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comunicaratrimestralmente alaDireccion General de Indus-
trializacion y Comercializacion Agrariael listado de produc-
tores, a los que certifique e producto, con sus respectivas
direcciones. Asimismo antesdel 1 de noviembre deberdapor-
tar un informe de la certificacion realizada que contenga los
datosy casuistica de la certificacion practicada alos produc-
tores. Los datos deberan ser suministrados en soporte papel e
informético, con el formato que se indique por parte de la
Unidad responsable del registro.

2—En €l caso de que la entidad de certificacion suspenda
o retire la certificacién a un productor lo comunicara a la
Direccion Genera de Industrializacion y Comercializacion
Agraria ala mayor brevedad posible, y, en todo caso, en €
plazo méximo de un mes.

3.—Lasentidades de control y/o certificacion conservaran,
parasu consultapor laDireccion General delndustrializacion
y Comercializacion Agraria, durante un plazo de cinco afios,
los expedientes, documentacién y datos de los controles
realizados y de |as certificaciones emitidas.

Articulo 8. Supervision de las entidades de control y/o
certificacion.

LaDireccién General de Industrializaciény Comercializa-
cion Agraria redlizara la supervision de las entidades de
control y/o certificacion que actien en € territorio de la
Comunidad Auténoma de Aragdn. Si como consecuencia de
lasupervisién, se detectaran anomalias en relacion con orga-
nismosindependientes deinspeccion y/o certificacion autori-
zados en otras Comunidades Auténomas, se comunicaran los
hechosal Ministerio de AgriculturaPescay Alimentaciony a
la Entidad Nacional de Acreditacion para que se tomen las
medidas oportunas, sin perjuicio delaaplicacion del procedi-
miento sancionador establecido en laLey 21/1992, de 16 de
julio, deIndustriay otras disposiciones normativas de &mbito
comunitario, estatal o autonémico.

Articulo 9. Entidades de control y/o certificacin suspendi-
das en su acreditacion por la ENAC.

1—En el caso de que una entidad de control y/o certifica-
cion acreditada por ENAC fuera suspendida temporalmente
ensuacreditacion, sesolicitaralaconfirmacion oficial deeste
hecho y se procederd a practicar en e registro la misma
diligencia, notificando a los productores certificados de este
hecho.

2—Si enel momentodesolicitar lainscripcionregistral una
entidad estuvi erasuspendidatemporal mente, sesuspenderala
tramitacion del expediente, debiendo notificar alaentidad de
este hecho entretanto no se produzca un levantamiento de la
suspension por parte de ENAC.

3—En los casos de suspension definitiva se estard a lo
dispuesto en € articulo 11 del Decreto 200/2002 respecto al
incumplimiento de las condiciones de inscripcion.

Disposicion adicional primera.—Certificacion de produc-
tosamparados por una denominaciéon de origen o especifica.

La certificacion de los productos amparados por una deno-
minacion de origen o especifica podra ser realizada por
entidades de certificacion inscritas en el Registro o por los
propios Consejos Regul adores. En este Gltimo caso, se conce-
deun plazo detresafios paraquelasentidades de certificacion
de los Consejos reguladores se inscriban en € Registroy un
plazo de dos afios para que las labores de inspeccion y de
andlisis sean redlizadas por entidades de control o inspeccion
inscritas en € Registro.

Disposicion adicional segunda.—Certificacion de produc-
tos obtenidos mediante la produccion agricolaecoldgicao la
producciénintegraday suindicaciénenlosproductosagrarios
y adimenticios.

Se concede e plazo de un afio para que los productores y
elaboradores acogidos alas normativas de producci on ecol gi-
cao produccion integrada suscriban contratos con entidades de

certificaciéninscritasen el Registro con al cancedeterminado a
dichas producciones. En dicho plazo, los productores deberan
presentar en sus correspondientesregistros, fotocopiacompul-
sada de | os contratos con dichas entidades de certificacion. En
caso contrario se procederdadarles de bajade dichosregistros.

Disposicion adicional tercera.—Certificacion de produc-
tos agricolas 'y alimenticios con caracteristicas especificas.

