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No seran objeto de traspaso los compromisos de gasto
correspondientes a los articulos 41 y 71 del estado de gastos
del presupuesto de las diferentes Consejerias.

¢) Para la realizacion por las distintas Intervenciones de
las operaciones descritas anteriormente, los érganos gestores
de los Servicios Centrales deberdn proceder a la tramitacion
de las modificaciones presupuestarias pertinentes, en caso de
insuficiencia de créditos en las aplicaciones afectadas.

d) Los procesos habilitados para efectuar los traspasos
generaran de forma automaética los correspondientes documen-
tos de redistribuciones de créditos «TR» para dotar de cobertura
presupuestaria a créditos desconcentrados, en caso de que
fueran insuficientes.

Todo ello sin perjuicio de que, previamente, el 6rgano
gestor competente proceda a la oportuna desconcentracion
de los créditos, si lo estima oportuno.

e) Para garantizar la completa finalizacién de las ope-
raciones de traspaso se autoriza a los Centros Contables a
practicar retenciones cautelares de crédito.

f) Una vez finalizadas dichas operaciones, los Centros
Contables deberan remitir certificacién suscrita por el Inter-
ventor competente en la que se acredite tal circunstancia.

No obstante, si el 31 de marzo de 2003 no se hubiera
expedido la citada certificacién, en el plazo de los quince dias
siguientes se remitira un informe en el que se especifiquen
el importe a traspasar y los motivos que impiden su traspaso,
sin perjuicio de que, una vez finalizado el proceso, se remita
la certificacién definitiva.

Las Intervenciones Centrales del Servicio Andaluz de Salud
y del Instituto Andaluz de Servicios Sociales seran las com-
petentes para rendir esta informacion relativa a sus Interven-
tores Provinciales.

Articulo 14. Operaciones de Anticipo de Caja Fija.

Con el fin de que las obligaciones contraidas a través
del procedimiento especial de gestion del Anticipo de Caja
Fija queden debidamente contabilizadas, se tendrén en cuenta
las siguientes normas:

a) La Direccién General de Tesorerfa y Politica Financiera
otorgara a los pagos correspondientes a reposiciones del Anti-
cipo de Caja Fija la prioridad necesaria para garantizar la fina-
lidad de este procedimiento especial de pago.

b) Los distintos 6rganos gestores podran tramitar durante
el mes de diciembre de 2002 documentos contables «O» y
«ADO» correspondientes a obligaciones que, pudiendo ges-
tionarse por el sistema de Anticipo de Caja Fija, no se hayan
abonado.

En dichos documentos deberén figurar como terceros los
acreedores de la documentacién justificativa de cada obligacion
de pago.

¢) Durante el mes de diciembre de 2002, los pagos adeu-
dados a un mismo acreedor cuyas facturas conjuntamente
asciendan a un importe igual o superior a 3.005,06 euros
podran hacerse efectivos mediante la expedicién del oportuno
mandamiento de pago en firme a favor del acreedor, a criterio
del 6rgano gestor de los créditos.

Disposicién Final Unica. Desarrollo y entrada en vigor.

Se autoriza a la Intervencion General y a la Direccion
General de Presupuestos para dictar, en sus respectivos &mbi-
tos, cuantas instrucciones requiera la aplicacién de la presente
Orden, la cual entrara en vigor el dia siguiente al de su publi-
cacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, sin per-
juicio de su plena aplicabilidad a todas las operaciones de
cierre del ejercicio 2002.

Sevilla, 15 de octubre de 2002

MAGDALENA ALVAREZ ARZA
Consejera de Economia y Hacienda

CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO 232/2002, de 17 de septiembre, por
el que se regulan los érganos de Etica e Investigacion
Sanitarias y los de Ensayos Clinicos en Andalucia.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
determina en el articulo 106 que las actividades de inves-
tigacién habran de ser fomentadas en todo el sistema sanitario
como elemento fundamental para el progreso del mismo, en
el ejercicio de la competencia que se atribuye al Estado por
la Constitucién Espafiola en el articulo 149.1.15.2

En el ambito autondmico, la Ley 2/1998, de 15 de junio,
de Salud de Andalucia, regula en el Titulo VIII la docencia
e investigacién sanitaria, sefialando que las Administraciones
Plblicas de Andalucia deberan fomentar, dentro del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investigacion
sanitaria como elemento fundamental para su progreso, atri-
buyendo a la Consejeria de Salud en el articulo 79.1.c) la
funcién de fomentar la investigacién en relacion a los pro-
blemas y necesidades de salud de la poblaciéon de Andalucia.

El importante desarrollo alcanzado en Andalucia por nues-
tro sistema sanitario en los Ultimos afios no ha sido ajeno
al desarrollo de la investigaciéon en ciencias de la salud. Sin
embargo, es necesario seguir avanzado en este terreno; para
ello, el Plan Marco de Calidad y Eficiencia de la Consejeria
de Salud desarrolla, entre sus lineas de trabajo, una dedicada
especificamente a la Investigacion.

El programa de investigacion para la mejora de la salud
de los ciudadanos de Andalucia debe ser un instrumento de
la politica cientifica y tecnologica de la Administracion Auto-
noma Andaluza en consonancia con la politica del Estado y
el Programa Marco de la Unién Europea en materia de
investigacion.

Por otro lado, los avances en gendmica y clonacion hacen
que la comunidad cientifica se encuentre a veces en situacion
de discemir ante cuestiones éticas, que no estan plenamente
reguladas o legisladas. El derecho de los ciudadanos a estar
claramente informados sobre las actuaciones médicas y las
diferentes alternativas de tratamiento hace necesario no sélo
la regulacién, sino la revisién continua de esa informacién.

Las dimensiones éticas, médico-clinicas y juridicas de
estos procesos, asi como la necesidad de abordarlos, hace
necesaria la creacién de la Comision Autondémica de Inves-
tigacién y Etica Sanitarias, como 6rgano consultivo y de par-
ticipacion encargado de asistir y asesorar a la Consejeria de
Salud en todo aquello relacionado con el desarrollo de la ética
sanitaria y la investigacion; asi como el funcionamiento de
sus estructuras correspondientes y de las Comisiones de Etica
e Investigacion Sanitarias en todos los centros del sistema
sanitario publico, con el fin de coordinar debidamente estas
tareas.

Se tiene conciencia de los rapidos avances de la biologia
y la medicina, reconociendo la necesidad de respetar al ser
humano y garantizar su dignidad, asi como de las acciones
que podrian poner en peligro esta dignidad, mediante la préac-
tica inadecuada de la biologia y la medicina. Igualmente, se
reconoce la importancia de promover un debate publico sobre
las cuestiones planteadas y sobre las respuestas que deba
darse a las mismas, por lo que creemos necesario constituir
un marco Unico reglamentario y normativo.

El articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola esta-
blece como competencia exclusiva del Estado la legislacion
sobre productos farmacéuticos. Por otra parte, corresponde
ala Comunidad Auténoma de Andalucia el desarrollo legislativo
y la ejecucion en materia de sanidad interior e investigacion,
de conformidad con lo previsto en los articulos 13.21, 13.29
y 20 del Estatuto de Autonomia para Andalucia.

