Viceconsejera

JUNTA DE H“Dmlltm - CONSEJERIA DE SALUD

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO, Responéable de la Unidad de Transparenéia de la Consejeria de
Salud, EXPONE: '

Que ¢l Proyecto de Decreto par él que se-madifica el Decreto 439/2010, de 14 de di_c'eembre, por el que
sé regulan los drganes de ética asistencial v de la investigacion biomédica en An‘d-aluc‘l'a,'en virtud de lo
establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Cqmﬂn de las Administraciones Plblicas, ha sido sometido a la consulta p&b!ica previa en el Portal de la |

Junta de Andalljcia, desde el dfa 21 de marzo de"febrero al 12 de abril de 2018, ambos inclusive.

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

firma.

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

[
;
Avda. dela Inncvaicién,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevills
Teléf. 955.04.80.00, Fax 955.04.81.28
. RPAg}ZtL61aaByvAuHI+vA== [ Fetha. - A 13wuz018

| Esté documento incorpora firma elecirénica recenocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diclembre, de Wifina clecironica,

| Erancisco Javier Gomez Carbajo |
L https: //ws069.juntadeandalucia. es/verifirma/code /RPAg] 2tLElaaByvAvH3+vAa= | ~'Pdgina. .. 1
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Direccitn General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE St REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASESTENCIAL Y DE LA
INVESTIGACION BIOIVIEDICA EN ANDALUCIA. '

INFORIVIE DE LA DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACEON Y GESTION DEL CONOCIMIENTO, SOBRE LA
CONSULTA PUBLICA PREVIA REALIZADA

El proyecto normativo de Decreto por que se regulan los organos de ética asistencial v de la investigacion
biomédica en Andalucia, ha sido sometido a consulta publica previa en el Portal de fa Junta de Andalucia, desde el
dia 21 de marzo al 12 de abril de 2018, ambos inclusive, de acuerdo con la Resolucion de 5 de marzo de 2018, -
de la Direccion General de investigacion y Gestioén del Conocimiento, y 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 Publicas,
segin acredita la Diligencia expedida por la Unidad de Transparencna de ta Consejerla de. Salud, con fecha 13 de
abril de 2018. : :

Durante el persodo de Consulta Pablica Previa no se han recibido aportaaones por parte de la Cludadania al
_ proyecto de Decreto planteado.

En Sevilta, a 26 de julio de 2018,
LA DIRECTORA GENERAL

M Dreccidn ¢

I\?Iar\a Te‘resa’ Mohna Lopez

T g

Avda. de la hinovacion, s/t. Edificio Avena 1, Apdo. Correas 17,111, 41080 Sevilla
‘Tetéf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26 .




‘] U"Tn DE H"D RLU[] H ' ’ Eg&l%?(iﬁiﬁlaglgﬁt%g|011 y Gestion del Conodimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA.

f MEMORIA JUSTIFICATIVA
La investigécion clinica debe desarrollarse garantizando la proteccion de las personas que participan en ella, de
conformidad con los postulados éticos de la Declaracion de Helsinki y el Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humiano con respecto a las aplicaciones de la biologla y
"la medicina. También debe garantizarse, medlante medidas de transparencaa que la investigacion clinica produce o
resultado de calidad y de utilidad. : :

Para armonizar la normativa europea en éste ambito, el Parlamento Europeo y el Consejo, aprobaron el 4 de abril
de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a la aproximacion de- las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados Miembros sobre la- aplicacion de buenas practicas clinicas en la reahzacxon de

ensayos clinicos con medlcamentos de uso humano, - |

.La Comunidad Autérioma de Andalucia realizé la adaptacion normativa a la Directiva 2001/20/CE mediante el
Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los drganos de Etica e Investigacion Sanitarias y
los de Ensayos Clinicos en Andalucia, Este Decreto establecié el régimen juridico y de functonamlento de los
organos de éticas de la investigacion y asistencial en Andalucia. '

El Estado, posteriormente, mediante el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, realizo la transposicion de la Directiva 2001/20/CE al ordenamiento juridico espafiol,
estableciendo los principios y requisitos basicos de la regulacion de los ensayos clinicos con medicamentos’y los

Comités Eticos de Invest{gamon Clinica. '

Asimismo, eI Estado aprobé la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitatios, que dedica su titule Il a las garantlas de la investigacién de. Jos medicamentos de uso
humano, estableciendo en su articulo 60 que “Ningln ensayo clinico podrd ser realizado sin informe previo
favorable de un Comité Etico de Investigacion Clinica” que “ponderara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales
del protocolo propuesto, asi como el balance de riesgos v beneficios anticipados dimanantes del ensayo”,

Casi un afio despugs, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, que determina en su
articulo 2 los principios y garantias en este campo, estableciendo en su letra ) que “La autorizacion v desarrollo
de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su material biologico requerira el previo y preceptivo
informe favorable def Comité de Etica de la Investigacion”.

En este contexto, se aprueba en nuestra Comunidad Auténoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la
Ciencia, que determina en su articulo 9 que las actividades de investigacion deben realizarse de acuerdo con fos
principios eticos y de responsabilidad social y hace referencia a su regulacion singular para sectores especificos.

La necesidad de actualizar la normativa autonomica sobre la materia, motivo la aprobacién 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, que introdujo novedades en la configuracién de los érganos de ética de la investigacion biomédica y
creo los nuevos comités de ética asistencial, optando asi por una separacion de las funciones relativas a la ética de

1 S ‘
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Direccion General de Investigacion y Gestiéh del Conocimiento

Ié investigacion y a la ética asistencial, que con anterioridad estaban residencias en el mismo drgano. Por otra
parte, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, crea el Comité de Bioética de Andalucla, como maximo érgano
colegiado, de participacidn, consulta y asesoramienio en materia de ética asastenmal y de la investigacidn
biomédica.

