JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS
~ INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLAN EN
ANDALUCIA

TODQS LOS DOCUMENTOS DEL EXPEDIENTE SON ACCESIBLES

1 Certificado del Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de Salud sobre
consulta publica previa

2 Memoria econdmica

3 Informe de la Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento sobre consuita
publica previa

4 Memoria justificativa

5 | Informe de evaluacion de impacto de género

6 Memoria de impacto sobre la infancia

7 Propuesta de relfacion de entidades a las que conceder tramite de audiencia

8 Test de evaluacion de la competencia

9 Informe de valoracidn de cargas administrativas

10 Memoria sobre restricciones a la libertad de establecimiento o a libre prestacion de servicios

11 Acuerdo de inicio

12 Acuerdo de apertura del tramite de audiencia e informes

13 Resolucion de 10 de mayo de 2017, de la Secretaria General Técnica, por la que se acuerda
someter a informacion publica el Decreto

14 Memoria funcional y economica de la Secretaria General Técnica

15 informe del Consejo para las Personas Consumidoras y Usuatias de Andalucia

16 Informe del Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia

17 Informe del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica en Andalucia

18 Informe de la Agencia Sanitaria Alto Guadalguivir.

19 Informe de la Direccion General de Infancia y Familias

20 Informe de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS

21 Informe del Complejo Hospitalario de Jaén

22 informe de la Agencia Sanitaria Costa del Sol

23 informe de la Direccion General de Planificacion y Evaluacion

24 Informe de la Unidad de lgualdad de Género

o5 Memoria abreviada de evaluacion de los principios de buena regulacion, la competencia efectiva,
la unidad de mercado y el impacto sobre las actividades economicas

26 Informe de la Direccion General de [nvestigacion y Gestion del Conocimiento a las observaciones
realizadas por varias entidades en tramite de audiencia e informes

97 Informe de la 'Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento al Comite
Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica en Andalucia

98 Informe de la Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento al Consejo para las
Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

29 Informe de la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento a la Direccion
General de Infancia vy Familias

30 informe de la Direccibn General de Investigacion y Gestion del Conocimiento a la Direccion
General de Planificacién y Evaluacion

31 Informe de la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento al Instituto de




JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALLD

Estadistica y Cartografia de Andalucia

32 Informe de legalidad de la Secretaria General Técnica

33 Certificado del Responsable de la Unidad de Transparencia sobre publicacion del tramite de
audiencia e informes

34 Informe de la Direccién General de Presupuestos

35 Informe de Gabinete Juridico de fa Junta de Andalucia

36 Informe de la Direccion General de Investigacion y Gestién del Conocimiento al Gabinete Juridico.
Certificado de la Secretaria General Técnica sobre la publicacion en el Portal de Transparencia de
37 la Junta de Andalucfa la Resolucidn por la que se acuerda someter el proyecto de Decreto al
tramite de informacion plblica

Informe complementario de la Direccion General de Investigacion y Gestién del Conocimiento al
Gabinete Juridico

Diligencia del Responsable de ia Unidad de Transparencia de fa Consejeria de Salud por la que se
39 indica que el expediente ha sido sometide a publicidad al ser enviado al Consejo Consultivo de
Andalucla

40 Dictamen del Consejo Consultivo de Andalucia

41 Informe complementario de a Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento al
Consejo Consultivo

38

En virtud de lo establecido en el Acuerdo de 17 de diciembre de 2013, del Consejo de Gobierno, por el que se
adoptan medidas para la transparencia del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, y dando
cumplimiento a las Instrucciones de coordinacion para asegurar la homogeneidad en el tratamiento de la
informacion en cumplimiento de lo establecido en el citado Acuerdo, se emite la presente propuesta sobre la
aplicacion de los limites de acceso de los documentos que integran el expediente relativo al asunto indicado.

Sevilla, a 18 de diciembre de 2017




JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Viceconsejeria

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejerfa de
Salud, EXPONE:

Que el Proyecto de Decrefo por el que se crea el Registro de personas interesadas en participar como
voluntarias en ensayos clinicos que se desarrollen en Andalucia, en virtud de lo establecido en el articulo
133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas, ha sido sometido a la consulta publica previa en el Portal de la Junta de

Andalucia, desde ef dia 25 de enero al 14 de febrero de 2017, ambos inclusive.

Y para gue conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a 15 de febrero de
2017.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Avda, de ia Innovacion,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla
Teléf. 955.04.80.00. Fax §55.04.51.28

PBiAK1xLEHEX4G6 UXZX+XA== e el : 15/02/2017
Este documento incorpera firma electrénica reconocida de acuerdo a la Lay 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.

Francisco Javier Gomez Carbajo
https://ws058,juntadeandalucia.es/verifirma/code/P8jAKIxLtHBX4G6UXZX+XA=

11




JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccitin General de Investigacidn y Gestién del Congcimiento

MEMORIA ECONOMICA PRESUPUESTARIA JUSTIFICATIVA DEL PROYECTO DE DECRETO
POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE
PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS
QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA

ANTECEDENTES

La Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud 2014/2018, recoge que la investigacion clinica tiene
como objeto la generacion de conocimientos que ayuden a resolver problemas que supongan mejorar las
expectativas y la calidad de vida de la poblacidn y constituye fa herramienta clave en el obietivo de
incorporar el desarrollo tecnoldgico v las innovaciones a los cuidados de salud de la ciudadania. Por este
motivo, en la Estrategia de |+ en Salud tiene un especial protagonismo la investigacion clinica, que incluye
el desarrollo de ensayos clinicos para evaluar la eficacia o seguridad de diversas estrategias terapéuticas o
diagnosticas. La Estrategia establece, como uno de los objetivos def programa de investigacion clinica, el
de la elaboracion de una cartera de servicios que sirva como herramienta para el acceso a los recursos de
investigacion disponibles en Andalucia a los investigadores e investigadoras.

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 Investigacidon con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, que adapta la legislacién nacional al Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano, estabiece el marco legal en el que se presta especial atencion al consentimiento informado vy al
caracter voluntario de la participacién y la proteccion de los sujetos del ensayo y consentimiento informado
de la persona que van a participar en él.

A la vista de esta nueva regulacion estatal, el Parlamento de Andalucia aprob¢ el dia 9 de junio de 2016, la
" proposicion no de ley 10-16/PNLP-00053, que considera la medida de creacion del Registro Nacional de
Ensayos Clinicos como un gran avance en informacién de utilidad sanitaria y en transparencia publica que
deberia verse completada con otras que permitieran a las personas interesadas mostrar su disposicion a
participar en ensayos clinicos y a los equipos de investigacion contactar con elios y valorar conjuntamente
su eventual participacion y, en este sentido, insta al Consejo de Gobierno a la creacion de un registro de
personas gue desean ser incluidas en ensayos clinicos en Andalucia, con todas las garantias legales de
confidencialidad, bajo la responsabilidad y custodia de la Consejerfa competente en materia de salud y de
investigacion biosanitarias, para facilitar el acceso a sus datos por los profesionales que investigan vy la
participacidn en ensayos clinicos de nuevos farmacos que mejoren la salud y la calidad de vida de los
pacientes.

Contar con un registro como el propuesto por el Parlamento de Andalucia es de gran interés para la
investigacion cientifica sanitaria desarrollada en Andalucia, ya que agilizard la realizacion de ensayos
clinicos al facilitar la localizacion e inclusion de personas interesadas en participar en elfos, contando
siempre con su consentimiento informado y con la adecuacidn a los requisitos establecidos en su
correspondiente protocolo, Por otra parte, este registro facilitara Ia participacion en la investigacion de
pacientes que confian en poder mejorar su salud y calidad de vida con nuevos farmacos o productos
sanitarios.

Avda. de la [onovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Carreos 17.111. 41080 Sevillz
Telef. 85 50063 0C. Fax 95 500 63 20
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CONTENIDO DEL DECRETO

El proyecto de Decreto persigue una doble finalidad mediante la creacion del Registro que lo adscribe a la
Consejeria competente en materia de Salud: establecer un cauce transparente, seguro y accesible a la
ciudadania de participacion en la investigacion sanitaria para que aquellas personas interesadas en
incorporarse a un ensayo clinico puedan comunicar al Sistema Sanitario Ptblice Andaluz su disposicion en
este sentido, y facilitar asi fa actividad investigadora en Andalucia, agilizando la identificacion de personas
voluntarias en los ensayos clinicos y contribuyendo a fomentar su realizacion en la Comunidad Autdnoma.

El proyecto de Decreto prevé que el Registro podra ser consultado por el personal investigador del Sistemna
Sanitario Publico Andaluz para la busqueda de personas voluntarias que cumplan las condiciones
establecidas en el correspondiente protocolo del ensayo clinico. En todo caso, sera necesario el
consentimiento informado de la persona en los términos del Capituto Il del Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, para que pueda participar en un ensayo clinico concreto.

Al contemplar la solicitud de inscripcion en el Registro la autorizacion para que se accedan a los datos de
salud de la persona voluntaria, v al objeto de garantizar la confidencialidad, su creacion, organizacion v
funcionamiento se ajustara a la legislacion vigente sobre proteccion de datos, vy por elio este Decreto prevé
en su Disposicion Adicional que se creara mediante Orden el fichero de datos de caracter personal del
Registro de personas interesadas en participar como voluntarias en ensayos clinicos gue se desarrollen en
Andalucia.

En conclusion, este proyecto de Decreto crea un Registro, en el ambito de la investigacién biosanitaria,
como instrumento de comunicacion, informacién eficaz y con garantfas para la ciudadania y para el
personal investigador del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que facilitara la participacion de personas
voluntarias v el desarrollo de ensayos clinicos gue contribuyan a mejorar la salud de los andaluces y
andaluzas.

EVALUACION ECONOMICA Y PRESUPUESTARIA

Ef software para el Registro forma parate de un paquete de medidas para la administracion electrénica con
un importe final de 203.800 € {IVA incluido}, destinado a financiar el desarrollo de aplicaciones y
adquisicién de licencias para llevar a cabo las actividades enunciadas a continuacién:

- Diseno, desarrollo y puesta en marcha de un software para el registro de personas voluntarias con
la finalidad de participar en ensayos clinicos llevados a cabo en la Comunidad Auténoma de
Andalucia. (48.400 €)

- Dotar a la Red de fundaciones gestoras de la investigacion en el SSPA de un sistema de gestion
Integral especializado de estudios clinicos que nos permita realizar un mejor seguimiento técnico y
economicos de los mismos. (119.100 €)

- Elaborar estudios para la actualizacion y adaptacion del Portal de Etica de a Investigacion
Biomédica de Andalucia con objefo de su adapfacion a las medificaciones y cambios normativos
precisos con relacion a los diversos tipos de proyectos de Investigacion.. (36.300 €)

El proyecto se ha iniciado en el ejercicio 2016 con un gasto de 152.850,00 que finaliza en el 2018 con
50.950,00 euros.

Los valores previstos para esie proyecto una vez finalizado es de 200 usuarios {investigadores que
consultan) y b teletransacciones (operaciones contratadas del registro).

Avda. de la lanovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apde. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26
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Este proyecto cumple con los critetios de seleccion para el marco del PO FEDER ANDALUCIA 2014-
2020, incluido en fa categoria de gasto A1231078S0 “SERVICIOS Y APLICACIONES ADMINISTRACION
PUBLICA ELECTRONICA", asignado al proyecto de inversion 2016000485 “Desarrollo de Administracion
electronica”. EI Codigo de Operacion asignado por FFEE es A1231078S00003. El presupuesto de gasto de
la Consejeria de Salud esta asighado al programa 41K Calidad y Modetnizacion del SSPA, en el art. 74 de
del servicio 17, créditos suficientes para llevar a cabo el proyecto hasta la finalizacién del mismo en el
ejercicio 2018,

A partir del afo 2019 el mantenimiento anual de la aplicacion del Registro tiene un presupuesto
estimado de 5.000 € anuales que se financiaran con los fondos del capitulo 2 de los programas

presupuestarios 41A y 41K,

No estan previstos gastos adicionales de capitulo 1 para ia gestion del Registro.

Avda. de I [nnovacidn, sin. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41089 Sevilla
Tel#f. 95 500 63 Q0. Fax 95 500 63 26
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccién General de investigacion y Gestion del Conodmiento

PROYECTO DE DECRETO DE ... DE .. DE 2017, POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA
CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO, SOBRE LA
CONSULTA PUBLICA PREVIA REALIZADA.

El proyecto normativo de Decreto por el que se crea, en el ambito de ia Consejeria de Salud, el Registro de
personas interesadas en participar como voluntarias en ensayos clinicos que se desarrolien en Andalucia, ha sido
sometido a consulta ptiblica previa en el Portal de la Junta de Andalucia, desde el dia 25 de enero al 14 de febrero
de 2017, ambos inclusive, de acuerdo con la Resolucion de 16 de enero de 2017, de la Direccion General de
investigacion y Gestion del Conocimiento, v en virtud de lo establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1
de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Plblicas, seglin acredita fa Diligencia
expedida por la Unidad de Transparencia de la Consejeria de Salud, con fecha 15 de febrero de 2017.

Durante el periodo de Consulta Publica Previa no se han recibido aportaciones por parte de la Ciudadania, al
proyecto de Decreto planteado.

Avda. de la nnovacidn, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111, 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00, Fax 95500 63 26
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccidn General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA DE SALUD, EL
REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS
QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA.

MEMORIA JUSTIFICATIVA

Con el objetivo de adaptar |a legislacion nacional al Reglamento {UE) n.® 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso-humano, el Estado aprobd el
Reai 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, estableciendo
un nuevo marco legal en el que se presta especial atencién al consentimiento informado y al caracter voluntario de
la participacién. En concreto, el Real Decreto dedica el Capitulo li a la proteccion de los sujetos del ensayo y
consentimiento informado, estableciendo en los articulos 3 vy 4 tanto los requisitos generales que debe cumplir un
ensayo clinico para poder iniciarse como el contenido y las condiciones para la obtencidn del consentimiento
informado de la persona gue vaya a participar en ¢él.

A la vista de esta nueva regulacion estatal, el Parlamento de Andalucia aprobo el dia 9 de junio de 2016, la
proposicion no de ley 10-16/PNLP-00053, que considera la medida de creacion del Registro Nacional de Ensayos
Clinicos como un gran avance en informacion de utilidad sanitaria y en transparencia ptblica que deberia verse
completada con otras que permitieran a las personas interesadas mostrar su disposicion a participar en ensayos
clinicos y a los equipos de investigacion contactar con ellos y valorar conjuntamente su eventual participacion vy, en
este sentido, insta al Consejo de Gobiemo a la creacidén de un registro de personas que desean ser incluidas en
ensayos clinicos en Andalucia, con todas las garantias legales de confidencialidad, bajo la responsabilidad y
custodia de la Consejeria competente en materia de salud y de investigacion biosanitarias, para facilitar el acceso a
sus datos por los profesionales que investigan y la participacién en ensayos clinicos de nuevos farmacos que
mejoren la salud y la calidad de vida de los pacientes.

Como destaca el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, los ensayos clinicos con medicamentos constituyen
el elemento basico que permite que estos sean autorizados por las agencias competentes, que sean
comercializados por sus titulares con las garantias que la legislacion exige y que lleguen finalmente a la préctica
clinica para beneficio de los pacientes. Permite tambien investigar nuevas 0 mas eficientes formas de uso una vez
que los medicamentos se encuentran ya comercializados. En definitiva, la investigacion clinica permite generar
conocimiento de alta calidad para desarrollar herramientas terapéuticas que mejoren las ya disponibles y gue
contribuyan a la prevencion, al alivio v a la curacion de las enfermedades y a la mejora de la calidad de vida de la
poblacion.

Asi pues, los ensayos clinicos, como elemento generador de conocimiento, constituyen una gran oportunidad de
progreso para la sociedad andaluza, el sistema de salud, los/as profesionales y los/as pacientes.

Pero una de las primeras dificultades a la que se enfrentan las personas investigadoras a la hora de realizar un
ensayo clinico es la de identificar un nimero suficiente de personas que cumplan los requisitos de inclusion para
un determinado estudio.

Desde el punto de vista de las personas voluntarias, carecen en estos momentos de un cauce adecuado para
comunicar su interés en participar en ensayos clinicos v abrir la posibilidad, en su caso, a ser contactadas por ios
investigadores.

Avda, de la Innovacidn, s/m. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111, 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 &3 00. Fax 95 500 63 26




JUNTR DE ANDARLUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Investigacion y Gestién del Canocimiento

Contar con un registro como el propuesto por el Parlamento de Andalucia coniribuira a superar las dificuitades
mencionadas, siendo de gran interés para la investigacion cientifica sanitaria desarrollada en Andalucia, ya que
agllizara la realizacion de ensayos clinicos al facilitar la localizacion e inclusion de personas interesadas en
participar en ellos, contando siempre con su consentimiento informado y con la adecuacion a los requisitos
establecidos en su correspondiente protocolo. Por otra parte, este registro facilitara la participacion en la
investigacion de pacientes que confian en poder mejorar su salud y calidad de vida con nuevos farmacos o
productos sanitarios.

Asi pues, este proyecto de Decreto pretende crear un Registro que se constituya en un recurso de gran utilidad para
los equipos de investigacion de Andalucia a la hora de identificar personas que quieran patticipar de forma
voluntaria en ensayos clinicos, que contribuya a incrementar el nitmero de ensayos clinicos gue se desarrollan en
nuestra Comunidad Auténoma, y que sirva como un medio de comunicacion eficaz y fiable, para que las personas
puedan manifestar su voluntad de participar en ensayos clinicos.

El proyecto de Decreto persigue, por tanto, una doble finalidad mediante la creacion del Registro: establecer un
cauce fransparente, seguro vy accesible a la ciudadania de participacion en la investigacion sanitaria para que
aquelias personas interesadas en incorporarse a un ensayo clinico puedan comunicar al Sistema Sanitario Publico
Andaluz su disposicién en este sentido, y facilitar ast la actividad investigadora en Andalucia, agilizando la
identificacion de personas voluntarias en los ensayos clinicos y contribuyendo a fomentar su realizacion en {a
Comunidad Auténoma.

El proyecto de Decreto crea el Registro y lo adscribe a la Consejeria competente en materia de Salud, atribuyendo
su gestion al Centro Directivo competente en matetia de investigacion en Salud. Se definen en el proyecio
normativo las funciones que cumplira el Registro los datos que seran objeto de inscripcion. También establece que
la inscripcion en el Registro es voluntaria, ho garantiza la participacion de {a persona en ensayos clinicos ni supone
una obiigacion para el Sisterna Sanitaric Pliblico Andaluz de ofrecer ensayos a todas las personas inscritas. La
inscripcion tampoco obliga, a la persona a la participacion en ensayos clinicos que tiene siempre caracter
voluntario y requerird, en su caso, el previo y explicito consentimiento informado, de conformidad con el Capitulo i
del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

El proyecto de Decreto también dispone la organizacion del Registro, atribuyendo la responsabilidad del mismo al
Centro Directivo competente en materia de investigacion en Salud, que debera adoptar ias medidas oportunas para
garantizar la confidencialidad, seguridad e integridad del registro. Se reguia en el mismo fa forma de solicitar la
inscripcion en el Registro v las garantias que deben cumplirse en el caso de menores y personas incapacitadas
judicialmente.

El proyecto de Decreto prevé que el Registro podra ser consultado por el personal investigador del Sistema Sanitario
Publico Andaluz para ia busqueda de personas voluntarias que cumplan las condiciones establecidas en el
correspondiente protocolo del ensayo clinico. En todo caso, serd necesario el consentimiento informado de la
persona en los términos del Capitulo i} det Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, para que pueda participar
en un ensayo clinico concreto.

Al contemplar ta soficitud de inscripcion en ef Registro la autorizacion para que se accedan a los datos de salud de
la persona voluntaria, y al objeto de garantizar la confidencialidad, su creacién, organizacion y funcionamiento se
ajustara a la legislacion vigente sobre proteccion de datos.

En este sentido, el articulo 20.1 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de
Caracter Personal, establece que la creacidn, modificacion o supresion de los ficheros de las Administraciones

Avdz. de la Innovacidn, sin. Edificio Avena . Apdo, Comreos 17,115, 41080 Sevilla
Telaf. 95 560 63 00. Fax 95 500 63 26
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccién General de Investigacion y Gestidn del Conodimiento

Publicas solo podran hacerse por medio de disposicion general publicada en el Boletin Oficial del Estado o diario
oficial correspondiente. En consonancia, este Decreto prevé en su Disposicion Adicional que se creara mediante
Orden el fichero de datos de caracter personal del Registro de personas interesadas en participar como voluntarias
en ensayos clinicos que se desarrollen en Andalucia.

En cuanto a ofras disposiciones generales que fundamentan este proyecto de Decreto, cabe mencionar, en primer
lugar, el Estatuto de Autonomia de Andalucia en su articulo 55 atribuye a la Comunidad Auténoma la competencia
compartida en materia de investigacion cientifica sanitaria. Asi mismo, el articulo 15.9 de la Ley 2/1998, de 15 de
junio, de Salud de Andalucia, establece como actuaciones ptioritarias en matetia de salud el fomento de Ia
formacion y la investigacion cientifica, en materia de salud publica. En el mismo sentido, el articulo 78.4 de la
citada Ley ordena el fomento de las actividades de investigacion sanitaria como elemento fundamental de progreso.
Por su parte, el articulo 79.1 atribuye a la Consejeria de Salud el fomento de la investigacion en relacion a los
problemas y necesidades de salud de fa poblacion de Andalucia.

Como manifestacion de su importancia, la Estraiegia de Investigacion e Innovacion en Salud 2014/2018, recoge
que la investigacion clinica tiene como objeto la generacion de conocimientos que ayuden a resolver problemas que
supongan mejorar las expectativas y la calidad de vida de la poblacién y constituye la herramienta clave en el
objetivo de incorporar el desatrollo tecnholdgico y las innovaciones a los cuidados de salud de la ciudadania. Por
este motivo, en la Estrategia de I+i en Salud tiene un especial protagonismo la investigacion clinica, que incluye el
desarrolio de ensayos clinicos para evaluar la eficacia o seguridad de diversas estrategias terapéuticas o
diagnosticas. La Estrategia establece, como uno de los objetivos del programa de investigacién clinica, el de la
efaboracion de una cartera de servicios que sirva como herramienta para el acceso a los recursos de investigacion
disponibles en Andalucia a los investigadores e investigadoras.

Por otra parte, el articulo 23 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Generai de Sanidad establece que, para la
consecucién de los objetivos que se desarrollan en el Capitulo V del Titulo |, las Administraciones Sanitarias, de
acuerdo con sus competencias, crearan los Registros y elaboraran los andlisis de informacion necesarios para el
conocimiento de fas distintas situaciones de las gue pudieran derivarse acciones de intervencion de ia autoridad
sanitaria.

Igualmente, el articulo 19.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, dispone que la
Administracion Sanitaria de fa Junta de Andalucia, en el marco de sus competencias, realizard las siguientes
actuaciones: establecer los registros y métodos de analisis de informacion necesarios para el conocimiento de las
distintas situaciones, relacionadas con la salud individual y colectiva, y en particular las que se refieren a los grupos
especiales de riesgo contemplados en el articulo 6, apartado 2, de esta Ley, de las que puedan derivarse acciones
de intervencién, asl como los sistemas de informacion y estadisticas sanitatias.

Asi mismo, el funcionamiento del Registro requerira el acceso a la informacion contenida en fa Historia de Salud de
la personas inscritas en el mismo, por lo que también resuitara de aplicacion la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion v
documentacion clinica.

Por otra parte, las modificaciones introducidas por el citado Reat Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, suponen
que los dictamenes éticos de los protacolos de los ensayos clinicos pueden ser elaborados por cuaiguier Comité de
Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIM) de Espafia, de modo que ya no puede realizarse en la forma
prevista la funcidn de coordinacién del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion en el Decreto 439/2010, de
14 de diciembre, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en
Andalucia. Por ello, medianie el proyecto de Decreto, se introduce una modificacion para que los centros no
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pertenecientes al Sistema Sanitatio Publico de Andalucia informen con caracter previo al Comité Coordinador de

Etica de la Investigacion de los ensayos autorizados en Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos
fuera de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

En conclusion, este proyecto de Decreio crea un Registro, en el ambito de la investigacion biosanifaria, como
instrumento de comunicacion, informacion eficaz y con garantias para la ciudadania y para el personal investigador
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que facilitara la participacion de personas voluntarias y el desarrollo de
ensayos clinicos que contribuyan a mejorar Ia salud de los andaluces y andaluzas.

T

Sevilla, a-3de iz %017
a/m»g AR BGENERAL

DirecklFE
3 Gesud
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PROYECTO DE BECRETO DE ..... DE........... DE 2017, DE LA CONSEJERIA DE SALUD, POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO
DE LA CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN
ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA,

INFORME SOBRE EL IMPACTO POR RAZON DE GENERO

Con relacion al texto del proyecto normativo propuesto no se identifica la existencia de elementos relevantes con
impacto en materia de género.

Segun los datos consignados en el Portal de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (PEIBA 2017
Consejeria de Salud} los investigadores, seglin género, que han realizados investigacion en Andalucia y solicitado
un dictamen ético en el periodo 2015-2017 son los siguientes:

Afio Mujer Hombre TOTAL
2015 499 (40%) 766 (60%} 1.265
2016 840 {45% 1.030 (55%) 1.870
2017 207 (46%) 236 (54%) 443

Se observa una mayoritaria participacion de hombres en la investigacién biomédica de Andalucia. La aprobacion,
en su caso, del proyecto de Decreto, ird acompanada de medidas especificas de difusion de su existencia y
explicacion de sus funcionalidades entre las investigadoras def Sistema Sanitario Publico de Andalucia para
propiciar un incremento de su participacion en la investigacion biomeédica.

La articulacion del sistema de inscripcién en el Registro de personas interesadas en participar como voluntarias en
ensayos clinicos no supone ninguna diferenciacion por cuestion de género y permitird su realizacion en condiciones
de igualdad. Tampoco se advierten diferencias en el proyecto de Decreto a la hora de reconocer los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion de las personas inscritas en relacion a los datos recogidos en el
Registro.

Asi mismo, la consuita del Registro por personal investigador del Sistema Sanitario Publico Andaluz para identificar
y localizar posibles personas voluntarias para un ensayo clinico, se realizara en virtud de los datos objetivos de
salud de la persona que cumplan con los requisitos definidos en el protocoio de dicho ensayo.

En relacion a las personas investigadoras, el requisito que se exige para poder realizar consultas al Registro es el de
pertenencia al Sistema Sanitario Publico de Andalucia, sin que se identifigue ningtn riesgo de lirnitacion u

obstaculizacién de uso del Registro por razén de género.

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Avena 1. Apdo. Correos 17.111. 41089 Sevilla
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Se concluye, por tanto, que el proyecto de Decreto por el que se crea, en el ambito de la Consejeria de Salud, el
Registro de personas interesadas en participar como voluntarias en ensayos clinicos que se desarroflen en
Andalucia, es compatible con los principios del Sistema Sanitario Publico, concretamente con el derecho a una
igualdad efectiva entre hombre y mujeres, a que se refieren los articulos 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad; 2 y 6 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en ef marco de lo dispuesto en
los articulos 9.2 v 14 de la Constitucion Espafiola y 14 del Estatuto de Autonomfa de Andalucia, donde se establece
que: “Se prohibe toda discriminacion en el jercicio de los derechos, el cumplimiento de los deberes y la prestacion
de los servicios contempiados en este Titulo, particularmente la ejercida por razén de sexo, origenes étnicos o
sociales, lengua, cultura, religion, ideclogia, caracteristicas genéticas, nacimiento, patrimonio, discapacidad, edad,
orientacion sexual o cualquier otra condicion o circunstancia personal o social.”

Sevilla, a 3 de marzo de 2017

LA DlREGTC;F@ﬁENER

\f’s\p’ Q\p ;4 “\q{
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PROYECTO DE DECRETO DE ..... DE........... DE 2017, POR EL QUE SE CREA EN EL AMBITO DE LA CONSEqERiA DE SALUD,
EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE
DESARROLLEN EN ANDALUCIA.

INFORME SOBRE EL IMPACTO DEL PROYECTO NORMATIVO EN LOS MENORES DE EDAD

El texto del proyecto normativo propuesto recoge elementos que afectan a las personas menores de edad, tanto en
relacion con la inscripcién en el Registro como con la consulta de sus datos de salud por el personal investigador
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

En el caso de la inscripcién de menores en el Registro de personas interesadas en participar como voluntarias en
ensayos clinicos que se desarrollen en Andalucia, el proyecto normativo prevé que no solo habra de acreditarse la
representacién del menor por parte de la persona que realiza la inscripcion sino que, ademas, se realizara
conforme a las garantias y requisitos que estabiece el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Ftica de la Investigacién con medicamerios vy el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, en el que se presta especial atencion al consentimiento informado y al
caracter voluntario, en todo caso, de la participacion.

Si bien la inscripcién en el Registro no implica la obligacion de participar en un ensayos clinicos ni sustituye al
consentimiento informado previo y expreso que debe darse antes de incorporarse a uno, en ef proyecto Normativo
se establece el nivel maximo de garantias y requisitos en relacion con los menores, remitiendo a la regulacion se
estabiece en el Capitulo |l def Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, para la prestacion del consentimiento.

Respecto a la consulta de datos de salud de menores que figuren en el Registro, el acceso a esta informacion esta
limitado al personal investigador del Sistema Sanitario Publico de Andalucia que debera solicitar al Centro Directivo
competente en materia de Investigacion en Salud, la correspondiente autorizacion. El Centro Directivo mencionado
validara la solicitud facilitando una clave de acceso al investigador solicitante que tendra una validez de siete dias
naturales. Para mayor garantia, en el Registro, que tendra formato electrénico, quedara constancia de a
informacion consultada.

Asi mismo, el proyecto normativo prevé el Centro Directivo adoptara las medidas necesarias para asegurar la
confidencialidad, seguridad e integridad de los datos contenidos en el Registro, asi como las conducentes a hacer
efectivas las demas garantias, obligaciones y derechos recogidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
y en su Reglamento de desarrollo.

Sewfa 33 ?démarzo de 2017
LA DIRECTORA GENERAL

S 5 \ e
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" ~Teres Molina Lopez
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PROYECTO DE DECRETO DE ... DE ... DE 2017, POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA
CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR DE FORMA
VOLUNTARIA EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA.