Basandose en el anterior precepto constitucional, se apro-
b6 la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
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cuyo Titulo Il regula la realizacion de ensayos clinicos con
medicamentos, indicando en el articulo 60, apartado 2, que
estos ensayos deberédn efectuarse en condiciones de respeto
a los derechos fundamentales de la persona y a los postulados
éticos que afecten a la investigacion biomédica, en la que
resultan afectados seres humanos. Asimismo, el articulo 64
del referido texto legal establece que ningln ensayo clinico
podré ser realizado sin informe previo de los Comités Eticos
de Investigacién Clinica, los cuales ponderaran los aspectos
metodolégicos, éticos y legales y tendrdn una composicion
interdisciplinar que garantice estos aspectos.

A partir de los conceptos basicos sobre los ensayos clinicos
contenidos en la citada Ley del Medicamento, el Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requi-
sitos para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos,
determina las funciones y responsabilidades concretas de los
agentes implicados en la realizacién de ensayos clinicos. Esta
norma dedica su Titulo Il a los mencionados Comités Eticos
de Investigacién Clinica, estableciendo los requisitos minimos
de acreditacién y sus normas generales de funcionamiento.

En consecuencia, atendiendo a la normativa anteriormen-
te mencionada y a las competencias atribuidas a la Junta
de Andalucia en esta materia, se dicté el Decreto 468/1994,
de 13 de diciembre, que regula la acreditacion y funciona-
miento de los Comités Eticos de Investigacién Clinica en
Andalucia, en el que se establecia su composicion y ambito
geogréafico de actuacion, asi como los procedimientos de acre-
ditacién y funcionamiento de los mismos.

La experiencia y la necesidad de mejorar la actual dina-
mica de los ensayos clinicos hace necesario la agilizacién y
homogeneizacién de los criterios de evaluacién y de admi-
nistracion, situacion que se hace de especial interés en los
ensayos multicéntricos, que suponen la mayoria de los rea-
lizados en Andalucia. Con el objeto de conseguir esta agi-
lizacion y homogeneizacion, a la vez de conseguir la unidad
de dictamen en los ensayos multicéntricos que se realicen
en Andalucia, se crea el Comité Autondmico de Ensayos Cli-
nicos, haciéndose necesario, en consecuencia, regular los
Comités Locales de Ensayos Clinicos.

La creacién de este Comité Autonémico, igualmente, se
hace necesaria como mecanismo de adaptacion a la Directiva
2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de
abril de 2001, que establece la existencia de un dictamen
Unico en el caso de ensayos clinicos multicéntricos realizados
en el territorio de un solo Estado. Igualmente, dicha directiva
contempla la conveniencia de disponer de informacién sobre
el contenido, el inicio y finalizacién del ensayo, siendo los
Comités Locales los encargados de realizar ese seguimiento,
realizando el Comité Autondmico labores de supervisién y
coordinacion.

La creacién y funcionamiento de este Comité Autonémico
permitird, por parte de los Comités Locales, la realizacion de
un aspecto del ensayo, que requiere una especial atencién
como es el seguimiento. Los Comités Locales, orientados ini-
cialmente a la evaluacion de los protocolos propuestos, podran
por tanto realizar un seguimiento efectivo de los mismos, lo
que repercutird en un mayor beneficio de los sujetos sometidos
a ensayos, no sélo en su inicio sino durante todo su desarrollo.

Por otra parte, y a nivel de los centros sanitarios, se hace
necesario disponer de un érgano colegiado que sirva no sélo
de asesoramiento de la direccion del centro, sino también como
6rgano de participacion de los profesionales, en aquellas mate-
rias relacionadas con la ética e investigacion sanitarias y que
se presentan en el desarrollo de la actividad sanitaria. Entre
los objetivos que se plantea este 6rgano colegiado se encuentra
el de velar por el cumplimiento de las normas de buena préactica
clinica y que se armonice el proceso asistencial con los dere-
chos humanos y sus valores y principios éticos. Por todo ello,
se crean las Comisiones de Etica e Investigacién Sanitarias.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, de
acuerdo con el articulo 39.2 de la Ley 6/1983, de 21 de

julio, del Gobierno y la Administracion de la Comunidad Auté-
noma, de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa deli-
beracion del Consejo de Gobierno, en su reunién del dia 17
de septiembre de 2002,

DISPONGO
CAPITULO |
OBJETO

Articulo 1. Objeto.
El presente Decreto tiene por objeto la creacion y regu-
lacién de los siguientes 6rganos colegiados:

a) La Comisién Autondémica de Etica e Investigacion
Sanitarias.

b) EI Comité Autonémico de Ensayos Clinicos.

¢) Los Comités Locales de Ensayos Clinicos.

d) Las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias de
los centros hospitalarios y distritos de atencién primaria del
sistema sanitario publico.

CAPITULO I

DE LA COMISION AUTONOMICA DE ETICA E INVESTIGACION
SANITARIAS

Articulo 2. Creacion, objetivos y funciones.

1. Se crea la Comisién Autonémica de Etica e Investigacion
Sanitarias, como 6rgano colegiado consultivo de participacion
y asistencia en materia de ética e investigacién sanitarias,
adscrita a la Consejerfa de Salud, en cuyas dependencias ten-
dra su sede.

2. Son objetivos de la Comisién Autonémica de Etica e
Investigacion Sanitarias:

a) Promover la armonizacion del uso de las ciencias bio-
meédicas y sus tecnologias con los derechos humanos.

b) Promover la adopcion de medidas adecuadas para velar
por la garantia de los derechos de los ciudadanos, en aspectos
relacionados con la aplicacion de la medicinay la investigacién.

¢) Fomentar la bioética en la actividad asistencial.

d) Propiciar y estimular el debate especializado y publico,
en relacion con la ética y la investigacién, a fin de documentar
las opiniones, las actitudes y las respuestas.

e) Desarrollar la investigacion en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

f) Contribuir a la ejecucién de un sistema de investigacion,
desarrollo e innovacion en Ciencias de la Salud en Andalucia.

g) Informar sobre el desarrollo del Programa de Inves-
tigacién para la mejora de la salud de los ciudadanos de
Andalucia.

3. Son funciones de la Comisién Autondémica de Etica
e Investigacion Sanitarias informar, asistir y asesorar al titular
de la Consejeria de Salud en cuestiones de caracter ético,
cientifico, técnico y organizativo relacionadas con la ética y
la investigacién sanitarias en Ciencias de la Salud en nuestra
Comunidad Auténoma y especialmente las siguientes:

a) Proponer las actuaciones que en materia de bioética
requieran los avances cientificos y técnicos.

b) Proponer las medidas necesarias para que el ciuda-
dano, a través del consentimiento informado, tenga una infor-
macion adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de
la intervencion, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

¢) Asesorar, de conformidad con los convenios y normativa
vigente, sobre la aplicacion terapéutica de la clonacion e inves-
tigacion genética en seres humanos.
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d) Proponer las medidas necesarias que garanticen la
proteccion de los derechos de los ciudadanos, en la aplicacién
de la biologia y la medicina y en especial en personas en
situacion terminal.

e) Asesorar en los procesos de decisiones clinicas que
planteen conflictos éticos.

f) Proponer sistemas de evaluacion y calidad de los pro-
yectos de investigacion desarrollados desde la Administracion
Sanitaria de Andalucia para facilitar su aplicacion en la mejora
del Sistema Sanitario Publico y en la calidad de sus pres-
taciones.

g) Proponer medidas para la difusion y la sensibilizacion
publica de los resultados de investigacién en salud.