La regulacion europea sobre los ensayos clinicos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud de la
aprobacion del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo v del Consejo, de 16 de abril de 2014,
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, v por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. El
principal objetivo de este Reglamento ha sido la simplificacion de los procedimientos de autorizacién de los
ensayos pero sin menoscabar las garantias de proteccién de las personas participantes. Este Reglamento también
prevé el desarrollo por los Estados Miembros de varios aspectos basicos, entre ellos Ia evaluacion de los aspectos
elicos. - :

Para adaptar la legislacion esparicla a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicacion en nuestro pals y
~desarrollar los aspectos normativos que corresponde a fa legislacién nacional, el Estado ha aprobado 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 v el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos. Esta norma deroga el
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulacion de los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos (en adelante, los CElm) que seran acreditados, en su caso, por la autoridad.
sanitaria competente en cada comunidad autorioma. El Real Decreto, también define los requisitos adicionales que
deberan cumplir los Comités de Etica de la Investigacion para poder ser acreditados como CEIm. Asl mismo; en su
Disposicion” adicional primera, tambien se refiere a la acreditacion como CEIm de los Comités - Fticos de -
Investigacion Clinica, y en su Disposicién transitoria primera recoge un régimen transitorio relativo a las funciones
- de evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios de los Comité Eticos

Asi mismo, la aprobacion del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/ 46/CE {Reglamento general de proteccion de
datos), cuya aplicacién comenzo e} 25 de mayo de 2018 incide en la regulacion sobre esta materia contenida en
el articulo 2 del Decreto 439/2010 de 14 de diciembre. :

Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el régimen juridico espancl aplicable a las
“Administraciones Publicas mediante la aprobacion de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
- Sector Publico, que modifica la reguiamon de los organos colegiados y que, por tanto, afecta con caracter general a

jos Comités de ética. :

A nivel autonomico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula fa autotizacion para la constitucion v
~ funcienamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucia
y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, incluyo en Disposicion final primera una modificacion del
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, afadiendo nuevas funciones al Comité Coordinador de Etica de la
investigacion Biomédica de Andalucia en relacion a la cesion de muestras para investigacion y al Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia. |

Por ofra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de Personas
Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia «<ReVECA», incluyo en su Disposicion final primera una
madificacién de la composicién dei Comité de Bioética de Andalucia, recogida en el articulo 5 del Decreto
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-439/2010, de 14 de diciembre, por el que se. fegulan los organos de élica asistencial y de la investigacion

biomédica en Andalucia.

Estos cambios del ordenamiento juridico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonommo y el
principio de seguridad juridica determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un Gnico texto
nermativo la regulacion actualizada de los drganos de glica asistencial y de la mvestngacwn blomed|ca mcluyendo
la reguiactén de los CEIm :

Asimismo, la- experiencia de la aplicacion del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, ha mostrado necee‘.idad den |

compietar algunos aspectos del funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucia, en concreto la regulacion del
procedimiento: de consulta a esté rgano.

Tanfiblé_h la-actividad desarrollada por los drgancs de ética asistencial desde su creacion ha puesto de manifiesto la
conveniericia de realizar cambios normativos.-En concreto, es necesario dar un marco juridico a la existencia de
consuitas dirlgidas -a miembros de los comités de ética asistenclal en las ‘que se piden recomendaciones para
€asos que no revisten especial compiejldad desde el punto de Vista ético y en la-que los profesionales valoran sobre
todo la cercania v la agilldad de na'tener que esperar a un pleno. Esta actividad en algunos Comités de Etica se ha
incorporado dentro de su regulacién reconociendo la. figura de los consultores de ética asistencial. Estas
situaciones habituales en los centros dan lugar a una actividad de consultoria complementaria a la de fos comités
de ética-asistencial que no puede seguir siendo ignorada por su normativa. .

. En este sentido, el Decreto establece que los comités de ética asistencial podran acordar que uno o varios de sus

miembros sean. designados consultores de ética asistencial. Es, por tanto, una opcién de organizacion que el
Decreto ofrece a la valoracién y decision de cada comité, buscando siempre la mejora continua de la calidad
integral de la atencion sanitaria. Los consultores de ética asistencial se configuran en el Decreto no como una
figura alternativa al comité sino como un complemento al mismo. El Decreto regula los requisitos que deberan
cumplir las personas para ser designadas como consultores de &tica asistencial, las cualidades, las func:ones sus
relaciones con el comité, el reglstro de su actividad, su valoracwn y su integracién en el centro.

- Por todo ello, Ia Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento considera necesaria la aprobacién

de un nuevo Decreto que actualice y complete la regulacion autonémica de los drganos de ética aS|stenC|aI ydela
investigacion biomédica en Andalucia.

Maria Terehai\/l lina’ Lépez

Avda. de la Innovacié'n, s/n. Edificio Arena 1. Apdo, Correos 17.111, 41080 Sevilla
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Direccion General de Investigacion y Gestion del Canocimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA
ASISTENCIAL YDE LA INVEST!GACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA

MEMORIA JUSTIVFICATIVA 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
ADMINISTRATEVO COMUN DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS. '

Necesidad v eficacia de la iniciativa normativa;

La necesidad de actualizar la normativa autondmica sobre la materia, 4notivé la aprobacion en el afio 2010 del
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de |a investigacion
biomédica en Andalucia, que introdujo novedades en la configuracion de los 6rganos de ética de la investigacin
biomédica y cred los nuevos comités de ética asistencial, optando asl por una separacion de las funciones relativas
a la ética de la investigacion y a la ética asistencial, que con anterioridad estaban residencias en el mismo organo.
Por otra parte, el Decreto 439/2010 de 14 de diciembre, creé el Comité de Bioética de Andalucia, como maximo
dtgano colegiado, de participacion, consulta v asesoramiento en materia de ética asistencial y de la investigacion

 hiomédica.

“Con posterioridad a la aprobacion del Decreto 43972010, de 14 de diciembre, [a regulacién europea sobre los y
ensayos clinicos ha sido quiﬁcada de nuevo en profundidad en virtud de la aprobacion del 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, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. El principal objetivo de este
Reglamento ha sido la simplificacion de los procedimientos de autorizacion de los ensayos pero sin menoscabar las
garantias de proteccion de las personas participantes, Este Reglamento también preve el desarrollo por los Estados -
Miembros de varios aspectos basicos, entre eflos, la evaluacion de los aspectos éticos. :

Para adaptar la legislacién espafiola a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicacion en nuestro pais y

. desarrollar los aspecios normativos que corresponde a la legislacion nacional, el Estado ha aprobado 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. Esta norma deroga el
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulacion de los Comités de Ftica de la
Investigacion con medicamentos {en adelante, los CElm) que seran acreditados, en su caso, por la autoridad
sanitaria competente en cada comunidad autbnoma. El Real Decreto, también define los requisitos adicionales que
deberan cumplir los Comités de Etica de la Investigacion para poder ser acreditados como CEIm, Asi mismo, en su
Disposicion adicional primera, también se refiere a la acreditacién como CElm de los Comités Fticos de
Investigacion Clinica, v en su Disposicion transiforia primera recoge un régimen transitorio relativo a las funcaones
de evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios de los Comité Eticos

Asf mismo, fa aprobacion del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46,/CE (Reglamento general de proteccion de
datos), cuya aplicacion comenzé el 25 de mayo de 2018, incide en la regulacion sobre esta materia contenida en
el articulo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre.

