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Consejeria de Medio Ambiente, Agricultura y
Agua

13561 Decreto numero 60/1998, de 8 de octubre, por el
que se delegan competencias en materia de
calificacion ambiental en el Ayuntamiento de

Librilla.

El articulo 23 de la Ley 1/1995, de 8 de marzo, de
Proteccion del Medio Ambiente de la Regién de Murcia, en su
apartado 3.°, establece que la Comunidad Auténoma de la
Regién de Murcia podra delegar las competencias de
calificacion ambiental de las actividades comprendidas en el
Anexo Il de la citada Ley en los municipios de poblacién
inferior a 20.000 habitantes que lo soliciten y acrediten
disponer de los medios técnicos y personales precisos para el
ejercicio de las competencias delegadas.

El Ayuntamiento de Librilla con fecha 31 de julio de 1998
solicité la delegacién de competencias referida, que fue
tramitada y sobre la que se emiti6 informe favorable de la
Direccién General de Proteccion Civil y Ambiental.

De conformidad con lo establecido en los articulos 23 y
24 de citado texto legal, a propuesta de la Consejeria de Medio
Ambiente, Agricultura y Agua y previa deliberacion del Consejo
de Gobierno en su reunion del dia 8 de octubre de 1998.

DISPONGO:

Articulo 1. Competencias cuyo ejercicio se delegan.

Se delegan en el Ayuntamiento de Librilla, de acuerdo con lo
solicitado, las competencias autondmicas en materia de calificacion
ambiental para las actividades comprendidas en el Anexo Il de la
Ley 1/1995, de 8 de marzo, de Proteccion del Medio Ambiente.

Articulo 2. Condiciones para la instruccion de los
expedientes.

Los expedientes para obtencién de licencia municipal en
los que la calificacion ambiental se delega en el Ayuntamiento
seguiran el tramite establecido en los articulos 28 y siguientes
de la Ley 1/1995, de 8 de marzo, con sujecion a las normas
reglamentarias que para su desarrollo se dicten y con
sometimiento a las instrucciones técnicas que se dicten por
parte de la Consejeria de Medio Ambiente, Agricultura y Agua.

Articulo 3. Medidas de control que se reserva la
Comunidad Autbnoma.

La Direccion General de Proteccion Civil y Ambiental de la
Consejeria de Medio Ambiente, Agricultura y Agua, como centro
directivo competente en la materia, ejercera las facultades de control
y direccion en el ejercicio de las competencias delegadas, a cuyo
efecto realizara las comprobaciones oportunas, y podra recabar, en
cualquier momento, informacion sobre la gestion municipal, asi
como enviar inspectores y formular los requerimientos pertinentes
para la subsanacion de las deficiencias observadas.

Articulo 4. Entrada en vigor.

La delegacion de competencias tendra efectos a partir
del dia siguiente de la publicacion del presente Decreto en el
«Boletin Oficial de la Region de Murcia».

Dado en Murcia a 8 de octubre de 1998.—El Presidente,
Ramén Luis Valcarcel Siso .—El Consejero de Medio
Ambiente, Agricultura y Agua, Eduardo Sanchez-Almohalla
Serrano.

Consejeria de Sanidad y Politica Social

13559 Decreto n.° 58/1998, de 8 de octubre de 1998 por el
que se regulan los Comités Eticos de Investigacion
Clinica en la Comunidad Autonoma de la Region

de Murcia.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
regula en su Titulo Ill los ensayos clinicos con medicamentos,
expresando en su articulo 64 que ningin ensayo podra
llevarse a cabo sin el informe previo de un Comité Etico de
Investigacion Clinica debidamente acreditado. Esta imposicion
obedece a la necesidad de -conciliar las evaluaciones
experimentales de sustancias o0 medicamentos, como
mecanismo fundamental para el progreso cientifico, con el
obligado respeto a los derechos fundamentales de las
personas Yy a los postulados éticos cominmente reconocidos
por la comunidad internacional plasmados en declaraciones
institucionales como la de Helsinki o similares.

Por otra parte, El Real Decreto 561/1993 de 16 de abril,
por el que se establecen los requisitos para la realizacién de
ensayos clinicos con medicamentos, desarrolla
pormenorizadamente los preceptos mencionados de la Ley del
Medicamento, estableciendo los requisitos para la realizacion
de ensayos clinicos con medicamentos y atribuyendo a las
Comunidades Autonomas tanto la acreditacion de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica como la facultad inspectora en
materia de ensayos clinicos con objeto de verificar la
observancia de las normas de Buena Préactica Clinica.

