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Ordre d'acreditacioé del Comités étics d'investigacio clinica, 26 d'octubre

de 1992

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament, estableix al seu article 64 la necessitat
que tots els projectes d'assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris siguin aprov ats
préviament per un comité étic d'investigacio clinica, el qual haura de ser acreditat per l'autoritat
sanitaria competent, que en el cas de Catalunya sera el Departament de Sanitat i Seguretat
Social de la Generalitat de Catalunya.

En conseqiiéncia, escau regular els requisits exigibles per a l'acreditaci6 dels comites etics
d'investigacié clinica que s'hauran de constituir, tenint en compte les legislacions i les
experiéncies dels paisos més avangats en aquesta materia, perd també les particularitats del
nostre i les previsions de l'article 64 de la Llei del medicament.

Al mateix temps, i per evitar una dualitat d'organs amb funcions semblants i amb composicié
quasi identica, sembla convenient que en els centres on s'hagin constituit comissions d'ética de
les unitats d'investigaci6, a I'empara de I'Ordre d'aquest Departament de 12 de desembre de
1990 (DOGC num. 1382, de 19.12.1990), aquestes s'integrin en els nous comités, amb
I'excepcié que es fara quant a la seva composicié6 minima obligatoria segons quins siguin els
temes a tractar en cada reunié.

Per tot aix0, escoltada la comissi6 constituida mitjancant Resolucié de 3 de juliol de 1991, i en
Us de les facultats que em confereix l'article 12 de la Llei 13/1989, de 14 de desembre,
d'organitzacio, procediment i régim juridic de I'Administracié de la Generalitat de Cataluny a,

Ordeno:
Article 1

1.1 Els comités étics d'investigaci6 clinica de tots els centres, serveis i establiments sanitaris
de Cataluny a seran acreditats per la Direccié General de Recursos Sanitaris del Departament de
Sanitat i Seguretat Social.

1.2 L'ambit institucional i/o geografic d'actuacié de cada comité sera determinat per la mateixa
Direcci6é General, a proposta del centre o els centres interessats.

1.3 Els seus membres seran nomenats, d'acord amb els criteris establerts en la present Ordre,
pel director general de Recursos Sanitaris, a proposta de l'organ directiu de la institucié que es
tracti, i la seva composicié sera renov ada biennalment.

1.4 Tots els membres del comite lliuraran a la Direccié6 General de Recursos Sanitaris, abans de
la seva presa de possessié, una declaracié per escrit on consti qualsevol mena de relacio
directa o indirecta que tinguin amb la fabricacié, l'elaboracié o la comercialitzaci6 de
medicaments i productes sanitaris. Qualsev ol variaci6 en les circumstancies esmentades haura
de ser comunicada a la mateixa Direcci6 General en el termini d'un mes des que es produeixi.

Article 2

2.1 Cada comité etic d'investigacié clinica estara compost d'un minim de set membres, i en tot
cas en formaran part:

a) Un metge.

b) Un metge farmacoleg clinic.

¢) Un farmaceutic d'hospital.

d) Un diplomat en infermeria.

e) Un membre de la unitat d'atencié a l'usuari.

f) Un jurista.

g) Una altra persona aliena a les professions sanitaries.

h) Un membre del comité étic assistencial de la institucié, si n'hi ha.

i) Un representant del sector o de la regi6é sanitaria del Servei Catala de la Salut, quan es tracti
del comité de referéncia d'un d'aquests.

2.2 En les sessions en qué s'analitzin Gnicament projectes de recerca que no incloguin la
utilitzacié de medicaments o productes sanitaris, la composicié6 minima obligatoria del comité
sera la mateixa del punt anterior, llevat de les persones previstes als apartats b), c)i f). 2.3 El
director general de Recursos Sanitaris nomenara, d'entre els membres del Comité, a proposta
de I'organ directiu de la institucié, un president.

Article 3 Cada comité étic d'investigacié clinica aprovara les seves normes de funcionament
intern, pero en tot cas s'atindra als criteris segients:

a) El comite es reunira com a minim tres vegades l'any, i després de cada reunié s'emetra
I'acta corresponent.

b) Per a l'acceptacié d'un protocol en quée s'analitzin projectes de recerca que incloguin la
utilitzacié de medicaments o productes sanitaris, caldra que assisteixin a la reuni6 del comité
cinc dels seus membres com a minim, un dels quals, almenys, sigui ali¢ a les professions
sanitaries, i un altre sigui membre del comite étic assistencial, si existeix.

c) Els membres del comité hauran de respectar la confidencialitat de la informacié a que tinguin
accés per raé del seu carrec, tant pel que fa a la identitat dels subjectes com a la
documentacio.

d) Tot protocol en qué participi un membre del comité no podra ser avaluat en presencia
d'aquest.
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