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RESOLUCION DE LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA POR LA QUE
SE RENUEVA LA ACREDITACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS (CEIm) DEL AREA DE SALUD DE SEGOVIA

Vista la solicitud de renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion
con Medicamentos del Area de Salud de Segovia, ubicado en el Complejo Asistencial
de Segovia, C/ Luis Erik Claveria Neurélogo, s/n de Segovia resultan,

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- El Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos del Area de Salud
de Segovia esta acreditado como CEIm en virtud de Resolucion de la Direccién General
de Salud Publica de fecha 4 de junio de 2018 y su posterior renovacion de la acreditacién
de la Direccion General de Salud Publica es de fecha 5 de junio de 2022.

SEGUNDO: Con fecha 18 de junio de 2024, tiene entrada en la Direccion General de
Salud Publica de la Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn, solicitud de renovacion
de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del Area
de Salud de Segovia, presentada por el Gerente de Asistencia Sanitaria de Segovia.

TERCERO: Acompafiando a la solicitud, se presenta la documentacién relacionada en
el documento de criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccién y
renovacion de la acreditacion de los Comités de Etica de la Investigacion con
Medicamentos CTI.BPC.185.02.22 que complementa los requisitos de acreditacion
establecidos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
Medicamentos y el Registro espafiol de estudios clinicos.

CUARTO: El expediente se completa con el informe técnico del Servicio de Ordenacién
Sanitaria de fecha 21 de agosto de 2024, emitido tras la visita de inspeccion realizada
el dia 22 de julio de 2024 a las instalaciones del citado Comité.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: De conformidad con lo establecido en el Decreto 12/2022, de 5 de mayo,
por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad, entre las
funciones de la Direccion General de Salud Publica previstas en su articulo 6, se le
atribuye en el apartado a) la del ejercicio de la autoridad sanitaria.
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SEGUNDO: EI Capitulo IV del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que
se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacién con Medicamentos y el Registro espafiol de estudios clinicos, establece
que los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos, seran acreditados por
la Autoridad Sanitaria Competente en cada Comunidad Auténoma, asi como los
requisitos de autorizacion, las funciones, la composicién y las normas generales de
funcionamiento de los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos.

TERCERO: Examinado el expediente, con la solicitud, la documentacion aportada y el
informe técnico emitido tras la visita de inspeccién, se concluye que se ajusta a los
requisitos establecidos en Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacién con Medicamentos y el Registro espafiol de estudios clinicos.

En mérito a lo expuesto, de conformidad con los preceptos que se mencionan y demas
de pertinente y general aplicacion, la Directora General de Salud Publica

RESUELVE

Conceder la renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del Area de Salud de Segovia, ubicado en el Complejo Asistencial de
Segovia, C/ Luis Erik Claveria Neur6logo, s/n de Segovia, que estara compuesto por los
siguientes miembros:

Presidente: Pablo Alonso Chacén. Doctor en Medicina. Especialista en Medicina
Familiar y Comunitaria

Vicepresidente: Ana Isabel Gémez Calvo. Doctora en Medicina. Especialista en
Ginecologia y Obstetricia.

Secretaria Técnica: Elena Moreno Sanchez. Farmacéutica de Atencién Primaria.
Vocales:

M2 Teresa Criado lllana. Farmacéutica de Hospital.

Alfredo Gonzalez Cerezo. Licenciado en Derecho. Responsable de proteccion de datos
en el Comité.

Francisco Javier Garcia de Miguel. Doctor en Medicina. Especialista en Anestesiologia
y Reanimacién.

Nélida Vicente Tierno. Licenciada en Medicina. Especialista en Oftalmologia.

Esther Diez Fernandez. Enfermera. Miembro de la Comision de Investigacion.

Soledad Fragua Gil. Doctora en Medicina. Especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria.

Moénica Alvarez Gonzélez. Doctora en medicina. Especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria. Miembro de la Comisién de investigacion.

Rafael Bladimir Hernandez Zabala. Médico Especialista en Farmacologia Clinica.
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Olena Kushnirenko Bezugia. Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

Ma del Milagro Subtil Gila. Enfermera. Miembro del Comité de Etica Asistencial.

Olga Sanz Garcia. Miembro lego. Representante de los intereses de los pacientes.
Miembro ajeno a la institucion.

La renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del Area de Salud de Segovia tendra una validez de 2 afios, sin perjuicio
de las posibles modificaciones susceptibles de autorizacion.

El Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del Area de Salud de Segovia
debera observar en su funcionamiento lo prevenido en el Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos y el Registro espafiol de
estudios clinicos, pudiendo revocarse esta acreditacion en el momento en que dejen de
cumplirse las condiciones y requisitos que la hicieron posible.

El Ambito de actuacion del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del
Area de Salud de Segovia para la evaluacion de proyectos de investigacion no sujetos
al procedimiento de dictamen Unico seréa el Area de Salud de Segovia.

La presente Resolucién no agota la via administrativa, por lo que, frente a la misma,
podra el interesado interponer recurso de alzada ante el Excmo. Sr. Consejero de
Sanidad en el plazo de un mes, a partir del dia siguiente a su notificacion, en virtud de
lo dispuesto en los articulo 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Transcurrido
dicho plazo sin haber hecho uso de este derecho, la presente resolucion alcanzara
firmeza, a todos los efectos.

Valladolid, a la fecha de la firma electrénica

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA

Paseo Zorrilla, 1 - 47007 VALLADOLID - Teléfono 983 41 36 00 - Fax 983 41 37 45 - http: www.jcyl.es

COPIA AUTENTICA DEL DOCUMENTO  Localizador: RBRBIPIE898886G9VYKTGW
Fecha Firma: 23/08/2024 10:58:10 Fecha copia: 23/08/2024 12:25:16
Firmado: SONIA TAMAMES GOMEZ
Acceda a la pagina web: https://www.ae.jcyl.es/verDocumentos/ver?loun=RBRBIPIE898886GIVYKTGW para visualizar el documento



		2024-08-23T12:25:16+0200
	SELLO ELECTRÓNICO DE LA JUNTA DE CASTILLA Y LEÓN
	Asegurar la integridad del documento




