DECRETO 26/2003, DE 14 DE FEBRERO, DEL
GOBIERNO DE ARAGON, POR EL QUE SE CREA
EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA DE ARAGON.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, dd Medicamento, en su aticulo 64, regula los Comités Eticos de
Investigacion Clinica, estableciendo que ningin ensayo dlinico podra ser redizado sn informe previo de un
Comité Etico de Investigacion Clinica debidamente acreditado. El Red Decreto 561/1993, de 16 de abril, por €
gue s establecen los requistos para la redizacion de ensayos dinicos con medicamentos, asigna la funcion de
acreditar periddicamente estos Comités a la autoridad sanitaria de cada Comunidad Auténoma, quien, a su vez,
fijaralos procedimientos y plazos paralarenovacion.

La Comunided Auténoma de Aragbn, mediante Orden de 5 de diciembre de 1995, vino a regular estos
procedimientos de acreditacion. Tras la experiencia acumulada, s conddera de suma importancia aunar
esfuerzos y recursos condituyendo un Unico Comité Etico de Investigacion Clinica, cuyo ambito de actuacion
sea todo € territorio de la Comunidad Auténoma de Aragdn y esté adscrito d Departamento de Sdud, Consumo
y Savicios Socides. De esa manera s garantizard también la homogeneidad en los criterios de supervision de
todos | os ensayos clinicos.

En su virtud, a propuesta dd Consgero de Sdud, Consumo y Servicios Socides y previa ddiberacion de
Gobierno de Aragon, en su reunion ddl dia 11 de febrero de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1.-Objeto.
Es objeto dd presente Decreto la creacion y acreditacion dd Comité Etico de Investigacion Clinica de
Aragdn, adscrito d Departamento de Salud, Consumo y Sarvicios Socides.

Articulo 2.-Ambito territorid.

El ambito geogréfico de actuacion dd Comité Etico de Invedtigacion Clinica serd d teritorio de la
Comunidad Auténoma de Aragén. Dicho Comité velara por la correcta gplicacion de principios metodol égicos,
éticos y legdes en todos los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios que se redicen en
Aragon, tanto relaivos a centros y actividades sanitarias del sector pdblico como a los redizados en indituciones
0 centros privados.

Articulo 3.-Funciones.
El Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon ponderard los aspectos métodolégicos, éicos y
legaes dd protocolo propuesto, asi como € balance deriesgosy bendficios. Paradlo:

1. Evduad la idoneidad dd protocolo en relacion con los objetivos dd estudio, su eficiencia cientifica (la
poshilidad de dcanzar conclusones vdidas, con la menor exposicion poshle de sujetos) y la judtificacion de los
riesgosy molestias previsibles, ponderadas en funcion de los beneficios esperados paralos sujetos y la sociedad.

2. Bvduard la idonedad dd equipo investigador para € ensayo propuesto. Tendra en cuenta su
expeariencia y capacidad  investigadora paa llevar addante @ edudio, en funcion de sus obligaciones
asstencidesy de los compromisos previamente adquiridos con otros protocolos de investigacion.

3. Bvduara la informacion escrita sobre las caracteridicas del ensayo que se dard a los posibles sujetos de
la invedigacion, o en su defecto, a su representante legd, la forma en que dicha informacion serd proporcionada
y € tipo de consentimiento que vaa obtenerse.

4. Comprobara la previsén de la compensacion y tratamiento que se ofrecerd a los sujetos participantes
en can de lesdén o muete atribuibles d ensayo clinico, y dd seguro o indemnizacion para cubrir las

responsabilidades del promotor, del investigador y sus colaboradores y dd titular del hospitd o centro donde se
redice d ensayo.

5. Conocerda y evduard d dcance de las compensaciones que se ofrecerdn a los invedigadores y a los
sujetos de lainvestigacion por su participacion.
6. Redizarad seguimiento dd ensayo clinico desde suinicio hastalarecepcion dd informefind.



7. Podra requerir informacion completa sobre las fuentes y cuantia de la financiacion dd ensayo y la
distribucion de los gastos.

Articulo 4.-Composicion.

1.-El Comité Etico de Investigacion Clinicade Aragdn estara compuesto par [os siguientes miembros:
-Un Médico con labor asstencidl.