Articulo 3. Composicién.
1. La Comisién Autonémica de Etica e Investigacion Sani-
tarias estara integrada por:

a) El Presidente, que seré el titular de la Consejeria de
Salud.

b) El Vicepresidente primero, que sera el titular de la Vice-
consejeria de Salud.

c) El Vicepresidente segundo, que sera el titular de la
Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Consejeria
de Salud.

d) Los Vocales de la Comisién, en niimero no superior
a veinte, que seran nombrados y cesados por el titular de
la Consejeria de Salud, entre profesionales de reconocido pres-
tigio personal y cientifico en materias relacionadas con la ética
sanitaria y la investigaciéon en Ciencias de la Salud en Anda-
lucia, entre los cuales se encontrard un miembro del Comité
Autonomico de Ensayos Clinicos.

2. El Secretario, cuyas funciones serdn asumidas por un
funcionario con la categoria de Jefe de Servicio de la Consejeria
de Salud, que asistird a las sesiones con voz y sin voto.

3. El mandato de los miembros de la Comision Auto-
némica de Etica e Investigacion Sanitarias sera de cuatro afos,
sin perjuicio de su reeleccién y de la posibilidad de remocién
y sustitucién de los mismos en el transcurso de dicho perfodo.

4. Los miembros de la Comisién que sean personal ajeno
a la Administracién de la Junta de Andalucia tendran derecho
a ser indemnizados por los gastos efectuados con motivo de
la concurrencia efectiva a las reuniones, conforme a lo previsto
en el apartado 1 de la Disposicién Adicional Sexta del Decreto
54/1989, de 21 de marzo, sobre indemnizaciones por razén
del servicio de la Junta de Andalucia.

Articulo 4. Del Presidente, Vicepresidentes y Secretario.
1. Corresponde al Presidente:

a) Ostentar la representacion de la Comision.

b) Acordar la convocatoria de las reuniones de la Comision,
presidir las sesiones y fijar el orden del dia.

¢) Trasladar los acuerdos de la Comision a las instancias
gue correspondan.

d) Requerir el pronunciamiento colegiado de los miembros
de la Comision.

2. Corresponde a los Vicepresidentes:

a) Sustituir, por su correspondiente orden, al Presidente
en ausencia de éste.

b) Informar al Presidente sobre los informes o propuestas
realizados por los vocales.

c) Las que especificamente les delegue el Presidente.

3. El Secretario asumiré las siguientes funciones:

a) Convocar por orden del Presidente las reuniones de
la Comisién, que incluiran el orden del dia.

b) Levantar acta de los acuerdos adoptados.

¢) Expedir certificaciones sobre los informes y acuerdos
adoptados por la Comisién.

d) Auxiliar al Presidente en el mantenimiento y coordi-
nacion de la Comisién.

e) Coordinar las Comisiones de Trabajo que se cons-
tituyan.

Articulo 5. Funcionamiento.

1. La Comisién Autonémica de Etica e Investigacion Sani-
tarias se reunird un minimo de dos veces al afo, sin perjuicio
de que el Presidente acuerde la convocatoria extraordinaria
de la misma.

2. Para la vélida constitucion de la Comisién, a efectos
de celebracion de reuniones, deliberaciones y adopcién de
acuerdos, se requerird la presencia del Presidente o uno de
los Vicepresidentes, el Secretario y de la mitad al menos de
sus vocales.

3. Podrén constituirse Comisiones de Trabajo, con la com-
posicion y funciones que para cada caso se determine.

4. Asimismo, la Comisién podra promover y organizar
reuniones o cualquier otro tipo de actos, a fin de convertirse
en un foro de debate organizado y abierto sobre aspectos pun-
tuales y retos del futuro en su ambito competencial.

5. En lo no previsto en el presente Decreto en cuanto
a la actuaciéon de la Comisién como 6rgano colegiado, sera
de aplicacién lo establecido a este respecto en el Capitulo Il
del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comdn.

CAPITULO Il
DEL COMITE AUTONOMICO DE ENSAYOS CLINICOS

Articulo 6. Creacion, objetivos y funciones.

1. Se crea el Comité Autonémico de Ensayos Clinicos,
como érgano colegiado de cardcter técnico sobre ensayos cli-
nicos, adscrito a la Secretaria General de Calidad y Eficiencia
de la Consejerfa de Salud y cuyo &mbito de actuaciéon seré
la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. Son objetivos del Comité Autondmico de Ensayos Cli-
nicos los siguientes:

a) Coordinar los Comités Locales de Ensayos Clinicos
acreditados.

b) Coordinar los ensayos clinicos que se realicen en la
Comunidad Auténoma de Andalucia.

c) Establecer la unidad de dictamen en los ensayos clinicos
a realizar en Andalucia.

d) Homogeneizar procedimientos de trabajo y criterios de
evaluacion.

e) Agilizar los trédmites burocraticos y reducir los tiempos
de evaluacion y respuesta de los ensayos clinicos.

f) Promover las relaciones entre las instituciones y per-
sonas relacionadas con los ensayos clinicos.

3. Son funciones del Comité Autonémico de Ensayos Cli-
nicos las siguientes:

a) Recepcionar las solicitudes de los promotores de los
ensayos clinicos y de estudios post-autorizacién para medi-
camentos de uso humano, que se vayan a realizar en
Andalucia.

b) Podra evaluar, siguiendo los criterios que se establezcan
a tal efecto por la Consejeria de Salud, los protocolos de ensa-
yos clinicos multicéntricos, los que se realicen o en los que
participen centros de atencion primaria, aquéllos que por sus
especiales caracteristicas determinen esos criterios, asi como
los estudios post-autorizacion para medicamentos de uso
humano.
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Para ello, actuara segln sus procedimientos normalizados
de trabajo, de conformidad con lo previsto en el articulo 42
del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, y ponderara los
aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos pro-
puestos, acerca de los ensayos clinicos con medicamentos,
procedimientos terapéuticos, diagnosticos y de productos sani-
tarios, asi como el balance de riesgos y beneficios. EI Comité
Autondmico elaboraré el correspondiente procedimiento de
evaluacion de los estudios post-autorizacién para medicamen-
tos de uso humano.

¢) Remitir a los Comités Locales de Ensayos Clinicos aque-
llos protocolos que deban ser evaluados por ellos.

d) Remitir a los Comités Locales de Ensayos Clinicos aque-
llos ensayos que ya hayan sido evaluados por el Comité Auto-
noémico de Ensayos Clinicos, con el objeto de proceder a su
desarrollo en los centros de su area geogréfica de actuacion.

e) Supervisar y coordinar el seguimiento que realicen los
Comités Locales de Ensayos Clinicos sobre los ensayos desarro-
llados en su area geografica de actuacion.

f) Ejercer funciones de coordinacion técnico-administrativa
de los Comités Locales de Ensayos Clinicos, para lo cual podra
reunir a representantes de los Comités Locales de Ensayos
Clinicos acreditados.

g) Realizar la memoria anual de actividades en ensayos
clinicos en Andalucia.

h) Realizar funciones de control o auditorias de los Comités
Locales de Ensayos Clinicos, sin perjuicio de las competencias
atribuidas a la Oficina de Inspeccién de Prestaciones y Servicios
Sanitarios de la Consejeria de Salud.

i) Establecer los procedimientos normalizados de trabajo
a seguir por los Comités, asi como las adaptaciones y varia-
ciones que se consideren oportunas a los ya establecidos.

j) Establecer los requisitos comunes y condiciones de
financiacion que deberédn contemplarse a la hora de realizar
un ensayo y en especial la informacién referente a los costes
directos e indirectos que ocasionen el desarrollo del mismo.

k) Establecer un sistema de informacién que recoja el
contenido, inicio y finalizacién del ensayo, asi como conocer
los acontecimientos adversos graves que pudieran acontecer.