L
e
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Otro cambio normativo -importante ha sido el realizado en el régimen. juridico espafiol aplicable a las
Administraciones Publicas mediante la aprobacién de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Regimen Juridico del
Sector Piblico, que modifica la regulacion de los érganos coieglados y aue, por tanto, afecta con caracter generaf a
los Comités de ética.

A nivel autonomico, el Decreto 1/2013, de 8 de eherd, por el que se regula la autorizacion para fa constitucién y '

funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucia
y el Biobanco del Sistema Sanitario PUblicé de Andalucfa, incluyd en Disposicion final primera una modificacion del
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, afiadiendo nuevas funciones al Comité Coordinador de Etica de [a
Investigacion Biomeédica de Andaiucfa en relacion a la cesion de muestras para mvestlgamon y al Blobanco del
Sisterma Sanitario Publico de Andalucia,

Por otra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de Personas
Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucfa «ReVECA», incluyd en su Disposicién final primera una
modificacion de la composicion del Comite de Bioetica de Andalucia, recogida en el articulo 5 del Decreto
439/2010, de 14 de diciembre, por el gue se regulan los organos de etlca asistencial v de la investigacion
biomedica en Andalucia. :

Estos camblos del ordenamiento juridico sobre la materia refenda a nivel Europeo, Estatal y Autondmico, v el
principio de segundad juridica determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un Unico texto

normativo la regulacion actualizada de los drganos de ética asnstenual y de la investigacién blomedlca, incluyendo

1a regulacién de los CElm.

La regulacién del Decreto parte de una identificacion clara de sus objetivos y es coherente con el interés general
existente en la garantia del desarrollo de una investigacion con medicamentos que sea conforme con los principios
éticos. Por otra parte, considerando el rango de la regulacion autonomica aprobada sobre la materia, el Decreto se
configura como el instrumento mas adecuado para conseguir su finalidad de actualizacion y adaptacion normativa.

Prinéipio de Proporcionalidad;

El proyecto de Decreto incluye fa normativa estrictamente necesaria-péra cumplir su objetivo de actualizacion
hormativa en materia de comités de ética v regular la organizacion y el funcionamiento de los érganos de ética

asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia. Por otra parte, este Decreto no restringe derechos o -

establece nuevas obligaciones para la ciudadania o para las personas investigadoras sino que actualiza y mejora la
regulacion de los drganos de ética para que puedan desempefiar en mejores cond|C|ones sus funciones de
garantizar una investigacion y una actividad asistencial conforme con los principios ético. e
En’virtud de todo ello, no ha sido posible identificar otros mecanismos o medidas diferentes a esta iniciativa
normativa que puedan curplir los objetivos propuestos y que limiten en menor grade los derechos o que
impongan menos obligaciones a las personas interesadas.

Principio de Seguri_dad Juridica:

En la elaboracion del proyecto de Decreto se ha tenido en cuenta la regulacién de la Union Europea, nacional y
autonomica en materia de investigacion biomédica, de proteccion de los Derechos Humanos v la dignidad del ser
humano con respeto a las aplicaciones de la Biologia v la Medicina, de proteccién de datos de caracter nersonal,
de autonomia del paciente y de procedimiento administrativo comun. El contenido del Decreto no supone el
desarrolio normativo ni la modificacion de la regulacion nacional y de la Unién Europea existente en estas matetias.

T e
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Su cometido es regular la organizacion, composicion y funcionamiento de los drganos de ética asistencial y de
investigacion biomédica, En rhateria de procedimiento administrativo, el Decreto no establece tramites adicionales
o diferentes a los recogidos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de! Procedimiento Admmlstrattvo Comun de las
Admlnlstracmnes Publicas.

- Por otra parte, para mayor garantia de su adecuacion a la normati\}a vigente, el proyecto de Decreto sera fielmente
- adaptado a las recomendaciones del Servicio de Legislamon de la Consejerfa de Salud y del Gablnete Juridico de la
Junta de Andalucia. ; ‘

Princibio de transparencia:

En relacion al principio de transparencia, el broyecto de Decreto ha sido sometido al tramite de consulta pliblica
previa en el Portal de |a Junta de Andalucia, desde el dia 21 de marzo al 12 de abril de 2018, ambos inclusive, en
virtud de lo establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedlm|ento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Asl mismo, para la mejor comprension del proyecto vy de su justificacion, el Decreto contiene una -amplia
Exposicion de Motivos que relaciona la normativa que justifica la competencia para proponer su elaboracion,
recoge la evolucién normativa sobre la materia y explica su interés e importancia para el desarrollo conforme a -
.principios éticos de la investigacion biomédica y de la actividad asistencial desarrollada en Andalucia.

Por otra parte, el trdmite de audiencia publlca posibilitara la participacion activa en la e]aboracron del Decreto de
los potenciales destinatarios del mismo. '

Principio de eficiencia;

El Decreto no afiade cargas admmlstratwas innecesarias o accesorias ni en ef procedlmfento de consulta al Comlte
de Bioética de Andalucia ni en la acreditacion de los Comités de Ftica de la Investigacion con medicamentos. Por
otra parte, sus prewsmnes normatlvas ho comprometen la eficiencia y la racionalidad en la gestion de los recursos
publicos. .

Principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad financiera:

El proyecto de Decreto no conlleva la geheracion de nuevos gastos o inversiones. Sus previsiones no suponen la
creacion de nuevos organos o unidades administrativas, ni la contratacion de personal o huevos equipamientos.

Sevilla,j__g6 de julio de 2018
,LADIRECTORA GENERAL

s
\. N o i
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MEMORIA ECONOMICA PRESUPUESTARIA JUSTIFICATIVA DEL PROYECTO DE DECi;{ETO POR EL QUE SE

REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA.

ANTECEDENTES

La investigacion clinica debe desarrolfarse garantizando la proteccion de las personas que participan en
ella, de conformidad con los postulados éticos de la Declaracidn de Helsinki y ef Convenio del Consejo de
Europa para la proteccion de los derechos humanos .y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciories de la biologia y la medicina. También debe garantizarse, mediante medidas de transparencia,
que la investigacion clinica produce resultado de calidad y de utilidad.

Para armonizar la normativa europea en este ambito, el Pariamento Europeo y el Consejo, aprobaron el 4

. de abril de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a la  aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de-los Estados Miembros sobre la aphcacmn de buenas practicas cllnlcas
en la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano.