Para los productos agricolas y alimenticios que deseen
obtener la certificacién comunitariade caracteristicas especi-
ficas que figuran en el Anexo |l del Tratado destinados a la
alimentaciénhumanay losproductosalimenticiosquefiguran
enel Anexodel Reglamento (CEE) nlmero 2082/92, seestara
alo dispuesto en el Real Decreto 998/2002, de 27 de septiem-
bre, por el que se establecen normasinternas de aplicacion de
|osreglamentos comunitarios sobrecertificacion delascarac-
teristicas especificas de productos agricolas y alimenticios.

Disposicion adicional cuarta—Control y/o certificacién
de productos agricolas amparados por marcas de calidad.

Lainspecciony certificacién delas marcas propiedad dela
Comunidad Auténoma de Aragdn que amparen productos
agroalimentarios se realizardn por entidades de control y/o
certificacion en el caso de que se diera de altaen e Registro
alguna entidad con alcance para el control o certificacion de
dichas producciones.

Disposicion final Gnica.—Entrada en vigor

Lapresente Orden entrard en vigor €l diasiguienteal desu
publicacion en el «Boletin Oficial de Aragon».

Zaragoza, 19 de febrero de 2003.

El Consglerode Agricultura
GONZALO ARGUILE LAGUARTA

DEPARTAMENTO DE SALUD, CONSUMO
Y SERVICIOSSOCIALES

DECRETO 26/2003, de 14 defebrero, del Gobier-
540 nodeAragon, por el quesecreael ComitéEticode
I nvestigacién Clinica de Aragon.

LaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en
su articulo 64, regula los Comités Eticos de Investigacion
Clinica, estableciendo que ningun ensayo clinico podra ser
realizado sininforme previo deun Comité Etico deInvestiga-
cion Clinica debidamente acreditado. El Real Decreto 561/
1993, de 16 deabril, por el queseestablecenlosrequisitospara
larealizacion de ensayos clinicos con medicamentos, asigna
la funcion de acreditar periddicamente estos Comités a la
autoridad sanitariade cadaComunidad Auténoma, quien, asu
vez, fijaralos procedimientos y plazos paralarenovacion.

LaComunidad Auténomade Aragon, mediante Orden de 5
dediciembre de 1995, vino aregular estos procedimientos de
acreditacion. Tras laexperienciaacumulada, se considerade
suma importancia aunar esfuerzos y recursos constituyendo
un Unico Comité Etico de Investigacién Clinica, cuyo ambito
deactuacion seatodo €l territorio delaComunidad Auténoma
deArag6ny estéadscrito al Departamento de Salud, Consumo
y ServiciosSociales. Deestamanerase garantizaratambiénla
homogeneidad en los criterios de supervision de todos los
ensayos clinicos.

En suvirtud, apropuestadel Consgjero de Salud, Consumo
y Servicios Socidles y previa deliberacion del Gobierno de
Aragon, en su reunion del dia 11 de febrero de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1.—Objeto.

Esobjeto del presente Decretolacreaciony acreditacion del
Comité Etico de Investigacion Clinicade Aragon, adscrito al
Departamento de Salud, Consumo y Servicios Sociales.
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Articulo 2—Ambito territorial.

El dmbito geogré&fico de actuacion del Comité Etico de
Investigacion Clinicaserael territorio delaComunidad Auto-
nomade Aragon. Dicho Comitévelarapor lacorrectaaplica
cién de princi piosmetodol 6gi cos, éticosy legal esentodoslos
ensayosclinicosconmedicamentosy productossanitariosque
serealicen en Aragon, tanto relativos a centros y actividades
sanitarias del sector publico como alosrealizados en institu-
ciones o centros privados.

Articulo 3.—Funciones.

El Comité Etico de I nvestigacion Clinicade Aragon ponde-
rarélosaspectosmétodol 6gicos, éticosy legal esdel protocolo
propuesto, asi como el balance de riesgos y beneficios. Para
ello:

1. Evaluaralaidoneidad del protocolo en relacion con los
objetivosdd estudio, sueficienciacientifica(laposibilidad de
alcanzar conclusiones validas, con lamenor exposicidn posi-
ble de sujetos) y lajustificacion de los riesgos y molestias
previsibles, ponderadas en funcién de los beneficios espera
dos para los sujetos y la sociedad.

2. Evaluara la idoneidad del equipo investigador para €l
ensayo propuesto. Tendrd en cuenta su experienciay capaci-
dadinvestigadoraparallevar adelanteel estudio, enfuncionde
sus obligaciones asistenciales y de los compromisos previa-
mente adquiridos con otros protocol os de investigacion.