I) Resolver las discordancias que pudieran surgir en los
Comités Locales de Ensayos Clinicos, con relacion al dictamen
Unico, tutela y seguimiento de un mismo ensayo clinico.

m) Resolver las cuestiones que, motivadamente, fueran
solicitadas por los Comités Locales de Ensayos Clinicos.

n) Informar, a peticion de la Secretaria General de Calidad
y Eficiencia de la Consejeria de Salud, sobre las solicitudes
de acreditacion y reacreditacién de Comités Locales de Ensayos
Clinicos.

4. Con respecto a la realizacién de investigaciones clinicas
con productos sanitarios, realizara funciones de coordinacién
y homogeneizacién de procedimientos de trabajo, en conso-
nancia con lo establecido en el Capitulo V del Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios.

Articulo 7. Composicion.
1. El Comité Autonémico de Ensayos Clinicos estarad com-
puesto, como minimo, por los siguientes miembros:

a) Un médico especialista en farmacologia clinica.

b) Un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.

¢) Un diplomado en enfermeria.

d) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias,
debiendo ser una de ellas licenciada en Derecho.

e) Un médico de asistencia especializada con conocimien-
tos en metodologia clinica.

f) Un médico de atencién primaria con conocimientos
en metodologia clinica.

g) Tres miembros, al menos uno de ellos médico, en
representacion de la Administracion de la Junta de Andalucia.

2. Los miembros del Comité seran nombrados por el titular
de la Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Con-
sejerfa de Salud, atendiendo a su cualificacion profesional en
materia de ética e investigacién sanitarias. Para ello aportarén
el curriculum vitae y declaracion jurada conforme a los modelos
que figuran en los Anexos 1y 2 del presente Decreto, haciendo
constar que no tienen intereses profesionales o personales que
puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento
de los principios éticos y la salvaguarda de los derechos de
los sujetos de los ensayos.

3. ElI Comité Autondmico de Ensayos Clinicos estara
estructurado de la siguiente forma: EI Presidente, el Vicepre-
sidente, los Vocales y el Secretario.

4. El Presidente, Vicepresidente y Secretario seran nom-
brados por el titular de la Secretaria General de Calidad y
Eficiencia de la Consejeria de Salud de entre los miembros
del Comité.

5. Podran asistir a las reuniones del Comité expertos que
asesoraran al Comité cuando sean requeridos para ello.

Articulo 8. Acreditacion.

1. EI Comité Autondémico de Ensayos Clinicos seréa acre-
ditado, conforme a lo establecido en el Real Decreto 561/1993,
de 16 de abril, por el titular de la Secretaria General de Calidad
y Eficiencia de la Consejeria de Salud, a propuesta del titular
de la Direccién General de Organizacién de Procesos y For-
macion de la Consejeria de Salud. Dicha acreditacion sera
comunicada al Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. El periodo de acreditacion del Comité sera de cuatro
afios, a contar desde la fecha de su acreditacion. Dos meses
antes de finalizar dicho periodo, se solicitard su renovacion,
para lo cual serd preciso actualizar, en su caso, los curriculum
vitae y declaraciones juradas presentados inicialmente por los
miembros.

Articulo 9. Del Presidente, Vicepresidente, Secretario y
Vocales.
1. Corresponde al Presidente:

a) Ostentar la representacion del Comité.

b) Acordar la convocatoria y fijar el orden del dia de las
reuniones.

c¢) Presidir las sesiones.

d) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos
adoptados.

e) Velar por la consecucién de los objetivos asignados
al Comité.

f) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion
de Presidente del Comité.

2. Corresponde al Vicepresidente: Sustituir al Presidente
en caso de vacante, ausencia, enfermedad u otra causa legal.
3. Corresponde al Secretario:

a) Efectuar la convocatoria de las sesiones por orden del
Presidente y las citaciones correspondientes.

b) Redactar, autorizar y custodiar las actas de las reu-
niones del Comité.

¢) Expedir certificaciones de los dictamenes y acuerdos
adoptados.

d) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion
de Secretario.

La sustitucién temporal del Secretario en supuestos de
vacante, ausencia o enfermedad se realizard por acuerdo del
Comité.

4. Corresponde a los Vocales:

a) Asistir a las reuniones para las que hayan sido
convocados.

b) Colaborar en la evaluacion de los protocolos propuestos.

c) Aquéllas que les sean asignadas por el Presidente.
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5. Los miembros del Comité, asi como los expertos invi-
tados al mismo, que sean personal ajeno a la Administracion
de la Junta de Andalucia tendrén derecho a ser indemnizados
por los gastos efectuados con motivo de la concurrencia efectiva
a las reuniones, conforme a lo previsto en el apartado 1 de
la Disposicion Adicional Sexta del Decreto 54/1989, de 21
de marzo.

Articulo 10. Funcionamiento.

1. ElI Comité adoptara los procedimientos de trabajo que
a tal efecto se establezcan y actuara de acuerdo con lo que
se determine en sus normas internas de funcionamiento, sién-
dole de aplicacién en lo no previsto en el presente Decreto
lo establecido a estos efectos para los érganos colegiados en
el Capitulo Il del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

2. El Comité actuard con sujecién a lo establecido en
el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, y, en especial,
a los siguientes criterios generales:

a) Sus miembros respetarén el principio de confidencia-
lidad en lo que respecta a la documentacién recibida para
la evaluacién del protocolo y la identidad de los pacientes.
Este principio seré de aplicacién a todas aquellas personas
que directa o indirectamente participen en cualquier fase de
la evaluacion de un ensayo.

b) Para que las decisiones sobre un protocolo concreto
sean validas se requerira la participacién de uno de los vocales
ajenos a las profesiones sanitarias.

¢) Elinvestigador principal o los colaboradores de un ensa-
yo clinico no podrén participar ni en la evaluacion, ni en el
dictamen de su propio protocolo, aun cuando sean miembros
del Comiteé.

d) Se establecerd un sistema que garantice que el pro-
tocolo aprobado es idéntico al que finalmente se llevard a
cabo.

e) Se establecera un sistema de comunicacion con los
promotores que permita al Comité conocer cuando se ha pro-
ducido un acontecimiento adverso durante un ensayo clinico.

f) EI Comité velard por el cumplimiento de las normas
de buena practica clinica tal y como establece el articulo 44
del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril.

3. El Comité se reunira preceptivamente, al menos, diez
veces al afio. De cada reunion se levantara acta, en la que
se consignaran los acuerdos adoptados y los miembros
asistentes.

4. El Comité elaborard y remitira a la Secretaria General
de Calidad y Eficiencia su Reglamento de funcionamiento vy,
dentro del primer semestre del afio siguiente, la memoria anual
de actividades de los Comités Locales de Andalucia, que ira
firmada por el Presidente y el Secretario del Comité.