La Comunidad Auténoma de Andaiucia,_reaiizé la adap‘tacién normativa a la Directiva 2001/20/CE
mediante el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los drganos de Etica e
Investigacion Sanitarias y los de Ensayos Clinicos en Andalucia. Este Decreto establecié el régimen juridlco
y de funcionamiento de los organos de éticas de la investigacion y asistencial en Andalucia, -

- El Estado, posteriormente, mediante el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, realizé la transposicion de la Directiva 2001/20/CE al ordenamiento
juridico espafol, estableciendo los principios y requisitos basicos de fa regulacion de los ensayos clinicos
con medicamentos v los Comités Eticos de Investigacion Clinica.

Asimismo, el Estado aprobd la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantfas y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios, que dedica su titulo Ili a las garantlas de la investigacion de los

medicamentos de uso humano, estableciendo en su articulo 60 que “Ningtn ensayo clinico podra ser

realizado sin informe previo favorable de un Comité Etico de Investigacion Clinica” que “ponderara los

aspectos metodologicos, éticos y legales del protocolo propuesto asl como el balance de riesgos y

beneficios anticipados dimanantes del ensayo”.

Casi un afio después, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica, que determina
en su articulo 2 fos principios y garantias en este campo, estableciendo en su letra ) que “La autorizacion
y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su material biolégico requerira ei
previo y preceptivo informe favorable del Comité de Ftica de la Investigacion”.

En este contexto, se aprueba en nuestra Comunidad Auténoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre,
Andaluza de la Ciencia, que determina en su articulo 9 que las actividades de investigacién deben
realizarse de acuerdo con los principios éticos y de responsabilidad social y hace referencia a su regulacion
singular para sectores especificos.

La necesidad de actualizar la normativa autondmica sobre la materia, motivé la aprobacion del Decreto
439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los érganos de ética asistencial v de la investigacion
biomédica en Andalucla, que introdujo novedades en la configuracién de los organos de ética de la
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investigacion biomédica v cred los nuevos comités de ética asistencial, optando asi por una separacién de
las funciones relativas a la ética de la investigacion y a la ética asistencial, que con anterioridad estaban
residencias en el mismo érgano. Por ctra parte, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, crea el Comité
de Bioética de Andalucla, como maximo érgano colegiado, de participacion, consulta y asesoramiento en
- materia de ética asistencial y de la investigacion biomedica. ' |

La regulacién europea sobre los ensayos clinicos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud de

~ la aprobacion del Reglamento (UF) n.* 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE. El principal objetivo de este Reglamento ha sido la simplificacion de los procedimientos de
autorizacion de los ensayos pero sin menoscabat las garantias de proteccion de las personas participantes.

Este Reglamento también prevé el desarrollo por los.- Estados Miembros de varios aspectos basicos, entre
ellos, la evaluacion de los aspectos éticos.

Para adaptar la legislacion espafiola a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicacion en nuestro pals
y desarroliar los aspectos normativos que corresponde a la legislacion-nacional, el Estado ha aprobado 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 v el Regfstro Espafiol de Estudios Clinicos. Esta
norma deroga el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulacion de los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos {en adelante, los CElm) que seran acreditados, en
su caso, por la autoridad sanitaria competente en cada comunidad auténoma. El Real Decreto, también
define los requisitos adicionales que deberan cumplir los Comités de Etica de fa Investigacion para poder
ser acreditados como CElm. Asi mismo, en su Disposicion adicional primera, también se refiere a la :
acreditacion como CElm de los Comités Fticos de Investigacion Clinica, y en su Disposicién transitoria
primera recoge un régimen transitorio relativo a las funciones de evaluacion de estudios- clfmcos con
medicamentos o productos sanitarios de los Comité Eticos

Asi mismo, la aprobacic'm del Reglamento {UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y def Consejo, de 27 de
abril de 2016 relativo a fa proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a [a libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
- general de proteccion de datos), cuya aplicacidn comenzo el 25 de mayo de 2018, incide en [a regulacion
sobre esta materia contenida en el articulo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre.

Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el régimen jurldico espaol aplicable a las
_Administraciones Publicas mediante la aprobacion de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, que modifica la regulacion de los drganos colegiados y que, por tanto, afecta
con caracter general a los Comités de ética.

A nivel autondmico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la
constitucion 'y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el Registro de
Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, incluyé en Disposicion
final primera una modificacion def Decreto 439/2010, de 14 de-diciembre, afiadiendo nuevas funciones al
Comité Coordinador de Ftica de la Investigacion Biomédica de Andalucia en relacion a la cesion de
muestras para investigacidn y al Biobanco de! Sistema Sanitario Publico de Andalucla.

Por ofra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Regisiro Voluntario de
Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia «<ReVECAs, incluyo en su Disposicion
final primera una modificacion de la composicion del Comité de Bioética de Andalucia, recogida en el
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articulo 5 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los organos de_ dtica asistencial

y de la investigacion biomédica en Andalucia.

Estos cambios del ordenamiento juridico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autondmico, v
el principio de seguridad juridica determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un
Unico texto normativo fa regulacion actualizada de los organos de ética asistencial vy de la investigacion
biomédica, incluyendo la regufacién de los CEIm.

Asimismo, la experiencia de la aplicacién del Decreto 439/2010, de 14 de 'diciembre, ha- mostrado:

necesidad de completar algunos aspectos del funcicnamiento del Comité de Bioética de Andalucia, e
concreto [a regulacion del procedimiento de consulta a esté 6rgano. .

También la actividad desarrollada por los drganos de ética asistencial desde su creacidn ha puesto de
manifiesto la conveniencia de realizar cambios normativos. En concreto, es necesario dar un marco juridico
a la existencia de consultas dirigidas a miembros de los comités de ética asistencial en las que se piden
recomendaciones para casos que no revisten especial complejidad desde el punto de vista ético y en la que
los profesionales valoran sobre todo la cercania y la agilidad de no tener que esperar a un pleno. Esta

actividad-en algunos Comités de Etica se ha incorporado dentro de su regulacion reconociendo la figura de

los consultores de ética asistencial. Estas situaciones habituales en los centros dan lugar a una actividad de
consuttona complementaria a la de los comités de ética aslstenclal que no puede seglir siendo ignorada
. por su normativa,

En este sentido, el Decreto establece que los comités de ética asistencial pod?e’m acordar que uno o varios
de sus miembros sean designados consultores de ética asistencial. Es, por tanto, una opcién de
organizacién que el Decreto ofrece a la valoracion y decision de cada comité, buscando siempre la mejora
continua de fa calidad integral de la atencion sanitaria. Los consultores de ética asistencial se configuran en
el Decreto no como una figura alternativa al comité sino como un complemento al mismo. El Decreto regula
-~ los requisitos que deberan cumplir tas personas para ser desighadas como consultores de ética asistencial,
las cualidades, las funciones, sus relaciones con el comité, el registro de su actividad, su valoracion y su
mtegrauon en el centro.

