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CONSEJERIA DE SANIDAD Y SERVICIOS SOCIALES

cve-2012-15288 Orden SAN/31/2012, de 6 de noviembre, por la que se regula el pro-
cedimiento de acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica
de Cantabria.

Los ensayos clinicos con medicamentos han sido objeto de regulacion en la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, en cuyo desarrollo se publico el Real Decreto 223/2004, de
6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. Dicha norma incor-
pord igualmente el ordenamiento juridico espafiol de la Directiva 2001/20/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, que armoniz6 las legislaciones de los Estados
miembros de la Unidn Europea sobre ensayos clinicos con medicamentos en seres humanos.
El mencionado Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, determina las funciones de los Co-
mités Eticos de Investigacion Clinica, asi como su composicion y normas generales de funcio-
namiento. En su articulo 11 dispone que la acreditacion de los Comités deberd ser renovada
periédicamente por la autoridad sanitaria competente en cada comunidad auténoma, segun
los procedimientos y plazos que ésta determine. Asi mismo, la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que derogd la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, establece en su articulo 60 que ninglin ensayo clinico podra ser
realizado sin informe previo favorable de un Comité Etico de Investigacion Clinica, que sera in-
dependiente de los promotores e investigadores y de las autoridades sanitarias, ademas de de-
bidamente acreditado por el 6rgano competente de la Comunidad Autdonoma que corresponda.

Finalmente, debe tenerse en cuenta que, si bien los Comités Eticos de Investigacion Clinica
han sido sustituidos por los Comités de Etica de la Investigacion previstos en el articulo 12 de
la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, la propia norma legal en su Disposi-
cion Transitoria Tercera sefiala que, hasta que estos Ultimos se constituyan, los Comités Eticos
de Investigacion Clinica que estén en funcionamiento en los centros que realicen investigacion
biomédica podran asumir sus competencias.

Sentadas las anteriores premisas normativas, cabe sefialar que, en cumplimiento de lo
dispuesto en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, se publicé el Decreto 84/2005, de 21
de julio, por el que se regula el Comité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria, cuya Dis-
posicidon Adicional Primera atribuye al titular de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
la competencia para su acreditacion. Igualmente, la Disposicion Final Primera faculta al titular
de la Consejeria competente en materia de sanidad para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para la aplicacién de dicho Decreto, desarrollando la presente Orden, al amparo de
la mencionada habilitaciéon, el procedimiento de acreditacion del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Cantabria.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 33.f) de la Ley de Cantabria
6/2002, de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad Autonoma de Cantabria y en la Disposicion Final Primera del Decreto 84/2005, de
21 de julio

DISPONGO

Articulo 1. Objeto.

La presente Orden tiene por objeto la regulacién del procedimiento de acreditacion del Co-
mité Etico de Investigacién Clinica de Cantabria, adscrito a la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales, a través de la Direccion General de competente en materia de ordenacién sanitaria.

Articulo 2. Procedimiento para la acreditacién del Comité Etico de Investigacidon Clinica de
Cantabria.

1.- El procedimiento de acreditacién del Comité Etico de Investigacién Clinica de Cantabria
se iniciard mediante solicitud firmada por su presidente, que debera presentarse ante la Direc-
cion General de competente en materia de ordenacion sanitaria.
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2.- La solicitud ird acompafiada de la siguiente documentacion:
a) Composicidon del Comité con identificacion de sus cargos.

b) Curriculum vitae de los miembros del Comité y declaracion de no poseer intereses deri-
vados de la fabricaciéon y venta de medicamentos y productos sanitarios,

c) Planos de las instalaciones.

d) Recursos humanos y materiales.

e) Procedimientos normalizados de trabajo.

3.- La solicitud podra presentarse en el registro de la Consejeria competente en materia
de sanidad o en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 105.4 de la Ley de Cantabria
6/2002, de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Cantabria.

4.- El plazo maximo para la resolucién y notificacion de la acreditacién serad de tres meses.
Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucion expresa, la solicitud de acreditacion
se entenderd desestimada.

5.- Tras la recepcion de la solicitud, la Direccidon General competente en materia de ordena-
cién sanitaria procederd, de considerarlo necesario, a realizar visita de inspecciéon para com-
probar que las condiciones se ajustan a lo contemplado en la solicitud correspondiente. De la
visita de inspeccidn se levantara el correspondiente acta.

6.- A la vista de la documentacion obrante en el expediente, el Director General competente
elevara la correspondiente propuesta de resolucién al titular de la Consejeria competente en
materia de sanidad.

Articulo 3. Vigencia de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria.

La acreditacion del Comité tendra una vigencia de cuatro afos, transcurridos los cuales
debera ser renovada. Igualmente debera ser renovada cuando el Comité modifique de forma
sustancial su composicion, instalaciones o funcionamiento interno.

Articulo 4. Procedimiento para la renovacién de la acreditacion.

El procedimiento de renovacién de la acreditacién se regird lo dispuesto en el articulo 2, de-
biendo solicitarse dicha renovacion con una antelacién minima de tres meses a la finalizacion
de su vigencia o con un mes de antelacion a la realizacidon de modificaciones sustanciales de las
instalaciones o de su funcionamiento. Ademas de la documentacion sefialada en el articulo 2.2,
deberd acompanarse una memoria de las actividades del Comité desde su ultima acreditacién.

Articulo 5. Revocacién de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Can-
tabria.

La acreditacién del Comité podra ser revocada durante su periodo de vigencia por el 6rgano
que la concedid, en caso de comprobarse alteraciones o incumplimientos graves en las condi-
ciones que justificaron su otorgamiento.

Disposicién final Unica. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial
de Cantabria.

Santander, 6 de noviembre de 2012.
La consejera de Sanidad y Servicios Sociales,
Maria José Saenz de Buruaga Gémez.
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