CAPITULO IV

DE LOS COMITES LOCALES DE ENSAYOS CLINICOS

Articulo 11. Creacion y funciones.

1. Se podréan crear Comités Locales de Ensayos Clinicos
en la Comunidad Auténoma de Andalucia, como érganos cole-
giados de caracter técnico sobre ensayos clinicos, bajo la
dependencia del Comité Autonémico de Ensayos Clinicos, que
estaran ubicados en un centro o establecimiento sanitario.

2. Son funciones de los Comités Locales de Ensayos Cli-
nicos las siguientes:

a) Evaluar y ponderar los aspectos éticos, metodologicos
y legales del protocolo remitido por el Comité Autonémico de
Ensayos Clinicos, asf como el balance de riesgos y beneficios,

de conformidad con lo establecido en el articulo 42 del Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril.

No obstante, cuando un protocolo haya sido evaluado
por el Comité Autondmico de Ensayos Clinicos o, por indicacién
de éste, por otro Comité Local, esta evaluacién sera vinculante
para los Comités Locales implicados, procediendo a la adap-
tacion del mismo, con especial atencién a la composicion
del equipo investigador y recursos necesarios para su desarro-
llo, a sus centros de referencia en donde se desarrolle el Ensayo.

Si existieran discordancias con respecto a la evaluacion
realizada al protocolo, éstas, y conforme a lo establecido en
el articulo 6.3.1) del presente Decreto, serédn remitidas moti-
vadamente al Comité Autonémico de Ensayos Clinicos, que
resolvera sobre las mismas.

b) Realizar el seguimiento de los ensayos clinicos, desde
su inicio hasta la recepcion del informe final. Para la realizacion
de dicho seguimiento se atendera a los procedimientos nor-
malizados que con este fin se establezcan.

¢) Remitir los informes periédicos que reglamentariamente
se establezcan al Comité Autondémico, que realizara la coor-
dinacién de los mismos.

d) Dictaminar sobre las investigaciones clinicas con pro-
ductos sanitarios, atendiendo a los criterios establecidos por
el Comité Autonémico de Ensayos Clinicos.

Articulo 12. Composicion y estructura.
1. Cada Comité Local estara compuesto, como minimo,
por los siguientes miembros:

Un médico especialista en farmacologia clinica.
Un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.
Un diplomado en enfermeria.
Dos médicos pertenecientes al centro.

e) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias,
debiendo ser una de ellas licenciada en Derecho.

a)
b)
c)
d)

2. Entre los miembros, estara el responsable asistencial
del centro y al menos uno perteneciente a la Comision de
Etica e Investigacion Sanitarias.

3. Los Comités Locales estardn estructurados de la
siguiente forma: El Presidente, el Vicepresidente, el Secretario
y los Vocales.

4. La eleccién de los miembros se realizaré entre los pro-
fesionales que se presenten voluntariamente, valorando su
cualificacién profesional en materia de ética e investigacion
sanitaria. Serdn nombrados por quien ostente la representacion
del centro o establecimiento sanitario a propuesta de:

a) La Junta de Hospital, o su equivalente, en el caso
de la persona ajena a la profesién sanitaria licenciada en
derecho.

b) La Junta Facultativa, o su equivalente, en el caso del
médico especialista en farmacologia clinica, del farmacéutico
especialista en farmacia hospitalaria y de los dos médicos
que pertenezcan al centro o establecimiento sanitario.

¢) La Junta de Enfermeria, o su equivalente, en el caso
del diplomado en enfermeria.

d) La Comision de Etica e Investigacién Sanitarias en el
supuesto de la otra persona ajena a las profesiones sanitarias.

5. Una vez acreditado el Comité, se procederé a la eleccién
del Presidente, Vicepresidente y Secretario, que se realizara
mediante votacion entre sus miembros, para lo cual se reque-
rird la presencia de al menos dos tercios de los mismos.

6. Cuando los Comités lo estimen oportuno o el proce-
dimiento o tecnologia utilizada lo hagan necesario, recabaran
el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes a
los mismos, que en todo caso respetaran el principio de con-
fidencialidad sobre la documentacion recibida e identidad de
los sujetos de ensayo.
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Articulo 13. Acreditacién.

1. Los Comités seran acreditados, conforme a lo esta-
blecido en el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por
el titular de la Secretaria General de Calidad y Eficiencia de
la Consejeria de Salud, a solicitud del centro o establecimiento
sanitario, debiendo acompanar la siguiente documentacion:

a) Solicitud del representante del centro, en la que se
hard constar la composicion del Comité, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 12 del presente Decreto y con arreglo
al modelo que figura en el Anexo 3 del mismo.

b) Curriculum vitae normalizado de cada uno de los miem-
bros propuestos para dicho Comité, conforme al modelo que
figura en el Anexo 1 de este Decreto.

¢) Declaracion responsable de cada uno de los miembros,
en la que conste que no tienen intereses profesionales o per-
sonales que puedan interferir en la funcién de velar por el
cumplimiento de los principios éticos y la salvaguarda de los
derechos de los sujetos de los ensayos, con arreglo al modelo
que figura en el Anexo 2 de este Decreto.

d) Propuesta del &mbito geogréafico de actuacion.

2. La Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la
Consejeria de Salud dispondré de un plazo méaximo de dos
meses, a contar desde la presentacién de la solicitud de acre-
ditacion en el Registro General de la Consejeria de Salud,
para dictar una Resolucién sobre la misma, delimitando el
ambito geogréfico de actuacion. Transcurrido dicho plazo sin
haberse notificado Resolucion expresa, el interesado podra
entender estimada su solicitud por silencio administrativo.

Dicha Resolucién se comunicara al Ministerio de Sanidad
y Consumo, notificandose, asimismo, al solicitante o repre-
sentante del centro sanitario.

3. Cualquier modificacion de las circunstancias expuestas
en el apartado 1 del presente articulo debera ser comunicada
en el plazo méximo de un mes a la Secretaria General de
Calidad y Eficiencia de la Consejeria de Salud.

4. El incumplimiento de los requisitos establecidos en
el presente Decreto acarreara la revocacion de la acreditacion,
previa instruccion del correspondiente procedimiento, en el
que se dard audiencia al interesado, que serad resuelto por
el titular de la Secretaria General de Calidad y Eficiencia de
la Consejeria de Salud.

Articulo 14. Renovacién de la acreditacion.

La duracion de la acreditacion de los Comités Locales
de Ensayos Clinicos sera de cuatro afos, a contar desde la
fecha de su acreditacion. Dos meses antes de finalizar dicho
periodo, se solicitara su renovacién, para lo cual serd preciso
actualizar la documentacion presentada inicialmente, asi como
una memoria de las actividades realizadas en los Ultimos doce
meses.

Articulo 15. Constancia registral de las acreditaciones.

La acreditacion de los Comités Locales de Ensayos Clinicos
Yy, en su caso, la revocacion de los mismos se haran constar
en el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios esta-
blecido en el Decreto 16/1994, de 25 de enero, sobre auto-
rizacion y registro de centros y establecimientos sanitarios,
y regulado en la Orden de 2 de marzo de 1994, por la que
se regula el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios,
anotandolas en la inscripcién correspondiente al centro en
el que se ubique el Comité.

Articulo 16. Funcionamiento.