Por todo ello, es necesaria la aprobacion de un nuevo Dectreto que actualice'y complete la regulacion
~ autonémica de los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomedica en Andalucia.

CONTENIDO DEL DECRETO

El presente Decreto tiene por objeto regular los organos de ética asistencial y de la investigacion biomédica
en Andalucfa, inclusive los Comités de Etica de la Investigacion con medicamento, en adelante “CElm”, de
conformidad con 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 Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. Asimismo, el Decreto regula los requisitos y supuestos en los que los drganos de ética
asistencial podrén designar entre sus miembros uno o varios consultores de ética asistencial.

El proyecto de Decreto contiene la regulacién de la composicién, funciones y funcionamiento del Comité de

Bioética de Andalucia, del Comité Coordinador de Ftica de la Investigacion Biomédica de Andalucfa, de los

Comités de Etica Asistencial y de los Comités de Etica de la [nvestigacion.
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EVALUAGION ECONOMICA Y PRESUPUESTARIA

El proyecto de Decreto no implica la realizacion de gastos o inversiones con impacto en los presupuestos
- generales de la Consejeria de Salud. La organizacion que regula el proyecto de Decreto se sostiene sobre
elementos ya existentes en el Sistema Sanitario Pblico de Andalucia que no requieren creacion de nuevas
estructuras, realizacion de inversiones o contratacion de personal,

- -Sevilla, 26 de julio de 2018

A~
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“Fdo-Marla Teresa Molina Lopez
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Direccion General de Investigacian y Gestion de! Conocimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y.DE
LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA

" INFORME SOBRE EL 1MPACTO 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. ‘

- La regulacién de la organizacion y funcionamiento de los organos de ética asistencial y de investigacion biomédica
‘que contiene el proyecto de Decreto no contiene preceptos, limitaciones, obligaciones o requisitos para acceder a
la condicion de miembro de los comités de ética que puedan suponer una discriminacion u obstaculizacién por

25

razon de género. La regulacion de la acreditacion de los comités tampoco establece requisitos que puedan tener

un impacto hegativo en la garantia de la igualdad por razon de género, '

Se concluye, por tanto, que el proyecto de Decreio por el se regulan los érganos de ética asistencial y de la
investigacion biomédica en Andalucia es compatible con los principios del Sistema: Sanitatio Pubiico,

concretamente con el derecho a una igualdad efectiva entre hombres 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
~ Andalucla, en el marco de o dispuesto en los articulos 9.2 y 14 de la Constitucion Espaiiola y 14 del Estatuto de
Autonomia de Andalucia, donde se establece que: "Se prohibe toda discriminacion en el ejercicio de los derechos,
el cumplimiento de’los deberes y la prestacion de los servicios: contemplados en este Titulo, particularmente la
ejercida por razon de sexo, origenes étnicos o sociales, lengua, cultura, religion, ideologia, caracteristicas genéticas,
hacimiento, pattimonio, dlscapaCIdad edad, otientacion sexual o cualquuer otra condicion o circunstancia personal
0 soual " : : :

Sevilla, 2 26 de 1LJ|IO de 2018
LABIREC‘ ORA' GENERAL
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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA AS[STENCIAL YDE
LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA.

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

El texto del proyecto normativo propuesto no recoge limitaciones,: requisitos, prescripciones o prohibiciones que
puedan afectar de manera especifica, directa o indirecta, a las personas menores de edad. Si-recoge, en cambio,
en varios de sus articulos, previsiones para garantizar la mejor proteccion de los menotes que participen en la
investigacion.

En este sentido, el proyecto de Decreto recoge en su articulo 3 garantias pa?a evitar conflictos de interés entre los
miembros de los érganos.de ética y las personas sujetas a investigacién, con independencia de su edad. En este
sentido se establece que: “A fin de preservar fa independencia e integridad de los drganos de élica asistencial y de
- Investigacion biomédica y asegurar la primacla del bienestar del paciente o de la persona sujeta a investigacion
sobre cualquier oiro interds, quienes formen parte de los drganos de élica de Andalucia efectuaran y haran piiblica
una declaracion de confliclo de inferds, en la que consz‘en los potenciales contfictos de interés que puedan
interferir en /a funcion de velar por el cumplimiento de los principios éticos y fa salvaguarda de los derechos de fos
paaentes 0 de /as personas SU/efaS a investigacion, absfenféndose, en su caso, de su part/c,'paaon en fos
mismos”, :

Asimismo, en el articulo 8.8, regulador de la composicion del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia se dispone que “podrd invitarse a participar a personas expertas, que asesorardn al
Comité, cuando estas fueran reclamadas para eflo, y en particuiar, para la ponderacion de estudios en los que
patticipen menores o personas incapacitadas.” :

En los mismos términos, el articulo 17 del proyecto de Decreto, cuando regu[a la composicion de los Comités de
Ftica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion B:omédu:a establece en su apartado 3 que “podrd
invitarse a participar a personas expertas, que asesorardn al Comits, cuando estas fueran reclamadas para effo, y
en particular, para la ponderacion de estudios en los que participen menores o personas incapacitadas”,

Sevilla, a 26_de julio de 2018
LA DIRECT@RA\ENERAL
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JUNTA DE ANDALUCIA | CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de investigacion y Gestion del Conocimiento

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

SALUD

DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS GRGANOS DE ETICA
ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA. - '
D2 TERESA MOLINA LOPEZ

26 DE JULIO DE 2018

dg.investigacion.csalud@juntadeandalucia.es

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 preceptlvo
informe, debe analizarse y contestarse en primer lugar la siguiente pregunta.