PROPUESTA SOBRE LA RELACION DE ORGANIZACIONES O ASOCIACIONES RECONOCIDAS POR LEY QUE
AGRUPEN O REPRESENTEN A LAS PERSONAS CUYOS DERECHOS O INTERESES LEGITIMOS SE VIEREN
AFECTADOS POR LA NORMA Y CUYOS FINES GUARDEN RELACION DIRECTA CON SU OBJETO.

Con relacion al objeto del proyecto de Decreto se ha entendido oportuno la remision del texto del proyecto en
tramite_de audiencia a los siguientes entidades:

~ Comisiones Obreras — Andaiucia

- Unién General de Trabajadores ~ Andalucia
- Sindicato Médico Andaluz

- Sindicato de Enfermeria — SATSE Andalucia
- Consejo Andaluz de Colegios de Médicos

- Consejo Andaluz de Enfermeria.

- Consejo Andaluz de Farmacéuficos. .

En cuanto a las sociedades cientificas y asociaciones de pacientes, se deberd proceder de conformidad con el
articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, publicando el texto del proyecto de Decreto en el portal web
correspondiente, con el objeto de dar audiencia a los ciudadanos afectados y recabar cuantas aportaciones
adicionales puedan hacerse por otras personas o entidades.

Sevilla, a 3 de marza de 2017.
LA DIREETORAGENERAL
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CRITERIOS PARA DETERMINAR LA INCIDENCIA DE UN PROYECTO DE NORMA EN RELACION AL
INFORME PRECEPTIVO PREVISTO EN EL ARTICULO 3.i) DE LA LEY 6/2007, DE 26 DE JUNIO, DE
PROMOCION Y DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALUCIA.

Cunsejer{a {SALUD
Directivo proponente: DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
Titulo del Proyecto normatwu DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN
~ {PARTICIPAR DE FORMA VOLUNTARIA EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN
~ JANDALUCIA

troDirectivo: | D2 TERESA MOLINA LOPEZ

Fecha de ramision; |3 DE MARZO DE 2017

dg.investigacion. csaiud@juntadeandaluma es

2 via: de Ia necesidad delinforme - '

Para establecer si el proyecto de norma tiene incidencia en las actividades econdmicas, en la
competencia efectiva y en la unidad de mercado; y determinar si es necesario solicitar el preceptivo
informe, debe analizarse y contestarse en primer lugar la siguiente pregunta.

Si  INo
¢La norma prevista regula un sector econémico o mercado? |:| X
E£n el supuesto de que esta respuesta sea negativa, este formulario serd debidamente suscrito por el titular def
Centro Directivo, se incorporard al expediente y se comtinuard con la tramitacion de la norma.
En el supuesto de que la respuesta sea afirmativa, debe analizarse y contestarse a la siguiente prequnta:

Si  |No

iLa norma prevista, considerando los criterios del Anexo Il de ia Resolucion de 19 de
abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, incide en la

competencia efectiva, en la unidad de mercado o en las actividades econdmicas, D x
principalmente, cuando afecten a los operadores econdmicos o al empleo?

En el supuesto de que esta respuesta sea negativa, este formulario serd debidamente suscrito por el titular del Centro Directivo, se
incorporard af expediente y se continuard con la tramitacion de fa norma.

Solicitud, lugar y firmante
En Sevilla,

HESA MOLINA LOPEZ
SECRETARIA GENERAL DE LA AGENCIA DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALUCIA
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PROYECTO DE DECRETO DE ..... DE....cc...e. DE 2017 POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA
CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA.

INFORME DE VALORACION, CUANDO PROCEDA, DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS DERIVADAS DE LA
APLICACION DEL PROYECTO DE ORDEN PARA LA CIUDADANIA Y LAS EMPRESAS.

Al no ser obligatoria la inscripcion en el Registro que crea el proyecto de Decreto para participar en un ensayos
clinico, no se identifican cargas administrativas algunas para la ciudadania y las empresa derivadas de su
aplicacion.

Sevilla, a 3 de marzo de 2017

LA DIRECT
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PROYECTO DE DECRETO DE ..... DE........... DE 2017, POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA
CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCIA.

MEMORIA RELATIVA A LAS POSIBLES RESTRICCIONES A LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO O A LA LIBRE
PRESTACION DE SERVICIOS.

El proyecto de Decreto no establece, directa ni indirectamente, restricciones a la libertad de establecimiento o a la
libertad de prestacion de servicios. El objeto del Decreto se dirige la creacion de un Registro que se constituya en
un recursc de gran utilidad para los equipos de investigacion de Andalucia a la hora de identificar personas que
quieran participar de forma voluntaria en ensayos clinicos, que contribuya a incrementar €l nimero de ensayos
clinicos que se desarrollan en nuestra Comunidad Autonoma, y que sirva como un medio de comunicacion eficaz y
fiable, para que las personas puedan manifestar su voluntad de participar en ensayos clinicos.

El proyecto de Decreto persigue, por tanto, una doble finalidad mediante la creacion del Registro: establecer un
cauce transparente, seguro y accesible a la ciudadania de participacion en la investigacion sanitaria para que
aquellas personas interesadas en incorporarse a un ensayo clinico puedan comunicar al Sistema Sanitario Publico
Andaluz su disposicion en este sentido, v facilitar asi la actividad investigadora en Andalucia, agiiizando la
identificacién de personas voluntarias en los ensayos clinicos y contribuyendo a fomentar su realizacion en la
Comunidad Auténoma.

La inscripcion en el Registro es voluntaria para la ciudadania, no garantiza la participacion de la persona inscrita en
ensayos clinicos ni supone una obligacion para el Sistema Sanitario Ptblico Andaluz de ofrecer ensayos a todas las
personas inscritas. La inscripcion tampoco obliga, a 1a persona a la participacion en ensayos clinicos que tiene
siempre caracter voluntaric y reguerira, en su caso, el previo y explicito consentimiento informado, de conformidad
con el Capitulo it del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

Tampoco establece al personal investigados del Sistema Sanitario Publico Andaluz fa obligacion de consultar el
Registro para buscar las persocnas voluntarias para un ensayo clinico gue tenga intencion de desarrcllar. El Registro
es un recurso facilitador y no restringe ni obstaculiza la actividad investigadora.

Sevitla, 2.3 46 miarzo de 2017
/LADIRECTORA GENERAL
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Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucta.

CONSEJERIA DE SALUD
El Consejero

ACUERDOQ DE INICIO

Visto el proyecto de Decreto por ef que se crea el Registro Voluntario de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, y la documentacion que le acompana,
remitida por la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento, de conformidad con lo
establecido en el articulo 45 1.a) de la Ley 6/2008, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad
Autdonoma de Andalucia, esta Consejeria de Saiud.

ACUERDA

INICIAR el procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el que se crea el

EL CONSEJERO DE SALUD

Y

Cédigo Sequro Da Varificacion:

OigzCqmJrmdCadygQzRIFg==

[ Fecha

b 0405017

Nomativa Este documento incorpara firma electrénica reconacida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica.
Firmadeo Por Aquiling Alonso Miranda
U Da Verificacidn https://ws058.juntadeandalucia.es/verifirma/code/CigeCamirmiCadygQuRIFg= Pégina 1




JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria Generaf Técnica

ACUERDO DE APERTURA TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMES

Visto el Acuerdo del Consejero Salud de fecha 4 de mayo de 2017 por el que se inicia el
procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario
de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, examinado el mismo y la
documentacién que lo acompafia, v habida cuenta que su contenido afecta a los derechos e
intereses legitimos de la ciudadania,

. Esta Secretaria General Técnica, de conformidad con el articulo 45.1.c) de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma,

ACUERDA

PRIMERO: La apertura del trdmite de audiencia e informes del proyecto de Decreto por el que
se crea el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en
Andalucia.

SEGUNDO: Someter el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario de
personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, al tramite de informacion
publica en el plazo establecido en la Resolucion que dictara esta Secretaria General Técnica para
ello, que se publicara en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

TERCERO: Conceder a las entidades que se relacionan en el apartado I del Anexo del presente
Acuerdo, un plazo de 15 dias habiles para que puedan emitir su parecer en razonado informe.

CUARTO: Solicitar a los organismos que se relacionan en el apartado II del Anexo del presente
Acuerdo, los informes que se establecen en las disposiciones que los regulan y en los plazos
previstos en las mismas.

Sevil}a, 10 d_e mayo de 2017

EL SECRETARIO GENERAL TECNICO
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ANEXO

L. RELACION DE ENTIDADES A LAS QUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA

Confederacion de Empresarios de Andalucia
Farmaindustria

Sindicato U.G.T.

Sindicato CC.OQ.

SATSE

Sindicato Médico Andaluz

Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Médicos
Consejo Andaluz de Enfermeria

Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéuticos
Colegio Oficial de Bidlogos de Andalucia

Colegio Oficial de Psicologia de Andalucia Occidental
Colegio Oficial de Psicologia de Andalucia Oriental
Colegio Oficial de Quimicos

Colegio Oficial de Fisicos

Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Dentistas
Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Andalucia
Colegio Profesional de Poddlogos de Andalucia
Colegio Oficial de Opticos-Optometristas de Andalucia
Colegio Oficial de Logopedas de Andalucia

Colegio Profesional de Dietistas-Nutricionistas de Andalucia
Consejo General de Terapeutas Ocupacionales

. RELACION DE ORGANISMOS A LOS QUE SE SOLICITA INFORME

Consejo de Consumidores y Usuarios de Andalucia

Direccion General de Infancia y Familia

Consejeria de Hacienda y Administracion Publica. Direccion General de Presupuestos
Consejeria de Hacienda y Administracion Publica. Direccién General de Planificacion y
Evaluacion

Unidad de Igualdad de Género

Instituto de Estadistica y Cartografia
Agencia de Proteccion de Datos

Comité de Bioética de Andalucia
Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

Gerencia Servicio Andaluz de Salud

Agencia Piblica Empresarial Sanitaria Costa del Sol

Agencia Publica Empresarial Sanitania Hospital de Poniente de Almeria
Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir

Agencia Pablica Empresarial Sanitaria Bajo Guadalquivir

Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia
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3. Otras disposiciones
CONSEJERIA DE SALUD

Resolucion de 10 de mayo de 2017, de la Secretarfa General Técnica, por la que
se acuerda someter a informacion pablica el proyecto de Decrefo por el que se
crea el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos
clinicos en Andalucia.

En el procedimiento de elaboracién del proyecto de Decreto por el que se crea al Registro
Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, esta
Secretaria General Técnica considera canveniente, por [a naturaleza de la disposicion y
de los intereses afectados, someter el citado proyecto de Decreto al trémite de informacion
ptiblica, con objeto de garantizar su conocimiento y la participacion de la ciudadania en su
tramitacion, y ello sin perjuicio de los dictamenes, informes y consultas que se considere
preciso solicitar durante 1a tramitacion del procedimiento de elaboracidn del proyecto de
Decreto mencionado.

En su virtud, de conformidad con lo previsto en el articuio 45.1.c) de la Ley 6/2006, de
24 de octubre, del Gobierno de [a Comunidad Auténoma de Andalucia y en el articulo 7.h)
del Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura orgénica de la
Consejetia de Salud y del Servicio Andaluz de Salud,

RESUELVO

Primero. Someter a informacién publica el proyecto de Decreto por el que se crea
el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en
Andalucia, durante un plazo de quince dias habiles, contados a partir del dia siguiente al
de la publicacién de esta Resolucién en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, con la
finalidad de que la ciudadania, los organismos, las entidades y los colectivos interesados
formulen las alegaciones que estimen pertinentes.

Segundo. Durante dicho plazo, el texto del proyecto de Decreto por el que se crea
el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos dlinicos en
Andalucia, estara disponible en las dependencias de esta Secretaria General Técnica,
sita en la Avenida de la Innovacidn s/n, Edificio Arena 1, de Sevilla, asi como en las
Delegaciones Territoriales competentes en materia de salud, en horario de 9,00 a 14,00
horas, de lunes a viernes.

Tercero, Asimismo, podra consultarse el iexto del proyecto de Decreto por el que se
crea el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en
Andalucia, en la pagina web de ia Consejeria de Salud, en la direccion electranica, http:/f
www.juntadeandalucia.es/salud.

Cuarto. Las alegaciones podran farmularse mediante escrito dirigido a la Secretaria
General Téchica de la Consejeria de Salud, sita en 1a Avenida de la innovacidon s/n,
Edificic Arena 1, de Sevilla, adjuntandose a las mismas, en el supuesto de organismos,
entidades y colectivos interesados, la acreditacion de la constifucion y representacion de
los mismos y se presentaran, preferentemente, en el registro de la Consejeria de Salud,
sin perjuicio de lo establecida en el articulo 16.4 de la L.ey 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrative Comiin de las Administraciones Publicas.

Sevilla, 10 de mayo de 2017- El Secretario General Técnico, Angel Serrana Cugat.
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Ref.: OFPE/ FC/ IB R.S. 17

MEMORIA FUNCIONAL Y ECONOMICA DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL
QUE SE CREA EL REGISTRO YOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN
PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA.

I.- ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a la Comunidad Auténoma, en su
articuto 55.1 la competencia exclusiva en materia de investigacion con fines terapéuticos.
Asimismo, el articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia le atribuye la competencia compartida
en materia de sanidad interior y en particular la investigacion cientifica en materia sanitaria.

A los anteriores titulos competenciales se une el que ostenta la Comunidad Autonoma
de Andalucia en virtud del articulo 47.1.1* del Estatuto de Autonomia, que le atribuye la
competencia exclusiva sobre el procedimiento administrativo derivado de las especialidades de
la organizacién propia de la Comunidad Auténoma.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, contempla, en su articulo 18.15,
como actuacion que deben desarrollar las Administraciones Piblicas a través de sus Servicios
de Salud y de los Organos competentes en cada caso, el fomento de la investigacién cientifica
en el campo especifico de los problemas de salud.

[gualmente, en su articulo 23, la citada Ley habilita a las administraciones sanitarias
para crear registros vy analizar la informacion necesaria para el conocimiento de las distintas
situaciones de las que pueden derivarse acciones de intervencion de la autoridad sanitaria.

En el ambito autonomico, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, recoge
en su articulo 78.4, el deber de las Administraciones Publicas de fomentar dentro del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investigacién sanitaria como elemento
fundamental para su progreso. A su vez, en el articulo 79.1 ¢) se atribuye a la Consejeria de
Salud la funcién de fomentar Ia investigacion en relacion a los problemas y necesidades de
salud de la poblacién de Andalucia.

Por otra parte, el articulo 19.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, incluye entre las
actuaciones que debe realizar la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia en el marco
de sus competencias, el establecimiento de los registros y métodos de andlisis de informacion
necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones, relacionadas con la salud
individual v colectiva, asi como los sistemas de informacion y estadisticas sanitarias.

El marco juridico vigente en materia de investigacion clinica con medicamentos viene
constituido por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantia y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, que en su Titulo III regula las pautas esenciales de los ensayos clinicos,
posteriormente desarrolladas por 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 vy el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. El Preambulo de dicho texto legal
sefiala que la investigacion con medicamentos constituye el elemento basico que permite que
los medicamentos sean autorizados por las agencias de medicamentos, que sean
comercializados por sus titulares con las garantias que la legislacion exige y que lleguen
finalmente a la practica clinica para beneficio de los pacientes.
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La Estrategia de Investigacién e Innovacién en Salud 2014/2018, recoge que la
investigacion clinica tiene como objeto la generacion de conocimientos que ayuden a resolver
problemas que supongan mejorar las expectativas y la calidad de vida de la poblacion y
constituye la herramienta clave en el objetivo de incorporar el desarrollo tecnologico y las
innovaciones a los cuidados de salud de la ciudadania. Por este motivo, en la Estrategia de I+i
en Salud tiene un especial protagonismo la investigacion clinica, que incluye el desarrollo de
ensayos clinicos para evaluar la eficacia o seguridad de diversas estrategias terapéuticas o
diagnosticas. La Estrategia establece, como uno de los objetivos del programa de investigacion
clinica, ¢l de la elaboracion de una cartera de servicios que sirva como herramienta para el
acceso a los recursos de investigacion disponibles en Andalucia a los investigadores e
investigadoras.

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, que adapta la legislacién nacional al Reglamento (UE)
n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, establece el marco legal en el que se presta especial
atencién al consentimiento informado y al caracter voluntario de la participacion y la
proteccién de los sujetos del ensayo y consentimiento informado de la persona que van a
participar en €l

A la vista de esta nueva regulacion estatal, el Parlamento de Andalucia aprobd el dia 9
de junio de 2016, la proposicidén no de ley 10-16/PNLP-00053, que considera la medida de
creacion del Registro Nacional de Ensayos Clinicos como un gran avance en informacion de
utilidad sanitaria y en transparencia puiblica que deberia verse completada con otras que
permitieran a las personas interesadas mostrar su disposicién a participar en ensayos clinicos y
a los equipos de investigacién contactar con ellos y valorar conjuntamente su eventual
participacion y, en este sentido, insta al Consejo de Gobierno a la creacion de un registro de
personas que desean ser incluidas en ensayos clinicos en Andalucia, con todas las garantias
legales de confidencialidad, bajo la responsabilidad y custodia de la Consejeria competente en
materia de salud y de investigacién biosanitarias, para facilitar el acceso a sus datos por los
profesionales que investigan y la participacion en ensayos clinicos de nuevos farmacos que
mejoren la salud y la calidad de vida de los pacientes.

Contar con un registro como el propuesto por el Parlamento de Andalucia es de gran
interés para la investigacion cientifica sanitaria desarrollada en Andalucia, ya que agilizara la
realizacién de ensayos clinicos al facilitar la localizacion e inclusion de personas interesadas en
participar en ellos, contando siempre con su consentimiento informado y con la adecuacién a
los requisitos establecidos en su correspondiente protocolo. Por otra parte, este registro
facilitard la participacién en la investigacion de pacientes que confian en poder mejorar su
salud y calidad de vida con nuevos farmacos o productos sanitarios.

Asi pues, este Registro constituye un recurso de gran utilidad para los equipos de
investigacién de Andalucia a la hora de identificar personas que quieran participar de forma
voluntaria en ensayos clinicos, y que contribuird a incrementar el nimero de ensayos clinicos
que se desarrollan en nuestra Comunidad Auténoma. Asimismo, el Registro juega un
importante papel como medio de comunicacion eficaz y fiable, para que las personas puedan
manifestar su voluntad de participar en ensayos clinicos.
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El proyecto de Decreto persigue una doble finalidad mediante la creacion del Registro
que lo adscribe a la Consejeria competente en materia de Salud: establecer un cauce
transparente, seguro y accesible a la ciudadania de participacion en la investigacién sanitaria
para que aquellas personas interesadas en incorporarse a un ensayo clinico puedan comunicar
al Sistema Sanitario Pablico Andaluz su disposicidn en este sentido, v facilitar asi la actividad
investigadora en Andalucia, agilizando la identificacion de personas voluntarias en los ensayos
clinicos y contribuyendo a fomentar su realizacion en la Comunidad Auténoma.

La inscripcion en el Registro es voluntaria, no garantiza la participacion de la persona
en ensayos clinicos ni supone una obligacidon para el sistema sanitario publico andaluz de
ofrecer ensayos a todas las personas inscritas. La inscripcion tampoco obliga, a la persona a la
participacion en ensayos clinicos que tiene siempre cardcter voluntario y requerir, en su caso,
el previo y explicito consentimiento informado.

El proyecto de Decreto prevé que el Registro podrd ser consultado por el personal
investigador del Sistema Sanitario Publico Andaluz para la bisqueda de personas voluntarias
que cumplan las condiciones establecidas en el correspondiente protocolo del ensayo clinico.
En todo caso, sera necesario el consentimiento informado de la persona en los términos del
Capitulo II del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, para que pueda participar en un
ensayo clinico concreto.

Al contemplar la solicitud de inscripcion en el Registro la autorizaciéon para que se
accedan a los datos de salud de la persona voluntaria, y al objeto de garantizar la
confidencialidad, su creacién, organizacién y funcionamiento se ajustard a la legislacion
vigente sobre proteccion de datos, y por ello este Decreto prevé en su Disposicion Adicional
que se creard mediante Orden el fichero de datos de cardcter personal del Registro de personas
interesadas en participar como voluntarias en ensayos clinicos que se desarrolien en Andalucia.

Por otra parte, la nueva regulacién establecida por el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, supone que los dictamenes éticos de los protocolos de los ensayos clinicos pueden
ser elaborados por cualquier Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIM) de
Espaiia, de modo que ya no puede realizarse en la forma prevista la funcion de coordinacién
del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion en el Decreto 439/2010, de 14 de
diciembre, por el que se regulan los érganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica en Andalucia. Por elio se introduce una modificacion para que los centros no
pertenccientes al Sistema Sanitario Publico de Andalucia informen con caracter previo a la
Direccién General competente en materia de Investigacién en salud de los ensayos autorizados
en Comités de Etica de la [nvestigacién con Medicamentos fuera de la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

Asimismo, el referido Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, regula en su capitulo 11 el
Comité de Bioética de Andalucia, cuya composicion se estima que debe ser modificada para
reducir los representantes de caricter institucional, incrementar los de perfil profesional
relacionados con la bioética e incluir causas de cese de los miembros. En este sentido, este
Decreto también recoge la modificacion del articulo 5, relativo a la composicion del Comité de
Bioética de Andalucia.

En conclusidn, este proyecto de Decreto crea un Regisiro, en el dmbito de la
investigacion biosanitaria, como instrumento de comunicacién, informacién eficaz y con
garantias para la ciudadania y para el personal investigador del Sistema Sanitario Publico de
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Andalucia, que facilitard la participacién de personas voluntarias y el desarrollo de ensayos
clinicos que contribuyan a mejorar la salud de los andaluces y andaluzas.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 21.3, 27.9 y 44.1 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, se propone el presente proyecto de Decreto.

I1.- CONTENIDO.

El proyecto de Decreto que se informa consta de catorce articulos, dos disposiciones

adicionales y dos disposiciones finales.

El articulo 1 indica que constituye el objeto de este Decreto la creaciéon Registro
Voluntario de Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia, en
adelante el Registro, asi como la regulacién de su organizacion y funcionamiento y del
procedimiento de inscripcion, modificacién, cancelacién y acceso a la informacion contenida
en el mismo. Y que a los efectos de este Decreto, los ensayos clinicos en los que se oferte la
participacién a personas inscritas en este Registro seran realizados por el personal investigador
que pertenezca a centros sanitarios del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia.

El articulo 2 recoge la creacién, en la Consejeria competente en materia de sanidad, del
Registro Voluntario de Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia y
establece su naturaleza, cardcter y configuracidn.

El articulo 3 trata de la adscripcion del Registro y de las medidas necesarias para
asegurar la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos inscritos de acuerdo a la
normativa vigente. De una dotacion adecuada de recursos que garanticen su funcionamiento y
de su gestién por una unidad responsable y mediante soporte informdtico y electronico.

El articulo 4 relaciona y detalla los fines del Registro.

El articulo 5 establece las funciones que la gestion del Registro requiere para el
cumplimiento de sus fines.

El articulo 6 se refiere al caracter voluntario de la inscripeion en el Registro, que no es
requisito previo para participar como sujeto de un ensayo clinico ni garantiza que se oferte a las
personas inscritas la participacion en la realizacion de dichos ensayos clinicos. Y que las
personas inscritas para participar en ensayos clinicos podran rechazar el ofrecimiento de
participacion en la realizacion del ensayo.

El articulo 7 relaciona los datos basicos y complementarios que se inscribiran en el
Registro.

El articulo 8 establece que El Registro se organiza en dos secciones principales:
personas voluntarias con diagnostico y personas voluntarias sin diagndstico. A su vez, dentro
de cada una de estas secciones habra distintos campos para reflejar las distintas patologias o
areas de conoclimiento en cuya investigacion las personas quieren colaborar.
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El articulo 9 regula los requisitos para la inscripcidn en el Registro que deberan cumplir
por las personas interesadas en participar en ensayos clinicos.

El articulo 10 indica que los procedimientos de inscripeidon, modificacion y cancelacion
en el Registro se regirdn por lo establecido en las normas reguladoras del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas y en el presente Decreto.

El articulo 11 trata de la solicitud de inscripcion en el Registro, indica a quién se debera
dirigir, quién puede presentarla, el formato normalizado y el cuestionario de datos a utilizar
{Anexo 1) asi como su disponibilidad en la sede electronica referida. Que su presentacion se
hara preferentemente por medios electronicos a través del Registro Telematico Unico de la
Junta de Andalucia o en los deméas lugares previstos en la normativa correspondiente y
relaciona la documentacion que deberd adjuntarse a la solicitud de inscripcion asi como las
alternativas para disponer de la referida documentacién, asimismo indica la necesidad de
incorporacion del consentimiento al 6rgano gestor del Registro para la recogida y tratamiento
de los datos de cardcter personal y para la cesion y consulta de los datos personales inscritos a
las personas investigadoras que realicen ensayos clinicos en centros sanitarios del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia. Por uiltimo recoge las particularidades tanto si la presentacion
de la solicitud de inscripcion se realiza por medios electrénicos como si se hace por medios no
electronicos.

El articulo 12 regula el proceso en la tramitacion de la solicitud de inscripeion y de la
documentacion que la acompafia, el drgano competente para la estimacion o desestimacidn de
las solicitudes presentadas, el plazo de resolucion y notificaciéon de la misma asi como la
condicion de estimacion por silencio administrativo y por altimo recoge la posibilidad para las
personas interesadas de interponer recurso de alzada contra la resolucion, esta no agota la via
administrativa, ante el superior jerarquico de acuerdo con lo establecido en la normativa
correspondiente.

“El articulo 13 establece que las inscripciones pueden ser objeto de modificacion o
cancelacion registral, segin los casos, bien a instancia de parte o de oficio y refiere la causa
para la modificacion asi como, relaciona, las causas por la cancelacion de la inscripcion. Por
tltimo se refiere al procedimiento para proceder a la cancelacion de oficio de la inscripeion.

El articulo 14 trata del procedimiento de consulta del Registro por parte del personal
investigador del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, la documentacioén v el contenido de
esta que debera acompafiar a la solicitud de informacién, la sistemdtica de acceso a la
aplicacién informatica del Registro, el plazo de validez de la clave de acceso, la constancia
electrénica que queda de la informacion consultada, asi como las limitaciones de la consulta a
fa informacion de las personas inscritas que hayan indicado en su solicitud patologias y 4reas
de conocimiento coincidentes con el ensayo clinico que motiva la consulta.

La disposicion adicional primera establece, de acuerdo a la normativa de Proteccidn de
Datos de Caracter Personal, que los datos de las personas que soliciten la inscripcion en el
Registro seran incorporados a un fichero de datos, cuyas caracteristicas se estableceran en la
norma de creacion correspondiente. Asi como que para ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacidén u oposicion, las personas inscritas pueden dirigir su solicitud a la
Direccion General competente en materia de investigacion en salud.
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La disposicion adicional segunda indica que la inscripcion de personas como posibles
sujetos de ensayos clinicos en el Registro que se crea y se regula en este Decreto no sustituye la
necesaria obtencidon de su consentimiento informado con las condiciones y contenidos
establecidos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

La disposicién final primera recoge las modificaciones del Decreto 439/2010, de 14 de
diciembre, por el que se¢ regulan los Organos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica en Andalucia afiadiendo una nueva disposicion adicional tercera que establece la
obligacion de los centros privados de informar sobre el inicio de ensayos clinicos y
modificando el articulo 5 de dicho Decreto con el texto que se redacta.

La disposicion final segunda dispone la entrada en vigor del presente Decreto el dia de
su publicacién en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

[L- EVALUACION ECONOMICO-PRESUPUESTARIA.

En lo que se refiere a los aspectos econémico-presupuestarios, el proyecto de Decreto
que se informa, establece que la gestion del Registro Voluntario de Personas Interesadas en
Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia se llevard a cabo mediante una aplicacion
informética que permita que la informacion sea recogida, tratada y emitida por medios
electronicos, el software para dicho Registro forma parte de un paquete de medidas para la
administracion electronica con un importe final de 203.800 € (IVA incluido), destinado a
financiar el desarrollo de aplicaciones y adquisicion de licencias para llevar a cabo las
actividades enunciadas a continuacion:

- Disefio, desarrollo y puesta en marcha de un software para el registro de personas
voluntarias con la finalidad de participar en ensayos clinicos Hevados a cabo en la
Comunidad Auténoma de Andalucia (48.400 €).

- Dotar a la Red de fundaciones gestoras de la investigacion en el SSPA de un sistema de
gestion Integral especializado de estudios clinicos que nos permita realizar un mejor
seguimiento técnico y econdmicos de los mismos (119.100 €).

- FElaborar estudios para la actualizacién y adaptacién del Portal de Etica de a
Investigacién Biomédica de Andalucia con objeto de su adaptacion a las
modificaciones y cambios normativos precisos con relacion a los diversos tipos de
proyectos de Investigacion (36.300 €).

Este proyecto se inicid en el ejercicio 2016 con un gasto de 152.850 € y finalizara en
2018 con una cuantia de 50.950,00 euros.

Los valores previstos para este proyecto una vez finalizado es de 200 usuarios
(investigadores que consultan) y 5 teletransacciones (operaciones contratadas del registro).

Este proyecto cumple con los criterios de seleccion para el marco del PO FEDER
ANDALUCIA 2014-2020, incluido en la categoria de gasto A1231078S0 “SERVICIOS Y
APLICACIONES ADMINISTRACION PUBLICA ELECTRONICA”, asignado al proyecto
de inversion 2016000485 “Desarrolio de Administracion electronica”. El Codigo de Operacion
asignado por FFEE es A1231078500003. El presupuesto del gasto en la Consejeria de Salud se
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asignado al programa 41K Calidad y Modernizacion del SSPA, en el art. 74 del servicio 17,
que tiene créditos suficientes para llevar a cabo dicho proyecto hasta 1a finalizacién del mismo
en ¢l gjercicio 2018 (168.347,90 euros).

A partir del afio 2019 el mantenimiento anual de la aplicacion del Registro tiene un
coste estimado de 5.000 € anuales que se financiaran con los créditos del capitulo II del
programa presupuestario 41K. No necesitando y en consecuencia previendo gasto adicional
alguno de capitulo I para la gestion de dicho Registro.

Por todo ello, dado que con el Decreto que se informa no se afiade ninguna actividad de
la Administracion no prevista, por lo que su aprobacion no implicard incidencia no prevista en
el presupuesto de la Consejeria de Salud.