1. Los Comités actuaran de acuerdo a lo establecido en
el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, y a los criterios
generales establecidos en el articulo 10.2 de este Decreto.

2. Asi mismo, los Comités actuaran conforme a los pro-
cedimientos normalizados de trabajo que se establezcan por
el Comité Autondmico y conforme a sus normas internas de

funcionamiento, siéndole de aplicacion en lo no previsto en
el presente Decreto lo establecido a estos efectos para los
organos colegiados en el Capitulo Il del Titulo Il de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

3. Cada Comité Local remitira al Comité Autonémico de
Ensayos Clinicos su Reglamento de funcionamiento y, dentro
del primer trimestre del afo siguiente, la memoria anual de
actividades, que ird firmada por el Presidente y el Secretario
del Comité.

Articulo 17. Comunicaciéon de los protocolos de inves-
tigacién aprobados por los Comités Locales de Ensayos
Clinicos.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, los Comités Locales comunicaran
al Comité Autondémico de Ensayos Clinicos los protocolos que
sean aprobados por los mismos, asi como cualquier circuns-
tancia que modifique los previamente evaluados.

2. lgualmente, comunicara al Comité Autondémico, de
acuerdo a los procedimientos establecidos, el seguimiento rea-
lizado a los ensayos que se desarrollen en su ambito de
actuacion.

CAPITULOV

DE LAS COMISIONES DE ETICA E INVESTIGACION SANI-
TARIA DE LOS CENTROS HOSPITALARIOS Y DISTRITOS DE
ATENCION PRIMARIA

Articulo 18. Creacion, objetivos y funciones.

1. La Comisién de Etica e Investigacion Sanitarias se crea
como un érgano colegiado de asesoramiento de la direccion
del centro y de participacién de los profesionales en materia
de investigacién y ética sanitarias, relacionada con la atencion
sanitaria.

2. Cada uno de los centros hospitalarios y distritos de
atencién primaria dispondran o, en su caso, estaran vinculados
a una Comision de Etica e Investigacion Sanitarias.

3. Los centros de titularidad privada concertados, igual-
mente, se vincularan a una Comisién de Etica e Investigacién
Sanitarias.

4. Son objetivos de las Comisiones de Etica e Investigacion
Sanitarias de los centros hospitalarios y distritos de atencion
primaria los siguientes:

a) Velar por el respeto al ser humano y garantizar a toda
persona el respeto a su integridad y a sus derechos y libertades
fundamentales, con respecto a las aplicaciones de la biologia
y medicina.

b) Velar por el cumplimiento y la aplicacion durante el
proceso asistencial de las normas de buena practica clinica.

¢) Armonizar el proceso asistencial con los derechos
humanos y sus valores y principios éticos.

d) Fomentar la formacién en el ambito de la bioética.

5. Son funciones de las Comisiones de Etica e Inves-
tigacion Sanitarias de centros hospitalarios y distritos de aten-
cién primaria las siguientes:

a) Establecer cuantas medidas se consideren necesarias
para que se haga efectivo el cumplimiento de los derechos
de los ciudadanos sometidos a asistencia sanitaria en sus
centros.

b) Asesorar en el proceso de decisiones clinicas que plan-
teen conflictos éticos o cuando sean requeridas al efecto.

¢) Adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento
del consentimiento informado.

d) Establecer cuantas medidas se consideren necesarias
para que, de conformidad con los convenios y normativas
vigente, se haga efectivo el cumplimiento de los derechos de
los ciudadanos incluidos en alguna actividad investigadora rea-
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lizada en los centros, especialmente sobre la aplicacion tera-
péutica de la clonacion e investigacién genética en seres
humanos.

e) Conocer, revisar y, en su caso, dar el visto bueno a
los proyectos de investigacion, a presentar a agencias de eva-
luacién externa, para su posible financiacion.

f) Adaptar las lineas de investigacion de los centros a
las lineas marco de la Consejeria de Salud.

g) Analizar las necesidades de los investigadores de los
centros.

h) Difundir los resultados e investigaciones realizadas en
los centros.

i) Facilitar la incorporacién de los resultados de las inves-
tigaciones a la practica clinica y de cuidados de los centros,
en colaboracién con las Juntas Facultativas y de Enfermeria
y las Direcciones Médicas y de Enfermeria, en los hospitales y
con las Direcciones de distrito de atencién primaria.

j) Coordinar y potenciar las Unidades de Investigacion,
si las hubiere.

k) Informar y asesorar a la direccién del centro en materia
de ética e investigacion sanitarias.

I) Promocionar y coordinar la investigacion realizada en
sus centros.

Articulo 19. Composicion.
1. La Comisién estard constituida por, al menos, los
siguientes miembros:

a) El responsable médico del centro.

b) El responsable de enfermeria del centro.

¢) Una persona con formacién en bioética, a propuesta
del responsable médico del centro.

d) Un representante designado por la Unidad de Inves-
tigacion, si la hubiere.

e) Dos representantes elegidos por la Junta Facultativa,
0 su equivalente, de entre los responsables de los grupos de
investigacion acreditados que existan en el centro o, en su
caso, de reconocida experiencia investigadora.

f) Un representante elegido por la Junta de Enfermeria,
0 su equivalente, de entre los responsables de los grupos de
investigacion acreditados que existan en el centro o, en su
caso, de reconocida experiencia investigadora.

g) El Presidente de la Comisiéon de Docencia o, en su
€aso, una persona con experiencia y/o responsabilidad en el
centro en formacién y docencia.

h) El Presidente de la Comisiéon de Calidad Asistencial
0, €n su caso, una persona con formacion, experiencia y/o
responsabilidad en calidad asistencial.

i) Un responsable de documentacion clinica, informacién
y estadistica del centro.

j) El Presidente del Comité Local de Ensayos Clinicos en
cuya &rea de actuacién se encuentre el centro.

k) El responsable de la gestoria de usuarios.

2. En el caso de abarcar mas de un centro hospitalario,
o distrito de atencién primaria, existirad un representante mas,
por cada centro, en la Comisién de Etica e Investigacion Sani-
tarias, que sera propuesto por el responsable de cada uno
de ellos.

3. Aquellas Comisiones constituidas en centros, o que
abarquen centros concertados o asociados para la investigacion
y la docencia pregrado y postgrado con la Universidad, con-
taran entre sus miembros con un profesor vinculado o aso-
ciado, que serd propuesto por la Comisién Mixta de segui-
miento de los conciertos entre la Junta de Andalucia y la res-
pectiva Universidad Andaluza, para la utilizacién de las ins-
tituciones sanitarias en la investigacion y la docencia.

4. Los miembros de la Comision serdn nombrados por
el representante del centro sanitario, que comunicard a la

Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Consejeria
de Salud la constitucion de la Comisién asi como su com-
posicion.

5. La Comisién estard estructurada de la siguiente forma:
El Presidente, el Vicepresidente, los Vocales y el Secretario.

a) Actuara de Presidente el responsable médico del centro.

b) Actuara de Vicepresidente el responsable de enfermeria
del centro.

c) Actuara de Secretario un licenciado en Derecho per-
teneciente a la plantilla del centro.

Articulo 20. Funcionamiento.