Si [No
¢La norma prevista regula un sector econédmico o mercado? ' ] X
En el supuesto de que esta respuesta sea negativa, este formulario serd debidamente suscrito por el titular del -
Centro Directivo, se incarpafard al expediente y se continuard con la tramitacién de la norma.
En el supuesto de que la respuesta sea afirmativa, debe analizarse y contestarse a la siguiente pregunta:

Si  |No

dLa norma prevista, considerando los criterios del Anexo Il de la 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 econémicas, L] 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 tramitacidn de la norma. '

ud; lugar y firmante
En Sewila ,

LA DIRECTORA GENERAL DE {NYESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

i MARIA TERESA MOLINA LOPEZ . |
SECRETARIA GENERAL DE LA- -AGENCIA DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALUCTA
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Direccién General de lnvest!gacién’ y Gestin del Conodimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE
LA INVESTIGACION BIOMEDICA 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 ala
libertad de prestacion de servicios. El objeto del Decreto es regular la organizacion y funcionamiento los drganos de

 gtica asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucfa, inclusive los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamento, en adelante “CElm", de conformidad con 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 Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos. Asimismo, el Decreto regula los requisitos y supuestos en los que los
drganos de ética asistencial podran designar entre sus miembros uno o varios consultores de élica asistencial. La
orientacién del Decreto es, por tanto, de regulacién interna de caracter organizativo y funcional de los érganos de
ética, tanto del ambito asistencial come del de |a investigacion bioméedica. '

La regulacién que contiene es conforme con la normativa de la Union Europea y nacional relativa a la investigacion
biomédica y a la autorizacion de proyectos de investigacion por parte de los comités de ética de la investigacion. El
Decreto también se hace eco de la regulacion estatal sobre los ensayos clinicos con medicamentos v la nueva
figura de los Comités de Etica de Investigacion con -medicamentos, los denominados CEIm. En este sentido, el
Decreto prevé la posibilidad de que los Comités™ de Etica Asistencial de Andalucia se puedan acredltar como CEim.

La regulacion relativa a Ios Comités de Ftica Asistencial se refiere a sus funciones, composicion, funcionamiento y
organizacion y no contiene, por tanto, previsiones relativas a la libertad de establecimiento o a [a libre prestacién de
servicios en Andalucia. ‘

Por su adecuacion con la normativa de la Unién Europea y por su contenido y otientacion, del Decreto no se
derivan limitaciones u obstaculos para la libertad de establecimiento o para la libertad de prestacion de servicios.

.-Seyllla a 26 de julio de 2018
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Direccion General de Investigacion y Gestidn del Conocimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA 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 relacién al objeto del proyecto de Decreto se ha entendido oportuno la remision del texto del proyecto en
tramite de audiencia a los siguientes entidades:

Confederacion de Empresanos de Andalucia ¢

Farmaindustria &

Sindicato U.G.T, ~

Sindicato CC.00. ™

Sindicato CSIF -

Sindicato FASPI

SATSE ~

Sindicato Médico Andaluz - ~

Consejo Andaluz de Coleglos ‘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

Coiegio Oficial de Fisicos

Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Dentistas "

Colegio Oficial de Fisigterapeutas de Andalucia~” \

Colegio Profesional de Podélogos 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

En cuanto a las sociedades cientificas, sociedades cientificas de bioética y asociaciones de pacientes, se debera
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 vy
recabar cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por otras personas o entidades.

Sewlla a 26 de julio de 2018.
LA DIRECTORA GENERAL
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Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA
INVESTIGACION BIOMEDECA EN ANDALUCIA.

INFORME DE VALORACION CUANDO -PROCEDA, DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS DERIVADAS DE LA
APLZCACION DEL PROYECTO DE ORDEN PARA LA CIUDADANIA Y LAS EMPRESAS ‘

El proyecto de Decreto regula la organizacion y funcionamiento los drganos de ética asistencial y de la investigacion
hiomédica en Andalucia, inclusive los Comités de Et‘ica_ de la Investigacién con medicamento, en adelante “CElm”,
de conformidad con el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el due se regulan los ensayos clinicos con '
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios
Clinicos. Asimismo, el Decreto regula los requisitos y supuestos en los que los drganos de ética asistencial podran
desighar entre sus miembros urio o vatios consultores de ética asistencial. La orientacion del Decreto es, por tanto,
"de tegulacion interna de caracter organizativo vy func:onal de los organos de gtica, tanto del amblto asistencial
como del de la investigacién blomedlca :

Asi pues no se identifican en el proyecto de Decreto cargas. admlmstrativas algunas para la c:udadanla y las
empresa derivadas de su aplicacion. :

- Sevilla, a 26 de julio de 2018
- tA-DIRECTORA GENERAL
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ACUERDO DE INICIO

. Visto el proyecto de Decreto por-ef que se regulan los Organos de Etica Asistencial y de la _
Investigacion Biomeédica en Andalucia'y la documentacion que le acompafia remitida por la Secretaria

General de Investigacion; Desarrollo e Innovacion en Salud, de conformidad con lo establecido en el articulo
45.1.a) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobiemo de la Comunidad Auténoma de Andalucia, esta
Consejetia de Salud y Familias,

ACUERDA

INICIAR el procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el que se regulan los Organos

de Etica AsnstencraE y de la Investigacion Biomédica en-Andalucia.

JESUS RAMON AGUIRRE MUNOZ o
EL. CONSEJERO DE SALUD Y FAMILIAS '

I3

FIRMADO PCR
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ACUERDO DE APERTURA TRAMITE DE AUDIENCIA, INFORMACION PUBLICA E INFORMES

Visto el Acuerdo de la Consejera de Salud y Familias de fecha 22 de marzo de 2019, por el que se
inicia eI procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el gue se regulan los Organos de Etica
Asistencial y de ta Investigacion Biomédica en Andalucia, examinado el mismo y la documentacion que lo

_acompafia, y habida cuenta que su' contenido afecta a los derechos e intereses legitimos de la ciudadania,

Esta Secretarfa'General Técnica, de confdrrﬁidad 'éon el articulo 45.1.¢) de fa Ley 6/2006. de 24 de
octubre, del Gobierno-de la Comunidad Autonoma, y el articulc 133 de la Ley 39/2015, de 1 de actubre,
del Procedimiento Administrativo Comtin de las Administraciones Pablicas,

ACUERDA

PRIMERO: La apertura del tramite de audiencia e informes del proyecta de Decreto por el gue se regulan
los Organos de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucla.,

SEGUNDO: Someter el proyecto de Decreto pot el gue se regulan los Organos de Etica Asistencial y de 1
Investigacion Biomédica en Andalucia, al trdmite de informacion publica en el plazo establecido en la
Resolucion que dictar4 esta Secretaria General Técnica para ello, que se publicara en el Boletin Oficial de la
Jurita de Andalucia.

TERCERO: Conceder a las entidades que se relacionan en el apartado | del Anexo del presente Ac_uerdo,
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 Il del Anexo del presente Acuerdo,
los informes que se establecen en las disposiciones que los regulan y en los plazos previstos en las mismas.