En Sevilla, 16 de mayo de 2017.
EL SECRETARIO GENERAL TECNICO
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Anexq 2. Otros Gastos Corrientes

Explicacidn del gasto Concepto presupuestaria Periodificactén
) Riig 2014 Afig i Afie 1933 Afa e
1. Gastos del primer
wetablecimlenta
Sublatal 1 o o 0 o
2. Gastos recurrentes
Desarrolla Adminfstrucidn HEFOe0LALK . . . . . 3,
Electrdnica
Subrtotal2 [ ] L] 5
3. [ntereses
Subtotal 2 [} ] 0 0
4. Subvenclones
Subtotal 4 1] 1] o Q
TOTAL GENERAL g [ a 5
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Anexo 4. Resumen y Financiacién

Gattor

Financiacion
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INFORME CPCUA N°15/2017

A LA CONSEJERIA DE SALUD

Sevilla, a 22 de mayo de 2017

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y
USUARIAS DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN
PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA.

Ei Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, en
ejercicio de la funcién que le reconoce elDecreto 58/2006 de 14 de marzo de

2006, ante la Consejeria de Saludcomparece y como mejor proceda,
EXPONE

Que por medio del presente escrito procedemos a evacuar informe
respecto alProyecto de Decreto por el que se crea el Registro voluntario de
personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia,y ello en

base a las siguientes:

ALEGACIONES

PRIMERA.-Consideracién General.

Este Consejo realiza una valoracién positiva del proyecto normativo
planteado, por cuanto su finalidad es la creacion de un registro que contribuye
a establecer cauces a la ciudadania para participar en la investigacion sanitaria
mediante la incorporacion de las personas interesadas a ensayos clinicos,

facilitando asi la actividad investigadora en Andalucia, agilizando Ila

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.calri@juntadeandalucia.es
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identificacion de personas voluntarias en los mismos, y contribuyendo a

fomentar su realizacion en la Comunidad Auténoma.

SEGUNDA .-Consideracion General.

De igual forma, valoramos positivamente que la creacion de este registro
venga acompafada de una asignacién presupuestaria concreta, la cual
asciendo a 230.800€, de acuerdo con la memoria econémica justificativa, dado

que ello facilitara la efectiva aplicacion de la norma.

TERCERA.-Consideracion General.

De acuerdo con la Memoria Econdmica justificativa, el proyecto se inicio
en el ejercicio 2016 con un gasto de 152.850€; desde este Consejo
consideramos necesario que se sefiale el estado de situacion del proyecto a la
fecha, a fin de dar a conocer las actuaciones realizadas y que justifican el gasto

efectuado.

CUARTA.-Consideracion General.
Este Consejo considera positivo el establecimiento de un presupuesto

anual de 5.000€, que permite apreciar una continuidad en el funcionamiento del

Registro y una apuesta desde la Administracién Publica por €l mismo.

QUINTA.-Consideracion General.

El Consejo observa una ausencia de medidas de difusion de la

existencia y actividad de este Registro, a fin de ponerlo en conocimiento de la

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n®4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
www.consejoconsumidoresandalucia.es  cou.calri@juntadeandalucia.es

A6




ciudadania.
Asimismo, en este sentido, echamos en falta el establecimiento de

protocolos dentro del Sistema Sanitario Plblico de Andalucia para identificar a

posibies sujetos voluntarios apropiados para participar en ensayos clinicos.

SEXTA.-Al Preambulo

Como se viene reiterando ante esta Consejeria, interesamos que
expresamente se mencione el cumplimiento del tramite de audiencia al
Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, tramite que
por ser preceptivo deberia venir reflejado en el texto, haciendo referencia al
Decreto regulador de este Consejo, Decreto 58/2006 de 14 de marzo. AGn
cuando dicho caracter preceptivo no conlleva un deber de informacion al
respecio en el texto normmativo, no es menos cieric que el principio de
democracia participativa que impregna nuestra Constitucion y nuestro
ordenamiento hace deseable una mencién al mismo, aportando valor afiadido,

desde esa perspectiva, a la producciéon normativa.
SEPTIMA.- Al articulo 2.3. Creacion.

Considera el Consejo necesario indicar concretamente que el contenido
del Registro estard sometido a la confidencialidad y a los requisitos de

proteccion de datos conforme a la normativa vigente en ia materia.
OCTAVA.- Al articulo 3.3. Adscripcion y gestion.

Propone el Consejo completar la redaccién de este apartado, afiadiendo
que dicha aplicacién informatica ha de incluir mecanismos de proteccién de la
informacién gestionada para cumplir fos requisitos de confidencialidad y

proteccién de datos conforme a la normativa vigente.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n%4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos; 671563285-671563914
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NOVENA- Al articulo 4. Finalidades.

Propone el Consejo incluir como finalidad la “creacion de nuevos

farmacos para mejorar la calidad de vida del destinatario”.

DECIMA- Al articulo 13.4. Modificacién y cancelacién de las

inscripciones.

Estima el Consejo que el presente apartado es necesario el desarrollo
del procedimiento planteado en cuanto a plazos, formas de impugnacion, y

demas aspectos necesarios.
DECIMOPRIMERA- Al articulo 14.2. Consulta del Registro.

Consideramos necesario concretar la documentacion acreditativa de los
extremos que se sefialan que ha de aportar el interesado para efectuar dicha

consulta en el Registro.
DECIMOSEGUNDA.- Al articulo 14.3. Consulta deil Registro.

Creemos adecuado, en referencia a los accesos a la aplicacion
informatica por parte de los investigadores, gue se implante algun sistema que
permita consultar los accesos realizados, quienes los realizan, fecha y hora de
los mismos...

Asimismo, consideramos que ia persona inscrita en el Registro ha de
tener la posibilidad de conocer los accesos que se realicen a su historial clinico,
por lo que proponemos implantar un sistema de notificacién al inscrito en este

sentido.

DECIMOTERCERA- A la Disposicion Adicional Primera. Fichero

automatizado de datos.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA, Tfnos: 671563285-671563914
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Considera el Consejo que no solo es necesario tener en cuenta el art. 5
de la Ley Organica 19/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal, sino todos los derechos relativos a la proteccién de datos
recogidos en dicha Ley, de forma amplia.

Asimismo, es necesario estableces un plazo para el desarroilo que se

contempla, sefialando caracteristicas y demas informacion de este fichero.
DECIMOCUARTA- A la Disposicién Finai Primera.

En relacién a la modificacién que se hace del articulo 5 del Decreto
439/2010, relativo a la composicion del Comité de Bioética de Andalucia, en su
apartado 1.¢), proponemos que se prevea una representacion de consumidores
y usuarios, cumpliendo los requisitos de titulacion exigidos en el apartado 1 de

dicho articuilo.

Por lo expuesto, procede y

SOLICITAMOS A LA CONSEJERIA DE SALUD:Que habiendo
presentado este escrito, se digne admitirlo, y tenga por emitido informe sobre
elProyecto de Decreto por el que se crea el Registro voluntaric de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andaluciay, si asi lo tiene a
bien, proceder a incorporar las modificaciones resultantes de las alegaciones
expuestas en el presente informe. Por ser todo ello de Justicia que se pide en

lugar y fecha arriba indicados.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
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Nl  |nstituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia
SERTR T ERIAUKIA CONSEIERIA DE ECONOMIA Y CONOCIMIENTO

INFORME DEL INSTITUTO DE ESTADISTICA Y CARTOGRAFIA DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE
DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN
PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA

Este informe se emite en viriud de lo establecido en el apartado h) del ariiculo 30 de 1a Ley 4/1989, de 12 de
diciembre, de Cstadistica de la Comunidad Autdnoma de Andalucia, que airibuye al Instituto de Estadistica y
Cartografia de Andalucia la competencia para “informar preceptivamente los proyectos de normas por las que se

creen, modifiquen o supriman registros administrativos en lo relativo a su aprovechamiento estadistico”.

Una vez analizado el Proyecto de Decreto que crea el Registro Voluntario de personas inferesadas en pariicipar en

ensayos clinicos en Andalucia, este Instituto realiza las siguientes observaciones:

1. En la aplicacién informatica que almacene y gestione los datos del registro, resulta necesario tal y como
establece el articulo 35 2 ¢ de la Ley 4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la Comunidad Autdnoma
de Andalucia, que la Unidad Estadistica y Carfogrifica de la Consejeria de Salud, participe en el disefic e
implantacidn del Registro susceptible de posterior tratamiento estadistico y cartogréfico. Se propone en este

sentido afiadir, al punto 3 del articulo 3 el siguiente texto:

“a Unfidad Estadistica y Carfogrdfica de la Consejeria de Salud participaid en &l disefio y, an su caso,
implantacion de los ficheros del Regisfro, gue recojan informacion administrativa susceptible de explotacion

esladistica y cartografica”.

2. Se propone que se modifigue e apartado ¢} del articulo 4 de manera que gquede redactado de la siguiente

manera:

"Suministrar al Sistema Estadistico y Carfogrdfico de Andalucia dafos para la elaboracion de actividades

estadisticas y carlogrdficas a incluir en el Plan y los Programas anuales.

3. En relacién con el eje transversal de género contenido en el Plan Estadistico y Cartografico de Andalucia 2013-
2017 y de la Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocidn de la igualdad de gnero en Andalucia, que
establece que los poderes plblicos de Andalucia, para garantizar de modo efectivo la integracidn de la

perspectiva de género en su ambito de actuacion, deberdn incluir sistematicamente la variable sexo en las
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Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia
CONSEJERIA DE ECONOMIA Y CONOCIMIENTO ‘ g

A

estadisticas, encuestas y recogida de datos que realicen, serd preciso que la informacion que se recabe del

investigador/a en el anexo lll Formulario de solicitud de autorizacion se incluya el sexo de la misma.

4. En relacion con el objetivo especifica del territorio contenido en el Plan citado anteriormente vy la posibilidad de
aprovechamiento estadistico y cartogréfico de la informacion geogréfica contenida en el Proyecto de Decreto, es
necesario que en el anexo [l Formulario de solicitud de autorizacion se recoja fa informacidn relativa a la
direccion del investigador/a y direccion def centro en los siguientes campos, tal y como se ha desagregado en el

anexo [y Il:

- Tipo de Via

~ Nombre de la via

—  Numero

— Calificador de nimero {Letra)
- Kilémetro en la via

~ Bloque

-~ Portal

~  Escalera

~  Planta

- Puerta

- Complemente de domicilio {Otros datos de uhicacion, por ejemplo: urbanizacion, residencia,...)

~ FEntidad de poblacion

La Subdirectora de Coordinacion y Planificacion

Fdo. Elena Manzanera Diaz

El Director del Instituto de Estadistica
y Cartografia de Andaluciz

Fdo. Jestis Sanchez Fernandez
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Investigacion y Gestion de! Conocimiento
Comité Coordinador de Etica de [a Investigacion Biomédica de Andalucia

INFORME DEL COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DE ANDALUCIA, SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN
PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA

Este informe se emite a peticidn de la Secretaria General Técnica de 1a Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia.

Para su elaboracidn, se envid en primer lugar el proyecto de Decreto a todos los miembros del
Comité Coordinador de Efica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (en adelante,
CCEIBA). Posteriormente, se debatié en la reunién ordinaria del CCEIBA de 23 de mayo de
2017, acordandose trasladar a la Secretaria General Técnica las siguientes reflexiones y
propuestas de mejora:

COMENTARIOS GENERALES:

El texto del decreto estd muy centrado en la creacién del Registro, dando la sensacion de que
éste sea una finalidad en si mismo, mds que una herramienta para facilitar la participacién de las
personas en los ensayos clinicos. En esta misma linea, la creacién del registro no va
acompaiiada de mecanismos para facilitar la participacién, ya que se basa principalmente en
la inscripcidn telematica o a través de registros administrativos, que no es {acilmente accesible a
cualquier persona, ni es independiente del nivel educativo. Esto preocupa al comité porque no se
compadece cont el principio de justicia, sino que por el contraric puede ser causa de
desigualdades sociales en el acceso a los ensayos clinicos.

Desde el CCEIBA, se entiende que para evitar esto, seria necesario pener en marcha algin tipo
de asistencia a las personas interesadas. La ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comin de las Administraciones Piiblicas, en su articulo 12, recoge la obligacion
de las Administraciones Publicas de prestar asistencia en el uso de medios electrénicos. Fl
CCEIBA considera que seria importante habilitar algiin mecanismo de tipo presencial (un buen
modelo a seguir podria ser el del Registro de Voluntades Vitales Anticipadas), que ademas de la
asistencia con los medios electrénicos, facilitara la informacioén necesaria sobre el registro, la
resolucién de dudas, la seleccion del cidigo CIE, el registro por medios no teleméticos y otras
necesidades que las personas puedan tener al respecto. Una posibilidad seria ubicar este servicio
de asistencia en las unidades de atenicion a la ciudadania de los servicios sanitarios.

Par ofra parte, parece due el decreto estd oxientade sélo a ensayos clinicos con medicamentos
y productos sanitarios. No queda claro si incluye ensayos clinicos con otros tipos de terapias
(fuera del ambito del RD 1090/2015), y de hecho no se hace mencion a la ley de investigacion
hiomédica en la exposicion de motivos.

Avda. de [a Innovacion, sfn. Edificio Arena 1, Apdo. Comeos 17,111, 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00, Fax 9554072 02
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JUNTA DE ANDALUCIR CONSEJERIA DE SALUD

Direccidn General de Investigacidn y Gestion del Conocimiento )
Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

COMENTARIOS ESPECIFICOS:

En el tercer parrafo de Ia pagina 2 aparece la frase “dar esperanza a aquellos pacientes que
confian en que su participacion en estos ensayos dard lugar a nuevos fdrmacos que mejorardn
su vida”. El CCEIBA considera que esta frase promete algo que no se puede garantizar, ya que
los pacientes que participan en ensayos clinicos pueden no obtener ningiin beneficie, por lo
que se podria deducir una falsa esperanza de esta frase.

En el articulo 7, sobre los contenidos del Registro, se citan dos tipos de datos: bsicos (articulo
7.1) v complementarios (articulo 7.2), entre los cuales, se incluye el “consentimiento expreso
para acceso a su historia de salud”. Con esta clasificacion se deduce que los datos
complementarios no son imprescindibles. En el articulo 11, sobre seolicitud y decumentacion,
en el apartado 3 d) se establece que “En el caso de personas con patologia, se deberd aportar el
iltimo informe de diagnéstico que le hayan realizado y el consentimiento expreso de acceso a su
historia clinica conforme al Anexo IT”. En el articulo 9.2 sobre requisitos de inscripcién, se
dispone que “La inscripcién en el Registro de las personas interesadas en participar como
sujetos de ensayos clinicos requiere el consentimiento expreso para la cesién de los datos de
cardcter personal... asi como para el acceso a su historia de salud...”. Deberfa clarificarse
mejor qué significa la inscripcién de datos “con caracter complementario”, asi como los
requisitos de inscripcién, diferenciando, en su caso, cuando- se reguiere ese consentimiento
expreso.

Una de las finalidades del Registro es facilitar la participacién en ensayos clinicos de las personas
interesadas. Actualmente, la mayoria de edad para tomar la decisién de participar en un ensayo
clinico estd en los 18 afios (en menores de 18 afios se requiere el consentimiento de los padres o
representantes legales). Segin el articulo 11.1, “En el caso de que la persona solicitante sea
menor de catorce afios o esté incapacitada, la solicitud se presentard por su representante
legal”. Aunque la inscripcion de datos pueda hacerse legalmente desde los 14 aiios de edad,
quizas seria deseable gue en este caso se pusiera el limite a los 18 afos, para evitar casos de
conflicto enire padres e hijos. Es decir, serian los padres o representanies legales quienes
solicitaran la inscripcidn en el registro en mencres de 18 afios.

En el articule 14, sobre la Conselia del Registro, en el punto 2, se recoge que en los ensayos
clinicos con medicamentos es necesaric que se acredite que han sido presentados a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Producios Sanitarios (AEMPS), afiadiéndose que en la
investigacion clinica no comercial debe acreditarse su presentacién a una convocatoria de ayudas
para su financiacién. El CCEIBA entiende que en los ensayos clinicos con medicamentos que
sean investigacion no comercial, también deberia pedirse la acreditacion de haberlos
presentado a la AEMPS. '

El formulario de inscripcién (anexo I) solicita seleccionar las patologias en que se quiere
colaborar, utilizando para ello la CIE-9. Ne se entiende bien por qué no se utiliza la CIE-10,
dado que actualmente es la clasificacién que estd en uso en el sistema sanitario.
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JUNTA DE ANDARLUCIA CONSEJERIA DE SALUD

' Direccion General de Investigacion y Gestion del Conccimiento
= Comité Coordinador de Etica de |a Investigacion Biomédica de Andalucia

- El formulario de solicitud de autorizacién para consultar el registro (anexe II) parece
inacabado. De hecho, falta un texto de solicitud (tipo: “solicito la autorizacién para...”), ¥ un
compromiso sobre las condicicnes de uso del registro y de las historias clinicas de las personas
inscritas.

- Erratas;

o En el anexo Il (consentimientc expreso de acceso a la historia de salud), en el
apartado 3 (Manifiesio), parrafo cuarto, falta la palabra “Autorizo”. El pérrafo
dice ahora: “Que por todo ello para el acceso a mi Historia de Salud al personal
investigador del Sistema Sanitario Piiblico de Andalucia siempre que se den
todas estas condiciones:”

o Articulo 4, parrafo b: cambiar “cauces” por “cauce”

o Articulo 11.4: en la primera fase: cambiar “apartado 2” por “apartado 3”.

En Sevilla, a 25 de abril de 2017

LA SECRETARIA DEL COI\{IITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DE ANDALUCIA

Edo. Soledad Marquez Calderon
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Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir

JUNTA DT RHDRLUGR CONSEJEREA DE SALUD

Fecha: 26 de mayo de 2017
Asunto: Informe

S/Ref*; ASC/MVCM/CC/ ;%/;/ 1;}
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CONSEJERIA DE SALUD
SECRETARIO GENERAL TECNICO
Avda. Innovacion, s/n Edif. Arena |
41020 SEVILLA

Atendiendo a su escrito recibido el pasado 16 de mayo, en el gue nos solicitaban informe sobre

el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario de personas interesadas en

participar en ensayos clihicos en Andaiucia, fe comunicamos que por parte de la Direccion de la

Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir, no existe ninguna observacion ni alegacion que realizar

sabre el texto aportado.

Atentamente,

Avaa. Blas infante, g/n. 23740 Anddjar {Jaén}
Tel.; 953 02 14 00. Fac 95302 1406

EL DIRECTOR GERENTE
.. 80 (BOJA n° 194 de 07/10/2016)
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JUKTA T RIOMACR
Direccion Gereng




.J;JHTR DE ANDRLUCIA CONSEJERIA DE IGUALDAD Y POLITICAS SOCIALES

Direccion General de Infancia y Familias

INFORME DE EVALUACION DEL ENFOQUE DE DERECHOS DE LA INFANCIA
DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO
VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS
CLINICOS EN ANDALUCIA.

De conformidad con el articulo 7 del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se
regula el informe de evaluacion del Enfoque de derechos de la Infancia en los

Proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo de Gobierno, esta

Direccion General de infancia y Familias emite el preceptivo informe, cuya finalidad
radica en garantizar la legalidad, acierto e incidencia de los Proyectos de Ley y
Reglamentos cuya aprobacién corresponda al Consejo de Gobierno, en orden al
pleno respeto de los derechos de los nifios y nifias, segin la Convencion de los
Derechos del Nifio de Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, y su
concrecion en el resto de la normativa internacional, estatai y autondmica que son
aplicables en materia de menores.

Asimismo, el articulo 2 del Decreto 103/2005 dispone que el Informe de evaluacion
del Enfoque de derechos de la Infancia sera de obligado cumplimiento en la tramita-
cion de todos los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya aprobacion corresponda al
Consejo de Gobiemno y que sean susceptibles de repercutir sobre los derechos de la
infancia.

De este modo, tras el estudio del proyecto de Decreto por el que se crea el Registro
voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia,
se considera que el mismo carece de repercusion negativa sobre los derechos de
los nifios y niflas, si bien, se observa que la referencia que se hace en esta norma a
las personas menores de edad es muy limitada, por lo que, de estimarlo oportuno, y
a fin de extremar las garantias para la proteccion de los derechos de las personas
menores de edad, se valore incluir en el texto de esta norma, en concreto, en la
redaccion actual del articulo 11, referente a la solicitud y documentacion de
inscripcion en el Registro, las siguientes consideraciones:

En primer lugar, que hasta los 18 afios, se exija, junto a la presentacién de la
solicitud de inscripcidon por su representante legal, una referencia expresa a que sera
necesario acreditar también que la persona menor de edad ha recibido la informacién
sobre las caracteristicas de dicha inscripcion, de modo adaptado a su edad y madurez
mental, especificandoles especialmente que esta inscripcion no conlievard ningdn
incentivo econdmico ni para él ni para su representante legal.

En segundo lugar, se especificarq en este articulo que, en todo caso, se debera oir la
opinion de la persona menor de doce afos cuando tenga suficiente juicio, mientras que, la
gue tenga doce 0 mas afios, debera prestar su consentimiento para que se lleve a cabo la
inscripcion de la solicitud presentada por su represeniante legal en el Registro.

Avenida de Hytasa, 14, 41071 Sevilla.
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Direccion General de infandia y Familias

En tercer lugar, seria conveniente hacer constar expresamente que la inscripcion de
personas menores de edad en el Registro voluntario de personas interesadas en
participar en ensayos clinicos en Andalucia, lo serd con el Onico proposito de investigar
fratamientos para un problema de salud que solo padezcan las personas menores de
edad, o para validar, por lo que respecta a las mismas, datos obtenidos en otros ensayos
clinicos, o por otros métodos de investigacion, asi como cuando sea de tal naturaleza que
s6lo puede efectuarse con menores,

Asimismo, la inscripcion de estas solicitudes sélo se deberia admitir cuando haya motivos
cientificos por los que cabe esperar que la participacion de la persona menor de edad
generard un beneficio directo para ella o algin beneficio para la poblacion representada
por la persona menor afectada y que el posterior ensayo clinico, en su caso, llegue a
efectuarse, entrafiara, sélo un riesgo y una carga minima para la persona menor afectada
en comparacion con el tratamiento estandar del problema de salud que padece.

Finaimente, serfa también oportuno especificar en este articulo 11 del proyecto de
Decreto, que, en cualquier caso, se comunicara al Ministerio Fiscal, toda solicitud de
inscripcion en el Registro que se formule por cualquier representante legal en relacidén con
una persona menor de edad.

Por Gliimo, se manifiesta que seria conveniente incluir en el Anexo 1l un nuevo

apartado con la fecha de nacimiento o la edad de la persona que solicita (o para
quien se solicita) la inscripcién en el Registro.

Sevilla, 29 de mayo de 2017

LA DIRECTQBP?«GEQIERAL DE INFANCIAY FAMILIAS
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7 A N\ Servicio Andaluz de Salud

wmueanawon  CONSEJERIA DE SALUD

Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resuitados en Salud
Asesoria Técnica de Coordinacion Asistencial

Informe

Proyecto de Decreto por el que se crea el Registro voluntario de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia.

Rango: Decreto

Asunto: Regisiro voluntaric personas interesadas en participar en ensayos clinicos.
Informe base; Subd. Gestion Sanitaria / Sub. De Farmacia y Prestaciones

Fecha: 31/05/2017

En respuesta o los indicaciones de esa Unidad, correo-e de 17/05/2017, solicitando
nuesiro parecer en razonado informe del Proyecfo de Decreto por el que se crea el
Registro volunitario de personas inlteresadas en parficipar en ensayos clinicos en
Andalucia, esta Direccidén General informa lo siguiente,

Consideramos que este Regisfro, si fiene aceptacién plblica, puede ser bastante
positivo para la investigacion clinica. Aungue, tal vez se le exijan a los interesados la
aportacion de demasiados documentos {3son necesarics si permiten el acceso a su
historia?), podria dificultar su inscripcion. Por ofro lado, no nos queda clare cudles
serian los "planes y programas anuales” del Servicio Estadistico y Cartogréfico de
Andalucia que requieren la cesion de datos de un Registro que tiene una finalidad tan
especifica como éste, es por ello que sorprende tal prevision en el articulo 4.c.

Asimismo, consideramos que los documentos recogidos en los anexos & Il y il de este
proyecto deben ser documentos administrativos normalizados.

Consideraciones especilicas:

« En la pdgina 7, dentro de los contenidos del registro, se sefiala recoger enfre los
datos de las personas voluntarias el "nomero de historia clinica” y no se senala el
DNEL NUSS o ndmero de seguridad social, que son en nuestra opinidn los datos
inequivocos de identificacion de personas en nuestro entorno [y que ademds, son
los que se recogen después en Anexo | de solicifud de inscripcidn).

» Enla pdagina 11, apartade de “consulta del registro” punto 2, se senala como el
personal investigador podrd solicitar ia informacidon del registro de voluntarios,
acreditando que el ensayo clinico que motiva la bisqueda ha sido presentado
para su autorizacién en la AEMED, pero fambién si ha sidoe presentfado en una
convocatoria de ayudas. Dado que el RD 1090/2015 posibilifa y hace
recomendable o necesario el Registro espaficl de todos los estudios clinicos,

parece recomendable, o ai menos g valorar, que las solicitudes de uiilizacion de

gste  Registro de voluntaros, exijon_ la  inscripcion  previa  del ensayo

correspondiente en el Registro espanol de estudios clinicos en todos fos casos,

pudiéndose entonces incluir [a referencia registral en el ANEXO (Il de solicitud de
consulta que se plantea.

» Fn el mismo Anexo I, se plantea el usc de Cédigos de CIE-9, para definir
patologias en las que los voluntarios desean colaborar. Dado gque en la
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A Servicio Andaluz de Safud
ammoeaomuee — CONSEJERIA DE SALUD

Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud
Asesoria Técnica de Coordinacion Asistencial

Informe
Proyecto de Decreto por el que se crea el Registro voluntario de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andatucia.

actudiidad se viene utiizando CIE-10 en el regisiro de patologias en los centros
3SPA y o nivel intermnacional, podria ser la clasificacion mds recomendable (o
simplemente el Anexo podria recoger de forma genérica CIE para dejar abierto o
flexible la versién a ulilizar).

Juan¥6mas Gaicia Martinez
Director General de Asistencia
Sanitaria y Resuitados en Salud
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Servicio Andaluz de Salud
COMPLEJO HOSPITALARIO DE JAEN

Secretaria General Técnica de Ia Consejeria de Salud
Servicio de Legislacion
Avda. Innovacion s/n, Edificio Arena, 1

ASUNTO: Alegaciones al Proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario
de personas interesadas en participar en Ensayos Clinicos en Andalucia

CEl de la Provincia de Jaén

Hospital Materno Infantil

23007 - JAEN

Segiin la Resolucion de 10/05/2017, de la Secretaria General Técnica, por la que
se acuerda someter a informacidn publica el proyecto de Decreto por el que se crea el
Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en
Andalucia, publicada en el BOJA de 17/05/2017,

El Comité de Etica e Investigacién de la Provincia de Jaén, en reunion
mantenida el dia 25 de mayo de 2007, acuerdan por unanimidad, presentar una
Alegacion al Proyecto de Decreto mencionado, en el apartado siguiente:

En el Capitulo IV, Articulo 14. Consulta del Registro, punto 2, se indica que en la
solicitud de acceso se acreditard que ¢l ensayo clinico “ha sido presentado para su awtorizacion
en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios u organismo similar, o, en el
caso de investigacion clinica no comercial, ha sido presentado en una copvocaioria de ayudas
para su financiacion”.

Quizas el criterio deberia ser que el ensayo ya estuviese autorizado en la AEMPS o
aprobado por una convocatoria de ayudas para la financiacion, ya que sino el investigador
podria tener acceso al Registro de forma injustificada porque finalmente no consiga la
autorizacion de la Agencia o la financiacién necesaria para levar a cabo el estudio.

En Jaén a 6 de junio de 2017

/

ja
de Jaén

(1 HOSPITAL UNIVERSITARIO MEDICO QUIRURGICO. Avda. Ejército Espafiol, 10. 23007 JAEN.
(3 HOSPITAL UNIVERSITARIO NEURD-TRAUMATOLOGICC. Ctra. Bailén-Motril, s/n. 23009 JAEN.
(0 HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. SAGAZ. Monte EI Neveral, /. 23071 JAEN.
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Agencia Sanitaria Costa def 50i
CONSEJERIA DE SALUD

Le he dado una lectura al borrador de proyecio de decreto y se me plantean las siguienies
cuestiones: : :

aEn Art 3.1 se hace referencia a la ley 15/1999 (LOPD) y. 42002 (LBAP) lo que esta muy bien,
pero se obvia la mas minima mencién al RGPD (REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL
PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 ), actualmente aprobado
y que entrara en vigor el 25 de mayo de 2018, derogandose las legislaciones relativas a
protecclon de datos de todos los estados miembros. - :

El RGPD en'su Art 9 incluye a los datos relativos en la salud entre las categorias especiales de
datos. Estos datos tienen una espec1at proteccion y su tratamiento queda limitado a casos
concretos.

L

En el caso de datos sanitarios el reglamento dice que ef tratamiento de datos relativos a la
salud esta permitido cuando “el interesado dio su consentimiento explicito para el fratamiento
de dichos datos personales” y tamblen cuando es necesario:

* por razonhes medicas.
* por razones de salud publica.
* por investigacion clentifica o estadl(stica.