Teniendo en cuenta las competencias de desarrollo
legislativo y ejecucion en materia de sanidad e higiene
asumidas en el articulo 11.° 1 del Estatuto de Autonomia para la
Region de Murcia, conforme a la reforma operada por Ley
Organica 1/1998 , de 15 de junio, el presente Decreto pretende
dar respuesta a lo dispuesto en el mencionado Real Decreto,
concretando el procedimiento y condiciones de acreditacion de
los Comités Eticos de Investigacion Clinica en el ambito
territorial de la Comunidad Auténoma de Murcia, de modo que
gueden reforzadas las garantias en cuanto a consideraciones
éticas y morales de los ciudadanos sin que ello obstaculice la
importante contribucién de los centros, establecimientos e
investigadores de nuestra Regién al progreso cientifico general.

Por todo lo expuesto, a propuesta del Consejero de
Sanidad y Politica Social, de acuerdo con el Consejo Juridico
de la Region de Murcia y previa deliberacion y acuerdo del
Consejo de Gobierno de fecha 8 de octubre de 1998,

DISPONGO

Articulo 1. Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto la regulacion de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica de los
establecimientos sanitarios ubicados en el &mbito territorial de
la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia,
pormenorizando su ambito, composicién, elecciéon vy
renovacién de sus miembros, incompatibilidades de éstos,
funciones de tales comités, procedimiento de acreditacion, su
vigencia y renovacién, modificaciones, Memoria de
actividades, inspecciones, controles y revocacion.

Articulo 2. Organos competentes.

El Consejero de Sanidad y Politica Social, a propuesta de
la Direccidon General de Salud, sera el érgano encargado de la
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acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica
cuya actuaciéon se desarrolle en el territorio de la Comunidad
Autonoma de la Regidn de Murcia, previa solicitud del centro o
centros interesados.

La acreditacion de un Comité Etico de Investigacion
Clinica de un centro sanitario se realizard siempre que se
justifique la solicitud en funcibn de sus caracteristicas
asistenciales y experiencia en investigacion clinica

Articulo 3. Ambito de actuacion.

La acreditacion por la Consejeria de Sanidad y Politica
Social, de conformidad con el procedimiento establecido en los
articulos 2 y 8 de este Decreto, determinar4d el ambito
geogréafico e institucional de actuaciéon del Comité Etico de
Investigacién Clinica, teniéndose en cuenta el tipo de
cobertura asistencial y la existencia de otros Comités Eticos de
Investigacion Clinica acreditados.

Articulo 4 . Composicion del Comité Etico de
Investigacion Clinica.
1. Cada Comité Etico de Investigacién Clinica estara

compuesto como minimo de siete miembros que, sin perjuicio
de lo dispuesto en el apartado 2.° siguiente, deberan ser:

- Dos médicos con labor asistencial

- Un médico farmacélogo clinico

- Un farmacéutico de hospital

- Un diplomado universitario en enfermeria.

- Dos personas ajenas a la profesién sanitaria, una de las
cuales seréa licenciada en Derecho y otra preferentemente
perteneciente a las unidades de atencién al paciente, si las
hubiera.

2. Ademas, en el caso de que existiera en el centro
sanitario donde se va a realizar el ensayo Comision de
Investigacion o Comité de Etica Asistencial, serd necesaria la
presencia de, al menos, un miembro de cada uno de ellos para
que las decisiones del Comité Etico de Investigacion Clinica
sean validas.

3. Cuando las cuestiones a tratar asi lo aconsejen, el
Comité Etico de Investigacion Clinica podra contar con el
asesoramiento de expertos en la materia que se trate, no
integrados en la composicion del Comité.

Estos expertos tendran voz pero no voto en el dictamen
del Comité y en cualquier caso respetaran el principio de
confidencialidad.

Articulo 5. Eleccién y renovacion de sus miembros.

1. La eleccién de los miembros del Comité Etico de
Investigacién Clinica, sean o no pertenecientes al Centro o
Institucion que lo propone, se realizara entre personas que se
presten de modo voluntario, y en funcién de su cualificacion
profesional y de otras circunstancias que los hagan idéneos
para desarrollar las tareas propias del Comité.

2. Los miembros del Comité Etico de Investigacion
Clinica seran designados por el o6rgano directivo del
establecimiento, a propuesta de la Junta Facultativa, Junta
Técnico-Asistencial o su equivalente, dependiendo de la
organizacion especifica del Centro o Institucién a la que
pertenezca el Comité Etico de Investigacion Clinica.