LA SECRETARIA GENERAL TECNICA

Fdo. Asuncién Lora Lopez

T g
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ANEXO

I. RELACION DE ENTIDADES A LAS QUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA
_ CONFEDERACION DE EMPRESARIOS DE ANDALUCIA (CEA).

FARMAINDUSTRIA

Sindicato UGT

sindicato C.C.0.0. - - : :
Sindicato CSIF '

Sindicato FASP

SATSE

- Sindicato Médico Andaluz

CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE MEDICOS,

CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES OFICIALES DE FARMACEUTICOS.
CONSEJO ANDALUZ DE ENFERMERIA. | o

CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE DENTISTAS.

COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOGIA DE ANDALUCIA OCCIDENTAL.

COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOGIA DE ANDALUCIA ORIENTAL

COLEGIO OFICIAL DE FISIOTERAPEUTAS DE ANDALUCIA.

COLEGIO OFICIAL DE LOGOPEDAS DF ANDALUCIA.

* COLEGIO OFICIAL DE BIOLOGOS DE ANDALUCIA.
“ COLEGIO OFICIAL DE QUIMICOS DEL SUR

COLEGIO OFICIAL DE FISICOS.
COLEGIO OFICIAL DE PODOLOGOS DE ANDALUCIA

COLEGIC OFICIAL DE OPTICOS-OPTOMETRISTAS DE ANDALUCTA,
COLEGIO OFICIAL DE DIETISTAS-NUTRICIONISTAS DE ANDALUCIA.
CONSEJO GENERAL DE TERAPEUTAS OCUPACIONALES.

T i

A5

/J

e

o

detgo VH5DPICOZIEHGYNXw2Xe-Knudxb 3Q.
Parmite la venﬁcacron de la integridad de este documento elactronico en la direccion: hilps: Jws50 Jjuniadeandalucia es/verificarFirma

FIRMADC PGR

ASUNCION LORA LOPEZ - - ] FECHA

26/03/2019

2/3

ID. FIRMA

VH5DPIOAZIEHGYNXwW2Xe -Knudxb 30 : PAGINA




JU“TR DE H"DH]_U[]H | o © CONSEJERIA DE SALUD Y F;%M!LIAS

Secretaria General Técnica

II. RELACION DE ORGANISMOS A LOS QUE SE SOLICITA INFORME

- SERVICIO ANDALUZ DE SALUD DIRECCION GERENC!A

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA. Y RESULTADOS EN

. SALUD

_ AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA PONIENTE DE ALMERIA.

AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA ALTO GUADALQUIVIR.

AGENCIA PUBLICA EMF;RESARIAL SANlTARlA'BAJOGUADALQUMR.

AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA COSTA DEL SOL.

DIRECCION GENERAL DE PRESUPUESTOS. (CONSEJERIA DE HACIENDA, INDUSTRIA Y ENERGIA).
UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS.

DIRECCION GENERAL DE INFANCIA Y CONCILiACION {CONSEJERIA DE EGUALDAD POLITICAS SOCIALES
Y CONCILIACION}, :

SECRETARIA GENERAL DE ADMINISTRACION PUBLICA (CONSEJERIA DE PRESl DENCIA, ADMINISTRACION
PUBLICA E INTERIOR)

SECRETAR[A GENERAL' DE REGENERACION, RACIONALIZACION Y TRANSPARENCIA {CONSEJERIA DE

TURISMO REGENERACION, 'JUSTICIAYADMINISTRACION LOCAL)
CONSEJO DE PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA.

GABINETE JUR[DICQ DE LA JUNTA DE ANDALUCIA,

Y3
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3. Otras disposiciones
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Resoiuc;on de 26 de marzo de 2018, de Ia Secretaria Generai Tecmca porla
que se acuerda someter a informacion ptiblica el proyecto de Decrefo por el que
se regulan los organos de ética asrstenc:al y de la investigacion biomédica en
Andalucia.

En el procedimiento de elaboracién del proyecto de Decreto por el que se regulan los -
organos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia, esta Secretaria

< General Técnica considera conveniente, por [a naturaleza de la disposicién y de los
_intereses afectados, someter el citado proyecto de Decreto al tramite de informacion
publtca con objeto de garantizar su conocimiento y la partlmpacmn de la ciudadania en su
tramitacién, y ello sin perjuicio de los dictamenes; informes y consultas que se considere
preciso solicitar durante la tramitacién del procedimiento de’ elaboracson del proyecto de
Decreto mencicnado, .

.En su virtud, de conformidad con lo prevista en el articulo 45.1.c) de la Ley 6/20086,
de 24 de octubre, del Gobierno de ta Comunidad Auténoma de Andalucia, en el articulo
133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comuin de las
Administraciones Publicas, y en el articulo 7.h) del Decreto 105/2019, de 12 de febrero,
por el que se establece la estryctura orgénica de la Consejeria de Salud y Familias y del -
Servicio Andaluz de Salud,

RESUELVO

Primero. Someter a informacisn publica el proyecto de Decreto por el que se regulan
los érganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia, durante
un plazo de quince dias habiles, contados a partir del dia siguiente al de ia publicacion

. de esta resolucion 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
alegamones que estimen pertinentes

Segundo. Durante dicho plazo el texto del proyecto de Decreto por el que se regulan
los organos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia estard
disponible en las dependencias de esta Secretaria General Técnica, sita en la Avenida de
la Innovacién, 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, durante dicho piazo, el texto del proyecto de Decreto estara
disponible en la siguiente-direccion web del portal de la Junta de Andalucia: hitps://www.
juntadeandaiucia.es/servicios/participacionftodos-documentos/detalle/168385.html

Cuarto. [ as alegaciones podran formularse mediante escrito dirigido a la Secretaria
General Téchica de la Consejerfa de Salud y Familias, sita en la Avenida de la Innovacion,
s/n, Edificio Arena, 1, de Sevilla, adjuntandose alas mismas, en el supuesto de organismos,

‘entidades y colectivos interesados, la acreditacién de la constitucién y representacion de
los mismos y se presentaran, preferentemente, en el registro de la Consejeria de Salud
y Familias, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comiin de las Administraciones Piblicas.