Se autoriza el tratamiento de datos personales de salud. para actividades de investigacién
cientifica siempre que se adopten medidas efectivas de anonimizacion de datos y que se
disponga de medidas técnicas y organizativas, en particular para garantizar el respeto del
principio - de minimizacion de los datos personales. Tales medidas podran incluir la
- seudonimizacion, siempre que de esa forma puedan alcanzarse dichos fines. Siempre que
“esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior gue no permita o ya no permita
la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzardn de ese modo

" Una de las novedades del nuevo Reglamento General de Proteccion de Datos para todos los
datos persona!es es la imporfancia del concepto de consentimiento que el nuevo regiamenio
define como; "toda manifestacidn de voluntad libre, especifica, informada e inequivoca por la
-que el interesado acepta, ya sea mediante una declaracmn © una clara accion aﬁrmatlva el
tratamiento de datos personales que fe conciernen” : :
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. Agencia Sanitaria Costa def Sol
CONSEJERIA DE SALUD

EIRGPD dice:

El consentimiento debe darse mediante un acto afirmativo claro que refleje una manifestacion
" de voluntad libre, especifica, informada, e inequivoca del interesado de aceptar el tratamiento

de datos de caracter personal que e conciernen, como una declaracién por escrito, inclusive -

por medios electrénicos, o una declaracién verbal. Esto podria incluir marcar una casilla de un
sitic web en intemet, escoger parametros técnicos para la utilizacion de servicios de la
sociedad de la informacion, o cualquier otra declaracion o conducta que indique claramente en
" este contexto que el mteresado acepta la propuesta de tratamiento de sus datos personales.
Por tanto, el silencio, las casillas ya marcadas o la inaccion no deben constituir consentimiento.
El consentimiento debe darse para todas las actividades de fratamiento realizadas con el
mismo o los mismos fines. Cuando el iratamiento tenga varios fines; debe darse el
consentimiento para todos ellos. St el consentimiento del interesado se ha de dar a raiz de una
solicitud por medios electrénicos, la solicitud ha de ser clara, concisa y no perturbar
innecesariamente el uso del servicio para ! que se presta.

En fin, que considero que el proyecio de decreto deberfa de contemplar aspectos de-la nueva

legislacion en materia de proteccion de datos gue es probable que sea obligatorio cumplir

(actualmente ya en vigor y que se comenzara a aplicar el 25 de mayo de 2018) antes de que

este decreto este aprobado.

En art 7.1.b Menciona como uno de los datos a facilitar el Numero de Historia Clinica, ¢se
refiere con esto al Numero de Historia Unico de Salud de Andalucia (NHUSA)? Hablar de NHC
puede inducir a confusion ya que cada centro sanitario sigue utilizando internamente un NHC
especifico.

Art 9.2 Habla de cesion de los datos de forma muy genérica, cuanto en tanto la LOPD como el
RGPD son muy especificos en a quien y como se pueden ceder los datos.

£n Disposicién adicional primera se trata sobre la creacion del registro. Hacer constar que la
. obligatoriedad de inscripcion del mismo ante la AEPD en el RGPD desaparece, se reduce la
burocracia, pues ya no va a ser obligatorio para las empresas inscribir sus ficheros, por tanto la
Subdireccion general de registro de ficheros de la AEPD debera de desaparecer.

Por otro lado el Departamento de Salud de la Comisién Europea, responsable de fa politica de
la Unién Europea en matetia de seguridad alimentaria y sanidad, ha anunciado que durante el
2017 adoptara nuevas medidas relacionadas con el ambito de la salud y la atencién digital,
conforme a la legislacion relativa a la proteccién de datos personales, los derechos de los
pacientes -y la identificacian_ electronica. Deberia pues el decreto analizar las mismas y
considerar Ia influencia que pueden tener sobre el decrefo gue tratamos. -
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Agendia Sanitaria Costa del Soi
CONSEJERIA DE SALUD’

-En su comunicado, la Comisién cita que tiene previsto trabajar sobre las siguientes tres
prioridades:

. Compartir datos personales de salud - para hacer efectivo el derecho de todo ciudadano a
acceder y compartir con seguridad sus datos personales de salud (incluyendo el acceso a sus
datos de salud y| la contmu:dad de la atencion a través de las fronteras)

Infraestructura de datos segura - para apoyar el desarrollo de una mfraestructura segura
de dafos para la puesta en comin de dafos de salud para avanzar en la mvestlgacrén
prevenmon de enfermedades y atencion y salud personalizada :

Interaccién entre el paciente y el proveedor de atencion médica - para Tfacilitar la
retroalimentacion y la interaccién entre los pacientes 'y los proveedores de atencién médica
(utilizar soluciones digitales para retroalimentacion, involucrar a los ciudadanos en modelos de
atencion integrada, salud mévil y telemedicina y atencion conexa). .

Se espera que para finales de 2017 la Comision publique sus directrices a este respecto.
Para mas informacion se pueden consultar los siguientes enlaces:

Comunicado de la Comision Europea

-, Discurso del comisario europeo de Salud y Sequridad Ahmentana Vvtems andnukait[s en &l
eHealth week, celebrado en Malta del 10-12 mayo 201?
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- JUNTA DE RNDALU(IA CONSEJERIA DE HACIENDA Y ADMINISTRACION PUBLICA
Direccidn General de Planificacién y Evaluacion

Expte. 07.102/2017

INFORME AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE
PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA,

Se ha recibido para informe el referido proyecto de Decrefo remitido por la Secretaria General
Técnica de la Consejeria de Salud

L.- COMPETENCIA.

E! presente informe se emite en virtud del articuio 33 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia, del articulo 2.c) del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por &l
que se desarrollan atribuciones para la racionalizacion administrativa de la Junta de Andalucia, y del
articulo 15 del Decreto 206/2015, de 14 de julio, por el que se regula la estructura organica de la
Consejeria de Hacienda y Administracion Publica.

I.- CONSIDERACIONES GENERALES.

El proyecto de Decreto, compuesto por cuatro capitulos desarrollados en 14 articulos, dos
disposiciones adicionales y una final, tiene por objeto la creacién del Registro Voluntario de Personas
Interesadas en Participar en ensayos clinicos en Andalucia, asi como fa regulacion de su organizacion y
funcionamiento y del procedimiento de inscripcion, modificacion, cancelacion y acceso a la informacion
contenida en el mismo.

Junto al proyecto de Decreto se acompanian tres anexos:

Anexo |.- Formulario de solicitud de inscripcion en el Registro Voluntario de personas interesadas en
participar en ensayos clinicos en Andalucia,

Anexo Il.-Consentimiento expreso de acceso a la historia de salud.

Anexo [li.- Solicitud de autorizacion para consulta del registro voluntario de personas interesadas en
participar en ensayos clinicos en Andalucia.

La entrada en vigor de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrative Comin
de las Administraciones Piblicas ha supuesto la derogacion de diversas normas, de las que destacamos
leyes basicas reguladoras del rgimen juridico de las Administraciones Publicas, como son la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Plblicas y del Procedimiento
Administrativo Comiin y la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso elecimnico de los ciudadanos a los
Servicios Publicos.

FIRMADO POR RAFAEL CARRETERO GUERRA 14/08/2017 PAGINA 1/4
ROSA MARIA CUENCA PACHECO

VERIFICACION Pk2im9140X0QZAIWSS]sLEPYN+IKYD hitps:fiws050.juntadeandalucia.esiverificarFirma




2273

Sin embargo, la efectividad de la derogacion de estas leyes no ha afectado a todo su contenido,
de manera que actualmente nos encontramos en un periodo en el que conviven {se ha de aplicar parte
de} la nueva Ley 39/2015, la Ley 30/1992 y la Ley 11/2007.

Lo anterior se deriva de dos disposiciones de la Ley 39/2015:

- Su disposicion final septima, al prescribir que “las previsiones relativas al registro electmnico de
apoderamientos, registro electnico, registro de empleados publicos habilitades, punto de acceso general
electtonico de las Administracion y archivo finico electidnico, producidn efectos a los dos afios de la
entrada en vigor de la Ley”, es decir, el 2 de octubre de 2018.

- Su disposicién derogatoria {inica que, después de derogar aquellas dos [eyes, especifica lo siguiente:

“Hasta que, de acuerdo con lo dispuesic en la disposicion final séptima, produzcan efectos las
previsiones relafivas al registro electdnico de apoderamientos, repistro electdnico, punto de acceso
general electtdnico de la Administracién y archivo tnico electidnico, se mantendian en viger los articulos
de las normas previstas en las letras a), b} y g}, relativos a las materias mencionadas”.

Las normas previstas en las letras a) y b) son la Ley 30/1992 vy la Ley 11/2007, mientras que la
mencionada en la letra g) es el Real Decreto 1671/2009, de 6 de noviembre, por el que se desarrolla
parcialmente la Ley 11/2007,

Dado lo complejo de la situacion, esta Direccion General solicith a la Asesoria Juridica de la
Consejeria de Hacienda y Administracion Pablica un informe en relacion a si diversas previsiones de la
Lley 39/2015 serian actualmente de aplicacion o si, por el contrario, se encuentran diferidas en los
Brminos antes expuestos,

El pasado 7 de febrero ha sido emitido dicho informe {informe HPPIO0555/16), det que
transcribimos sus conclusiones:

“CONCLUSIONES.

1. En tanto en cuanto no enltren en vigor las previsiones relativas al registro electinico de apoderamientos, registro electionico,
registro de empleados publicos habifitados, punto de acceso general electinico de la Administracion y archivo dnico
elfectionico ef 2 de octubre de 2018, de conformidad con lo dispuesto en la Disposicion Final Sépfima de la Ley 39,2018,
cualguier precepto de la Ley que se encuentre directamente vinculado con dichas materias, requeris la plena efectividad de
estas herramientas electroinicas para que a su vez puadan fener plenos efectos,

2. Conforme a Io anterior fa obligacion de relacionarse electidnicamente con las Administraciones impuesta por el articulo 14
de la LPACAR queda diferida hasta octubre de 2018 en tanto en cuamto tiene intima vinculacion con el ambito material de Ia
disposicion adicional séptima de fa Ley 39/2015.

3. Hasta que produzcan efectos dichas previsiones, las normas que servidn de fundamento juridico en Jos procedimiento
infciados tras fa enfrada. en vigor de fa LPACAP serin las previstas en fa Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Fublicas y del Procedimiento Administrativo Comun, en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
acceso electionico de los ciudadanos a los Servicios Piblicos y en los articulos 2.3, 10, 13, i4, 15, 16, 26, 27 28, 29.1.a),
29.1d), 31, 32, 33, 35, 36, 39, 48, 50, los apartados I, 2 y 4 de la disposicion adicional primera , Ia disposicion adicional
fercera , la disposicidn transiforia primera, fa disposicion transiforia segunda, la disposicion transitoria fercera y la disposicion
tranisitoria cuarta def Real Decreto 1671/2008, de 6 de noviembre, por el que se desarrolia parcialmente la Ley 1172007, de
22 de junio, de acceso electionico te los ciudadanos a los Servicios Publicos.

4, [gtialmente, fa efectiva aplicacion de la obligacion de realizar fa notificacion por medios electionicos cuando el inferesado
resulte obligado a recibirlas por esta via, queda diferida hasta fanio se disponga de los medios elecitinicos para dar
cumplimiento a dichas obligaciones en ef plazo méximo de dos afios desde fa entrada en vigor de la LPACAR salvo qgue las
riormas actualmente vigenles ya lo impusieran.
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5. La referencia en ef arficulo 21.3.5) de la LPACAP al Registro electtnico de fa Administracion u organismo competente pata
sy tramifacion, hace que la regulacion del dia Inicial de computo también quede diferida hasta que las previsiones sobre ef
Registro electnico de ia Adminisiracion sean plenamente efectivas, por lo que hasta enfonces ser ef articuo 42.3.0} de la
Lay 30/1992.

&. Fl limite temporal de cinco afios para el ejercicio del derecho por la persona inferesada a no presentar documentos
aportados en ofro procedimiento ha desaparecide con cadcter general para e procedimienio administrativo comiin,
permaneciends, no obstante, en los procedimientos especiales por razon de la materia en Ips que asi se prevea en su
legistacidr especial.

7. La Administracion de Ia Junta de Andalucia podria prever que fa efectividad de las previsiones relativas al regisiro electionico
de apoderamientos, registro electonico, registro de empleados publicos habifitados, punto de acceso general efectGnico de fa
Administracidn y archivo tnico efectonico, se realice de farma gradual, si bien, a efectos de la necesaria seguridad juridica,
resuftaria conveniente que dicha prevision Se recogiera expresamente en una norma juridica.”

De esta manera, durante el periodo en que persista esta situacion, es preciso mantener un
especial cuidado al elaborar proyectos normativos, incorporando aguellas previsiones que resulien
efectivamente aplicables de ias leyes mencionadas, y eludiendo aguellas otras que o bien ya han quedado
definitivamente inaplicables de las leyes 30/1992 y 11/2007, o bien aun no resulten aplicables de la Ley
39/2015. Hemos de advertir que de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico si resuftan de aplicacion todos sus preceptos basicos.

HI.- CONSIDERACIONES PUNTUALES/ CONSIDERACIONES AL ARTICULADO.
Articulo 11.- Solicitud y docementacion.
Apartado 2:

Se cita el articulo 16 de la fey 39/2015, de 1 de octubre, para indicar los registros y lugares
donde los civdadanos pueden presentar sus solicitudes, precepto que al estar directamente vinculado con
las materias reguladas en fa disposicion final séptima de la Ley 39/2015, entendemos que se trata de
una prevision gue adn no es aplicable.

Por todo v en base a que en la Administracion de ia Junta de Andalucia atn no se ha aprobado el
égimen juridico de las sedes electionicas (el procedimienio para su creacion; su contenido minime; su
funcionariento, etc,) se propone incorporar una disposicion transitoria que establezca que, mientras no
sean total y efectivamente aplicables estas determinaciones de la Ley 39/2015, la presentacion de fas
solicitudes y documenfos tenda lugar en los registros v lugares previstos en el articulo 38.4° de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre vy en los articulos 82 vy 83 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

Apartado 4:

En este apartado se establece que la documentacion requerida se puede anexar a [a solicitud en
el momento de su preseniacién o autorizar al Organo Gestor del Registro la consulta de los datos
contenidos en los documentos. En caso de no prestar consentimiento para la consulta se deber aportar
copia de los documentos.

A este respecto recordamos que segin el articulo 28,2 ) de la ley 39/2015, se presumim que la
consulta u obtencion es auforizada por los interesados salve que conste en el procedimiento su oposicién
expresa.
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Por todo se aconseja incluir en el anexo | “solicitud” un apartado para que fos ciudadanos puedan
ejercer las opciones anteriormente indicadas v modificar el altimo parrafo del apartado haciendo mencion
a lo establecido en el articulo 28.2 de la ley 39/2015.

Apartado 6:

Teniendo en cuenta [a documentacion que se debe aportar junto a la solicitud (descritos en el
apartado 3 de este articulo) no es comprensible por qué se establece, en el dltimo parrafo, que los
documentos que no hayan podido ser anexados en formato digital se presentaran en formato papel, al no
figurar ningiin documento entre los descritos en el que se pudiera dar tal circunstancia.

Articulo 12.- Inscripcion.

Se hace mencion a un “cuestionarip” donde estardn consignados todos los datos. Sin embargo,
no tenemos constancia del mismo, no se remite junto con el borrador del Decreto ni se hace mas
referencia a él a lo largo del texto del borrador.

Por otra parte, y en referencia al apartado 3 donde se indica el plazo para resolver y nofificar la
solicitud de inscripcion nos remitimos a fas consideraciones de carmcier general expresadas al inicio del
presente informe”. {Punto b del informe HPPIO0555/16).

Articulo 13.- Modificacién y cancelacion de las inscripciones.

Con respecto a las causas que podrian motivar la cancelacion de las inscripcion de una persona
en el Registro descritas con la letra b} “Cuando se compruebe que la persona inscrita no reune los
requisitos necesarios para la inscripcion” y con la letra ¢} “Por cancelacion o falta de los datos que deben
figurar inscritos” habria que aclarar los motivos por los que una persona que est inscrita podria estar en
situacion de no reunir los requisitos para estarlo o, si son datos que deben figurar inscritos, porqué no se
inscribieron en el momento del alta.

Disposicion final primera.

Se modifica el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los organos de ética
asistencia y de la investigacion biomédica en Andalucia ahadiendo una disposicion adicional tercera y
modificando el articulo 5 sobre la composicion del Comi de Bioética de Andaiucia que deberia
completarse concretande quién ser la persona competente que tiene encomendada la funcion de
designar y nombrar a las vocalias.

EL DIRECTOR GENERAL DE PLANIFICACION LA JEFA DEL SERVICIO DE ORGANIZACION
Y EVALUACION Y SIMPLIFICACION ADMINISTRATIVA
Rafael Carretero Guerra Rosa Maria Cuenca Pacheco
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JUNTR DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD
Unidad de Igualdad de Género

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO DE LA CONSEJERIA
DE SALUD AL INFORME DE EVALUACION DE IMPACTO DE GENERO DEL
PROYECTO DE DECRETO DE 2017 POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA
CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN
PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN ENSAYQOS CLINICOS QUE SE
DESARROLLEN EN ANDALUCIA

1. FUNDAMENTACION Y OBJETO DEL INFORME

1.1 CONTEXTO LEGISLATIVO. De acuerdo con lo establecido en el Decrefo 17/2012,
de 7 de febrero, por el que se regula la elaboracion del Informe de Evaluacion del Impacto
de Género, es responsabilidad del centro directivo emisor de la norma la elaboracién de
un informe que de cuenta del impacto que, previsiblemente, la misma pudiera causar por
razén de género. Por otra parte, segln estipula dicho Decreto, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 4 del Decreto 275/2010, de 27 de Abril, por el que se regulan las
Unidades de Igualdad de Género en la Administracion de la Junta de Andalucia,
corresponde a éstas el asesoramiento a los organos competentes de la Consejeria en la
elaboracion de los informes de evaluacion del impacto de género de las disposiciones
normativas, formulando las observaciones a los mismos y valorando su contenido.

En base a estos requerimientos, fa Unidad de Igualdad de la Consejeria de Salud emite el
presente Informe de Observaciones y Recomendaciones al informe de Evaluacion emitido
por la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento, sobre el proyecto
de Decreto por el que se crea, en el ambito de la Consejeria de Salud, el registro de
personas interesadas en participar como voluntarias en ensayos clinicos que se
desarrollen en Andalucia

1.2 OBJETO DEL PRESENTE INFORME. E! objeto del informe que se presenta es
realizar observaciones al Informe de Evaluacion emitido por la Direccion General de
Investigacion y Gestion del Gonocimiento, para su posterior trasiado a la misma, con la
finalidad de que incorpore las recomendaciones realizadas y modifique el texto normativo
-si fuera el caso- antes de su aprobacion, garantizando asi un impacto positivo de Ila
norma en la igualdad de genero.

2. OBSERVACIONES SOBRE LA PERTINENCIA DE GENERO DE LA NORMA.

2.1 Analizando el objeto y contenido del proyecto normativo, la Unidad de Igualdad de
Género de la Consejeria de Salud estima que el proyecto de Decreto es pertinente al
género.

2.2 Dado el objeto y contenido de la norma, el grupo destinataric de la misma serd la
poblacién que tenga derecho a la asistencia sanitaria del Sistema Sanitario Pdblico de
Andalucia, asi como el personal que trabaja con el registro de personas voluntarias en

participar en ensayos clinicos en Andalucia. Por tanto, el proyecto de Decreto afecta a

personas, mujeres y hombres, afecta al acceso a recursos, como por ejemplo a participar
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en ensayos clinicos y puede afectar a la situacion y posicion social de mujeres y hombres
por o que el proyecto de Decreto resulta ser Pertinente.

2.3 Procediendo, pues, a analizar el Impacto de Género de la norma en cuestion, teniendo
en cuenta la normativa de aplicaciéon en relacion con la igualdad de género se realizan las
siguientes observaciones:

3. OBSERVACIONES SOBRE LAS DESIGUALDADES DETECTADAS

3.1 Justificacion normativa: La Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocién de
la igualdad de género en Andalucia (BOJA nim. 247 de 18 de diciembre de 2007) en su
Art. 6.2 dispone la obligatoriedad de presentar un informe de evaluacion del impacto de
género en todos los proyectos de ley, disposiciones reglamentarias y planes que apruebe
el Consejo de Gobierno. Y en el apartado 3 del citado articulo, sefiala que debera ir
acompafiado de indicadores pertinentes al género, que nos permitan analizar la situacion
real existente, y valorar si lo previsto en la norma en cuestion, atiende de forma igualitaria
(que no igual) a las mujeres y hombres a los que van destinadas las medidas que se
pretenden regular.

3.2 En el Informe de Evaluacion que se analiza se aportan datos desagregados por sexo
pero no son suficientes para poder valorar el impacto de género que tendréd el Decreto.
Solo se aportan los datos de personal investigador en Andalucia que han solicitado
dictamen ético en el periodo 2015-2017.

Por este motivo se solicitan los siguientes datos:

- Listado de las personas que han participado voluntariamente en los ensayos clinicos en
los ultimos 10 afos, desagregadas por sexo y por aio.

- Composicion actual y de los ultimos diez aiios de las personas que integran el Comité de
Bioética y de otros Comités u Organos Directivos que participen en los ensayos clinicos,
desagregada por sexo.

Estos datos son fundamentales, pues |la anatomia y fisiologia de los hombres y de las
mujeres son diferentes, y para los ensayos clinicos deberan estar representados ambos
sexos de forma paritaria, comprobando los efectos en ambos sexos. Si los ensayos
clinicos no se realizan teniendo en cuenta el sexo, se puede incurrir en un error grave
para el sexo menos representado, con posibles consecuencias no deseadas.

El sexo del personal investigador y la composicion del Comité de Bioetica y de otros
Comites u drganos directivos que puedan trabajar en los ensayos clinicos tambien es
necesario que sea paritario, pues estd demostrado que el sexo influye en la toma de
decisiones.

4. TRANSVERSALIDAD DEL PRINCIPIO DE IGUALDAD E INCLUSION EN OBJETO

4.1. Justificacién normativa: El articulo 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para
la promocién de la igualdad de género en Andalucia (BOJA nim. 247 de 18 de diciembre
de 2007) prescribe que en todos los reglamentos se tiene que tener en cuenta la
transversalidad de género tanto en la elaboracién como en la ejecucidn y seguimiento de
las disposiciones normativas.




4.2 Se sugiere que se muestre de forma explicita en el preambulo de Decreto, el principio
de transversalidad de la igualdad de género, por ejemplo en la segunda pagina, al finalizar
el marco juridico, recomendando su redaccién de la siguiente forma:

“Igualmente este Decreto incorpora de forma transversal la perspectiva de género, tal y
como establece el articulo 5 de la Ley 12/2007 de 26 de noviembre, para la promocion de
fa igualdad de género en Andalucia “. El principio de transversalidad establece que los
poderes publicos integraran el enfoque de género en la elaboracion, ejecucion y
seguimiento de las disposiciones normativas, con el objeto de eliminar los efectos
discriminatorios que pudieran causar y fomentar la igualdad entre mujeres y hombres”.

5. INCORPORACION DE MEDIDAS COMPENSATORIAS Y QUE FAVOREZCAN LA
IGUALDAD

5.1 Justificacion normativa: Por otra parte, de acuerdo con lo dispuesto en el Art. 6 de la
Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocién de la igualdad de género en
Andalucia y en el Informe de Evaluacion del Impacio de Género, se deberédn de
mencionar los mecanismos y medidas dirigidas a paliar y neutralizar los posibles impactos
negativos que fa norma pudiera causar.

5.2 El Informe a evaluar si recoge la enumeracion de la legisiacion vigente recomendada
pero se recomienda, que sea incluida la informacién relativa al resto de sugerencias
mencionadas, ademas de la siguientes:

- Se recomienda revisar y modificar cuando proceda los articulos 7 al 15 del Decreto
297/2007, en el sentido de que se regula la composicién de los drganos directivos del
RCA, las Comisiones coordinadoras del RCA y las Comisiones Técnicas Provinciales. Se
debe incluir donde corresponda en estos articulos que se garantizara la representacion
equilibrada de mujeres y hombres entre sus miembros(articulo 11 de la Ley 12/2007 sobre
representacion equilibrada de los érganos directivos y colegiados, donde aparece que se
garantizara la representacion equilibrada de hombres y mujeres en el nombramiento de
titulares de érganos directivos de la Administracion, asi como en los articulos 18 y 19 de la
Ley 9/2007 de 22 de octubre, que se establece la garantia de representacion equilibrada
de hombres y mujeres tanto en el nombramiento de sus centros directivos como en la
composicion de los 6rganos colegiados).

- Un analisis donde se incluya la perspectiva de género en los datos aportados por la
Secretaria General de Salud Publica y de Consumo.

6. REVISION DEL LENGUAJE

6.1 Justificacion normativa. De acuerdo con el art. 4 y el art. 9 sobre lenguaje no sexista
e imagen publica de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocion de la
igualdad de género en Andalucia, y de acuerdo con la Instruccion de 16 de marzo de
2005, de la Comision General de Viceconsejeros, se debera evitar un uso sexista del
lenguaje en las disposiciones de caracter general de la Junta de Andalucia.

6.2 La utilizacion de un lenguaje inclusivo y no sexista es uno de los pilares
fundamentales en la consecucion de la igualdad efectiva, pues permite que se visibilice la
participacion tanto de mujeres como de hombres, en todos los aspectos tratados. Otro de




los fines de la utilizacion de esta medida linglistica esta dirigido a romper con
estereotipos y evitar la reproduccion de la utilizacién de la imagen del hombre o de la
mujer relacionada con patrones masculinizados y/o feminizados.

6.3 En el Informe de impacto de género en general se utiliza un ienguaje inclusivo y no
sexista, excepto que en el sequndo parraio aparece "los investigadores”.

En el proyecto de Decreto se utiliza a veces el lenguaje inclusivo y en otras ocasiones no.
Por ejemplo, aparece los pacientes, los profesionales, los miembros, los representantes...

En este sentido, se sugiere realizar por ejempio las siguientes modificaciones :

- En la pagina 2, cuando aparece "beneficio de los pacientes” se recomienda modificar por

"beneficio de las personas”. Igualmente cuando aparece en el tercer parrafo "facilitar a los

rofesionales que investigan" se recomienda sustituir por "facilitar al personal que
q

investiga"

- En la Pagina 3, daltimo parrafo, cuando aparece "los representantes” sustituir por
"personas representantes”. En el mismo parrafo, cuando aparece "los miembros", sustituir
por "sus miembros"

En el Anexo |, en el apartado 3, donde aparece "voluntario sano”, se recomienda sutituir
por "persona sana". En el mismo apartado cuando aparece "en el caso de voluntario con
alguna patologia" se recomienda sustituir por "en el caso de tener alguna patologia”

En el Anexo U, En el apartado 3, parrafo 2, cuando aparece "soy conocedor de que" se
recomienda sustituir por "conozco que" o bien "Tengo conocimiento de que..."

En el Anexo lil, en el apartado 1, datos identificativos de la persona investigadora, se
recomienda incluir el campo sexo, que no aparece. En el apartado 5, cuando figura "datos
del promotor”, se recomienda sustituir por "datos de [a persona o empresa promotora"

En Sewlla a 29 de junio de 2017

La Asesora Técnica de Igualdad El Jefe de Sv.l ovacic’m e Igualdad

Fdo. M? José de la Rosa Vazquez Fdo.: Javier L £z Narbona

La Secretarig : blica y Consumo
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'ANEXO DE NORMATIVA.

Normativa vigente sobre igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres que
mas frecuentemente afectan a la elaboracion del informe de impacto de género.

+ Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres vy
hombres (BOE nim. 71 de 23 de marzo de 2007)

+ Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccién integral
contra la violencia de género en Andalucia (BOJA nim. 247 de 18 de diciembre de
2007 )

+ Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocion de la igualdad de género en
Andalucia (BOJA num. 247 de 18 de diciembre de 2007)

+ Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccién integral
contra la violencia de genero.

A continuacion se recogen las referencias legislativas en funcidn de su tematica y ambito:

4+ Transversalidad del principio e igualdad

Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de
Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

+ Obijetivo de igualdad por razén de género

Art. 6.2 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de Género
en Andalucia. (BOJA nam. 247 de 18/12/07)

+ Evaluacion de impacto de género

Articulo 6 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la lgualdad de
Género en Andalucia. (BOJA nam. 247 de 18/12/07)

Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la eiaboracion del Informe de
Evaluacion del Impacto de Género.

+ Datos desagregados por sexo'Ley Plan Estadistico de Andalucia

Estudios y Estadisticas con perspectiva de género Articulo 10 Ley 12/2007, de 26 de
noviembre, para la Promocién de la Iguaidad de Género en Andalucia. (BOJA nam.
247 de 18/12/07)

+ Presencia equilibrada de mujeres y hombres

Articulo 11 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la
Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)
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+ Contratacion y Subvenciones Publicas

Art. 12.y 13 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de la
lgualdad de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Art. 101, art.102 y art. art. 49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del sector
publico (BOE n° 261 de miércoles 31 de octubre de 2007)

4+ Lenguaje administrativo no sexista

Articulo 9 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de
Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

Instruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comisién General de Viceconsejeros para
evitar un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de caracter general de la Junta
de Andalucia

+ Imagen publica, Informacién y publicidad no sexista

Articulo 9 y Articulo 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la
Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)
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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA
DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLEN EN ANDALUCHA.

MEMORIA JUSTIFICATIVA SOBRE LA ADECUACION DEL PROYECTO NORMATIVO A LOS PRINCIPIOS DE BUENA
REGULACION DEL ARTICULO 129 DE LA LEY 39/2015, DE 1 DE OCTUBRE, DEL PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO COMUN DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS.

Necesidad v effcacia de la injciativa normativa:

Con el objetivo de adaptar la legislacion nacional al Reglamento (UE) n.® 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, el Estado aprobo 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, estableciendo
un nuevo marco fegal en el que se presta especial atencion al consentimiento informado v al caracter voluntario de
la participacion.

En {a proposicion no de ley 10-16/PNLP-00053 del dia 9 de junio de 2016, el Parlamento de Andalucia considerd la
creacion por parte del Real Decreto 1090/2015, de 4 de octubre, del Registro Espafiol de Estudios Clinicos como
un gran avance en informacion de utilidad sanitaria y en transparencia piblica. Pero también considerd necesario
complementar esta medida mediante la creacion de un registro en Andalucia que permitiera a las personas
interesadas mostrar su disposicion a participar en ensayos clinicos y a los equipos de investigacién contactar con
ellos y valorar conjuntamente su eventual participacion, e instd al Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia a
poner en marcha y organizar, con todas las garantias legales de confidencialidad, un registro de pacientes que se
ofrecen a participar en ensayos clinicos gue se desarroflen en Andalucia,

Los ensayos clinicos con medicamentos constituyen el elemento basico que permite que éstos sean autorizados
por las agencias competentes, que sean comercializados por sus titulares con las garantias que la legislacion exige
y que Hleguen finalmente a la practica clinica para beneficio de los pacientes, Permite también investigar nuevas o
mas eficientes formas de uso una vez que los medicamentos se encuentran ya comercializados. En definitiva, la
investigacion clinica permite generar conocimiento de alta calidad para desarrollar herramientas terapéuticas que
mejoren las ya disponibles ¥ que contribuyan a la prevencion, al alivio v a la curacion de las enfermedades vy a la
mejora de la calidad de vida de la poblacion.