3. Evaluara lainformacion escrita sobre las caracteristicas
del ensayo que se dard alos posibles sujetos de lainvestiga-
cion, o en su defecto, asu representantelegal, laformaen que
dicha informacion seré proporcionaday el tipo de consenti-
miento que va a obtenerse.

4. Comprobaralaprevisiondelacompensaciony tratamien-
to que se ofreceraal os sujetos participantes en caso delesion
0 muerte atribuibles a ensayo clinico, y del seguro o indem-
nizacion para cubrir las responsabilidades del promotor, del
investigador y sus colaboradores y del titular del hospital o
centro donde seredlice el ensayo.

5. Conoceray evaluara el acance de las compensaciones
gue se ofreceran a los investigadores y a los sujetos de la
investigacion por su participacion.

6. Realizara el seguimiento del ensayo clinico desde su
inicio hastalarecepcion del informe final.

7. Podrarequerir informaci 6n completa sobre las fuentesy
cuantia de lafinanciacién del ensayoy ladistribucion de los
gastos.

Articulo 4—Composicion.

1.—El Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragdn
estard compuesto por los siguientes miembros:

—Un Médico con labor asistencial.

—Un miembro del personal de Enfermeria.

—Un representante de las Comisiones de Investigacion y
otro del Comité de Etica Asistencia de los Centros Hospita-
larios.

—Un Farmacdlogo Clinico.

—Un Farmacéutico de Hospital.

—Un profesional sanitario experto en epidemiologiaclini-
ca

—Unrepresentantedel Instituto Aragonésde Cienciasdela
Salud.

—Un Licenciado en Derecho ajeno alaprofesién sanitaria.

—Un representante de las Organi zaciones de Consumido-
res y Usuarios inscritas en el Registro de Asociaciones de
Consumidores y Usuarios de la Comunidad Auténoma de
Aragbn, gieno ala profesion sanitaria.

—Unfarmacéutico de Administracion Sanitaria, que actua-
ra como secretario del Comité y que sera € encargado de
proporcionar € apoyo técnico-burocratico necesario para el
correcto funcionamiento del Comité.

2.—Todoslos miembrosdel Comité Etico deInvestigacion

Clinicaseran designadospor €l Consgjero de Salud, Consumo
y Servicios Sociales, excepto € representante de las Asocia
ciones de Consumidoresy Usuarios que seré designado por y
entre sus miembros.

Todos los miembros del Comité deberan ser nombradosen €
plazodeun mesapartir delaentradaenvigor del presente Decreto.

3—FEl Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon
nombrard, de entre susmiembros, un Presidente, mediante vota-
cidn entrelosmismos, requiriéndoselamayoriasmpledevotos.

4.—Al Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon
podran asistir asesores técnicos que por sus conocimientosy
experienciaresulten necesarios para el megjor gercicio delas
funcionesdel Comité. Su participacién selimitardal asesora
miento en las materias concretas para las que se solicite.

5—En ningln caso, un miembro del Comité Etico de
Investigacion Clinicade Aragon podradelegar sus funciones
ni ser sustituido provisionalmente.

6.—El investigador principa o los colaboradores de un
ensayo clinico no podran participar ni en laevaluacién ni en
el dictamen de su propio protocolo, alin cuando sean miem-
bros del Comité Etico de Investigacion Clinica

7.—Ningin miembro del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Aragén podra percibir directa o indirectamente
remuneracion algunapor partedel promotor del ensayoclinico.

8 —L osmiembrosdel ComitéEtico delnvestigacion Clini-
cade Aragén percibiran las asistencias previstasen el art. 27
del R.D. 462/2002, de 24 de mayo, sobreindemnizaciones por
razon del servicio.

9.—Cualquier personaquetengarelaciéndirectaoindirecta
conlafabricacion, elaboracion o comercializacion demedica
mentos y productos sanitarios no podra formar parte del
Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon.

Articulo 5—Duracién del mandato.

Ladesignacién de los componentes del Comité se haré por
un plazo de 3 afios, transcurridos|os cual es continuaran en sus
funciones hasta que se produzca un nuevo nombramiento.

Losmiembrospodranvolver aser nombrados, siguiendolas
mismas formalidades establecidas en € articulo anterior. No
podran ser renovados mas de la mitad de los miembros para
garantizar la continuidad de la supervision de los ensayos
clinicos.