3. Una vez designados conforme a lo establecido en el
numero anterior, los miembros del Comité elegiran de entre
ellos a un presidente y a un secretario. A tal efecto se
celebrara una reunién, convocada por el citado 6rgano
directivo, en la que deberé estar presente, al menos, las dos
terceras partes de los miembros designados, y en la que
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resultaran elegidos quienes obtengan la mayoria de los votos
emitidos.

4. A fin de garantizar la continuidad de las tareas
desarrolladas por el Comité Etico de Investigacion Clinica, la
renovacién de sus componentes al final del correspondiente
periodo de acreditacion al que se refiere el articulo 9, se
producira en no menos de la cuarta parte, ni en mas de la
mitad de sus miembros.

5. Los miembros designados del Comité Etico de
Investigacion Clinica no podran delegar sus funciones o ser
sustituidos provisionalmente.

Articulo 6. Incompatibilidades.

1. Ni el Comité Etico de Investigacion Clinica en su
conjunto, ni ninguno de sus miembros, podra recibir directa ni
indirectamente remuneracion alguna por parte del promotor del
ensayo.

2. La pertenencia a los Comités Eticos de Investigacion
Clinica sera incompatible con cualquier clase de interés,
directo o indirecto, derivado de la fabricacion, venta o
distribucién de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 7. Funciones.

Las funciones y régimen de funcionamiento de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica se regiran conforme a lo previsto
en los articulos 42 y 43 del Real Decreto 561/1993 de 16 de
abril, por el que se establecen los requisitos para la realizacion
de ensayos clinicos con medicamentos, asi como por lo
dispuesto en el capitulo Il del titulo 1l de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman.

Articulo 8. Procedimiento de acreditacion.

1.- El procedimiento de acreditacidn se iniciara mediante
la presentacién, en el Registro General de la Consejeria de
Sanidad y Politica Social o en cualquiera de los lugares a que
se refiere el articulo 38.4 de la citada Ley 30/1992, de la
correspondiente instancia recogida en este Decreto, a la que
se acompafiara la siguiente documentacion:

a) Declaracion firmada del titular del Centro/Hospital en la
que se garantice que el Comité Etico de Investigacion Clinica
dispone de los medios necesarios para poder realizar su
cometido, y en donde se incluya una relacién detallada de los
medios humanos y materiales con los que cuente.

b) Relacion de personal designado, incluyendo su
cualificacion profesional y un resumen de aquellos méritos o
circunstancias que justifiquen su inclusion en el Comité Etico
de Investigacién Clinica.

c) Estructura del Comité, incluyendo el Presidente y el
Secretario designados conforme al articulo 5.

d) Memoria de caracteristicas asistenciales del centro y
experiencia en investigacién clinica.

e) Declaracion firmada de cada uno de los miembros del
Comité donde conste la inexistencia de cualquier tipo de
relacion o interés directo o indirecto con la fabricacion,
elaboracién o comercializacién de medicamentos y productos
sanitarios.

f) Propuesta de ambito institucional y geografico de
actuacion, especificando su zona de cobertura asistencial.

g) Reglamento de funcionamiento interno, reflejando, al
menos, los siguientes puntos:

*Criterios de participacion para la toma de decisiones.

*Procedimientos normalizados de trabajo incluyendo al
menos los referentes a los siguientes aspectos:
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—Evaluacién metodolégica, ética y legal.

—Balance de riesgos y beneficios.

—Seguimiento del ensayo clinico.

*Periodicidad minima de las reuniones.

*Plazos de respuesta.

*Modelo de Acta.

2.- Recibida la documentacion sefialada y a propuesta
del Director General de Salud, el Consejero de Sanidad y
Politica Social dictar la Orden correspondiente en el plazo de
tres meses. Transcurrido este plazo sin que haya recaido
resolucion expresa, la solicitud se entendera desestimada,
todo ello de conformidad con el articulo 43.3 y siguientes de la
citada Ley 30/1992.

3.- Dictada la Orden resolutoria por la que se acredita un
Comité, se publicard en el «Boletin Oficial de la Region de
Murcia» un anuncio conteniendo la referencia al
establecimiento sanitario donde se ubique y al &mbito
geograéfico e institucional de su actuacion.

Articulo 9. Vigencia de la acreditacién y renovacién.

1.- Los Comités Eticos de Investigacién Clinica seran
acreditados por un periodo de cuatro afios. Transcurrido dicho
plazo podra renovarse la acreditacion mediante solicitud que
debera presentarse, al menos, con tres meses de antelacion a
la finalizacion del periodo de acreditacion, para lo que sera
preciso, en su caso, actualizar la documentacion inicial.

Con la documentaciéon presentada, el Consejero de
Sanidad y Politica Social, a propuesta de la Direccion General
de Salud, dictara la Orden correspondiente.