Pero una de fas primeras dificultades a la que se enfrentan las personas investigadoras a la hora de realizar un
ensayo clinico es fa de identificar un nidmero suficiente de personas que cumplan los requisitos de inclusion para
un determinado estudio.

Desde el punto de vista de las personas voluntarias, carecen en estos momentos de un cauce adecuado para
comunicar su interés en participar en ensayos clinicos y abrir la posibilidad, en su caso, a ser contactadas por los
investigadores.

Contar con un registro como el que regula este proyecto de Decreto contribuira a superar las dificultades
mencionadas, siendo de gran interés para la investigacion cientifica sanitaria desarrollada en Andalucia, va que
agilizara la realizacion de ensayos clinicos al facilitar fa localizacion e inclusion de personas interesadas en
participar en ellos, contando siempre con su consentimiento informado y con la adecuacion a los requisitos

establecidos en su correspondiente protocolo. Por ofra parte, este registro facilitara la participacion en la
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investigacion de pacientes que confian en poder mejorar su salud y calidad de vida con nuevos farmaces o
productos sanitarios.

Por todo ello, se estima que esta iniciativa normativa contribuye al interés general existente en ¢l fomento de la
investigacion en salud y en facilitar la participacton en la misma a las personas interesadas. La creacion de un
registro administrativo de caracter voluntario en el que se puedan inscribir personas interesadas en participar en
ensayos clinicos, y que pueda ser consultados por personas investigadoras involucradas en la realizacion de un
ensayo clinico, se considera una medida eficaz para cumplir fos dos fines perseguidos por la horma; servir como
instrumento para el fomenta de la investigacion clinica y de apoyo a las personas investigadoras, facilitando el
conocimiento de posibles personas voluntatias para participar en ensayos clinicos; y ofrecer a las personas
interesadas un cauce seguro, fiable y tfransparente para comunicar a la Administracion sanitaria su inferés por
participar en ensayos clinicos.

Por ofra parte, ef Decreto pretende crear un registro administrativo adscrito a la Direccion General competente en
materia de investigacion en salud, con tas medidas necesarias para asegurar la confidencialidad, seguridad e
integridad de los datos inscritos asi como aquellas ofras que se precisen para hacer efectivas las demas garantias,
obligaciones y derechos reconocidos en la Ley Organicas 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, su normativa de desarrollo, asi como en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica. El Registro sera gestionado por una unidad administrativa de la Direccién General responsable del mismo,
con medios materiales y personales para garantizar su adecuado funcionamiento, entre ellos una aplicacion
informatica que permita que la informacién sea recogida, tratada y emitida por medios electrénicos. Todas estas
caracteristicas justifican su idoneidad como instrumento para que la ciudadania pueda comunicar, de forma fiable y
confidencial, a la Administracién Sanitaria su disposicion a participar en la ensayos clinicos, y para que las
personas investigadoras puedan localizar con mayor facilidad personas voluntarias para los ensayos clinicos,
fomentandd asi {a investigacion clinica en Andalucia,

La iniciativa normativa también contempla en su Disposicién Final Primera la madificacién del Decreto 43972010,
de 14 de diciembre, por el que se regula los organos de ética asistencial v de la investigacion biomeédica de
Andalucia. La necesidad de esta modificacion se encuentra en la nueva reguiacion establecida por el ya
mencionado Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, que supone que los dictamenes éticos de los protocolos
de los ensayos clinicos pueden ser elaborados por cualquier Comité de Etica de fa investigacion con Medicamentos
(CEIM) de Espana. Esto determina que va ho pueda realizarse la funcion de coordinacion del Comité Coordinador
de Etica de la Investigacién en la forma prevista en el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, y que sea necesaria
su modificacion para que los centros no pertenecientes al Sistema Sanitario Publico de Andalucia informen con
caracter previo a la Direccion General competente en materia de Investigacion en salud de los ensayos autorizados
en Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos no ubicados en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Asimismo, el referido Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, regula en su capitulo If el Comité de Bioética de
Andalucia, cuya composicion se estima que debe ser modificada para reducir los representantes de caracter
institucional e incrementar los de perfil profesional relacionados con la biogtica, asl como para incluir causas de
cese de sus miembros. En este sentido, este Decreto también recoge la medificacion del articulo 5, refativo a la
composicién del Comité de Bioética de Andalucia.

Principio de Proporcionalidad:

El Decreto incluye la normativa estrictamente necesaria para definir los elementos principaies de un registro
administrativo, prestando especial atencion a regulacion de la documentacion y el procedimiento tanto para la

Avda, de Ta Innovacién, s/, Edificio Arena 1, Apde. Correas 17,113, 41080 Sevitly
Teléf. 95 508 63 00, Fax 95 500 63 26

20

T£/rF19GSS66DpOT] Hlmww=~= 3 [ 05/07/2017

Este documento incorpora finma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma elecfronica.
Maria Teresa Molina Lopez

https://ws058. juntadeandalucia.es/verifirma/code/TE/rF19GS866Dp0OT i Hlmww= 25

Pagna




JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Investigacién y Gestidn del Conocimiento

inscripcion en él de las personas interesadas en participar en ensayos clinicos como para su consulta por parte de
personas investigadoras. Por ofra parte, este Decreto, lejos de restringir derechos o establecer nuevas obligaciones
para la ciudadania o para las personas investigadoras, crea un cauce de comunicacion y participacion en el ambito
de fa investigacion que, en todo caso, tiene caracter voluntario. Asimismo, el contenido del Decreto incluye también
las previsiones necesarias para cumplir con la regulacion de proteccion de datos de caracter personal y de
informacion y documentacion clinica,

El Decreto, por tanto, tiene una orientacion general hacia la voluntariedad, la participacion y el fomento de la
investigacion, con las garantias necesarias de confidencialidad v seguridad.

En virtud de todo ello, no ha sido posible identificar oiros mecanismos o medidas diferentes a esta iniciativa
normativa que puedan cumplir los objetivos propuestos y que limiten en menor grado los derechos o que impongan
menos obligaciones a las personas interesadas.

Respecto a la modificacion del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, no es posible acometerla por otro
mecanismo diferente a la iniciativa normativa propuesta.

Principio de Sepuridad Juridica:

En la efaboracién del proyecto de Decreto se ha tenido en cuenta la regulacién de la Unién Europea, nacional y
alitondmica en materia de investigacion con ensayos clinicos, de proteccion de datos de caracter personal, de
autonomia del paciente y de procedimiento administrative comun. El contenido del Decreto no supene el desarrollo
normativo ni la modificacion de la regulacion existente en estas materias. Su cometido es la creacion de un registro
administrativo con las garantfas de confidencialidad y seguridad necesaria. En materia de procedimiento
administrativo, el Decreto no establece tramites adicionales o diferentes a los recogidos en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Piblicas.

El proyecto de Decreto no contempla habilitacion a fa persona titular de la Consegjeria competente en materia de
salud para su desarrollo mediante Orden, sin perjuicio de que se la Disposicion Adicional Primera establece que los
datos de las personas que soliciten la inscripcion en el Registro seran incorporados a un fichero de datos, cuyas
caracteristicas se estableceran en la norma de creacién correspondiente.

Por ofra parte, para mayor garantia de su adecuacion a la normativa vigente, el proyecto de Decreto sera fielmente
adaptado a las recomendaciones del Servicio de Legislacion de la Consejeria de Salud y del Gabinete Juridico de la
Junta de Andalucia.

Respecto a la modificacion del Decreto 438/2010, de 14 de diciembre, los cambios acometidos son coherentes
con la nueva regulacion establecida por €l Real Decrato 109072015, de 4 de diciembre. En cuanto a los cambios
en la composicidn del Comité de Binética de Andalucia, se ha tenide en cuenta la nueva regulacion establecida
para los érganos colegiados por la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Principio de transparencia:

En relacion al principio de transparencia, el proyecto de Decreto ha sido sometido al tramite de consulta piblica
previa en el Portal de fa Junta de Andalucia, desde el 25 de enero al 14 de febrero de 2017, ambos inclusive, en
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virtud de lo establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comiin de las Administraciones Pablicas.

Asi mismo, para la mejor comprension del proyecto v de su justificacion, la Exposicion de Motivos del Decreto
relaciona la normativa que justifica la competencia para proponer su elaboracién, recoge la Proposicion No de Ley
del Parlamento de Andalucia para explicar la motivacion inicial de esta iniciativa normativa, explica el interés vy el
papel que podra jugar el Registro para la ciudadania y para la investigacion cientifica sanitaria desarroliada en
Andalucia, v describe su dos finalidades principales: “establecer un cauce transparente, seguro y accesible a la
ciudadania de participacion en la investigacion sanitaria para que aquellas personas interesadas en incorporarse a
un ensayo clinico puedan comunicar al Sistema Sanitario Publico Andaluza su disposicion en este sentido, y
facilitar asi la actividad investigadora en Andalucia, agilizando la identificacion de personas voluntarias en ensayos
clinicos y contribuyendo a fomentar su realizacion en la Comunidad Autdnoma™.

También se ha recogido en la Exposicion una explicacion sobre las razones de la modificacion del Decreto
439/2010, de 14 de diciembre: por un lado, el cambio normativo que ha supuesto el Real Decreto 109072015, de
4 de diciembre, que supone que los dictAmenes éticos de los profocolos de los ensayos clinicos pueden ser
elaborados por cualquier Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIM) de Espafa, y sus efectos
sobre las funciones del Comité Coordinador de Ftica de la Investigacion; y por ofro, la conveniencia de reducir los
representantes de caracter institucional, e incrementar los de perfil profesional refacionados con la bioética.

Por ofra parte, el tramite de audiencia publica posibilitara la participacion activa en la elaboracion del Decreto de
{os potenciales destinatarios del mismo,

Principio de eficiencia;

El Registro tiene un caracter voluntario, de tal forma que no es obligatoria ni la inscripcidn en él para que una
persona pueda participar en un ensayo clinico ni la consulta de su informacion por parte de los equipos de
investigacion. Esto implica que e proyecto normativo no crea cargas administrativas adicionales para la realizacion
de un ensayo clinico en Andalucia, La documentacion solicitada tanto para la inscripcion como para la consulta es
la minima imprescindible para garantizar el funcionamiento correcto del Registro. El proyecto del Decreto también
recoge en sus anexos fos modelos necesarios para que los interesados puedan inscribirse o consultar el Registro,
contribuyendo a mejorar la eficiencia en la relacion entre ellos y la unidad administrativa responsable de su gestian,
Para una gestion racional de los recursos publicos, el funcionamiento del Registro sera soportado por una
aplicacion informatica, aprovechando ast las ventajas de agilidad, fiabilidad, seguridad v accesibifidad que ofrecen
las tecnologias de la informacian v la comunicacian.

Por otra patte, la modificacion del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, introduciendo una nueva Disposicion
Adicional sobre la obligacion de los centros privados de informar sobre el inicio de ensayos clinicos, no supone
ninguna carga administrativa adicional para su realizacion respecto a como estaba regulado anteriormente el
Comité Coordinador de Efica de la Investigacion. Respecto a la modificacion de su articulo 5, el cambio de la
composicion del Comité de Bioética de Andalucia busca incrementar el perfil profesional de sus miembros sin que
se deduzca ninglin perjuicio, sino mas bien lo contrario, en relacién al principio de eficiencia.
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Principios de estabili estaria y sostenibili ci

El desarrolio de esta iniciativa normativa confleva el gasto necesario para el desarrollo de la aplicacion informatica
que servird para gestionar el Registro. Como se explica en [a Memoria Economica que se adjunta al proyecto de
Decreto, la inversion inicial para el desarroflo del programa se financiara con Fondos Europeos. En relacion al gasto
futuro, el coste del mantenimiento anual de la aplicacién se ha estimado en unos 5.000 euros, cuantia que es
perfectamente asumible con cargo a las partidas presupuestarias correspondientes,

En relacion a la unidad administrativa encargada de la gestion del Registro, esta Direccion General cuenta con

recursos humanos suficientes para asumir fa carga de trabajo que conlleva, sin que sea necesario incrementar el
gasto en este sentido.

Sevilla, a 4 de julio de 2017
LA DIRECTORA GENERAL

Maria Teresa Molina Lopez
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Direccidn General de Investigacion y Gestidn del Conotimiente.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
EN RELACION A LAS ALEGACIONES PRESENTADAS AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN
ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA.

Alegaciones del Servicio Andaluz de Salud, Direccién General de Asistencia Sanitaria y
Resultados en Salud.

Se han aceptado sus alegaciones y se han hecho constar el texto del proyecio de Decreto, salvo las gue se
expanen a continuacion:

1) En relacion a la observacion sobre que tal vez se exijan a los interesados la aportacion de demasiados
documentos que podria dificultar su inscripcion y que pueden no ser necesarios si se permite el acceso a la
historia de salud, procede contestar gue el documento del diagnéstico es importante para que los/as
investigadores/as puedan hacer una valoracién inicial de la idoneidad de la persona voluntaria para
participar en un ensayo clinico. De esta forma, ka persona investigadora podra hacer una seleccion previa de
posibles participantes para posteriormente confirmar la idoneidad de cada uno accediendo a su historia de
salud, antes de ofrecerle la posibilidad de ser incluido en un ensayo clinico. Por otra parte, se prevé en los
formularios que la persona interesada pueda autorizar a la Administracion a consultar directamente la
documentacion sin necesidad de su aportacion.

2) En relacion a la observacion sobre que no queda claro en el Ariculo 4.c) cudles seran los planes y
programas estadisticos del Servicio Estadistico y Cartografico de Andalucia, que requieren la cesion de datos
de un Registro con una finalidad tan especifica, procede contestar que el articulo 30 h} de Ley 4/1989, de
12 de diciembre, de Estadistica de la Comunidad Auténoma de Andalucia, establece la competencia del
Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia para informar preceptivamente los proyectos de las
normas por las que se creen, modifiquen o supriman registros adminisirativos en lo relativo a su
aprovechamiento estadistico. En su informe de 25 de mayo de 2017, el Instituto Cartografico y Estadistico
de Andalucia se ha pronunciado favorablemente a la inclusion de la funcién recogida en el Articulo 4.¢).

3) En relacion a la observacion sobre el articudo 14. 2 y la conveniencia de exigir, para las solicitudes de
utilizacidn (de consulta) de este Registro, que el ensayo ciinico esté inscrito previamente en el Registro
espaniol de estudios ciinicos, incluyendo la referencia registral en el Anexo Ill de la solicitud de consulia,
procede contestar que eso impedirfa facilitar Ja consulta a personas investigadoras que quieran valorar
previamente la viabilidad del ensayo desde el punto de vista del nimero de las personas que puedan
participar como voluntarias.
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D. Gral. de Investigacidn y Gestion del Conodimienta.

Alegaciones del Comité de Etica e Investigacién de la provincia de Jaén:

En relacion a su alegacion sobre el articulo 14.2 proponiendo que el criterio deberia ser que el
ensayo ya estuviese autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Producto Sanitarios o aprobado
por una convocatoria de ayudas para la financiacion, para evitar que el investigador tenga acceso al Registro
de forma injustificada si finalmente no consiga la autorizacidn de la Agencia o la financiacion necesaria para
llevar a cabo el estudio, procede contestar que el proyecto de Decreto, al exigir Gnicamente que se acredite
que ef ensayo clinico ha sido presentado para su autorizacién a fa Agencia Espafola de Medicamentos v
Productos Sanitarios u organismo similar, o, en el caso de investigacion clinica no comercial, gue ha sido
presentado en una convocatoria de ayudas para su financiacion, pretende facilitar la consuita del Registro a
las personas investigadoras que quieran valorar previamente la viabilidad del ensayo desde el punto de vista
del nimero de las personas gque podrian participar como voluntarias.

Alegaciones de la Agencia Sanitaria Costa del Sol:

Se han aceptado sus alegaciones y se han hecho constar el texto del proyecto de Decreto, salvo las gue se
exponen a continuacién:

1) En relacion a la observacion sobre el Articulo 3.1 y la no mencion del Reglamento UE 2016/679, del
Parlamento Furopeo y del Consgjo de 27 de abril de 2016, denominade Reglamento General de Proteccién
de Datos (en adelante RGPD) que entrard en vigor el 25 de mayo de 2018, derogandose las legisltaciones
relativas a la proteccion de datos de todos los estados miembros, procede contestar que la aplicacién de
dicho Reglamento no es obligatoria en estos momentos v por eso no se recogen en el proyecto de Decreto
sus previsiones.

2) En relacion a la observacion sobre el Articulo 9.2 sobre la forma genérica de recoger la cesion de los
datos, de forma contraria a la LOPD y al RGPD, procede contestar que en el Anexo | se recoge de forma
detallada los términos de fa autorizacion en este sentido.

3) En relacién a la observacion sobre la Disposicion Adicional Primera y la eliminacién por el nuevo RGPD de
la obligacion de inscribir los ficheros ante la Agencia Espariola de Proteccion de Datos, procede contestar
que el RGPD sera aplicable el 25 de mayo de 2018.

Alegaciones del Sindicato Médico Andaluz.

Se han aceptado sus alegaciones y se han hecho constar el texto def proyecto de Decreto, salvo las que se
exponen a continuacion:

1) En relacion a la alegacién sobre el Aiculo 9.2, para que el consentimiento para el accese por el personal
investigador a la historia de salud digital solo se permita si la persona voluntaria es seleccionada para el
ensayo en cuestion, procede contestar que este accesc es necesario para confirmar su adecuacion a los
requisitos del protocolo del ensayo clinico v poder ofrecerle, en su caso, la posibilidad de participar en él,

2) En relacion a la alegacion sobre fa Disposicion Adicional Tercera, proponiendo que se recoja que todos
los miembros deben tener formacion en bioética, al menos basica, procede contestar que la experiencia de
funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucia durante estos afios ha demostrado que no es necesario
este requisito.
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D. Grat. de Investigacion y Gestion del Conodmiento.

Alegaciones de Francisco Oliva Blazquez, Profesor Titular de Derecho Civil. Universidad Pablo
de Olavide.

Se han aceptado sus alegaciones y se han hecho constar en el texto del proyecto de Decreto, salvo las que
se exponen a continuacion:

1) En relacién a la observacion sobre el articulo 1.2 en la que se plantea la posibilidad de que puedan
consultar el Registro investigadores pertenecientes a centros ajenos a la Comunidad Auiénoma de
Andalucia, cuando tengan un proyecto con una potencialidad terapéutica prometedora, y esté
suficienternente justificado y cumpla con los requisitos legales, procede contestar que el caracter sensible
de los datos personales de salud que se ven afectados por el funcionamiento del Registro, cuya proteccion,
custodia y salvaguarda corresponde a la Administracion sanitaria, hace recomendable circunscribir el
acceso al mismo a los profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

2) En relacion a la observacion sobre el articulo 11.1, en la que se manifiesta que los menores con 14 afios
o mas no pueden solicitar sut inscripcidn por si mismos en un Registro cuya finalidad es inscribir a personas
interesadas en participar en un ensayo clinico y que siempre debe aportar el preceptivo consentimiento por
escrito de su progenitores o iutores legales, procede contestar que [os efectos de la inscripcion en el
Registro se circunscriben al ambito de los datos personales y no al ambito de la salud, y la legislacion de
proyeccién de datos permite a los menores con 14 afios cumplidos actuar en este ambito por si mismos.
Como se explica en la Exposicion de Motivos, la inscripcidn no obliga, a la persona a la pariicipacion en
ensayos clinicos que fiene siempre caracter voluntario y requerira, en su caso, el previo y explicito
consentimiento informado. Asi mismo, el articulo 6.3 del proyecto de Decreto destaca que las personas
inscritas pedran rechazar el ofrecimiento de participacion en la realizacién del ensayo.

Alegaciones de la_Asociacién Nacional Empresarial de la industria Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA):

1) En relacion a la propuesta de modificacion del articulo 14.2 para eliminar la aportacién por parte del
investigader de la copia del protocolo del ensayo, por ser un documento confidencial que sclo deben
conocer, ademas de las autoridades sanitarias que lo evaldian, el personal investigador de cada centro que
participe en el ensayo, procede contestar que dicho documento, junto con la solicitud para acceder al
Registro, sera presentado ante la Direccion General competente en materia de investigacion en salud, segin
recoge el articulo 14.1 del proyecto de Decreto, que forma parte de la Consejeria de Salud, la cual tiene la
condicion de autoridad sanitaria, de conformidad con las competencias que le atribuye el articulo 62 de la
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucfa. Asimismo, el proyecto de Decreto establece en su
articulo 3.1 que el Registro estard adscrito organicamente a la Direccion General competente en materia de
investigacion en salud que adoptara las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad, seguridad e
integridad de los datos inscritos,

Sevilla, 12 de julio de 2017

LA DIRECTORA GENERAL

Fdo.: Maria Teresa Molina Lopez.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestion del Conocimiento.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
SOBRE LAS OBSERVACIONES REALIZADAS POR EL COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYDS
CLiNICOS EN ANDALUCIA.

Se han aceptado las alegaciones presentadas por el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomeédica de Andalucia y se han hecho constar en el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro
Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en en Andalucia, salvo las que se
exponen a continuacion;

1) En relacion a la observacion sobre la pagina 2. Tercer parrafo, en concreto sobre la falsa esperanza que
puede generar la frase: “dar esperanza a aquellos pacientes que conffan en que su participacion en estos
ensayos dara lugar a nuevos farmacos que mejoraran su vida”, procede contestar que esta frase estad
recogida del texio literal de fa proposicion no de ley del parfamento que insta al Consejo de Gobierno de la
Junta de Andalucia a crear “un registro de pacientes que se ofrecen a participar en ensayos que se
desarrollen en nuestra comunidad”. Por ofra parte, en el parrafo mencionado se ha subsanado una errata y

se han afiadido las comillas al final del parrafo para destacar el caracter literal del texto.

2) En relacion a la propuesta sobre el articulo 11.1 para que se ponga como requisito de edad para la
inscripcion sin representantes los 18 afios para evitar conflictos entre padres e hijos, procede contestar que
los efectos de la inscripcion en el Registro se circunscriben al ambito de los datos personales y no al dambito
de la salud, v la legislacién de proteccion de datos permite a los menores con 14 afies cumplidos actuar en

este ambito por st mismos.
En Sevilla, a 12 de julio de 2017

LA DIRECTORA GENERAL

Fdo. Maria Teresa Molina Lopez.

SRS

1Fu+S1W4GF] GNUggDRod6R== ha' 0| 1300772017

Este documenio incorpora firma electrénica reconocida de acuerde a la Ley 5972003, de 18 de diciembre, de firma electrénica.

Maria Teresa Molina Lopez

https://ws058. juntadeandalucia.es/verifirma/code/1Fu+S1W4GFjGUggDRod6R= 111




JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestidn del Conocimiento.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
SOBRE LAS ALEGACIONES REALIZADAS POR EL CONSEJO DE PERSONAS CONSUMIDORAS Y
USUARIAS DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO
VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN
ANDALUCIA.

Se han aceptado las alegaciones presentadas por el Consejo de Personas Consumidoras y Usuarias
de Andalucia v se han hecho constar en el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario de
personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, salvo las que se exponen a

continuacion:

1) En relacién a la observacion sobre la necesidad de que se sefiale el estado de situacion del proyecto a la
fecha, a fin de conocer las actuaciones realizadas y que justifican el gasto realizado, procede contestar que
no es conveniente incluir en el texto del proyecto normativo una informacién circunstancial en el tiempo y

relativa al grado de gjecucién presupuestaria.

2) En relacion a la observacion sobre la ausencia de protocolos dentro del SSPA para la identificar posibles
sujetos voluntarios apropiados para participar en ensayos clinicos, procede contestar que en la identificacion
de posibles sujetos para los ensayos clinicos se siguen los protocolos que son especificos de cada ensayo vy
que definen las caracteristicas que deben cumplir las personas para que se les proponga su participacién

mediante los denominados criterios de inclusién y exclusion,

3} En relacién a la observacion sobre la mencién al cumplimiento del tramite de audiencia al Consejo de las
Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, de conformidad con el Decreto 58/2006, de 14 de
marzo, procede contestar que este Decreto 58/2006, establece en su articulo 10 que dicho consejo sera
consultado preceptivamente en el procedimiento de elaboracion de las disposiciones de caracter general
relativas a materias que afecten directamente a los consumidores y usuarios, pero esto no obliga a incluir
en el texto del proyecto normativo una referencia al cumplimiento de este tramite, del si que debe guedar

constancia en ¢l expediente de elaboracion de la norma.
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestidn del Canocimiento.

4) En refacion a fa observacién sobre el articulo 2.3 y la necesidad de gue se indigue que el contenido del
Registro estara sometido a la confidencialidad v a los requisitos de proteccion de datos conforme a la
normativa vigente en la materia, procede contestar que las referencias a la confidencialidad y a la Ley

Organica de Proteccion de Datos ya se recogen en el articulo 3.

B) En relacion a la observacion sobre el Articulo 4. Finalidades, pidiendo la inclusion de "la creacidn de
nuevos farmacos para mejorar la calidad de vida de destinatario®, procede constar que no es una finalidad
directa del Registro crear nuevos farmacos, sino una posible consecuencia o efecto de una de sus
finalidades, la servir de instrumento para fomentar la investigacion, la cual puede dar lugar, en su caso, a la

creacion de nuevos medicamentos.

6) En relacion a la observacion sobre el articulo 13.4. Modificacidn y cancelacién de las inscripciones, v la
necesidad del desarrollo del procedimiento planteado en cuanto a plazos, formas de impugnacién y demas
aspectos necesarios, procede contestar gue el procedimiento sera el establecido por la Ley 39/2015, de 1

de octubre, del Procedimiento Administrativo Comitin de las Administraciones Publicas.

7} En relacién a la observacion sobre el articulo 14.3 instando a que se implante un sistema de notificacion
a la persona inscrita para que conozea cuando se ha accedido a su historia clinica, procede contestar que
esta propuesta podria ser valorada en un contexto mas amplio, el de la regulacién general del acceso por
cualquier profesional del Sisterma Sanitario Plblico de Andalucia a las histortas de salud, con independencia

del Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia.

8) En relacion a la observacion sobre la Disposicion Final Primera, para que se prevea una representacion
de consumidores y usuarios en el Comité de Bioética de Andalucia, cumpliendo los requisitos de fitulacion
exigidos, procede contestar que, seglin la nueva redaccion del articulo 4.1 del Decreto 439/2010, de 14 de
diciembre, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en
Andalucia, dicho Comité es el méaximo 6rgano colegiado, de participacion, consulfa y asesecramiento en
materia de ética asistencial y de la investigacién biomédica, adscrito a la Consejeria competente en materia
de Salud. Esta funcién vy la materia afectada determina que sus vocales, ademas de tener las titulaciones

referidas en el nuevo articulo 5.1 del mencionado Decreto, “serdn designados entre personas de reconocido

2:%
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEERRDESHLIB™

Direccidn General de Investigation y Gestidn de? Conocimiento.

prestigio profesional y cientifico refacionado con las ciencias de la salud, fa investigacion biomédica, el
derecho, las clencias sociales y aguellas olras disciplinas que se consideren de inferés alendiendo a los
fines y funciones de este drgano”. Es decir, el nombramiento de vocales se realiza en virtud de la calidad
profesional y cientifica de la persona y de la repercusion que pueda tener su participacion en el Comité de
Bioética, pero no por su pertensncia a enfidades, sectores o colectivos concretos. Asi pues, por ejemplo,
cabria designar como vocal a una persona de reconocido prestigio profesional en la disciplina del derecho
de consumidores y usuarios, si se considerase que sus aportaciones iban a contribuir positivamente a la
consecucién de los fines y al mejor desempefio de las funciones del Comité de Bioética de Andalucia. Sin
embargo, el requerir que parte de los vocales sean representantes de personas consumidoras y usuarias
con la fifulacion exigida, no irfa en armonia con la intencién del precepto de contar con vocales acreditados

por su valia personal, con independencia de su afiliacion o pertenencia a un sector, colectivo o entidad.

En Sevilia, a 12 de julio de 2017
LA DIRECTORA GENERAL

Fdo. Maria Teresa Molina Lopez
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestién del Conocimiento.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
SOBRE LAS OBSERVACIONES REALIZADAS POR LA DIRECCION GENERAL DE INFANCIA Y
FAMILIA DE LA JUNTA DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL
REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS
CLINICOS EN ANDALUCIA.

Se han aceptado las alegaciones presentadas por la Direccion General de Infancia y Familia de la
Junta de Andalucia y se han hecho constar en el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro
Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, con las salvedades que
se exponen a continuacion:
1) En relacién a la propuesta para que en el articulo 11 se haga constar que, hasta los 18 ahos, se exijira,
junto a la presentacion de la solicitud por su representante legal, acreditar que {a persona menor de edad
ha recibido la informacion sobre las caracteristicas de dicha inscripcién, de modo adaptado a su edad y
madurez mental, especificandole especialmente que esta inscripcitn no conlievard ningdn incentivo
econémico ni para él ni para su representanie legal, procede contestar que entendemos atendida esta
alegacion con Anexo H que es necesario presentar con la soficitud de inscripcion para, gue incluye
informacion comprensible para un menor de edad con catorce afios cumplidos. En este sentido, el articulo
13 del Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal, dispone que
“Podrd procederse al tratamiento de los dalos de fos mayores de calorce affos con su consentimiento, safvo
en aguellos casos en los gue 2 Ley exjia para su prestacion la asistencia de los tifulares de la patria
potestad o lutela, En ef caso de fos menores de calorce arios se requerird ef consentimiento de los padres o
futores”. Asimismo y en atencion a la propuesta de la Direccion General de Infancia v Familia, se ha
afiadido en el mencionado Anexo Il una referencia a que la inscripcion no conllevara ningin incentivo

econdmico para el solicitante ni para su representante, en su caso.

2) En relacion a la propuesta para que se especifique en el articulo 11 que, en el caso de menores gue
tengan doce o mas afios, deberan prestar su consentimiento para que se lleve a cabo la inscripcion de la

solicitud presentada por su representante legal en el Registro, procede contestar que el articulo 13 Del Real
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestion def Conacimiento.

Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, reconoce a los menores con catorce afios cumplidos la
posibilidad de ceder sus datos sin necesidad de actuar con represeniante legal.