-Un miembro dd persond de Enfermeria.

-Un representante de las Comisones de Investigacion y otro dd Comité de Etica Asstencid de los
Centros Hospitalarios.

-Un Farmacdlogo Clinico.

-Un Farmacéutico de Hospitd.

-Un profesiona sanitario experto en epidemiologiaclinica

-Un representante ddl Ingtituto Aragonés de Ciencias de la Sdlud.
-Un Licenciado en Derecho geno ala profeson sanitaria.

-Un representante de las Organizeciones de Consumidores y Usuarios inscritass en d  Regisro de
Asocieciones de Consumidores y Usuarios de la Comunidad Auténoma de Aragon, geno a la profeson
Sanitaria

-Un farmacéutico de Administracion Sanitaria, que actuara como secretario de Comité y que saa d
encargado de proporcionar € gpoyo técnico-burocrético necesario parad correcto funcionamiento del Comité.

2.-Todos los miembros dd Comité Etico de Invesigacion Clinica seran designedos por € Consgero de
Sdud, Consumo y Servicios Socides, excepto € representante de las Asociaciones de Consumidores y Usuarios
que seradesignado por y entre sus miembros.

Todos los miembros dd Comité deberan ser nombrados en @ plazo de un mes a patir de la entrada en
vigor ddl presente Decreto.

3-E Comité Etico de Invedtigacion Clinica de Aragbn nombrard, de entre sus miembros, un Presidente,
mediante votacion entre los mismos, requiriéndose lamayoriasimple de votos.

4-Al Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragbn podrén asistir asesores técnicos que por sus
conocimientos y  experiencia resulten necesarios paa d mdor dercicdo de las funciones dd Comité Su
participacion selimitaraa asesoramiento en las materias concretas paralas que se slicite.

5.-En ningin cas, un miembro dd Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén podra ddegar sus
funciones ni ser sudtituido provisionalmente,

6.-El investigador principd o los colaboradores de un ensayo dinico no podran participar ni en la
evduacion ni en d dictanen de su propio protocolo, ain cuando seen miembros dd Comité Etico de
Investigacion Clinica

7-Ningdn miembro ded Comité Etico de Invedigacion Clinica de Aragbn podrd percibir directa o
indirectamente remuneracion alguna por parte del promotor del ensayo clinico.

8.-Las miembros dd Comité Etico de Investigacién Clinica de Aragbn percibiran las asigencias previstas
end art. 27 dd R.D. 462/2002, de 24 de mayo, sobre indemnizaciones por razon dd sarvicio.

9-Cudquier persona que tenga rdacion directa o indirecta con la fabricacion, daboracion o
comercidizacion de medicamentos y productos sanitarios no podrd formar pate dd Comité Etico de
Investigacion Clinicade Aragdn.

Articulo 5.-Duracién dd mandato.

La desgnacion de los componentes dd Comité s hara por un plazo de 3 afios, transcurridos los cudes
continuardn en sus funciones hasta que se produzca un nuevo nombramiento.

Los miembros podrén volver a ser nombrados, sguiendo las mismes formdidades establecidas en €
aticulo anterior. No podrén ser renovados mas de la mitad de los miembros para garantizar la continuidad de la
supervision delos ensayos clinicos.

Articulo 6.-Funcionamiento.



El Régimen de funcionamiento dd Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén se regira por lo
previso en € aticulo 43 dd Red Decreto 561/1993, de 16 de abril, por € que se establecen los requistos para
la redizacion de ensayos dinicos con medicamentos y subddiaiamente por lo dispuesto en d Decreto
Legidativo 2/2001, de 3 de julio, dd Gobierno de Aragon, por € que s gorueba d texto refundido de la Ley de
la Administracion de la Comunidad Autdénoma de Aragon.

Bl Comité para su mgor funcionamiento, debera desarrollar un reglanento de régimen interno que
proporcione unos procedimientos normalizados para e gercicio de susfunciones'y actividades.

Articulo 7.-Control.

El Depatamento de Sdud, Consumo y Servicios Socides redizard @ control de funcionamiento de
Comité Etico de Investigacion Clinicade Aragon.

Articulo 8.-Plazo de evauacion.

