y
del Procedimiento Administrativo Común.

3.– Si no recae resolución expresa en el plazo de tres
meses desde que se formule una solicitud, podrán los
interesados entender denegada la acreditación a los
efectos de lo establecido en el artículo 43 de la citada
Ley 30/1992, sin perjuicio de la obligación que dicho
precepto impone a la Administración de resolver expre-
samente.

Artículo 4.– Una vez acreditados, los Comités remiti-
rán a la Viceconsejería de Sanidad los procedimientos
de trabajo específicos que hayan elaborado para su fun-
cionamiento, así como la periodicidad de sus reuniones
y el tiempo máximo de respuesta que hayan convenido
señalar.

Dicha documentación será depositada en el Departa-
mento de Sanidad y será pública, estando a disposición
de cuantos estuvieran interesados en la misma.

Artículo 5.– Las comunicaciones que, con arreglo a la
legislación vigente, deban dirigir los Comités Éticos al
Ministerio de Sanidad se tramitarán a través del Vice-
consejero de Sanidad, a cuyos efectos aquéllos le remiti-
rán la correspondiente documentación.

Artículo 6.– La acreditación de los Comités Éticos de
Investigación Clínica tendrá una validez de tres años, a
cuyo término podrá ser renovada.

A estos efectos, el titular del centro deberá presentar
la correspondiente solicitud, con una antelación míni-
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galduko dueneko eguna baino hiru hilabete lehenago
gehienera. Agindu honetako 2.1. atalean aipatzen diren
agiriak ere aurkeztu beharko ditu eskabidearekin bate-
ra, lehenago aurkeztu zirenen berdinak izatea gerta
dadinean izan ezik.

7. atala.– Kreditazio-prozeduran jasota gelditu
diren baldintza eta gorabeheretan aldaketaren bat ema-
tea gertatuz gero, Osasun sailburuordeari eman behar-
ko zaio horren berri, gertatu dadin egunetik hasi eta
hilabeteko epearen barruan.

Halaber, komiteko kideak aldatzeko eskabidea ere
hilabete lehenago egin beharko da, beharrezkoa izan
dadinean.

Bi kasuetan, bidezkoa izan dadina erabakiko du Osa-
sun sailburuordeak, eman zen kreditazioa sendetsi edo
ukatzeari dagozkienetan. Agindu honetako 3.2. eta 3.3.
atalean xedatzen dena aplikatuko zaio kasu bakoitzari.

GEHIGARRIZKO XEDAPENA

Osasun Sailordetzak kontutan hartuko ditu, Osasun
eta Kontsumo Ministeritzari akreditazio arloan dagoz-
kion koordinazio-irizpide amankomunak.

ALDIBATERAKO XEDAPENAK

Lehenengoa.– Agindu hau indarrean jarri dadin egu-
netik hasi eta hilabeteko epea ematen zaie, eratu diren
Ikerketa Klinikoetarako Komite Etikoek eta eratuta
dauden Entsaiu Klinikoetarako Komiteek kreditazio-
eskabideak egin ditzaten, agindu honetan eta senda-
gaiekin entsaiu klinikoak egiteko baldintzak finkatzen
dituen apirilaren 16ko 561/1993 Erregeren Dekretuan
xedatzen denaren arabera.

Bigarrena.– Aurreko xedapenean finkatzen denaren
ondorioz eman daitezen kreditazioek, 1994ko abuztua-
ren 13tik hasita ekarriko dituzte ondorioak, 561/1993
Erregeren Dekretuko aldibaterako xedapenetatik lehe-
nengoan agintzen denaren arabera.

AZKEN XEDAPENA

Agindu hau Euskal Herriko Agintaritzaren Aldizka-
rian argitara dadin egunaren biharamunean jarriko da
indarrean.

Vitoria-Gastreiz, 1994ko irailak 28.

Osasun sailburua,
JOSÉ IGNACIO AZKUNA URRETA .

ma de tres meses al vencimiento de la acreditación
vigente, debiendo acompañar los documentos que se
citan en el artículo 2.1. de la presente Orden, salvo que
su contenido fuera idéntico al de los que ya se hubieran
aportado con anterioridad.

Artículo 7.– Toda variación que se produzca en los
requisitos y circunstancias que se hayan hecho constar
en el procedimiento de acreditación deberá ser comuni-
cada al Viceconsejero de Sanidad, en el plazo de un mes
desde que se produzca.

Así mismo, deberá solicitarse, en su caso, con un
mes de antelación, la modificación de la composición
de los Comités.

En ambos supuestos, el Viceconsejero de Sanidad
resolverá lo procedente sobre la confirmación o anula-
ción de la acreditación concedida, siendo de aplicación
a los mismos lo dispuesto en el artículo 3.2. y 3.3. de la
presente orden.

DISPOSICIÓN ADICIONAL

La Viceconsejería de Sanidad tendrá en cuenta, en el
caso de que se emitan, los criterios comunes de coordi-
nación que corresponden al Ministerio de Sanidad y
Consumo en materia de acreditaciones.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.– Se concede un plazo de un mes, a partir de
la entrada en vigor de la presente orden, para que los
Comités Éticos de Investigación Clínica ya constituidos
y los Comités de Ensayos Clínicos existentes, formulen
la correspondiente solicitud de acreditación, con arre-
glo a lo dispuesto en la misma y en el Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los
requisitos para la realización de ensayos clínicos con
medicamentos.

Segunda.– Las acreditaciones que se concedan en vir-
tud de lo establecido en la Disposición precedente sur-
tirán efectos a partir del día 13 de agosto de 1994, de
conformidad con lo señalado por la Disposición Transi-
toria Primera del citado Real Decreto 561/1993.

DISPOSICIÓN FINAL

La presente orden entrará en vigor al día siguiente
de su publicación en el Boletín Oficial del País Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 28 de septiembre de 1994.

El Consejero de Sanidad,
JOSÉ IGNACIO AZKUNA URRETA.