Articulo 6.—Funcionamiento.

El Régimen de funcionamiento del Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica de Aragon se regird por lo previsto en
articulo 43 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por €l
gue se establecen losrequisitos paralarealizacion de ensayos
clinicoscon medi camentosy subsidiariamente por o dispues-
toenel Decreto L egislativo 2/2001, de3dejulio, del Gobierno
de Aragon, por € que se apruebael texto refundido delaLey
delaAdministracion delaComunidad Autonomade Aragon.

El Comité, para su mejor funcionamiento, debera desarro-
[lar un reglamento de régimen interno que proporcione unos
procedimientos normalizados para el gjercicio de susfuncio-
nesy actividades.

Articulo 7—Control.

El Departamento de Salud, Consumo y Servicios Sociales
realizara el control del funcionamiento del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Aragon.

Articulo 8—Plazo de evaluacion.

1.—El Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon
dispondra de un plazo méximo de 60 dias a partir de lafecha
de recepcién de la solicitud para comunicar su dictamen
motivado al promotor del ensayo clinico y a la Direccion
General de Planificaciény Aseguramiento. En €l supuesto de
no emitirse el dictamen en el mencionado plazo, se entendera
emitido el dictamen en sentido favorable.

2—Durante e plazo de evauacion de la solicitud del
dictamen, el ComitéEtico delnvestigacion Clinicade Aragédn
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podraenviar una Unica solicitud deinformacion que comple-
mente la proporcionada anteriormente por el solicitante. El
plazo fijado en el apartado anterior se interrumpira hasta que
se reciba lainformacion complementaria.

Articulo 9.—Medios personales y materiales.

Por el Departamento de Salud, Consumo'y Servicios Socia-
les se habilitaran los recursos, tanto humanos como materia-
les, necesarios para € funcionamiento del Comité Etico de
Investigacion Clinica.

Articulo 10.—Financiacion.

1.—El importe de |os gastos derivados de la evaluacion de
cada ensayo clinico corresponde a Departamento de Salud,
Consumoy Servicios Socialesy suimporte seingresaraenla
Cuenta de Ingresos correspondiente.

2.—Todos | os aspectos econdmicos rel acionados con e ensa-
yo clinico quedaran reflgjados en un contrato entre e promotor
dd ensayo y cada Centro donde se vayaaredizar € ensayo.

En el contrato se detallard el presupuesto del ensayo, espe-
cificando los costes indirectos que aplicara €l Centro, los
costes directos extraordinarios y los términosy plazos de los
pagos, asi como cuaquier otra responsabilidad subsidiaria
gue contraigan las partes.

En los costes directos extraordinarios se incluyen los gastos
ocasionados por la realizacion del ensayo clinico en € Centro
dondesevayaaredizar, considerando comotal esaquellosgastos
genosalosquehubierahabidos € sujeto no hubieraparticipado
en € ensayo, como andisis y exploraciones complementarias
afiadidas, cambios en la duracién y atencion a los enfermos,
reembolso por gastos a los pacientes, compra de aparatos y
compensacion paralos sujetos del ensayo e investigadores.

En el contrato se desglosara €l importe correspondiente al
Centro por los gastos ocasionados por la realizacion del
ensayo y la cuantia de las compensaciones a percibir por €
investigador principal u otros colaboradores del ensayo.

El importe delos costesdirectos extraordinarios correspon-
diente a Centro se ingresara en la cuenta de ingresos del
Centro donde se redlice €l ensayo. Los importes ingresados
por este concepto podran generar crédito en los estados de
gastos del Presupuesto, de acuerdo con lo establecido en el
Texto Refundido de la Ley de Hacienda de la Comunidad
Autonoma de Aragoén.

Disposicionestransitorias: Ensayosen fasederealizacion.

Primera—Unavez constituido el Comité Etico delnvesti-
gacion Clinica de Aragon, efectuara € seguimiento de los
ensayos clinicos que estén en fase de redlizacion. A estos
efectos, los Comités Eticos existentes hasta la fecha de cons-
titucion del Comité Etico de Investigacidn Clinicade Aragon
gue se encuentren realizando ensayos clinicos, remitiran los
correspondientes expedientes.

Segunda.—Todos | os ensayos clinicos que se pretendan redli-
zar unavez congtituido e Comité Etico deInvestigacion Clinica
de Aragon, seran evauados e informados por € mismo.