1-El Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén digpondra de un plazo maximo de 60 dias a partir
de la fecha de recepcion de la solicitud para comunicar su dictamen motivado d promotor del ensayo dinico y a
la Direccion Generd de Panificacion 'y Aseguramiento. En € supuesto de no emitirse € dictamen en d
mencionado plazo, se entenderd emitido d dictamen en sentido favorable.

2-Durante d plazo de evduacion de la solicitud dd dictamen, d Comité Etico de Invedtigacion Clinica
de Aragdn podra enviar una Unica solicitud de informacion que complemente la proporcionada anteriormente por
d olicitante El plezo fijado en € gpatado anterior se interrumpird hasta que se reciba la informacion
complementaria.

Articulo 9.-Medios persondesy materides.

Por € Depatamento de Sdud, Consumo y Servicios Socides e habilitaran los recursos, tanto humanos
como meterides, necesarios parad funcionamiento dd Comité Etico de Investigacion Clinica

Articulo 10.-Financiacion.

1-El importe de los gastos deivados de la evduacion de cada ensayo dinico corresponde d
Depatamento de Sdud, Consumo y Servicios Socides y su importe s ingresara en la Cuenta de Ingresos
correspondiente.

2.-Todos los aspectos econdmicos relacionados con € ensayo dlinico quedaran reflgados en un contrato
entree promotor del ensayo y cada Centro donde se vaya aredizar d ensayo.

En @ contrao se detdlara @ presupuesto dd ensayo, especificando los costes indirectos que aplicara €
Centro, los costes directos extraordinarios y los términos y plazos de los pagos, asi como cuaquier otra
responsabilidad subsidiaria que contraigan las partes.

En los costes directos extraordinarios se incluyen los gestos ocasionados por la redizacion dd ensayo
clinico en d Centro donde s= vaya a redizar, condderando como tades aguellos gastos genos a los que hubiera
habido s d sujeto no hubiera paticipado en € ensayo, como andisis y exploraciones complementarias afladidas,
cambios en la duracion y aencidon a los enfermos, reembolso par gastos a los pacientes, compra de aparatos y
compensacion paralos sujetos ddl ensayo einvestigadores.

En & contraio s= desglosya @ importe correspondiente d Centro por los gastos ocasionados por la
redizacion dd ensayo y la cuantia de las compensaciones a percibir por € investigador principd u otros
colaboradores del ensayo.

El importe de los costes directos extraordinarios correspondiente a Centro se ingresxyd en la cuenta de
ingresos de Centro donde e redice @ ensayo. Los importes ingresados por este concepto podrén generar crédito
en los estados de gestos de Presupuesto, de acuerdo con lo establecido en d Texto Refundido de la Ley de
Hacienda de la Comunidad Auténomade Aragon.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS:
ENSAYOS EN FASE DE REALIZACION.

Primera.-Una vez condituido € Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon, efectuad €
seguimiento de los ensayos dinicos que etén en fase de redizacion. A estos efectos, los Comités Eticos
exisentes hasta la fecha de congitucion dd Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragdbn que se encuentren
realizando ensayos clinicos, remitiran |os correspondientes expedientes.



Segunda.-Todos los ensayos clinicos que se pretendan redizar una vez congituido € Comité Etico de
Investigacion Clinicade Aragon, seran evauados e informados por € mismo.

Tercera.-Una vez condituido € Comité Etico de Invedigacion Clinica de Aragon, quedardn extinguidos
todos los Comités Eticos de Investigacion Clinica existentes en Aragon.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igud o inferior rango s opongan a lo establecido en €
presente Decreto y en concreto, la Orden de 5 de diciembre de 1995, dd Depatamento de Saenided, Bienestar

Socid y Trabgo.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Facultad de desarrollo.

Se faculta d Consgero para dictar cuantas dispodciones seen necesarias para € desarrollo del presente
Decreto.

Segunda.-Entradaen vigor.
El presente Decreto entraraen vigor d diasiguiente de su publicacion en € «Boletin Oficia de Aragony.

En Zaragoza, a 11 defebrero de 2003.
El Presidente dd Gobierno de Aragon,
MARCELINO IGLESIASRICOU
El Consgero de Sdud, Consumo'y Servicios Socides,
ALBERTO LARRAZ VILETA