3) En relacién a ia propuesta para que se haga constar expresamente en el articulo 11 que la inscripcion de
persona menores lo seré con el Onico propodsito de investigar tratamientos para un problema de salud que
solo padezcan las personas menores de edad, o para validar, por lo que respecta a las mismas, datos
obtenidos en otros ensayos clinicos, o por otros métodos de investigacion, asi como cuando sea de tal
naturaleza que solo puede efectuarse con menores, procede contestar que actualmente las lineas de
investigacion buscan precisamente conocer como afectan a los menores las enfermedades que no son
especificas de la infancia o ia nifiez.

4) En relacion a la propuesta para se recoja en el articulo 11 que la inscripcion solo se admita cuando haya
motivos cientificos por los que cabe esperar que la participacién de la persona menor de edad generara un
beneficio directo para ella o algin beneficio para la poblacin representada por la persona menor afectada y
que el posterior ensayo clinico, en su caso, llegue a efectuarse, entrafiard, solo un riesgo o una carga
minima para la persona afectada en comparacion con el tratamiento estandar dei problema de salud que
padece, procede contestar que el proyecto de Decreto se refiere a la inscripcion voluntaria en un registro
administrativo de personas interesadas en participar en ensayos clinicos, pero no regula nada sobre la
participacion de las personas menores en los ensayos clinicos, que tiene su regulacion especifica 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, asi como
en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

5) En relacion a la propuesta para que el articufo 11 establezca que, en cualguier caso, se comunicara ai
Ministerio Fiscal, toda solicitud de inscripcion en el Registro que se formule por cualquier representante
legal en relacion con una persona menor de edad, procede contestar que no es un requisito exigido por la

Ley Organica de Proteccion de Datos en relacién a los menores de edad.

En Sevilla, a 12 de julio de 2017
LA DIRECTORA GENERAL

Fdo.: Maria Teresa Molina Lopez
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacién y Gestidn del Conocimiento.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestion def Conocimiento.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
SOBRE LAS OBSERVACIONES REALIZADAS POR LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION
Y EVALUACION DE LA CONSEJERIA DE HACIENDA Y ADMINISTRACION PUBLICA AL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS
INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIHA.

Se han aceptado las alegaciones presentadas por la Direccién General de Planificacion y Evaluacién de la
Consejeria de Hacienda y Administracion Publica y se han hecho constar en el proyecto de Decreto por el
que se crea el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos ciinicos en Andalucia,

salvo las que se exponen a continuacion:

1) En relacién a la alegacion sobre la Disposicion Final Primera para que se concrete quien sera la persona
competente para designar y nombrar a las vocalias, procede contestar que ya se recoge esa prevision en la
modificacion del articulo 5.1 b): £/ nombramiento de las personas designadas para ser miembro def Comité

de Bioédtica de Andalucia corresponderd a fa persona tifular de fa Consejeria competente en materia oe

Salud, por un periodo de cuatro afios.

En Sevilla, a 12 de julio de 2017

LA DIRECTORA GENERAL

Fdo. Maria Teresa Molina Lopez.

28
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestion del Conocimiento.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
SOBRE LAS OBSERVACIONES REALIZADAS POR EL INSTITUTO ESTADISTICO Y
CARTOGRAFICO DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL
REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS
CLINICOS EN ANDALUCIA.

Se han aceptado todas las alegaciones presentadas por el Instituto, Estadistico y Cartografico de Andalucia y
se han hecho constar en el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucfa.

En Sevilla, a 12 de julio de 2017

LA DIRECTORA GENERAL.

FDO. Teresa Molina Lépez
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- JUNTA OE RNDALUOA CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General Técnica

Expte.: 81/17

INFORME QUE EMITE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA DE LA
CONSEJERIA DE SALUD A LOS EFECTOS PREVISTOS EN EL ARTICULO 45.2 DE
LA LEY 6/2006, DE 24 DE OCTUBRE, DEL GOBIERNG DE LA COMUNIDAD

AUTONOMA DE ANDALUCIA

Disposicién: Proyecto de Decreto por el que se crea el Registro voluntario de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia.

I. Titulo competencial de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

La Constitucion establece, en sus articulos 148 y 149, los criterios esenciales en materia
de distribucidn de competencias entre el Estado y las Comunidades Auténomas.

El principal criterio utilizado por la Constitucidn para la delimitacion de las competencias
entre el Estado vy las Comunidades Auténomas es el de las “materias”. L.a materia es un concepto
juridico relevante para las definiciones competenciales y conforme al mismo se atribuyen
competencias al Estado o a las Comunidades Auténomas sobre determinadas “materias”, esto es
sobre determinados sectores o parcelas de la realidad fisica o social. En relacion con cada una de
las materias, también establece la Constitucién el grado de disponibilidad, exclusiva o no, que
suponen la titularidad de la competencia, precisando las diferentes funciones, legislativas o
gjecutivas que delimitan el alcance de la competencia exclusiva o compartida.

El contenido del proyecto de disposicién se encuadra bisicamente en el ambito material
relativo a [a sanidad. Nos encontramos con una disposicion que tiene como objeto la creacién de
un registro voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia. Su
finalidad principal es la de fomentar la investigacién clinica, sirviendo el Registro como
instrumento de apoyo a las personas investigadoras y, al mismo tiempo, como un cauce Seguro,
fiable y transparente para que las personas interesadas puedan comunicar a la Administracion
sanitaria su interés en participar en dichos ensayos.

Dentro del marco competencial establecido en el articulo 149 de la Constitucidn,
cotresponde a los Estatutos establecer las competencias autondmicas.

En el Estatuto de Autonomia de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en la materia de
sanidad a la que se refiere la norma proyectada, se ha de tener en cuenta el articulo 55 relativo a
salud, sanidad vy farmacia,, en cuyos apartados 1 y 2 se asigna a la Comunidad Auténoma la
competencia exclusiva en materia de investigacion con fines terapéuticos y la competencia
compartida en materia de sanidad interior y en particular la ordenacion y la ejecucidn de las
medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud piblica en todos los ambitos asi
como la investigacidn cientifica en materia sanitaria.

Por ofra parte, no se puede obviar la existencia de otras competencias de la Comunidad
Auténoma que le habilitan para regular este Registro que se inscriben en el ambito de las
competencias instrumentales o accesorias. Se frata, en suma, de normas organizativas y
procedimentales que son necesarias para el ejercer de modo ordenado y completo las
competencias propias. En este sentido, el articulo 47.1.1% del Estatuto andaluz, reconoce a la




Comunidad Auténoma competencia exclusiva en materia de procedimiento adminisirativo
derivado de las especialidades de su organizacion propia.

Las citadas competencias autonémicas se encuentran sujetas al limite constituido por las
competencias estatales del articulo 149 de la Constitucion.

En materia sanitaria, conforme al marco constitucional dispuesto en el articulo 149, es
competencia exclusiva del Estado la sanidad exterior, las bases y coordinacion general de la
sanidad v la legislacién sobre productos farmacéuticos y, en materia de investigacidn, el Estado
tiene competencia exclusiva de fomento y coordinacion general de la investigacion cientifica y

técnica.

Sobre el alcance de la competencia exclusiva del Estado relativa al fomento de la
investigacion cientifica y técnica se ha pronunciado el Tribunal Constitucional. Asi en su
sentencia 90/92 afirma que es proyectable sobre cualquier sector material y que el titulo
“fomento de la investigacidn cientifica y técnica™ es, como determinado en razoén de un fin,
susceptible de ser utilizado respecto de cualquier género de materias con independencia de cudl
sea el titular de la competencia para la ordenacién de éstas. Sin embargo, considera también el
Tribunal Constitucional que la competencia autondmica de investigacién queda situada en pleno
paralelismo sustancial con la atribuida al Estado, de manera que la actividad que este despliega
no puede impedir ni interferir la que decida desarfollar la Comunidad Auténoma, al haber
optado la CE en este ambito {como la simple comparacion entre los articulos 149.1.15y 148.1.17
pone de manifiesto) por posibilitar un régimen competencial en términos de concurrencia.

Por tanto, dado que no existe un monopolio del Estado en relacion con la competencia
exclusiva de fomento de la investigacidn cientifica, habrd que tener en cuenta las competencias
sobre la materia sobre la que se proyecta la actividad investigadora que en este caso es la
materia sanitaria. En materia de sanidad interior la competencia autondmica unicamente podria
verse limitada por la competencia estatal exclusiva del Estado sobre bases y coordinacion

general de 1a sanidad.

Y en este sentido existen principios basicos formulados en al Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad en la que estdn previstas actuaciones que pueden atribuirse a las
Comunidades Autéonomas y que se vinculan con ¢l contenido de Ja disposicidén proyectada. Asi
en el articulo 106.1 se establece que las actividades de investigacién habran de ser fomentadas en
todo el sistema sanitario como elemento fundamental para el progreso mismo.

En el marco normativo sanitario propio de la Comunidad Auténoma de Andalucia, la Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, ha incluido entre los principios generales del
articulo 78, el de fomento, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, de las actividades
de investigacion sanitaria como elemento fundamental para su progreso y, entre las funciones del
articulo 79, la de fomentar la investigacion en relacidn a los problemas y necesidades de salud de

la poblacidn.

_ El sistema sanitario, como conjunto de medios y actuaciones de las Administraciones
sanitarias publicas, esta orientado prioritariamente a la promocion de la salud y a la prevencién
de las enfermedades. Dentro de esta finalidad que persigue el sistema sanitario de promocién y
prevencion de la salud, ocupa una posicion destacada la investigacién cientifica en la que se
tienen en cuenta no sélo los derechos individuales de los pacientes sino también los intereses

generales de todo el sistema sanitario.
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Por Ultimo sefialar que la presente disposicién respeta la competencia exclusiva del
Estado de legislacion sobre productos farmacéuticos. La regulacion de los ensayos clinicos con
medicamentos entra en la competencia exclusiva del Estado en materia de legislacién sobre

productos farmacéuticos.

La expresion “legislacion sobre productos farmacéuticos™ designa un titulo competencial
por razén de la materia que contempla los farmacos desde la perspectiva de su produccién o
elaboracion, por lo que debe descartarse que el proyecto de disposicién incida en dicho titulo
competencial. Su finalidad es Unicamente la de dotar a la Administracién sanitaria de un
instrumento registral para favorecer la preseleccion de personas que deseen participar en ensayos
clinicos que permitan la obtencién de nuevos medicamentos pero en una fase previa a la

iniciacion de dichos ensayos.

L Justificacion y necesidad de la norma.

La investigacion terapéutica con medicamentos presenta rasgos propios en relacién con la
realizada en otras areas de conocimiento. En este sentido destaca que su realizacion se lleva a
cabo sobre personas con voluntad y capacidad de decision propias.

Mediante la creacion de este Regisiro se pretende disponer de una base de datos de
posibles participantes en ensayos clinicos que deben autorizar de forma voluntaria su inscripcion
en el mismo vy la cesién de sus datos para la investigacion. Las personas investigadoras evaluardn
a quienes se hayan inscrito en el Registro, en atencion a sus patologias y a las caracteristicas que
sobre ellos figuran tanto en la bases de datos del propio Registro como en su historia de salud, a
fin de ofertar a las personas gue resulten preseleccionadas su posible inclusion en un ensayo

clinico.

Segun se expone en la Memoria Justificativa del proyecto de Decreto, elaborada por la
Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento, este proyecto normativo trae
consecuencia de la aprobacidn 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. A la vista de esta nueva regulacion
estatal, el Parlamento de Andalucia, aprob¢ el dia 9 de junio de 2016, la proposicion no de ley
10-16/PNLP-00053 que considera la medida de la creacion del Registro Nacional de Ensayos
Clinicos como un gran avance de informacion de utilidad sanitaria y en transparencia piiblica
que deberfa verse completada con otras que permitieran a las personas interesadas mostrar su
disposicion a participar en ensayos clinicos y a los equipos de investigacion contactar con ellos y

valorar conjuntamente su eventual participacion y, en este sentido, insta al Consejo de Gobierno

a la creacién de un registro de personas que desean ser incluidas en ensayos clinicos en
Andalucta, con todas las garantias legales de confidencialidad, bajo la responsabilidad y custodia
de la Consejeria competente en materia de salud y de investigacion biosanitarias, para facilitar el
acceso a sus datos por los profesionales que investigan y la participacion en ensayos clinicos de
nuevos farmacos que mejoren la salud y la calidad de vida de los pacientes.

I¥I Rango de 1a norma.

Se trata de una disposicién de cardcter general que retine las caracteristicas de las
mismas: ordinamental, forma parte del ordenamiento juridico, y no consuntiva, siendo
susceptible de una pluralidad indefinida de cumplimientos. '




Por ello, de conformidad con lo previsto en los articulos 3 y 27.6 de la Ley 6/2006, de 24
de octubre, del Gobiemo de la Comunidad Autonoma de Andalucia que atribuyen,
genéricamente, la potestad reglamentaria al Consejo de Gobierno y especificamente la
aprobacién de los Reglamentos para el desarrollo y ejecucion de las leyes, y de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 46 de la citada Ley, deberd adoptar la forma de Decreto del Consejo de

Gobierno.

IV. Estructura de la disposicion.

El proyecto de Decreto consta de un preambulo y una parte dispositiva dividida en cuatro
Capitulos y catorce articulos. La parte final se estructura en tres disposiciones adicionales, dos
disposiciones transitorias, dos disposiciones finales y tres Anexos.

El Capitulo 1, relativo a las disposiciones generales, comprende un articulo en el que se
recogen el objeto y ambito de aplicacion.

Los articulos 2 a 9 forman parte del Capitulo II, relativo a la creacion del Registro, su
adscripcion y gestidn, finalidades y funciones, cardcter de la inscripcion, contenido del Registro
y organizacion asi como los requisitos para la inscripcion.

En el Capitulo I11, relativo al procedimiento de inscripcion, modificacién y cancelacién
del Registro, se incluyen los articulos 10 a 13.

El objeto del Capitulo IV, que incluye el articulo 14, es la regulacién del procedimiento
de consulta del Registro.

Las disposiciones adicionales incluyen referencias al fichero automatizado de datos y al
consentimiento informado previsto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre y una
habilitacién a la Consejerfa para adoptar medidas par difundir e informar sobre la existencia del

Registro.

En las disposiciones transitorias se contemplan los lugares de presentacion de solicitudes
y el computo del plazo para resolver en tanto se proceda a la creacion de sedes electrénicas.

Las disposiciones finales modifican el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre y
determinan el momento de entrada en vigor de la norma.

En los Anexos [ a III se recogen los formularios procedimentales correspondientes.

Y. Procedimiento de elaboracion.

La elaboracion’ del proyecto normativo que se informa se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 45. 1 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad

Autéonoma de Andalucia.
Entre sus antecedentes figuran los siguientes documentos:

- Memoria justificativa en la que se informa sobre la necesidad y oportunidad del proyecto
(memoria justificativa),




- Informe econémico del centro directivo proponente en relacién con la estimacion del coste a
que dara lugar el proyecto de Decreto.

- Formulario sobre promocion y defensa de la competencia.

- Informe de valoracién de las cargas administrativas.

- Memoria restricciones libertad de establecimiénto y prestacién de servicios.

- Propuesta sobre entidades a las que se considera conveniente dar tramite de audiencia.
- Memoria justificativa de los principios de buena regulacion.

- Informe de evaluacién del impacto de género y observaciones de la Unidad de Igualdad de
Género de la Consejeria de Salud (Decreto 17/2012, de 7 de febrero).

- Informe de evaluacién del enfoque de derechos de la infancia e informe de la Direccion
General de Infancia y Familias (Decreto 103/2005, de 19 de abril).

- Informe de la Direccion General de Planificacion y Evaluacion de 1a Consejeria de Hacienda y
Administracién Publica.

VI. Conclusién.

En consecuencia, habiéndose ajustado la fase de instruccion del procedimiento 2 la
normativa vigente en la materia y habiéndose recabado los informes previos preceptivos, se
informa favorablemente el texto del proyecto de Decreto, sin perjuicio de su adecuacion a los
restantes tramites procedimentales.

Sevilla, 21 de julio de 2017

EL SECRETARIO GENERAL TECNICO

Fdo._. A g,c-li-j Serrano Cugat




JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Viceconsejena

o

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejerfa de
Salud, EXPONE:

Que tanio el texto como las memorias e informes que conformaban el expediente del DECRETO POR EL
QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS
INTERESADAS EN PARTICIPAR COMOQ VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLAN EN
ANDALUCIA, cuando el mismo fue objeto del tramite de audiencia, han sido objeto de la publicidad
establecida por el articulo 13.1.b) de fa Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Plblica de

Andalucla.

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a fa fecha de Ia

firma.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Avda, de la Innovacion,sin. Edificio Arena 1, 41071 Sevilla
Taléf. 955.04.60,00. Fax 855.0¢.61.28

3wfe0zPpawgITYIfSt2 ] iw== E | 25/07/2017
ste decumento incorpora firma elecirénica reconocida de acuerde a la Ley 58/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.

rancisco Javier Gomez Carbajo
https://ws058.juntadeandalucia.eg/vemdfirma/code/3wlfeQzPpZwglTYIfat21iw=




CONSEIERIA DE HACIENDA Y ADMINISTRACION PUBLICA
DIRECCION GENERAL DE PRESUPUESTOS

JUNTA DE RNDRLLCGA

JUNIR UL RNDRLIGR

Fecha; 28 de Julio de 2017 CONSEJERIA DE SALUD
Muestra referencia: |[EF-00234/2017 Secretaria General Técrica
Asunto:  PROYECTO  DECRETO  REGISTRO AV. Avenida de la Innovacion 1
PERSONAS  PARITCIPANTES  VOLUNTARIOS £1020 - SEVILLA

ENSAYQS CLINICOS ANDALUCIA

De conformidad con lo establecide en ef Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que se regulan la
memoria econdmica y el infarme en las actuaciones con incidencia econdmicofinanciera, la Consejeria de Salud
ha soficifado a esta Direccidn General de Presupuestos, la emision de Informe econémico-financiero relativo al
" Provecto de Decrefo por el que se crea el Registro Voluntario de Personas Inferesadas en parlicipar en ensayos

citnicos en Andalucia ™.

El Reat Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, par el que se aprueba el texte refundido de la Ley de garantia
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, regula en su Titulo H las pautas esencizles de los
ensayos clinicas, posteriormante desarrolladas por el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regutan los ensayos clinicos con medicamentas, los Comités de Etica de fa investigacion con medicamentos y el
Registro £spafiol de Estudios Clinicos. Este Decreto adapta la legislacion nacional al Reglamento {UE} n®
536/2014 del Parlamento europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano, establece el marco legal en el que se presta especial atencion al consentimiento
informado y al cardcter voluntario de la participacian y la profeccion de los sujetos del ensayo.

£l Parlamento de Andalucia aprobd el § de junic de 2016 la proposicion no de ley 10-16/PNLP-00053, que
censidera [a medida de creacién del Registra Nacionat de Ensayos Clinicos coma un gran avance en informacion
de utilidad sanitaria y en transparencia pubtica, instando al Consejo de Goblerne a [a ¢creacién de un registro de
personas qua desean ser incluidas en ensayos clinicos en Andalucia, bajo [a responsabilidad y custodia de la
Consejeria competente en materia de salud y de investigacion bicsanitarias,

El provecto de Decreto que se informa persigue una doble finalidad con la creacién del Registro,
recogida en su parie expositiva, par un lado, establecer un cauce transparente, seguro y accesible a la
ciudadania de participacidn en la investigacién sanitaria para que aquellas perscnas interesadas en
incorporarse a un ensayo clinico puedan comunicar al Sistema Sanitario Publico Andaluz su disposicion
en este senfido y, por ofro, faciitar asi la actividad invesiigadora en Andalucia, agilizando la
identificacion de personas voluntarias en fos ensayes clinicos y contribuyendo a fornentar su realizacion

- en la Comunidad Aubnama.
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Asimismo, su objeto queda determinado en &l articulo 1.1 que establece que es objeto de este Decreto
la creacion del Registro Voluntario de Personas inieresadas en participar en ensayes clinicos en
Andalucla, asi como la regulacion de su organizacién y funcionamiento y del procedimienio de
inscripcion, modificacion, cancelacian v acceso a la informacion contenida en e mismo, aspectos que
se concretan en el resto del articufado.

También, la Dispasicion Adicional Primera dispone la incorporacian de los datos de las personas gue
soliciten la inseripcion en el Registro a un fichero de datos, estableciéndose en la Dispesicitn Adicional
Segunda que fa inscripcien en el Registro no sustituye a su consentimiento informado con las
cohrdiciones y contenidos del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

En cuanto a la incidencia econdmico-presupuestaria del Proyecto de Decreto, segin se indica en la
memaria funcional v econdmica que se aporta, la misma se centra en la gestidn del Registro Veluntario
de personas [nteresadas en participar en Ensayas Cinicas en Andalucia, que se llevard a cabo mediante
uria aplicacion informztica. El software necesario para ello forma parte de un paquete de medidas para
ta administracion electrinica y se valora en 203.800 euros, que se destinard a financiar el desarrollo de
aplicaciones y adquisicion de licencias.

Respecto a la financiacion de esta propuesta, se ha instrumentado mediante una subvencion no
competitiva ctorgada a Iz Fundacion Publica Andaluza Progreso vy Salud con cargo al articulo 74 del
setvicio 17 ded programa 41X,

El proyecto se inicid en 2018, impulandose a ese ejercicio un gasto de 152.850 euros, estando previsto
que firalice en 2018, ejercicio al que se imputarian los 50.950 euros restantes y no realizandose
imputacién alguna al ejercicio 2017, lo gue se justifica por [a Consejeria de Salud en la informacidn
complementaria aportada por la inexistencia de fondos FEDER en la envolvente de 2017 para financiar
estas actuaciones, de manera que teniendo en cuenta que el expediente instrumenta una subvencién
en la que era posible adelantar el 75% def gasto, se optd por esa programacion de pagos.
Adicionalmente, hay que tener en cuenta que a partir de 2019 se prevé un coste de mantenimiento de

5.000 euros anuales. :

Ante fodo ello se informa que, en 2017, la entrada en vigor de este Proyecto de Decreto no tendm
incidencia alguna en el presupuesto de la Consejeria de Salud, ya que como se ha indicado no estd
previsto ninglin tipo de gasto en este ejercicio. Respecto al ejercicic 2018, los 50,350 euros necesarios
pata el desarrollo del proyecto se han incluido en el subconcepto 74304 del programa 41K y servicia de
fondos europeos del Anteprovecto de Presupuesto de [z Consejeria de Salud para el gjercicio 2018, De
ofra parte, los recursos necesarios para el mantenimientc en los ejercicies siguientes deberan
contemplarse en los correspondientes Anteproyectos de Presupuesto, quedando supeditadas las
distintas actuaciones a fas dotaciones que efectivamente sean aprobadas en el estado de gastos de
dicha Consejerfa por el Parlamento de Andalucia.

. Tedo ello sin perjuicio de que la actuacién que se informa deberd ejecutarse conforme a lo establecida
‘en el articulo 3.1 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad Presupuestaria y
-Sostenibilidad Financiera, que establece que Iz ejecucion de los Presupuestos v demas actuaciones
‘que afecten a los gastos o ingresos de los distintos sujetos comprendidos en el &mbito de aplicacion de
esta Ley se realizara en un marco de estabilidad presupuestaria.
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Finalmente, se recuerda que cualquier modificacion del proyecto normativo que pudiera afectar a su
contenido econdmico-financiera, debera ser sometlida al informe de este Centro Directivo en los
términos del Decreto 162/2006, del 12 septiembre, a efectos de valoracion de su incidencia
econdmicopresupuestaria y viabilidad financiera del gasto.

EL DIRECTOR GENERAL DE PRESUPUESTOS
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JUNTA DE ANDALUCIA GABINETE JURIDICO

Servicios Centrales

INFORME SSPI10045/17 — PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO
VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN
ANDALUCIA

Registro de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia.
Competencias autondmicas en relacion con la investigacion con fines terapéuticos,
sanidad interior e investigacion cientifica en maleria sanitaria.

Remitido por el llmo. Sr. Secretario General Técnico de la Consejeria de Salud el proyecto de
Decreto de referencia para la emision del informe preceptivo que contempla el articulo 78.2.a) del
Reglamento de Organizacion y Funciones del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y del Cuerpo
de Letrados de la Junta de Andalucia, aprobado por Decreto 450/2000, de 26 de diciembre, se
formulan las siguientes

CONSIDERACIONES JURIDICAS

PRIMERA. El Decreto cuyo proyecto se somete al presente informe tiene por objeto la creacian
y regulacion del Registro de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia.

Dicho Registro se crearia asi para su adscripcion a la Consejeria competente en materia de
sanidad, con el fin de servir de instrumento para que el personal investigador del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia pueda conocer las personas que estarian interesadas en participar en ensayos
clinicos en Andalucia, de modo que, quienes asi se inscribieran, habrian consentido el acceso a su
historia de salud por parte de aquel personal, y todo ello sin perjuicio del preceptivo consentimiento
informado que seria necesario recabar antes de su participacion efectiva en los ensayos
correspondientes,

Ademas, queda claro en el texto remitido que este Registro no seria excluyente de la posibilidad
de que participaran en los ensayos clinicos correspondientes personas no inscritas en el mismo; o lo
gue es lo mismo, la inscripcion no se configura como condicidn necesaria para poder patticipar en
tales ensayos.

SEGUNDA. El Decreto se aprobaria, por tanto, en el ejercicio de las competencias reconocidas
a la Comunidad Autonoma de Andalucia en materia de salud y sanidad en el articulo 55 de su Estatuto
de Autonomia, que se refiere asi, en cuanto aqui interesa, a sus competencias exclusivas para la
investigacion con fines terapéuticos, sin petjuicio de la coordinacién general del Estado sobre esta
materia (apartado 1), ademas de a las competencias compartidas que en general le corresponden en
relacion con la sanidad interior e investigacion cientifica en materia sanitaria {apartado 2), como
también a las de ejecucion de la legislacion estatal en matetia de productos farmacéuticos (apartado
3).
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JUNTA DE ANDALUCIA GABINETE JURIDICO

Servicios Centrales

TERCERA. En cuanto al marco normativo en el cual se insertaria este Decreto, como bien se
indica en la parte expositiva del proyecto remitido, el articulo 18.15 de |a Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, declara que las Administraciones Plblicas, a través de sus Servicios de Salud y de
los Organos competentes en cada caso, desarrollen “£/ formento de la investigacion cientifica en el
campo especifico de los problemas de salud”,

A destacar también el articulo 78.4 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
en el que se dirige a las Administraciones Plblicas de Andalucia el mandato para “fomentar; dentro del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investigacion sanitaria como elemento
fundamental para su progreso.”, lo cual se concreta, respecto a la Consejeria competente en matetia
de salud, en la atribucion a ésta, en el articulo 79, de una serie de funciones relacionadas con la
investigacion sanitaria, tales como las consistentes en “Intervenir en la elaboracion de los programas
de investigacion y de asignacion de recursos pliblicos en materia de investigacion de salud”
{subapartado b)}, " Fomentar la investigacion en relacion a los problemas y necesidades de salud de fla
poblacion de Andalucia. A tal fin , la Consejeria de Salud deberd promover programas de formacion
para cubtir las necesidades de investigacion” {subapartado c)}, v “Llevar a cabo o coordinar, si
procede, programas de investigacion y estudios en ciencias de la salud”

En este sentido, se recomienda que todos estos subapartados del precepto legal en cuestion,
se citen en la parte expositiva del Decreto,

Otro precepto legal que guardaria relacion con este proyecto seria el articulo 58.1 del Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado
por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en cuyo parrafo tercero se dispone que “Las
autoridades sanitarias deberdn facilitar la realizacion de los ensayos clinicos en el Sisterna Nacional de
Salud, tanto en el dmbito de la atencion primaria como de la hospitalaria.”

De este Texto Refundido cabria mencionar también los articulos 59.3, 59.4 y 108.1, sobre las
facultades inspectoras de las Administraciones sanitarias para asegurar el cumplimiento de dicha
norma legal y, en concreto, en materia de ensayos clinicos. Y ello por el caracter accesorio o
instrumental respecto a dichas potestades inspectoras que parece que tendria la Disposicion adicional
tercera que pretende introducirse en el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan
los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia. Asi, entendemos que la
obligacion que trata de imponerse sobre los centros privados que desarrollen ensayos clinicos en
Andalucia y que hayan sido objeto de dictamen por un Centro de Etica de la Investigacion con
Medicamentos de otra Comunidad Auténoma, para que comuniquen el inicio de los mismos al centro
directivo competente de la Administracion autonoémica, serviria al proposito de facilitar el ejercicio de
las competencias inspectoras de ésta.

Sin embargo, entendemos que no estarian relacionados con el contenido de este proyecto
normativo otros preceptos que aparecen citados en la parte expositiva del mismo, como serian el
articulo 23 de la Ley 14/1986 y el articulo 19.1 de la Ley 2/1998.
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CUARTA. Desde el punto de vista procedimental, se habrian cumplimentado los tramites
previstos en la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia,
para la elaboracion de reglamentos,

No obstante, hemos de hacer alguna observaciones sobre algunos de dichos tramites.

4.1.- Deberia motivarse debidamente en el expediente, de acuerdo con el articulo 45.1.c) de la
Ley 6/2006 de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, que el tramite
de audiencia a la ciudadania cuyos derechos e intereses legitimos se han considerado afectados por el
Decreto proyectado, se haya conferido precisamente a través de cada una de las organizaciones y
asociaciones que constan en el mismo, en cuanto se consideren reconocidas por la ley, que la agrupe o
la represente y que sus fines guarden relacion directa con el objeto de la disposicion.