1. La Comision estard ubicada en un centro sanitario.

2. Cada Comision actuard de acuerdo con sus normas
internas de funcionamiento, siéndole de aplicacién en lo no
previsto en este Decreto lo establecido a estos efectos para
los érganos colegiados en el Capitulo Il del Titulo Il de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

3. La Comisién de Etica e Investigacién Sanitarias, si las
circunstancias asi lo requieren y por acuerdo mayoritario de
la misma, podra dividirse en dos subcomisiones: Subcomisién
de Etica Sanitaria y Subcomisiéon de Investigacién Sanitaria.

Disposicién Transitoria Primera. Adaptacién de las Comi-
siones de Investigacion.

Las Comisiones de Investigacién creadas al amparo del
Decreto 462/1996, de 8 de octubre, por el que se modifica
el Decreto 105/1986, de 11 de junio, sobre Ordenacién de
la Asistencia Especializada y Organos de Direccion de los Hos-
pitales, dispondran de un plazo de seis meses para adaptar
su composicion y funciones a lo establecido en el presente
Decreto para las Comisiones de Etica e Investigacién Sanitarias.

Disposicién Transitoria Segunda. Acreditaciéon de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica.

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica acreditados
sobre la base del Decreto 468/1994, de 13 de diciembre,
mantendran su acreditacion hasta que venza el periodo de
tiempo para el que fue concedida, transcurrido el cual deberan
solicitarla nuevamente en la forma y con los requisitos esta-
blecidos en este Decreto para los Comités Locales de Ensayos
Clinicos.

Disposicién Derogatoria. Quedan derogadas cuantas dis-
posiciones de igual o inferior rango se opongan al presente
Decreto y, en particular, el Decreto 468/1994, de 13 de
diciembre, por el que se regula la acreditacién y funciona-
miento de los Comités Eticos de Investigacién Clinica en Anda-
lucia, y la Orden de 21 de enero de 1998 por la que se
crea el Comité Asesor Cientifico en Investigacion y se regula
su funcionamiento.

Disposicién Final Primera. Habilitacién normativa.

Se faculta al titular de la Consejeria de Salud para dictar
las disposiciones necesarias en desarrollo y ejecucion de lo
establecido en la presente norma.

Disposicién Final Segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial del Junta de Andalucia.

Sevilla, 17 de septiembre de 2002

MANUEL CHAVES GONZALEZ
Presidente de la Junta de Andalucia

FRANCISCO VALLEJO SERRANO
Consejero de Salud
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JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD

CURRICULUM VITAE

1.- DATOS IDENTIFICATIVOS

ANEXO 1

Apellidos y Nombre
N.LF. Fecha de nacimiento

Sexo

Direccién

Localidad Provincia ........coeeuneereennns C. Postal

2.- FORMACION ACADEMICA

Licenciatura

................. Teléfono

Fax

Fecha

Centro de Expedicion

Doctorado

Fecha

Director/es de Tesis

3.- DATOS PROFESIONALES

Situacién profesional actual

QOrganismo

Dpto./Servicio/Seccion estr.

Direccion

Localidad
Dedicacion:

Provincia ...c.coeenracsennes C. Postal
I:J by A tiempo parcial.

D a) A tiempo completo.

4.. ACTIVIDADES ANTERIORES DE CARACTER CIENTIFICO O PROFESIONAL

Puesto Fecha

Institucion

Idioma/s de interés cientifico:

O
=2
O

habla

@
@
@®
w
Q
=
o
[0

ooo
0oo
gaa

En a de

de

EL/LA SOLICITANTE

" ILMO/A. SR/A. SECRETARIO/A GENERAL DE CALIDAD Y EFICIENCIA,
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ANEXO 1

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CONGRESOS (1)

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracién Ao

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracion Afio

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracién Afio

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracién Afio

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracion Afio

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracion Afio

Congreso
Tipo de congreso
Lugar de celebracion Afio

ESTANCIAS EN CENTROS EXTRANJEROS (superiores a cuatro semanas)

Centro
= Localidad Pais Afio Duracion —......eeererseurene
S | Tema (oL ) R —
0
=
=)
o
Centro
Localidad Pals Afio Duracion ...
Tema Clave (2) ..
Centro
Localidad Pais Afio Duracion —.......overevnnnene
Tema Clave (2) e i

(1) RELLENAR SOLAMENTE CONTRIBUCIONES RELEVANTES (conferencias invitadas, presidencias de sesiones internacionales,
presidencia o secretaria de comite organizador, etc.)
(2) "D" doctorado; "P" costdoctoral; "1" invitado; "C" contratado; "O" ofras (especificar)
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ANEXO 1

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

ACTIVIDADES CIENTIFICAS / TECNICAS

1.- LINEAS DE INVESTIGACION O DESARROLLO EN QUE HA TRABAJADO

Lineas
Palabras clave
Centro Fecha

Lineas
Palabras clave
Centro Fecha

Lineas
Palabras clave
Centro

Fecha

Lineas
Palabras clave

Centro Fecha

2.- TECNICAS O ESPECIALIDADES QUE DOMINA

Técnica / especialidad
Palabras clave

Técnica / especialidad
Palabras clave

3.- GRANDES EQUIPOS QUE UTILIZA O HA UTILIZADO PERSONALMENTE

Equipo 1° Clave Fecha
Equipo 2° Clave Fecha
Equipo 3° Clave Fecha

4.- TESIS DOCTORALES DIRIGIDAS

Titulo
Doctorado

Universidad Facultad / Escuela
Afio Calificacion

000539/1

Titulo
Doctorado

Universidad Facultad / Escuela
Afio Calificacién

Titulo
Doctorado

Universidad Facultad / Escuela
Ario Calificacion
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ANEXO 1

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

PUBLICACIONES (1)

Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. 0. de firma) "
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firna)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2)

Autores (p. o. de firma)

= Titulo .
a3 Referencia revista / libro Clave (2) ....cccorecercrnnns
8
S
=)
Autores (p. o. de firma)
Titulo
Referencia revista / libro Clave (2) .....ccureeeceeenne

Autores (p. o. de firma)
Titulo )
Referencia revista / libro Clave (2)

NOTA:  Utilizar tantas hojas como sean necesarias. (*) Numerar.

(1) Incluir volumen, paginas inicial y fnal, afio, pais de edicion y clave (en caso de varios autores subrayar el nombre del/de la solicitante)
(2) "A" articulo; "CL" capitulo c2 libro; "E" editor; "L" libro completo; "R" Revista.
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ANEXO 1

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

ACTIVIDADES RELEVANTES DE INTERES CIENTIFICO, TECNICO O ACADEMICO

ACTIVIDAD

000539/1
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ANEXO 2

DECLARACION JURADA

DA.:

con domicilio en

yD.N.L : , de profesion

especialidad

y desarrollando su ejercicio profesional en el centro o institucion

EXPONE que habiendo sido propuesto como miembro del Comité de Ensayos Clinicos

D E CLARA notenerintereses profesionales o personales que puedan interferir en la funcién
de velar por el cumplimiento de los principios éticos y salvaguardar los derechos de los sujetos de

los ensayos.

Y para que asi conste, y a los efectos de formar parte de dicho Comité, firmo el

presente documento.

En a de de 2.00

.....

000734

Fdo.:

ILMOJ/A. SR/A. SECRETARIO/A GENERAL DE CALIDAD Y EFICIENCIA.