Tercera—Unavez constituido el Comité Etico de Investi-
gacién Clinica de Aragon, quedaran extinguidos todos los
ComitésEticosdel nvestigacion Clinicaexistentesen Aragon.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Quedan derogadas cuantas disposicionesdeigua oinferior
rango se opongan alo establecido en el presente Decretoy en
concreto, la Orden de 5 de diciembre de 1995, del Departa-
mento de Sanidad, Bienestar Social y Trabajo.

DISPOSICIONES FINALES

Primera—Facultad de desarrallo.
Se faculta a Consgjero para dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para el desarrollo del presente Decreto.

Segunda.—Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su
publicacion en €l «Boletin Oficia de Aragon».

En Zaragoza, a 11 de febrero de 2003.

El Presidente del Gobierno de Aragon,
MARCELINO IGLESIASRICOU

El Consgjero de Salud, Consumo
y Servicios Sociales,
ALBERTO LARRAZ VILETA

DEPARTAMENTO DE INDUSTRIA, COMERCIO
Y DESARROLLO

DECRETO 27/2003, de 11 defebrero, del Gobier-
541 o de Aragon, por € que se regula € Centro

Aragonésde Disefio I ndustrial (CADI) ysecreae

Consgjo Asesor de Disefio I ndustrial de Aragén.

El Centro AragonésdeDisefio Industrial (CADI) fuecreado
por Decreto 36/1997, de 8 de abril, del Gobierno de Aragon,
paralarealizacion delasfunciones de asesoramiento, consul-
toriaespeciaizada, formaciény sensibilizacion en materiade
disefio de las empresas aragonesas.

El Gobierno de Aragon considera a CADI una herramienta
basica, que debe ser potenciada, para facilitar € objetivo de
mejorar la posicion de las empresas, fomentando entre dlas la
adopcion del disefio en @ marco industrid como un vaor
estratégico, que proporciona innovacion a los productos, a los
soportes en que estos se presentan d mercado, y que contribuye
afijar unaimagen delasempresasdiferenciaday moderna, enun
entorno cada vez més competitivo y globalizado. Asi mismo
consideraqueel CADI esundementodeinterésparaqueatravés
suyoseprofundiceenlautilizacionde disefiodesdel osdiferentes
ambitosdelaAdministracion ene desempefio desusrespectivos
programas de actuacion con relacion alos ciudadanos.

Duranteel tiempo transcurrido desde su puestaen funciona-
miento se han producido diferentes circunstanciasquejunto a
|laexperienciaacumuladaenlagestion, ponendemanifiestola
convenienciade regular 0s aspectos relativos a su organiza-
cion y funciones, de manera que se clarifique su ambito de
actuaci 6n, serefuerce su capacidad de gestidony seincremente
su eficacia

Ademas, resulta conveniente adecuar la regulacion del
Centro Aragonés de Disefio Industrial —CADI— ala situa-
cion nacidatraslaconfiguracion del Instituto Tecnol 6gico de
Aragon -l TA- como Entidad de Derecho Publico, dado queel
Decreto 36/1997 vinculaba ambas estructuras en sus compe-
tencias y modo de funcionamiento.

Por otro lado durante el periodo de tiempo de vigencia del
citado Decreto, laComunidad AuténomadeAragon haasumi-
do las competencias en materia de educacion, 1o que ha
llevado consigo el desarrollodeiniciativasrel acionadasconla
formacién en disefio, que hacen aconsejable propiciar una
mayor colaboracion y coordinacion entre lo que son las
actuacionesy objetivosdel Cadi y |os que se persiguen desde
las instancias publicas competentes en materia educativa,
cuando setratade programasformativosen materiadedisefio.

De acuerdo con el Decreto 98/2002, de 19 de marzo, del
Gobierno de Aragon, por € que se aprueba la estructura
organicadel Departamento delndustria, Comercioy Desarro-
Ilo, que atribuye a este Departamento las competencias en
materia de planificacion y coordinacion de los programas
tecnoldgicos de modernizacion del tejido industrial, entre
elloslosrelativos a disefio industrial.

Por cuanto antecede, apropuestadel Consejerodelndustria,
Comercioy Desarrallo, y previadeliberacion del Gobiernode
Aragon en su reunion de 11 de febrero de 2003,