4.2.- Se recomienda que en la parte expositiva quede justificada la adecuacion del proyecto a
los principios de buena regulacion, recogidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas - principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia -, sin perjuicio de la memotia al
respecto que obra en el expediente del que se nos ha dado traslado (paginas 236 -241)

Ademas, sobre dicha exigencia se ha pronunciado el Consejo Consultivo de Andalucia
recientemente en el Dictamen n.° 242/2017, de 16 de mayo, indicando lo siguiente;

“...) el Consejo Constiltivo echa en falta una memoria justificativa en la que expresamente se
valore el cumplimiento de los principios de buena regulacion aplicables a las iniciativas normativas de
las Administraciones Publicas (...) El articulo 129 de la Ley 39/2015 dispone que en la exposicion de
motivos o en el preambulo, segiin se trate, respectivamente, de anteproyectos de ley o de proyectos de
reglamento, quedara suficientemente justificada su adecuacion a dichos principios. Sin embargo, dicha
declaracion no es una pura formalidad, sino que debe guardar coherencia con la doctmentacion
obrante en el expediente, en la que debe quedar constancia del andlisis del cumplimiento de dichos
principios. En este caso, como se indica en el anterior fundamento juridico, no existe una memotria o
documento equivalente que permita considerar efectuado dicho andlisis y, por ende, resulta
cuestionable la declaracion que se formula en la exposicion de motivos”,

Por tanto, el cumplimiento de los principios de buena regulacién por el proyecto habria de
constar, tanto en la parte expositiva, como en una memotia que lo justifique dentro del expediente.

4.3.- Por la relacion que puede apreciarse entre el Decreto proyectado y los preceptos de rango
legal citados en la Consideracion Juridica Tercera, deberia solicitarse el dictamen preceptivo del
Consejo Consultivo de Andalucia, conforme al articulo 17.3 de la Ley 4/2005, de 8 de abril, del
Consejo Consultivo de Andalucia.
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QUINTA. Refiriéndonos, por otro lado, al cumplimiento de las obligaciones de publicidad activa
impuestas por la normativa de transparencia en relacion con la informacién de relevancia juridica, se
recomienda dejar constancia en el expediente de que el proyecto de reglamento se hizo publico en el
momento en el que se sometio al tramite de audiencia y al de informacion publica, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

Asimismo, se recuerda que, cuando se solicitara el dictamen del Consejo Consultivo de
Andalucia y, en su caso, el del Consejo Econémico y Social de Andalucia, deberia publicarse también el
proyecto, dandose cumplimiento asi a la exigencia para ello del articulo 7.c) de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, y del articulo 13.1.c) de
la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, de lo cual también habria que
dejar constancia en el expediente.

Por ultimo, también deberia constar que se habrian publicado las memorias e informes que
conformen el expediente de elaboracion de este texto normativo con ocasion de la publicidad del
mismo, como asi ordenan el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y el articulo 13.1.d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio,
de Transparencia Publica de Andalucia.

SEXTA. Por su caracter principal, hemos de tratar de forma separada la cuestion relativa a la
delimitacion del ambito de aplicacion del presente Decreto, apreciandose por nuestra parte la
necesidad de un mayor grado de precision para definir las personas cuyos datos figurarian en el
Registro de cuya creacion se trata, asi como al identificar los ensayos clinicos para cuya realizacion
podria accederse al contenido del mismo.

Asi, a lo largo del Decreto se hace referencia a “personas interesadas en participar en ensayos
clinicos”, Sin embargo, no se especifica la condicion en la que esas personas tratarian de participar en
los ensayos, algo que, por el contrario, deberia hacerse, teniendo en cuenta que el articulo 2.1.v) 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 Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos (en adelante: Real Decreto 1090/2015), define el concepto de “Sujeto de ensayo”
como “Persona que parlicipa en un ensayo clinico, bien como receplor del medicamento en
investigacion o bien como control”, Por tanto, en el caso de ensayos clinicos con medicamentos, cabria
entender que también quienes quisieran participar en los mismos en tareas de control podrian
inscribirse en el Registro,

Por tanto, se recomienda determinar en qué consistiria “participar en ensayos clinicos”.
También nos genera alguna duda el texto remitido en relacion con los ensayos clinicos para los
que podria facilitarse la informacién de la que dispusiera el Registro, y ello teniendo en cuenta que el

Decreto comienza aludiendo a los ensayos clinicos, si bien relaciondndolos con la investigacion
sanitaria, pero ya en el articulo 14.2 parece que estaria limitando los mismos a los que estuvieran
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vinculados con los medicamentos y con la biomédica. Asi podria deducirse de la exigencia impuesta en
este precepto para que, los interesados en conocer los datos de las personas inscritas, deban acreditar
que el ensayo ha sido presentado para su autorizacion por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios o por un Comité de Etica e Investigacion Biomédica. Con ello cabria entender,
como decimos, que Unicamente podria accederse al Registro cuando se tratara de ensayos clinicos
regulados en el Real Decreto Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, o en la Ley 14/2007, de 13 de julio, que regula la investigacion
biomédica, por ser éstas las normas que establecen, respectivamente, la intervencion de aquellos
organos.

De hecho, en la parte expositiva del Decreto se declara que “Se podra consultar el Registro
tanto para ensayos con medicamentos o prodictos sanitarios como con ofro fipo de ferapias sujetas a
la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica’.

En efecto, el citado Real Decreto se refiere en su articulo 17.1 a que “Los ensayos clinicos con
medicamentos estardn sujefos a aultorizacion previa por parte de la Agencia Fspanola de
Medlicamentos y Productos Sanitarios”.

Por su parte, la Ley 14/2007 dispone en su articulo 16 que “Joda investigacion biomédica que
comporte algiin procedimiento invasivo en el ser humano deberd ser previamente evaluada por el
Comité de Etica de la Investigacion correspondiente del proyecto de investigacion presentado y
aulorizada por el érgano autonomico compelente. ”, regulandose dichos Comités en el articulo 12,

Luego, si éstos son los (inicos ensayos clinicos cuyo proyecto de realizacién permitiria consultar
el Registro, asi deberia establecerse de forma expresa en el articulado del Decreto, recomendacion que
hacemos sin perjuicio de otras observaciones particulares que haremos posteriormente sobre el
articulo 14.2 del texto remitido.

SEPTIMA. Pasamos ya al andlisis pormenotizado de los diferentes apartados del Decreto en
proyecto.

71.- Articulo 1.2; Segln el articulo 45 de la Ley 2/1998, el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia estd compuesto por centros, servicios y establecimientos sanitarios, ya de naturaleza
publica, ya de caracter privado, pero vinculados con la Administracion sanitaria, lo cual deberia tenerse
en cuenta para determinar las entidades a las que el personal investigador deberia pertenecer, una vez
que en el articulo objeto de andlisis se hace referencia Unicamente a los centros sanitarios. Esta
consideracion se extiende, también, al articulo 9.2,

Por otra parte, se advierte que, al aludirse al personal investigador que pertenezca a aquéllos,
podria entenderse que se estaria excluyendo al personal que no estuviera integrado en la entidad
correspondiente o que no estuviera a su servicio, sino que su relacién con ésta respondiera a las
propias de un arrendamiento de servicios (contrato administrativo de servicios, por ejemplo), o bien, su
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vinculacion directa fuera con otra entidad, la cual, por su parte, si tuviera alguna otra relacion con el
centro de investigacion.

7.2.- Articulo 7.1.e): Resulta indeterminado el alcance de la referencia hecha entre paréntesis
a "periodos de descanso”, dehiendo precisarse la misma, por tanto.

7.3~ Articulo 11.1.tercer parrafo: En este apartado se exige que, cuando se trate de
menores de catorce afos o de personas con su capacidad judicialmente modificada, la solicitud sea
presentada por su representante legal.

Ello resultaria, en principio, conforme con la normativa de proteccién de datos de caracter
personal, la cual permite, en el articulo 13.1 del Reglamento de Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, aprobado por el
Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, que pueda ‘“procederse al iratamiento de los datos de
los mayores de catorce afios con su consentimiento, salvo en aqueflos casos en los que la Ley exija
para su prestacion la asistencia de los titulares de la patria potestad o futela.”.

Sin embargo, dado que la solicitud de inscripcion en el Registro Voluntario de Personas
Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia comportaria el consentimiento expreso del
interesado para que el personal investigador pudiera acceder a su historia de salud, habtia que tener
en cuenta los limites de edad y de capacidad establecidos con caracter general para obtener
informacién sobre dichas historias.

De este modo, resulta determinante tomar como referencia lo dispuesto sobre el acceso a la
historia clinica en el Decreto 246/2005, de 8 de noviembre, que regula el ejercicio del derecho de las
personas menores de edad a recibir atencion sanitaria en condiciones adaptadas a las necesidades
propias de su edad y desarrollo y se crea el Consejo de Salud de las Personas Menores de Edad, y en
concreto, en su articulo 7, en el cual se establece lo siguiente:

"Fl acceso a la historia clinica de las personas menores de edad se regitd de acuerdo con lo
sigulente:

a) La madre, el padre o la persona representante legal de las personas menores de dieciséls
afios podrdn acceder a la historia clinica de éstas a través del procedimiento que reglamentariamente
se determine.

b) En los casos de personas menores de edad, pero con dieciséis afios cumplidos o
emancipadas, el derecho de acceso a su historia clinica puede ejercerse por ellas mismas o por
representacion voluntaria debidamente acreditada.

¢c) £n los casos de personas incapaces o incapacitadas se estard a lo que defermine la
legislacion vigente.”
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Como vemos, el limite de edad para el acceso a la historia clinica se eleva, en dicha normativa
especifica, a los dieciséis afios, sin perjuicio del reconocimiento efectuado también a los menores
emancipados y de la distincién hecha entre incapaces e incapacitados.

Por tanto, se recomienda que la regulacion que se establezca acerca de la capacidad de obrar
exigible para el acceso al Registro Voluntario de Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos
en Andalucia coincida con la que rija con caracter general para el acceso a la historia clinica en
Andalucia,

7.4.- Articulo 11 y Disposiciones transitorias primera y segunda: Con carécter general,
hemos de advertir que, dada la vocacion de vigencia indefinida del Decreto en proyecto, su articulado
deberia atender a las previsiones de la Ley 39/2015 en lo que se refiere a la regulacion de estos
aspectos procedimentales, sin perjuicio de aquéllas que puedan considerarse que no regirian hasta los
dos afios siguientes a la entrada en vigor de dicha Ley, conforme al parrafo segundo de su Disposicion
final séptima, segin el cual, “las previsiones relativas al registro electrénico de apoderamientos,
registro electronico, registro de empleados ptiblicos habilitados, punto de acceso general electronico de
la Administracion y archivo tinico electronico producirdn efectos a los dos afios de la enfrada en vigor
de la Ley” lo que debe completarse con lo establecido en el Ultimo parrafo de la Disposicion
derogatoria Unica.2, al referirse a que, “Hasta que, de acuerdo con lo dispuesto en la disposicion final
séplima, produzcan efeclos las previsiones refativas al registro electronico de apoderamientos, regisiro
eleclronico, punlo de acceso general electronico de la Administracion y archivo tnico electronico, se
mantendrdn en vigor los articulos de las normas previstas en las letras a), b) y g) relativos a las
materias mencionadas”, es decir, la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de la
Administracion Publica y Procedimiento Administrativo Comun, la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios Publicos, y los apartados derogados del Real
Decreto 1671/2009, de 6 de noviembre por el que se desarrolla parcialmente la Ley 11/2007.

No obstante, esta regulacion definitiva podria completarse con la prevision de un régimen
transitorio hasta la completa eficacia de las disposiciones de la Ley 39/2015 y por tanto, también de lo
que contenga al respecto el articulado del Decreto, debiendo incluirse el mismo en una disposicion
transitoria (regla 40 de las Directrices de técnica normativa, aprobadas por el Consejo de Ministros
mediante Acuerdo de 22 de julio de 2005).

Por tanto, en rigor, no deberia identificarse el Registro Telematico Unico de la Junta de
Andalucia como el registro en el que podrian presentarse las solicitudes, sino el registro electrénico de
la Junta de Andalucia que pueda crearse, no obstante, como acabamos de indicar , la prevision de un
régimen transitorio en el que se haga remision al primero como el actualmente existente.

De este modo, no seria la eficacia de las normas de la Ley 39/2015 relativas a la sede
electronica la que determinaria la aplicacion de los preceptos de ésta relativos a los lugares de
presentacion (articulo 16) y al inicio del computo del plazo maximo de resolucion f{articulo 21.3 .b)},
como por el contrario se prevé en las Disposiciones transitorias del proyecto.
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7.5~ Articulo 11.4: Respecto a la autorizacion del interesado prevista para que la
Administracion pudiera consultar los datos y documentos exigidos en los subapartados a), b) y ¢) de
este mismo articulo para su aportacion, en principio, junto a la solicitud, ha de tenerse en cuenta que,
segtin el articulo 28.2 de la Ley 39/2015, dicha autorizacion se presumira respecto a los documentos
elaborados por cualquier Administracion, como podrian ser los aqui considerados, salvo su oposicion
expresa, opcion esta Ultima que deberia indicarse en el formulario de solicitud de inscripcion (Anexo 1),

En cualquier caso, ha de mejorarse la redaccion de este apartado, de manera que se precise
que los documentos que podrian consultarse por la Administracion serian los anteriormente citados.

7.6.- Articulo 11.6: Resulta indeterminado en qué consistiria garantizar la fidelidad de la
digitalizacion de un documento en soporte papel mediante la utilizacién de firma electrénica
reconocida, presumiéndose que se refiere simplemente a la utilizacion de esta firma en el formulario de
la solicitud presentada por medios electronicos.

Debe precisarse a qué se pretende hacer referencia con “archivo”, para atribuirle al mismo la
funcion de cotejar la copia con el original correspondiente.

7.7~ Articulo 11.7: Se recomienda que al formulario de la solicitud de inscripcion se incorpore
el apartado correspondiente a la declaracion responsable relativa a la fidelidad de las copias de
documentos que se aporten con respecto a sus originales,

Ademas, en aras a aplicar un trato igual, dicha declaracion deberia exigirse, tanto para los
documentos en soporte papel o en otro soporte no electrénico que se aporten digitalizados, como para
las copias presentadas en papel.

En el mismo sentido, también el posible cotejo de las copias con los originales deberia preverse
para el caso de presentacion de aquéllas en soporte papel.

Y ambas reglas habria que establecerlas al margen de que la solicitud se presentara por
medios electronicos o no, pues, aunque la solicitud se presentara en papel, los documentos podrian
aportarse por medios electronicos y al contrario.

7.8.- Articulo 13.4: La tramitacion del oportuno procedimiento deberia preverse para toda
cancelacion de inscripciones, independientemente de que se iniciara de oficio o a instancias del
interesado,

7.9.- Articulo 14.1: Haciéndose referencia, en general, al personal investigador del Servicio
Publico Sanitario de Andalucia, como el legitimado para obtener los datos del Registro, se advierte que
en ella estarian incluidos todos los tipos de investigadores definidos en el articulo 2 del Real Decreto
1090/2015, que en sus apartados l.y), Lu), 2.f), 2.g) delimita, respectivamente, los conceptos de
investigador, investigador principal, investigador coordinador e investigador clinico contratado. Del

Plaza de Espana. Puerta de Navarra, s/n 0 41013 Sevilla

Cédigo: 43CVeb618AKICWGR L+B6dUbSN/OOHRT Fecha 11/10/2017

Firmado Por ANTONIO LAMELA CABRERA

Url De Verificaclén https://ws050. juntadeandalucia.es/verificarFirma Pégina 8/12




JUNTA DE ANDALUCIA GABINETE JURIDICO

Servicios Centrales

mismo modo, en la Ley 14/2007 también se alude como conceptos diferentes al “investigador
principal” y al “equipo de investigacion” {articulo 12.2 .a)}, distincion que, por tanto, seria irrelevante
para la aplicacion del Decreto proyectado.

7.10- Articulo 14.2: Se advierte que la Ley, segln el articulo 16.1 de la Ley 14/2007, lo que
corresponde a los Comités de Ftica de la Investigacion es la evaluacion de los proyectos de
investigacion incluidos en su ambito de aplicacion, exigiéndose ademas autorizacion del drgano
autonomico competente,

Por otro lado, si por "investigacion clinica no comercial” se trata de identificar lo mismo que el
concepto de "Investigacion clinica sin animo comercial” definido en al articulo 2.2.e) del Real Decreto
1090/2015, deberia emplearse este (ltimo.

En otro caso, se recomienda precisar las notas que distinguirian uno de otra,

Respecto a la condicion de que tales investigaciones no comerciales se hubieran presentado en
una convocatoria de ayudas para su financiacion, cabria interpretar que con ello se estaria negando el
acceso a la informacidn del Registro a aquel personal investigador que desarrollara investigaciones cuya
financiacion estuviera prevista, incluso garantizada, de cualquier otro modo que no fuera mediante
ayudas, exclusion que entendemos que carece, en principio, de justificacion.

7.11.- Disposicién final primera. 1, que afiade la Disposicién adicional tercera en el
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, que regula los érganos de ética asistencial y de
la investigacion biomédica en Andalucia: Mediante dicha disposicién se impondria una carga
sobre los centros privados que desarrollaran ensayos clinicos en Andalucia si éstos hubieran sido
aprobados por Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos no pertenecientes a la
Comunidad Auténoma de Andalucia, consistiendo aquélla en el deber de comunicar a la Direccion
General competente en materia de investigacion en salud el inicio del ensayo en cuestion,

Debemos comenzar precisando al respecto que el Real Decreto 1090/2015 no somete los
ensayos clinicos regulados en el mismo a la aprobacién de los referidos Comités de Etica de la
Investigacion con Medicamentos, como se da a entender en el texto sometido a examen, sino a su
dictamen, de acuerdo con sus articulos 2.2 .h), 12.1 .a), 1.2 .a) y 24, y con su Disposicion adicional
tercera.2, asi como con el articulo 60.6 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Otro inciso se refiere a la falta de coincidencia en la que incurre el texto remitido al identificar
los centros cuyos ensayos estarian sometidos a este deber de comunicacion, pues la parte expositiva
del Decreto proyectado alude a los ‘“cenfros no pertenecientes al Sisterna Sanifario Piblico de
Andalucia”, mientras que la Disposicion adicional tercera que pretende incorporarse al Decreto
439/2010 se refiere a “centros privades”, El criterio empleado en cada uno de estos apartados podria
no considerarse idéntico, teniendo en cuenta que el articulo 45 de la Ley 2/1998 incluye en el
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concepto de “Sistema Sanitario Publico de Andalucia” a cualquier centro, servicio o establecimiento
sanitario integrado, adscrito o vinculado al mismo.

Pero nuestra observacién principal se refiere a la falta de justificacidn de la abligacion que asi
se haria recaer sobre los centros de investigacion, toda vez que la Administracion autondmica
dispondria de otros medios para obtener la misma informacion, sin necesidad, por tanto, de que los
centros sopottaran esta carga.

Asi, esta disposicion adicional parece que responderia, seglin se explica en la parte expositiva
del Decreto en proyecto, al establecimiento normativo del principio de eficacia en todo el territorio
nacional de los dictamenes de los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos, segln
deriva del articulo 60.10 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, y del articulo 17.2 .a) del Real Decreto 1090,/2015, para los ensayos clinicos con
medicamentos, y de la Disposicion adicional tercera.2 de la disposicion reglamentaria, para los ensayos
clinicos con productos sanitarios, razén por la que un centro privado podria desarrollar en Andalucia un
ensayo clinico con medicamentos o con productos sanitatios aunque contara con el dictamen favorable
de un Comité acreditado por otra Comunidad Auténoma,

Sin embargo, como comentamos, para las Comunidades Auténomas deberia ser facil
encontrarse al tanto de aquellos proyectos, teniendo en cuenta que el Real Decreto 1090/2015 obliga a
la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios a mantener determinadas relaciones de
informacion con aquéllas. En este sentido, el articulo 19.1 declara que la Agencia “establecerd con los
drganos competentes de las comunidades atténomas el marco de colaboracion y un procedimiento de
intercambio de informacion en maleria de estudios clinicos con medicamentos e investigaciones
clinfeas con productos sanitarios”,

Por su parte, el articulo 46 establece el régimen de los sistemas de informacion, de manera
que la Agencia seria el punto nacional de contacto que establece el articulo 83 del Reglamento (UE)
n. 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014. Asi, “2. Todas /as
comunicaclones entre los agentes implicados en la solicitud, evaluacion y autorizacion de los ensayos
clinicos con medicamentos se llevaran a cabo, cuando estén disponibles, a través del portal de la UE y
la base de datos de la UE a los que se hace referencia en los articulos 80 y 81 del Reglamento (UF)
n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014. ", de modo que “3. Hasta
que los sistemas de informacion a los que se hace referencia en el apartado 2 estén disponibles o
como complemento de aquellos: a) la Agencia Espanola de Medicamentos y Prodictos Sanitatios
Incluird en la base de datos europea de ensayos clinicos (FudraCT) los datos relativos a fos ensayos
clinicos con medicamentos de uso humano que se lleven a cabo en el tertitorio nacional.”, afiadiéndose
que b)) la Agencia Espafiola de Medicamenlos y Productos Sanitarios mantendra el sistema de
Informacion de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano gue se flleven a cabo en el territorio
nacional. Fste sisterna de informacion servira como tnico punto de conlacto para el promolor en fodo
lo relacionado con sus ensayos clinicos, redirigiendo fa informacion, segiin proceda, a la propia Agencia
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Servicios Centrales

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanifatios vy a los CElm, asi como a las auloridades
competentes de las comunidades autdnomas y al REec.”

Ademas, hay que tener en cuenta que “£/ sistema de informacion al que se hace referencia en
el apartado anlerior servird igualmente para lodo tipo de comunicacion y lransmision de resoluciones
entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los CEIm con el promotor, asi
como [3s comunicaciones y transmision de dictdmenes u olros documentos entre el CEIm y la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanifarios.”, segln el apartado 4 del mismo precepto, el cual
debe ponerse en relacion con el articulo 39.3.e) del Real Decreto también, que impone a los
promotores la obligacion de comunicarles a la Agencia y al Comité el inicio del ensayo.

A continuacion, el articulo 47 del Real Decreto regula el Registro espafiol de estudios clinicos,
que debe ser mantenido por la Agencia en su pagina web, y en el que debe constar la fecha de
reclutamiento del primer participante en Espafia y el estado del estudio, seglin el Anexo del Real
Decreto, atribuyéndose al promotor la responsabilidad de actualizar periddicamente la informacion del
Registro sobre la fecha de inicio del estudio en Espafia (articulo 48.9 Real Decreto 1090/2015).

En conclusidn, parece claro que la autoridad sanitaria autondmica dispondria de vias
suficientes de informacion, como las indicadas anteriormente, sobre el inicio de los ensayos, para
facilitar asi el ejercicio de sus facultades inspectoras, sin que resulte necesario, por ello, obligar a los
centros privados a comunicarle este dato,

7.12 .- Disposicion final primera.2, que modifica el articulo 5 del Decreto 439/2010,
de 14 de diciembre, que regula los drganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica en Andalucia: En el apartado 1 de dicho articulo 5 pasaria a preverse que el Comité de
Bioética de Andalucia estuviera integrado por un mdaximo de wveinte miembros, todos los cuales
deberian disponer de titulacién universitaria oficial en Ciencias de la Salud, Humanidades o Ciencias
Juridicas y Sociales. En aras a garantizar la presencia en este drgano de titulados en todas estas
materias, se recomienda precisar el nimero o la cuota que como minimo deberia corresponder a cada
una de dichas titulaciones.

También en el apartado 1, pero en el subapartado a, deberia precisarse el puesto que se trata
de identificar con "Direccion de la Estrategia de Bioética de Andalucia”.

Respecto a la Secretaria, habria que resolver expresamente si su titular seria también miembro
del Comité a los efectos del computo del maximo establecido de veinte, como también para el ejercicio
del derecho de voto, esto Ultimo de acuerdo con el articulo 95.2 .a) de la Ley 9/2007, de 22 de
octubre, de Administracion de la Junta de Andalucia.

OCTAVA. Como mejoras técnicas normativas debemos proponer las siguientes:
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8.1.- Articulo 3.3: Ha de procurarse emplear siempre el mismo criterio para identificar a la
Consejeria competente para llevar a cabo las diferentes actuaciones asignadas a la misma a lo largo del
Decreto, de modo que no se haga mediante la referencia a su denominacion actual, como asi se
propone en este articulo, sino indicando la materia de sanidad como la determinante de la atribucion
de aquellas competencias, regla seguida, por ejemplo, en el articulo 2.1.

8.2.- Articulo 7: No debe numerarse como 1 el tinico apartado que lo integraria, sin perjuicio
de la numeracidon que correspondiera de los subapartados que lo integran, de acuerdo con las

Directrices de técnica normativa, aprobadas por Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de
2005,

Es cuanto me cumple someter a la consideracion de V.1, sin perjuicio de que se cumplimente
la debida tramitacion procedimental y presupuestaria.

El Letrado de la Junta de Andalucia
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacion y Gestidn del Conocimiento

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL
CONOCIMIENTO EN RELACION AL INFORME DEL GABINETE JURIDICO SOBRE EL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS
INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA, ReVECA.

En relacién con el Informe nuimero SSPI00045/17, de 11 de octubre de 2017, del Gabinete
Juridico de la Junta de Andalucia sobre el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario de
personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, ReVECA, procede informar que se
han realizado en el texto todas las modificaciones recomendadas sin perjuicio de las siguientes

consideraciones:

Primera: En relaciéon a la consideracién juridica tercera del citado informe, en la que se

recomienda incluir en la parte expositiva del Decreto, las referencias a los articulos 59.3, 59.4 y 108.1 del
Texto Refundido de la Ley de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, para justificar asi la introduccién de una
Disposicién Adicional Tercera en el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, estableciendo una obligacién
a los centros privados que desarrollen ensayos clinicos en Andalucia y que hayan sido objeto de dictamen
por un Centro de Etica de la Investigacién con Medicamentos de otra Comunidad Auténoma, para que
comuniquen el inicio de los mismos al centro directivo competente de la Administracién autonémica, y
facilitar asi el ejercicio de las facultades inspectoras en materia de ensayos clinicos, procede informar que
finalmente no se va incluir esa obligacion en atencién a la consideracién juridica séptima, apartado once,

del mismo informe,

Segunda: En relacién a la consideracién juridica cuarta, apartado primero, procede informar que

en el expediente de tramitacién del proyecto de Decreto consta que se ha dado tramite de audiencia a la
ciudadania cuyos derechos e intereses legitimos se han considerados afectados por el mismo, a través de
cada una de las organizaciones y asociaciones reconocidas por la ley cuyos fines guardan relacion directa

con el objeto de la disposicién.

LA D. GRAL. DE INVESTIGACION Y GESTION DEL
CONOCIMIENTO

Maria Teresa Molina Lépez.
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JUNTA DE ANDALUCIA

direccion electrénica del portal de la Transparencia de la Junta de Andalucia.

CONSEJERIA DE SALUD
Secretaria General Técnica

ANGEL SERRANO CUGAT, SECRETARIO GENERAL TECNICO DE LA CONSEJERIA DE SALUD

CERTIFICA

Que en cumplimiento del articulo 13.1.c de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia, la Resolucion de esta Secretaria General Técnica, de 10 de mayo de 2017, por la
que se aprueba someter a informacion publica el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro
Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia (BOJA num. 92, de 17
de mayo de 2017), ha sido publicada junto con el texto del proyecto del mencionado decreto en la

Y para que conste, firmo la presente en Sevilla a la fecha de la firma.
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CONSEJERIA DE SALUD
Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

JUNTA DE ANDALUCIA

INFORME COMPLEMENTARIO AL INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE
INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO EN RELACION AL INFORME
DEL GABINETE JURIDICO SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR
EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA, ReVECA.

Tras la reunion de la Comision General de Viceconsejeros el 6 de noviembre de 2017 y en relacion
con el Informe niamero SSPI00045/17, de 11 de octubre de 2017, del Gabinete Juridico de la Junta
de Andalucia sobre el proyecto de Decreto por el que se crea el Registro Voluntario de personas
interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, ReVECA, se emite el presente Informe
como complemento al Informe de 31 de octubre de 2017, al objeto de realizar la siguientes

consideraciones adicionales:

Primera: En relacion a la consideracion juridica cuarta, apartado primero del Informe de Gabinete
Juridico, procede informar que se ha dado tramite de audiencia a todas las entidades relacionadas
con el objeto del Decreto, sin que se haya excluido a ninguna por no ser de las mas representativas.
O dicho de otra manera, no existe entidad relacionada con el objeto del Decreto a la que no se le

haya dado audiencia.

Segunda: En relacion a la consideracién juridica sexta del Informe de Gabinete Juridico en la que se
recomienda determinar en el Decreto en qué consistiria participar en un ensayo clinico, para permitir
que puedan inscribirse las personas que quieran participar en tareas de control, procede informar que
si bien 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 Espaiiol de
Estudios Clinicos, recoge en su articulo 2.1 v) la definicion de “Sujeto de ensayo clinico” como
“Persona que participa en un ensayo clinico, bien como receptor del medicamento en investigacién o

bien como control”, también lo es que en su articulado siempre se refiere a la participacion en un

1/3
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ensayo clinico de forma general sin realizar distinciones entre las dos posibles formas de
participacion. Asi pues, esta diferenciacion en la forma de participar en un ensayo clinico se
circunscribe al contenido de la definicion sin que posteriormente el Real Decreto contemple una
regulacion especifica para quién participa como receptor del medicamento y quién participa como
control. De hecho, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, no recoge un derecho o la
posibilidad de solicitar directamente la participacion exclusivamente como control en un ensayo
clinico. Y esto asi porque el modo en el qué la persona participard en el ensayo clinico es algo que
depende de la metodologia cientifica que se utilice, de la cudl sera informada antes de prestar su

consentimiento.

Para una mejor comprension de la cuestion planteada, conviene referir que cada ensayo clinico sigue
una metodologia para asegurar que sus resultados no estan sesgados, es decir, que no estan
influenciados por las personas investigadoras participantes. Asi pues, para garantizar la objetividad
de los resultados clinicos estos pueden ser, entre otros tipos, prospectivos, aleatorios, cruzados y

doble ciego.

- Prospectivo significa que los pacientes se identifican y que se les realiza un seguimiento
durante un espacio de tiempo.

- Aleatorio significa que los pacientes se agrupan al azar (generalmente empleando un
programa informatico). Los pacientes tipicamente se dividen en un grupo de tratamiento y
un grupo placebo. El grupo placebo (también denominado «grupo de control») puede
recibir el tratamiento convencional actual o no recibir tratamiento alguno.

- Cruzado significa que un paciente recibe tanto el tratamiento como un placebo en
diferentes etapas del ensayo clinico.

- Doble ciego significa que ni el paciente ni el investigador saben si el paciente esta

recibiendo el tratamiento o el placebo.

Algunos ensayos clinicos se denominan estudios de etiqueta abierta, porque tanto el paciente como

el investigador saben que el paciente esta recibiendo el tratamiento y no el placebo.