2.- En los casos en que, existiendo ensayos en curso, el
Comité Etico responsable de su seguimiento no solicite la
renovacion de la acreditacién, el Consejero de Sanidad y
Politica Social, a propuesta del Director General de Salud,
establecerd las medidas oportunas que garanticen un
adecuado seguimiento de estos ensayos.

Articulo 10. Modificaciones

1. Las modificaciones en la composicion, en el
reglamento de funcionamiento interno o en los medios de que
dispone un Comité, producidas durante la vigencia de la
acreditacion, se comunicaran a la Direcciéon General de Salud
en el plazo de 15 dias, con expresion de los motivos que las
justifican y actualizacién de la documentacion de acreditacion
que proceda.

2.- El Consejero de Sanidad y Politica Social, a propuesta del
Director General de Salud, resolvera en el plazo de 30 dias sobre
tales modificaciones. Se entendera aceptada la modificacion si no
recae resolucion expresa dentro de dicho plazo.

Articulo 11. Memoria de actividades.

Dentro del primer trimestre de cada afio el presidente del
Comité remitird a la Direccidon General de Salud una memoria
de las actividades realizadas durante el afio anterior.

Articulo 12. Inspecciones y controles.

De acuerdo con los articulos 46 y 47 del Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacion de ensayos Clinicos con
Medicamentos, la Direccién General de Salud, a través de sus
correspondientes servicios técnicos, realizara las actuaciones
inspectoras y controles necesarios para verificar el
cumplimiento del mencionado Real Decreto y del presente
Decreto, todo ello sin perjuicio de las competencias
reservadas a la Administracién General del Estado.

Articulo 13. Revocacion de la acreditacion.

En el caso de que se compruebe el incumplimiento de los
requisitos exigidos en el Real Decreto 561/1993, de 16 de
abril, y en el presente Decreto, el Consejero de Sanidad y
Politica Social, mediante resolucién motivada y a propuesta de
la Direccién General de Salud, podra revocar la acreditacion
concedida a cualquier Comité Etico de Investigacion Clinica
estableciendo, en su caso, las medidas oportunas que
garanticen un adecuado seguimiento de los ensayos en curso
sometidos al control del Comité afectado por la revocacion.

Disposicién Transitoria

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica que estén
constituidos a la entrada en vigor de este Decreto dispondran
de un plazo de seis meses para solicitar su acreditacién
conforme se dispone en la misma. Una vez superado este
plazo se estara a lo dispuesto en el articulo 13 del presente
Decreto.

Disposicién Final

Primera: Se faculta al Consejero de Sanidad y Politica
Social para dictar cuantos actos sean necesarios para la
aplicacion y ejecucion del presente Decreto.

Segunda: El presente Decreto entrard en vigor al dia
siguiente de su publicacién en el «Boletin Oficial de la Region
de Murcia».

Dado en Murcia a 8 de octubre de mil novecientos
noventa y ocho.—El Presidente, Ramén Luis Valcarcel
Siso.—EI| Consejero de Sanidad y Politica Social, Francisco
Marqués Fernandez.
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ANEXO |

SOLICITUD DE ACREDITACION DE COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA

D.

, en calidad de del

Hospital/Centro

con domicilio Social en

EXPONE:

Que cumple con los requisitos exigidos por la legislacion vigente (Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y el Decreto ——  por
el que se regula la acreditacién de las comités éticos de investigacion clinica en la Comunidad
Auténoma de la Region de Murcia, por lo que,

SOLICITA:

Le sea concedida la acreditacion como Comité Etico de Investigacion Clinica adjuntando la
siguiente documentacion:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

Declaracion firmada del titular del Centro/Hospital en la que se garantice que el Comité
Etico dispone de los medios necesarios para poder realizar su cometido y en donde se
incluya una relacion detallada de los medios humanos y materiales con los que cuente.
Relacion de personal designado, incluyendo su cualificacion profesional y un resumen de
aquellos méritos o circunstancias que mas justifiquen su inclusién en el Comité Etico de
Investigacion Clinica.

Estructura del comité, incluyendo el Presidente y el Secretario designados.

Memoria de caracteristicas asistenciales del centro y experiencia en investigacion clinica
Declaracion firmada de cada uno de los miembros del Comité donde conste la
inexistencia de cualquier tipo de relacién o interés directo o indirecto con la fabricacion,

elaboracion o comercializacion de medicamentos y productos sanitarios.

Propuesta de ambito geografico de actuacion, especificando su zona y tipo de cobertura
asistencial.

Reglamento de funcionamiento interno.

Murcia a de de

(Firma)

EXCMO. SR. CONSEJERO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL
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