-

CONSEJERIA DE SALUD. JUNTA DE ANDALUCIA.
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ANEXO 3

JUNTR DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD

. SOLICITUD
ACREDITACION DE COMITE LOCAL DE ENSAYOS CLINICOS

1_| DATOS DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DEL CENTRO ASISTENCIAL
APELLIDOS Y NOMBRE

000735

CENTRO DEPENDENCIA ORGANICA

CARGO

DNIO PASAPORTE ... TELEFONO ... DOMICILIO

MUNICIPIO PROVINCIA | .ooeeeeereeeceeesrenson CODIGO POSTAL .........
2 | COMPOSICION DEL COMITE

APELLIDOS Y NOMBRE APELLIDOS Y NOMBRE

TITULACION TITULACION

CENTRO DE TRABAJO CENTRO DE TRABAJO

APELLIDOS Y NOMBRE APELLIDOS Y NOMBRE

TITULACION TITULACION

CENTRO DE TRABAJO CENTRO DE TRABAJO

APELLIDOS Y NOMBRE APELLIDOS Y NOMBRE

TITULACION TITULACION

CENTRO DE TRABAJO CENTRO DE TRABAJO

APELLIDOS Y NOMBRE APELLIDOS Y NOMBRE

TITULACION TITULACION

CENTRO DE TRABAJO CENTRO DE TRABAJO

APELLIDOS Y NOMBRE APELLIDOS Y NOMBRE
TITULACION TITULACION
CENTRO DE TRABAJO CENTRO DE TRABAJO

3 | DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

3 curriculum Vitae normalizado de cada uno de los miembros (Anexoc 1).
D Declaracion jurada de cada uno de los miembros (Anexo 2).
D Propuesta del ambito geografico de actuacion:

4_| SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

SOLICITO la acreditacion del Comité Local de Ensayos Clinicos con la composicién indicada, garantizando que este centro cuenta con
los medios necesarios para realizar su cometido.

En a de de
EL/LA REPRESENTANTE LEGAL DEL CENTRO

-

Fdo .

ILMO/A. SR/A. SECRETARIO/A GENERAL DE CALIDAD Y EFICIENCIA.
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CONSEJERIA DE EDUCACION Y CIENCIA

DECRETO 253/2002, de 15 de octubre, por el
que se modifica el Decreto 486/1996, de 5 de noviem-
bre, sobre drganos colegiados de gobierno de los Cen-
tros docentes publicos y privados concertados, a excep-
cién de los Centros para la Educacion de Adultos y
de los Universitarios.

La participacion en la eleccién de los representantes al
Consejo Escolar es uno de los cauces mas importantes para
garantizar el derecho de los padres y madres a intervenir en
los centros sostenidos con fondos publicos como se reconoce
en el articulo 27.7 de la Constitucion Espafiola, que tiene
su correlacion en el deber de las Administraciones educativas
de fomentar y garantizar el ejercicio de la participacion demo-
cratica de los diferentes sectores de la Comunidad Educativa,
recogido en la Ley Orgénica 9/1995, de 20 de noviembre,
de la participacién, la evaluacién y el gobierno de los centros
docentes.

La Comunidad Auténoma de Andalucia, en el ambito de
su competencia, regulé por el Decreto 486/1996, de 5 de
noviembre, los érganos colegiados de gobierno de los centros
docentes publicos y privados concertados, a excepcién de los
centros para la educacion de adultos y de los universitarios.
Desde su entrada en vigor, el citado Decreto ha venido res-
pondiendo a los fines para los que fue concebido, pues ha
permitido avanzar en la participacién de la comunidad edu-
cativa a través de los érganos de representacion y de gobierno
de los centros. No obstante, considerando que la mejor garantia
para que dichos 6rganos de gobierno sean plurales y realmente
representativos es alcanzar un alto indice de participacién
democratica, resulta conveniente facilitar los cauces de dicha
participacién. En este sentido, habiéndose constatado, desde
la publicacién de esta norma, que el indice de participacién
del sector de padres y madres en los procesos electorales no
ha sido el deseable, parece oportuno modificar el actual pro-
cedimiento de eleccién de estos representantes en el Consejo
Escolar incorporando nuevos medios de votacion que faciliten
una mayor participacion de este sector de la comunidad
educativa.

En su virtud, a propuesta de la Consejeria de Educacién y
Ciencia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia
y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion
del dia 15 de octubre de 2002,

DISPONGO

Articulo Unico. Modificacién del procedimiento de eleccion
de los representantes de los Padres y Madres en el Consejo
Escolar.

Se modifica el apartado 7 del articulo 24 del Decreto
486/1996, de 5 de noviembre, sobre érganos colegiados de
gobierno de los Centros docentes publicos y privados con-
certados, a excepcion de los centros para la educacién de
adultos y de los universitarios, que queda redactado de la
siguiente forma:

«7. A fin de conseguir la mayor participacién posible,
los padres, madres y tutores de los alumnos podran participar
en la votacion enviando su voto a la mesa electoral del centro
antes de la realizacion del escrutinio por correo certificado
o entregandolo al Director del centro, que lo custodiaré hasta
su traslado a la correspondiente mesa electoral, en el modelo
de papeleta aprobado por la Junta Electoral.

En la Orden por la que se regulen los procesos electorales,
se determinaréan los requisitos exigibles para el ejercicio del
voto por este procedimiento, los extremos que garanticen el
secreto del mismo, la identidad del votante y la ausencia de
duplicidades de voto, asi como la antelacion con la que podra
ejercerse el mismo.»

Disposicién final Unica. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Sevilla, 15 de octubre de 2002

MANUEL CHAVES GONZALEZ
Presidente de la Junta de Andalucia

CANDIDA MARTINEZ LOPEZ
Consejera de Educacion y Ciencia

2. Autoridades y personal

2.1. Nombramientos, situaciones e incidencias

CONSEJERIA DE JUSTICIA'Y ADMINISTRACION PUBLICA

RESOLUCION de 23 de septiembre de 2002, de
la Delegacién Provincial de Malaga, por la que se hace
publica la adjudicacion de puesto de libre designacion
convocado por resolucidn que se cita.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 25.1 de la Ley
6/1985, de 28 de noviembre, de Ordenaciéon de la Funcion
Publica de la Junta de Andelucia, esta Delegacion Provincial,
en virtud de las competencias que tiene delegadas por Orden
de 10 de noviembre de 2000 (BOJA num. 138, de 30 de
noviembre), ha dispuesto dar publicidad a la adjudicacion del
puesto de trabajo especificado en el Anexo adjunto y convocado

por Resolucion de esta Delegacién Provincial de Justicia y
Administracion Publica de fecha 1 de agosto de 2002 (BOJA
nim. 101, de 29 de agosto), para el que se nombra al fun-
cionario que se indica en el citado Anexo, una vez acreditada
la observancia del procedimiento, asi como el cumplimiento
por parte del candidato elegido de los requisitos y especi-
ficaciones exigidos en la convocatoria correspondiente.

La toma de posesion se efectuard en los plazos esta-
blecidos en el articulo 48 del Real Decreto 364/95, de 10
de marzo, remitiéndose la documentacién correspondiente
para su inscripcion en el Registro General de Personal.

Contra la presente Resolucion, que pone fin a la via admi-
nistrativa, cabe interponer recurso contencioso-administrativo
en el plazo de dos meses, contados desde el dia siguiente