En cualquier caso, el papel que juega la persona participante en cada ensayo viene determinada por
la metodologia del mismo, de la cudl es informada previamente para dar su consentimiento expreso

e informado para ser sujeto de ensayo clinico.

Por tanto, no se estima oportuno, a la vista de la regulacion especifica sobre ensayos clinicos y las

practicas cientificas que integran su metodologia, incluir en el Decreto ReVECA la posibilidad de
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que las personas interesadas en inscribirse en el Registro puedan predeterminar o condicionar en su
solicitud de inscripcion la forma en que quieren participar en un ensayo clinico, ya que esta cuestion
se concretaria posteriormente en el caso de que sea contactado para ser sujeto en uno, siendo en ese
momento previamente informado, entre otros aspectos, de la metodologia que se va a seguir antes de

dar su consentimiento.

De esta forma, el Decreto ReVECA contribuye a la objetividad del desarrollo de los ensayos
clinicos ya que no incluye informacion previa sobre como quiere participar la persona inscrita, de tal
forma que la persona investigadora las pueda buscar en el Registro y contactar sin estar
condicionada por tener conocimiento sobre la exigencia del posible sujeto respecto a su

participacion en el grupo de tratamiento o en el grupo placebo.

Tercera: En relacion a la consideracion juridica séptima, apartado primero, procede informa que en
el articulo 1.2 se ha utilizado la expresion “que pertenezca” en relacion al personal investigador
porque la intencion del Decreto es concretar que se trata de personal estatutario o personal laboral

del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con exclusion de otro tipo de relaciones no laborales.

LA DIRECTORA GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
P.A. EL SUBDIRECTOR
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Viceconsejerfa

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de

Salud,

EXPONE:

Que tanto el texto como las memorias e informes que conformaban el expediente del DECRETO POR EL
QUE SE CREA, EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA DE SALUD, EL REGISTRO DE PERSONAS
INTERESADAS EN PARTICIPAR COMO VOLUNTARIAS EN ENSAYOS CLINICOS QUE SE DESARROLLAN EN

ANDALUCIA, cuando el mismo fue remitido al Consejo Consultivo de Andalucia, han sido objeto de la

publicidad establecida por el articulo 13.1.b) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica

de Andalucia.

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a la fecha de la

firma.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Avda. de la Innovacion,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla
Telef. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28
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CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA

Presidente:
Cano Bueso, Juan B.

Consejeras y Consejeros:
Alvarez Civantos, Begoiia
Escuredo Rodriguez, Rafael
Gutiérrez Melgarejo, Marcos J.

Gutiérrez Rodriguez, Francisco J.

Sanchez Galiana, José Antonio

Secretaria:

Linares Rojas, Maria Angustias

DICTAMEN N© 720/2017

OBJETO: Proyecto de Decreto
por el que se crea el regis-
tro voluntario de personas
interesadas en participar en
ensayos clinicos en Andalu-
cia.

SOLICITANTE:
Salud.

Consejeria de

El expediente refe-

renciado en el objeto ha
sido dictaminado por la
Comision Permanente del
Consejo Consultivo de An-
dalucia, en sesion cele-
brada el dia 12 de diciem-
bre de 2017, con asisten-

cia de los miembros que al

margen se expresan.

ANTECEDENTES DE HECHO

Con fecha 15 de noviembre de 2017 tuvo entrada en este

Consejo Consultivo solicitud de dictamen
Excma. Sra. Consejera, en cumplimiento de lo dispuesto en el

realizada por la

articulo 17.3 y al amparo del articulo 22, péarrafo primero, de
la Ley 4/2005, de 8 de abril, del Consejo Consultivo de Anda-

lucia.

FIRMADO POR

JUAN BAUTISTA CANO BUESO

13/12/2017

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS
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En aplicaciéon de lo dispuesto en el articulo 20, parrafo
segundo, de la citada Ley, la competencia para la emision del
dictamen solicitado corresponde a la Comision Permanente y, de
acuerdo con lo previsto en su articulo 25, parrafo segundo, el
plazo para su emision es de veinte dias.

Del expediente remitido se desprenden los siguientes an-
tecedentes facticos:

1.- Con fechas 2 y 3 de marzo de 2017, en el seno de la Direc-
cion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento de la
Consejeria de Salud se elabora la siguiente documentacién para
la aprobacion del “Decreto por el que se crea, en el ambito de
la Consejeria de Salud, el registro de personas interesadas en
participar como voluntarias en ensayos clinicos que se des-
arrollen en Andalucia”:

- Borrador num. uno del Proyecto de Decreto.

- Informe sobre la consulta publica previa realizada a
través del Portal de la Junta de Andalucia.

- Memoria justificativa.

- Informe sobre impacto de género.

- Memoria sobre repercusion en los derechos de los meno-
res de edad.

- Memoria economica, en la que se recoge el coste gque se
prevé derivado del Proyecto de Decreto.

- Propuesta sobre la relacion de organizaciones o asocia-
ciones que agrupan o representan a las personas con derechos o
intereses legitimos que se pueden ver afectados por la norma.

- Informe donde se recoge que no se dan los criterios ne-
cesarios para determinar la incidencia del Proyecto de Decreto

en relacion con el informe preceptivo recogido en el articulo

2
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3.1) de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de promocion y defensa
de la competencia.
- Informe sobre valoracién de las cargas administrativas.
- Memoria sobre la libertad de establecimiento y libre

prestacion de servicios.

2.- La anterior documentaciéon se remite, el 23 de marzo de
2017, al Servicio de Legislacion de la Secretaria General Téc-
nica, habiendo emitido informe sobre el Proyecto de Decreto el

mismo dia.

3.- Consta a continuacion redactado el segundo borrador del
Proyecto de Decreto (sin datar) donde consta como denominacioén
“Decreto por el que se crea el registro voluntario de personas

interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia”.

4_- EI 4 de mayo de 2017 el Excmo. Sr. Consejero, vista la an-
terior documentacién y a propuesta de la Direccidon General de
Investigaciéon y Gestion del Conocimiento, acuerda iniciar el
procedimiento de elaboracién del Proyecto de Decreto.

5.- Figura a continuaciéon nueva version del segundo borrador

del Proyecto de Decreto con los anexos modificados.

6.- ElI 10 de mayo de 2017 la Secretaria General Técnica de la
Consejeria acuerda la apertura del tramite de audiencia, el
sometimiento del Proyecto de Decreto a informacidén publica por
un periodo de quince dias habiles, contados a partir de su pu-
blicacién en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia,
hecho que se produce en el BOJA num. 92 de 17 de mayo, asi co-
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mo solicitar los informes de los organismos que se relacionan

en Anexo adjunto.

7.- EI mismo dia, 10 de mayo de 2017 la Secretaria General
Técnica remite el Proyecto de Decreto, al objeto de que se
formulen observaciones y/o0 sugerencias, a: Confederacidén de
Empresarios de Andalucia; Farmaindustria; Unidon General de
Trabajadores; Comisiones Obreras; Sindicato de Enfermeria;
Sindicato Médico Andaluz; Consejo Andaluz de Colegios de Médi-
cos; Consejo Andaluz de Enfermeria; Consejo Andaluz de Cole-
gios Oficiales de Farmacéuticos; Colegio Oficial de Bid6logos
de Andalucia; Colegio Oficial de Psicologia de Andalucia Occi-
dental; Colegio Oficial de Psicologia de Andalucia Oriental;
Colegio oficial de Quimicos de Sevilla; Colegio oficial de Fi-
sicos; Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Dentistas; Co-
legio Profesional de Fisioterapeutas de Andalucia; Colegio
Profesional de Pod6logos de Andalucia; Colegio Oficial de Op-
ticos-Optometristas de Andalucia; Colegio Oficial de Logopedas
de Andalucia; Colegio Profesional de Dietistas-Nutricionistas
de Andalucia; Consejo General de Terapeutas Ocupacionales;
Oficina de Financiacion y Planificacion Econdémica; Agencia Es-
pafiola de Proteccion de Datos; Comité de Bioética de Andalu-
cia; Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica
de Andalucia; Servicio Andaluz de Salud; Agencia Publica Em-
presarial Sanitaria Costa del Sol; Agencia Publica Empresarial
Sanitaria Hospital de Poniente de Almeria; Agencia Publica Em-
presarial Sanitaria Alto Guadalquivir y Agencia Publica Empre-
sarial Sanitaria Bajo Guadalquivir.

En dicho tramite, han formulado alegaciones: Comité Coor-
dinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

4
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(25 de mayo de 2017); Sindicato Médico Andaluz (5 de junio de
2017); Hospital Materno Infantil de Jaén (6 de junio de 2017);
Agencia Sanitaria Costa del Sol (5 de junio de 2017); Servicio
Andaluz de Salud (8 de junio de 2017) y Farmaindustria (3 de
julio de 2017).

Igualmente, comunican que no formulan alegaciones al tex-
to el Colegio Oficial de Fisicos (31 de mayo de 2017) y la
Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir (1 de junio de 2017).

8.- Asimismo, el mismo dia 10 de mayo de 2017, la Secretaria
General Técnica solicita la emisidon de sus respectivos infor-
mes a: Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia;
Consejo de Consumidores y Usuarios de Andalucia; Direccion Ge-
neral de Planificacién y Evaluacion de 1la Consejeria de
Hacienda y Administracion Publica; Direccion General de Infan-
cia y Familias y Unidad de lgualdad de Género.

De ellos 1o han emitido: Consejo de las Personas Consumi-
doras y Usuarias de Andalucia (22 de mayo de 2017); Direccioén
General de Infancia y Familias (29 de mayo de 2017); Instituto
de Estadistica y Cartografia de Andalucia (25 de mayo de 2017)
y Direccion General de Planificacion y Evaluacion (14 de junio
de 2017).

9.- EI 25 de mayo de 2017 la Secretaria General Técnica remite
a la Direcciéon General de Presupuestos el Proyecto de Decreto
junto con la memoria funcional y econdmica elaborada el 16 de

mayo .
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10.- El 5 de julio de 2017 la Direccion General de Investiga-
cién y Gestiéon del Conocimiento elabora memoria justificativa
sobre la adecuaciéon del Proyecto de Decreto a los principios
de buena regulacion contemplados en el articulo 129 de la Ley
3972015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Co-

min de las Administraciones Publicas.

11.- La Direccioén General de Investigaciéon y Gestion del Cono-
cimiento valora los informes emitidos, asi como las observa-
ciones realizadas en informes fechados el 13 de julio de 2017,
redactando a continuacién el tercer borrador del Proyecto de
Decreto (version de 13 de julio de 2017), bajo la denominacion
de “Decreto por el que se crea el registro voluntario de per-
sonas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalu-

cia”, en el que se recogen las modificaciones aceptadas.

12.- EI 18 de julio de 2017 se aporta al expediente el precep-
tivo informe emitido, el 29 de junio, por la Unidad de Género.

13.- Consta a continuaciéon el cuarto borrador del Proyecto de

Decreto (igualmente version de 13 de julio de 2017).

14.- EI 21 de julio de 2017 la Secretaria General Técnica emi-
te su preceptivo informe, a los efectos previstos en el arti-
culo 45.2 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de
la Comunidad Autdénoma.

15.- Mediante diligencia de 25 de julio de 2017, se pone de
manifiesto que, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
13 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica
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de Andalucia, la documentacion obrante en el expediente se en-
cuentra publicada en la Seccién de Transparencia del Portal de
la Junta de Andalucia.

16.- EI 28 de julio de 2017 la Direccion General de Presupues-

tos emite su preceptivo informe.

17.- La Secretaria General Técnica remite, el 27 de septiembre
de 2017, al Instituto Andaluz de la Mujer el informe de eva-
luacién de impacto de género asi como el informe emitido por

la Unidad de Género.

18.- El 11 de octubre de 2017 el Gabinete Juridico emite in-
forme favorable al Proyecto de Decreto, no obstante, realiza
diversas consideraciones al texto.

El 31 de octubre son valoradas las observaciones formula-
das por el Gabinete Juridico, elaborandose con las aceptadas
el quinto borrador del Proyecto de Decreto, figuran dos ver-
siones, una de ellas resaltando las modificaciones con negrita
y tachaduras.

19.- Figuran a continuacion dos versiones del sexto borrador
del Proyecto de Decreto en formato “Decisién”, una de ellas
recogiendo modificaciones resaltadas (versiones borrador 1 y
borrador 2).

20.- Por su parte el Servicio del Secretariado del Consejo de
Gobierno formuld diversas observaciones al Proyecto de Decre-

to, en su informe de 2 de noviembre de 2017.
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21.- Consta a continuacion nueva version del sexto borrador
del Proyecto de Decreto, en formato “Decisiéon” (version borra-
dor 3).

22_.- El Proyecto de Decreto fue objeto de estudio por la Comi-
sion General de Viceconsejeros y Viceconsejeras en su sesion
del 6 de noviembre de 2017, acordando solicitar el dictamen
del Consejo Consultivo de Andalucia tras formular diversas ob-

servaciones.

23.- En informe fechado el 13 de noviembre de 2017, la Direc-
cion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento, va-

lora las observaciones realizadas por el Gabinete Juridico.

24_- El Proyecto de Decreto remitido para el dictamen de éste
Organo consultivo, consta de preambulo, catorce articulos dis-
tribuidos en cuatro capitulos, dos disposiciones adicionales,
dos disposiciones transitorias, cuatro disposiciones finales y

tres anexos.

FUNDAMENTOS JURIDICOS

Se remite a consulta de este Consejo Consultivo, por la
Consejeria de Salud, el Proyecto de Decreto por el que ‘“se
crea el registro voluntario de personas interesadas en parti-
cipar en ensayos clinicos en Andalucia™.
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Tal y como se deduce del titulo, y asi se indica en el
articulo 1, el objeto de la norma proyectada es la creacioén
del Registro Voluntario de personas interesadas en participar
en ensayos clinicos en Andalucia, asi como la regulacion de su
organizacion, funcionamiento y del procedimiento de inscrip-
cion, modificacion, cancelacion y acceso a la informacién con-

tenida en el mismo.

En materia de sanidad, el articulo 55.1 del Estatuto de
Autonomia para Andalucia, bajo la rubrica “Salud, sanidad y
farmacia”, atribuye a la Comunidad Autdénoma la competencia ex-
clusiva sobre la “investigacion con fines terapéuticos, sin
perjuicio de la coordinaciéon general del Estado sobre esta ma-
teria” (a este respecto, nos remitimos a lo expuesto en las
SSTC 103/1989, 90/1992 y 175/2003, entre otras). Ademas, le
corresponde la ‘“competencia compartida en materia de sanidad
interior” e “investigacion cientifica en materia sanitaria”

(apartado segundo).

Por otro lado, dada la proyeccion sobre el plano organi-
zativo de la regulacidén examinada, hay que subrayar que el ar-
ticulo 47.1 del Estatuto de Autonomia reconoce la competencia
exclusiva de la Comunidad Auténoma sobre el procedimiento ad-
ministrativo derivado de las especialidades de la organizacioén
propia de la Comunidad Auténoma.

En cuanto al marco normativo, en el cual se inserta el
Decreto, como se indica en la parte expositiva del proyecto,
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dispone en
su articulo 18.15, como actuacion a desarrollar por las Admi-

9
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nistraciones Publicas a través de sus respectivos Servicios de
Salud y de los Organos competentes en cada caso, el fomento de
la investigacion cientifica en el campo especifico de los pro-
blemas de salud.

En el ambito autondémico, la Ley 2/1998, de 15 de junio,
de Salud de Andalucia, recoge en su articulo 78.4 el deber de
las Administraciones Publicas de fomentar dentro del sistema
Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investiga-
cion sanitaria como elemento fundamental para su progreso.
Ademas, el articulo 79.1 atribuye a la Consejeria competente
en materia de salud una serie de funciones relacionadas con la

investigacion sanitaria.

Finalmente, debe hacerse referencia también, al Real De-
creto Legislativo 172015, de 24 de julio, por el que se aprue-
ba el Texto Refundido de la Ley de garantia y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, el cual, en su arti-
culo 58.1, dispone que “las autoridades sanitarias deberan fa-
cilitar la realizaciéon de los ensayos clinicos en el Sistema
Nacional de Salud, tanto en el ambito de la atencidn primaria
como de la hospitalaria™.

En suma, la Comunidad Auténoma ostenta competencias sufi-

cientes para adoptar la disposicion reglamentaria sometida a
dictamen.

10
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La tramitacion seguida para la elaboracion del Proyecto
de Decreto estd regida por las prescripciones contenidas en el
articulo 45 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, que se completan a
través de disposiciones legales y reglamentarias que regulan
puntualmente determinados tramites. Asimismo, le es de aplica-
cion al procedimiento ahora examinado, el titulo VI de la Ley
3972015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Co-
min de las Administraciones Publicas.

De acuerdo con los antecedentes que constan en el expe-
diente examinado, puede afirmarse que el procedimiento se ha

ajustado, en su tramitacioéon, a los requisitos exigibles.

La Direccioéon General de Investigacion y Gestion del Cono-
cimiento ha elaborado con fecha 4 de julio de 2017, la memoria
justificativa sobre la adecuacion de la norma a los principios
de buena regulacion contemplados en el articulo 129 de la Ley
39/2015; ademas, figura en su preambulo la justificacidén de su
adecuacion a los principios de buena regulaciéon. Asimismo, fi-
gura en el expediente que se ha procedido a la consulta pre-
via, la audiencia y la informacién publica ex articulo 133 de

la citada Ley.

El procedimiento se inicié por acuerdo de 4 de mayo de
2017 del Excmo. Sr. Consejero de Salud, a propuesta de la Di-
reccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento,
en los términos del articulo 45.1.a) de la Ley 6/2006. Se ad-

11
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junta al mismo la memoria jJustificativa sobre la necesidad y
oportunidad de esta norma, exigida por la Ley 6/2006, asi como
informe econdmico, redactado en los términos exigidos por el
Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que se regulan
la memoria econdémica y el informe en las actuaciones con inci-
dencia econdomico-financiera, en la que se expresa el coste que
conllevara la norma; informe del Consejo de los Consumidores y
Usuarios de Andalucia (22 de mayo de 2017), emitido de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 10 del Decreto
5872006, de 14 de marzo, por el que se regula el Consejo de
los Consumidores y Usuarios de Andalucia; memoria sobre la li-
bertad de establecimiento o a la libre prestaciéon de servicios
derivada de la aplicacién de la norma, de conformidad con el
articulo 45.1.a) de la Ley 672006 citada; informe donde se re-
coge que no se dan los criterios necesarios para determinar la
incidencia de la norma en relaciéon con el informe preceptivo
recogido en el articulo 3.i) de la Ley 6/2007, de 26 de junio,
de promocién y defensa de la competencia; informe sobre la
valoracién de las cargas administrativas para la ciudadania y
las empresas, derivadas del Proyecto de Decreto, de
conformidad con el articulo 45.1.a) de la Ley 6/2006 citada, y
el Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia (25 de
mayo de 2017), emitido en virtud de lo establecido en el
apartado h) del articulo 30 de la Ley 4/1989, de 12 de
diciembre, de Estadistica y Cartografia de la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

También se ha emitido el preceptivo informe sobre evalua-
cion de impacto de género de la disposicidon en tramite, cum-
pliéndose asi lo dispuesto en los articulos 6.2 de la Ley
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1272007, de 26 de noviembre, para la promocion de la igualdad
de género en Andalucia, y 45.1.a) de la Ley 6/2006, asi como
lo previsto en el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, que regula
su elaboracion. A este informe ha realizado diversas observa-
ciones la Unidad de lgualdad de Genero de la Consejeria (29 de
junio de 2017).

Se ha emitido el informe de evaluacién del enfoque de de-
rechos de la infancia (29 de mayo de 2017), de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 7 del Decreto 10372005, de 19 de
abril, que lo regula.

Se han iIncorporado al expediente los iInformes preceptivos
de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud (21
de julio de 2017), requerido por el articulo 45.2 de la Ley
6/2006; Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia (emitido el
11 de octubre de 2017), previsto en el articulo 45.2 de la Ley
672006 y en el articulo 78.2.a) del Reglamento de Organizacioén
y Funciones del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y
del Cuerpo de Letrados de la Junta de Andalucia, aprobado por
Decreto 450/2000, de 26 de diciembre; de la Direccion General
de Presupuestos de la Consejeria de Hacienda y Administracion
Publica (28 de julio de 2017), segun lo establecido en el ar-
ticulo 2.3 del ya citado Decreto 162/2006; de la Direccidén Ge-
neral de Planificacion y Evaluacion de la Consejeria de
Hacienda y Administracion Publica (14 de junio de 2017), de
acuerdo con lo que establece el articulo 2.c) del Decreto
260/1988, de 2 de agosto.

13
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Asimismo, consta que se ha cumplimentado el tréamite de
audiencia a los interesados, de acuerdo con las previsiones
del articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006. También se ha sometido
el texto a informacién publica, apareciendo en el BOJA num. 92
de 17 de mayo de 2017.

Figura diligencia del responsable de la Unidad de Trans-
parencia de la Consejeria de Salud, de 25 de julio de 2017, en
la que pone de manifiesto que en cumplimiento de lo dispuesto
en el articulo 13 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Trans-
parencia Publica de Andalucia, la documentacidon del expediente
se ha publicado en la Seccidn de Transparencia del Portal de
la Junta de Andalucia.

El Servicio del Secretariado del Consejo de Gobierno ha
formulado observaciones sobre el texto proyectado en su infor-
me de 2 de noviembre de 2017, antes de que este fuera remitido
a la Comision General de Viceconsejeros y Viceconsejeras.

Finalmente, la disposiciéon proyectada se ha sometido,
antes de su remision a este Consejo Consultivo, al
conocimiento de la Comision General de Viceconsejeros vy
Viceconsejeras (6 de noviembre de 2017), de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 36 de la Ley 6/2006, en relacién con
el articulo 1 del Decreto 155/1988, de 19 de abril.

Se ha de destacar que las observaciones y sugerencias
presentadas durante [la tramitacion de la norma han sido
examinadas y valoradas por el Organo encargado de su
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elaboracién, dejando constancia de cuales se aceptan y cuéales
no, dando con ello un verdadero sentido a los tramites
desarrollados y cumpliéndose la previsiéon que a este respecto
se contiene en el articulo 45.1.F) de la Ley 6/2006.

El articulado del Proyecto de Decreto se ajusta a la le-
gislaciéon que desarrolla, debiendo tan solo realizarse las si-

guientes observaciones:

1.- Observacion general de redaccion. Deberia realizarse una
ultima lectura al texto del Proyecto en orden a corregir algu-
nos errores ortograficos o sintacticos. Algunos ejemplos son:
“texto refundido” deberia escribirse con mayuscula (cuarto pa-
rrafo del Preambulo); suprimir “ello” (octavo parrafo del
Preambulo); sustituir “estable” por “establece” (antepenultimo
parrafo del Preambulo); insertar comas en el texto siguiente
como cuando se indica ‘“La documentacidén solicitada, tanto para
la inscripcion como para la consulta, es la minima imprescin-

dible..” (antepenultimo parrafo del Preambulo)..

Por otra parte, deberia revisarse la terminologia emplea-
da en relacién a un tema tan trascendente como es el derecho a
la proteccion de datos de caracter personal, ya que se observa
que a lo largo del texto normativo se utilizan distintos tér-
minos que pueden tener diferente alcance. Sirva como ejemplo
el articulo 7.2, en el que se habla de la “comunicacion de los
datos”, en el articulo 11.5 de ‘“cesid6n y consulta”, mientras
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que en el articulo 14.4 se habla de acceso a los datos regis-
trados.

2.- Preambulo. Su redaccion resulta algo densa en algunos pa-
rrafos, basicamente porque se reiteran ideas expuestas ante-
riormente, por ello, para agilizar la lectura se sugiere la
supresion de algunos parrafos, como es el caso del séptimo y
el decimotercero a partir del punto y seguido gque comienza con
“La creacién de un registro administrativo (..)” hasta el final

de ese parrafo.

3.- Articulos 1.1 y 2.1. Se utiliza el nombre completo del Re-
gistro, cuya creacién es objeto de la norma proyectada, y se
dice que en adelante las referencias a él se haran como ‘el
Registro”. Sin embargo, en el articulo 2.1 se vuelve a utili-
zar el nombre completo. Se considera correcta la redaccion del
articulo 2.1 pues regula expresamente la creaciéon del Regis-
tro. Por este motivo, se podria suprimir en el articulo 1.1
“en adelante el Registro” y pasar a incluir la expresién en el
articulo 2.1.

4_- Articulo 2.2. En lugar de la redaccion final dada, se pro-
pone simplificarla indicando “para su inscripcién”, pues re-

sulta obvio que es en el Registro.

5.- Articulo 3.2. Se podria suprimir la expresiéon de “para
cumplir los requisitos legales de confidencialidad y protec-
cion de datos” sin que se altere el contenido; por el contra-
rio, eliminandola se evita reiterar lo ya expresado en el
apartado primero de este articulo.
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6.- Articulo 7.1.d). Atendiendo al contenido del articulo 9.2,
en el cual se dice que es imprescindible el consentimiento ex-
preso para el tratamiento de los datos de caracter personal
contenidos en el Registro, asi como para el acceso a su histo-
ria de salud por parte del personal investigador, deberia com-
pletarse este apartado afladiendo “y para el tratamiento de sus
datos de caracter personal contenidos en el Registro”. De otro
modo se deduce que solo se inscribe en el registro el consen-
timiento para el acceso a la historia de salud del paciente,
cuando el articulo 9.2 estad iIndicando claramente que se ins-

criben ambos consentimientos.

En consecuencia, si se redacta el articulo anterior en la
forma indicada, resultaria innecesario, por repetitivo, el

apartado segundo de este articulo.

No obstante, al hilo de esta cuestiéon planteada, debe
Ilamarse la atencion sobre la redaccion del articulo 11.3.d).
Textualmente se dice que “en el caso de personas con patolo-
gia, se debera aportar el ultimo informe de diagndstico que le
hayan realizado y el consentimiento expreso de acceso a su
historia de salud a través del formulario establecido en Anexo
11, Sin embargo, ni el articulo 7.1.d) ni el articulo 9.2 es-
tablecen excepciones a la necesaria presentaciéon de dicho con-
sentimiento, se refieren a todo caso y no solo al supuesto de
personas con patologia. Si es esto ultimo, es decir, lo expre-
sado en el articulo 11.3.d), lo que se quiere indicar, deberan

hacerse las precisiones oportunas en los articulos anteriores.
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7.- Disposicion final primera. Se modifica el articulo 5 del
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre. En el apartado b) de di-
cho articulo se hace referencia a “aquellas otras disciplinas
que se consideren de iInterés atendiendo a los fines y funcio-
nes de este Organo”. La indeterminacién de cuales son estas
otras disciplinas afecta a la regulacién contenida en el apar-
tado 2 de este articulo, ya que se indica que el Comité habra
de contar, ‘“al menos, con un miembro por cada una de estas ti-

tulaciones™.

CONCLUSIONES

.- La Comunidad Auténoma de Andalucia tiene competencia
para dictar el Decreto cuyo Proyecto ha sido sometido a este
Consejo Consultivo (FJ I).

I1.- EI procedimiento de elaboracion de la norma ha ob-

servado la normativa aplicable (FJ I1).

I11.- En relacidon con la norma propuesta se formulan las

siguientes observaciones, en las que se distingue:
A) Por la razon que se indica, debe atenderse la siguien-
te observacion de técnica legislativa: Articulo 7.1.d) (Obser-

vacion 111.6, parrafos 1° y 3°9).

B) Por las razones expuestas en cada una de ellas se
hacen las siguientes observaciones de técnica de legislativa:
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(1) Observacion General de redaccion (Observacion 111.1).
(2) Preambulo (Observacién 111.2). (3) Articulos 1.1 y
2.1 (Observaciéon 111.3). (4) Articulo 2.2 (Observacioén
111.4). (5) Articulo 3.2 (Observacion 111.5). (6) Articu-
lo 7.1.d) (Observacién I111.6, parrafo segundo). (7) Dis-
posicion final primera (Observacion 111.7).

Es cuanto el Consejo Consultivo de Andalucia dictamina.

EL PRESIDENTE LA SECRETARIA GENERAL
Fdo.: Juan B. Cano Bueso Fdo.: Maria A. Linares Rojas

EXCMA. SRA. CONSEJERA DE SALUD.- SEVILLA
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

D. Gral. de Investigacidn y Gestion del Conocimiento.

INFORME DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL
CONOCIMIENTO EN RELACION AL DICTAMEN DE LA COMISION PERMANENTE DEL
CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE CREA EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN
ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA, ReVECA.

En relacién con el Dictamen numero 720/2017, de 12 de diciembre de 2017, de la Comision
Permanente del Consejo Consultivo de Andalucia sobre el proyecto de Decreto por el que se crea el
Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia, ReVECA,
procede informar que se han realizado en el texto todas las modificaciones recomendadas en sus

observaciones con excepcion de la siguiente consideracién:

Unica: En relacién a la Observacién Sexta, péarrafo segundo, en la que se estima que, en caso de

modificar la redaccion del articulo 7.1.d) afladiendo “y para el tratamiento de sus datos de cardcter
personal contenidos en el Registro”, resultaria innecesario, por repetitivo, el apartado segundo del articulo
9 que dispone “La inscripcién en el Registro por parte de las personas interesadas en participar como
sujetos de ensayos clinicos requiere el consentimiento expreso para el tratamiento de sus datos de
cardcter personal contenidos en el Registro, asi como para el acceso a su historia de salud por parte del
personal investigador relacionado en el articulo 1.2 y que haya sido autorizado para consultar el
Registro”, procede informar que no se va a suprimir este apartado ya que su finalidad es establecer los
requisitos para poder proceder a la inscripcién de una persona en el Registro, mientras que la finalidad del

articulo 7 es describir el contenido del mismo, es decir, los datos que seran objeto de inscripcién.

Ademas de esta diferente finalidad, se estima conveniente, en aras de la seguridad juridica, que en
un solo precepto, el articulo 9, se recojan los requisitos que las personas interesadas deben cumplir para
poder inscribirse en el Registro. Ambos consentimientos expresos, a la vista del tipo de datos personales
que se ven afectados por el funcionamiento del Registro, juegan un papel fundamental y merecen una
mencién expresa en el articulo 9, con independencia de que esto conlleve una reiteracién de contenido

respecto a lo dispuesto en el articulo 7 sobre los datos inscribibles.

LA DIRECTORA GENERAL

Maria Teresa Molina Lopez.
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