BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID i

B.0.C.M. Nam. 85 LUNES 11 DE ABRIL DE 2016 Pdg. 51

I. COMUNIDAD DE MADRID

C) Otras Disposiciones

Consejeria de Sanidad

12 RESOLUCION de 28 de marzo de 2016, de la Direccién General de Inspecciony
Ordenacion, por la que se ordena la publicacion del impreso normalizado de Re-
novacioén de Comités Eticos de Investigacion Clinica.

Por Resoluciéon de la Direccion General de Ordenacién e Inspeccion de 15 de enero
de 2010, por la que se habilita al Registro Telemadtico de la Consejeria de Sanidad para la
realizaciéon de tramites telemdticos durante la tramitacién de los expedientes de varios pro-
cedimientos administrativos (BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID ndmero 26,
de 1 de febrero) se publico, entre otros, el modelo de solicitud de “Acreditacién de Comités
Eticos de Investigacién Clinica”.

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos cli-
nicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, establece que en el plazo de dos afios desde su en-
trada en vigor los Comités Eticos de Investigacion Clinica ya acreditados asumirdn las fun-
ciones de los Comités de Etica de la investigaciéon con medicamentos.

En esta fase transitoria aquellos Comités a los que corresponda la renovacién de la
acreditacion segun lo establecido en el Decreto 39/1994, de 28 de abril, del Consejo de Go-
bierno, por el que se regulan las competencias de la Comunidad de Madrid en materia de
ensayos clinicos con medicamentos, deberdn solicitar la renovacion de la misma, por lo que
se hace necesaria la utilizacién de un nuevo modelo de solicitud.

El apartado 14.h) del Decreto 85/2002, de 23 de mayo, por el que se regulan los siste-
mas de evaluacién de calidad de los servicios publicos y se aprueban los Criterios de Cali-
dad de la Actuaciéon Administrativa en la Comunidad de Madrid, establece la obligacién de
publicar en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID por resolucién del érga-
no correspondiente, los impresos normalizados de procedimientos administrativos, previo
informe de la Direccién General de Calidad de los Servicios y Atencién al Ciudadano.

En virtud de la normativa citada y demds de pertinente aplicacion, en el ejercicio de
las competencias atribuidas,

RESUELVO
Unico
Publicacion de impreso

Ordenar la publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID del
modelo de solicitud que se adjunta, a los efectos regulados en el articulo 35.1 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electrénico de los Ciudadanos a los Servicios Pu-
blicos, correspondiente al procedimiento de “Renovacién de Comités Eticos de Investiga-
cién Clinica (hasta su acreditacién como CEIm)”.

Madrid, a 28 de marzo de 2016.—El Director General de Inspeccién y Ordenacidn,
Luis Ferndndez Hermida.
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Direccion General de Inspeccion y Ordenacion \

*******

Consejeria de Sanidad Etiqueta del Registro

Comunidad de Madrid

VAN

Renovacién de Comités Eticos de Investigacion Clinica
(hasta su acreditacion como CEIm)

1.- Tipo de solicitud

| O Renovacion de acreditacion

2.- Datos de Gerente o Director Médico del Centro

NIF | Apellidos |

Nombre/Razén Social

Correo electrénico [ Pais |
£ | Tipo via Nombre via [Ne ]
8 [Piso CP [Localidad | Provincia
& |Fax Teléfono Fijo Movil

3.- Medio de notificacion

e} Deseo ser notificado/a de forma telematica (sélo para usuarios dados de alta en el Sistema de Notificaciones Telematicas de
la Comunidad de Madrid)

O [ Deseo ser notificado/a por correo certificado

Tipo de via Nombre via Ne |

Piso CP [ Localidad | [ Provincia

4.- Documentacion requerida para la renovacion de la acreditacion
TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud

O

Composicion actualizada del CEIC

Declaracion del titular del centro sobre los medios materiales y recursos humanos de los que dispone
el CEIC y el compromiso de mantenimiento de los mismos
Declaracién de intereses de los miembros actualizada

Procedimientos normalizados de trabajo en vigor
Memoria de actividades del CEIC de los 12 ltimos meses

OOool o

Informacioén Institucional
Marque el recuadro en el caso de no estar interesado en recibir otra informacién institucional de la Comunidad de Madrid

O No deseo recibir otra informacion institucional de la Comunidad de Madrid

Si usted no ha marcado este recuadro, sus datos se integraran en el fichero “Informacion Institucional” cuya finalidad es ofrecerle
aquellas informaciones relacionadas con actuaciones y servicios de la Comunidad de Madrid, recordandole que usted podra
revocar el consentimiento otorgado en el momento que lo estime oportuno. El responsable del fichero es la Direccion General de
Calidad de los Servicios y Atencién al Ciudadano, ante este 6rgano podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelaciéon
y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal.

En Madrid, a ........... de.iiin de............

FIRMA EI Gerente o Director Médico del Centro

Los datos personales recogidos seran incorporados y tratados en el fichero CEIC cuya finalidad es la gestion de las acreditaciones, no estando
prevista la cesion a terceros. El responsable del fichero es el 6rgano que figura en este documento, ante él podra ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

DESTINATARIO Consejeria de Sanidad 5 5
Direccion General de Inspeccion y Ordenacion

Pagina 1 de 1 Modelo: 1552F1

(03/11.671/16)

http://lwww.bocm.es BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID D.L.: M. 19.462-1983  ISSN 1989-4791




		2016-04-11T09:37:10+0200