Sevilla, 26 de marzo de 2019.~ La Secretaria General Técnica, Asuncin Lora Lopez.
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Secretarfa General Técnica

ASUNCION LORA LOPEZ, SECRETARIA GENERAL TECNICA DE LA CONSEJERIA DE
SALUD Y FAMILIAS . , ,

CERTIFICA

Que en cumplimiento del articulo 13.1.b) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de la
Transparencia de Andalucia, la Resolucion de esta Secretaria General Técnica de 26 de marzo de
2019, por la que se acuerda someter a informacién publica el proyecto de decreto por el que s¢
- regulan.los érganos de ética asistencial y de la investigacién biomédica en Andalucia (BOJA
nim. 61 de 29 de marzo de 2019), ha sido publicada junto con el texto del mencionado Decreto
_ en la direccién electronica del portal de la Transparencia de la Junta de Andalucfa. '

Y para que conste, firmo la presente en Sevilla a Ia fecha de la firma.

© EnSevilla, a1 de abril de 2019
LA SECRETARIA GENFRAL TECNICA

s,
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" A LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Sevilla, a 5 de abril de'2019

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y
USUARIAS DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA
- INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA - o

El Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, en ejercicio
de la funcion que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de 2006, ante

la _Consejeria de Salud y Familias, comparece y como mejor proceda, EXPONE

Que por medio del presente escrito procedemos a evacuar informe respecto al

Proyecto de Decreto por el que se regulan los érganos de ética asistencial y de
la investigacion biomédica en Andalucia, v ello en base a las siguientes:

ALEGACIONES |

PRIMERA. - Consideracién general.

Este Consejo valora la oportunidad de la norma recogiendc en un sdlo texto '

normativo la regulacién actualizada de los 6rganos de ética asistencial y de la
investigacion biomédica, incluyendo la regulacion de los Comités de Etica de la

Investigacién con medicamentos, y de esta forma adaptar la regulacién de los

Consejo de las Personas Consumlidoras y Usuarias de Andaludia
Plaza Nueva n94 13 planta. 41071 SEVILLA, Tfnos: 671563285-671563914

. TR
www.consejoconsumidoresandalucia.es  1-ccu.csalud@juntadeandalucia.es
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mismos a los cambios del ordenamiento juridico sobre la materia refenda a nivel

Europeo Estatal y Autondmico.

'SEGUNDA. - Consideraclén general.

A lo largo de la norma se hace referencia en diversas ocasiones al “6rgano

acreditador competente” y a la necesidad de acreditacion, dado que no es hasta
el art. 23 cuando se aclara dicho extremo se interesa concretar lo referente al
organo acreditador competente espemficando tal y como se hace en otros

preceptos de la norma que se trata del “organo acreditador competente en

materia de calidad e mvestigacion en salud de la Consejeria competente en

maleria de salud”

TERCERA. - Al preémbulo dela ﬁorma.

Se echa en falta que no se mencione expresamente 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. Aun cuando dicho carécter
preceptivo no conlleva un deber de informacién al respecto en el texto normativo, no es
menos cierto que el principio de democracia participativa que impregna nuestra
Constitucién y nueétrq ordenamiento hace deseable una mencién al mismo, aportando
valor afiadido, desde esa perspectiva, a la produccion normativa.

. Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914

www.consejoconsumidoresandalucia.es  1-ccu.csalud@juntadeandalucia.es
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CUARTA. - Al articulo 2. Proteccién de datos personales de salud y
garantias de conﬂdancialidad

Al final del apartado 2, en relacion al acceso a los datos de-caracter clinico

~ asistencial en los casos de proyectos de investigacién, se indica que “se
separaran esfbs aatos de los de identificacion def paclente, preservandose /a

" misma de manera glie, como regia general, quede asequrado e/ anonimato def
paclente, salvo que el propio paciente haya dado su consentimienio expreso para
no separarlos’. '

TAl respecto este Consejo entiende que el consentimiento expreso del paciente

ha de quedar _reﬂejédo por escrito, de forma que proponemos la siguiente
redaccion altenativa: | |

“...salvo qie el propio pacvem‘e haya o’aa’o su consem‘/m/eﬂfo expreso por escrio

para 70 separar/os )

QUINTA. - At articulo 3. Conflicto de interés

-Sobre la declaracion de actividades e intereses que han de efectuar quienes
formen parte de los drganos de ética de Andalucia, se solicita ampliar el
contenido del precepto haciendo con_stair el plazo eh el qué ello ha de realizarse,
asi como el método o procedimientb para su publicidad.

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n®4 13 planta. 41071 SEVILLA, Tfnos: 671563285- 671563914
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SEXTA. ~ Al articulo 4 Deﬂni'cién, objetivos y funciones

En el apartado 3 del citado precepto se relacionan las funciones del Comité de
Bioética de Andalucf_a. Al respecto se interesa completar la redaccién del
epigrafe a) incluyendo la perspectiva social, junto a la ética, cientifica, técnica y

organizativa.

SEPTIMA. - Al articulo 4. Definicién, ob]étivos y funciones

Desde este ‘Consejo proponemos la inciusién de un nuevo epigrafe en el '

apartado 3, relativo a la elaboracién de una memoria anual de actividades que
se remitira a la Consejeria competente en materia de salud, a la que se
encuentra adscrito, y que sera puablica sin perjuicio de Ed establecido en el articulo
2 de la presente norma respecto.a la proteccion de datos pérsonales dé‘salud y
‘garantias de confidencialidad.

OCTAVA. - Al articulo 5. Composicién del Comité de bioética de Andalucia.

En el texto normativo ain vigente se ‘indica que la presidencia y /a
vicepresidencia, som designadas y nombradas por la persona Hiular de /a
Conseferia competente en malera de salid entre personas de reconocido

prestigio en ef campo de fa bioglica. -

En-el texto que se nos propone, en el apartado 1.b, se indica que la .
vicepresidencia correspondera a la persona designada como responsable de la

Conisejo de las Personas Consumldoras y Usuarias de Andalucfa.
Plaza Nueva n®4 12 planta, 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
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direccion de la Estrategia de Bioética de Andélucia. En el moménto actual
de_sconocelmos si dicha estrategia continua vigente y si existe persona que
desempeiia en ia actualidad dicho puesto, dado que la Estrategia de Bioética de
Andalucia tenia una vigencia .de 2011 a 2014, por lo que, de mantener dicha
"redaccion, y no existir en el momento de la entrada en vigor de la norma persona
qu_é desempefie ese cargo, no seria posible el nombramiento de la

vicepresidencia.

NOVENA. - Al articulo 5. Composicién del Comité de bioética de Andalucfa. |

En relacion al apartado 5.e se fe[acionan_lés causas por las cuales pueden ser
cesados los miembros del comité indicandose en dicho apariado “Por cualquier
calsa que mplda o incapacite para ef normal giercicio de su funcion’ Este
Consejo entiende qtje la redaccion es impreéisa y que debe’ria'_ceﬁirse a causas
legales que impidar{_el normal désempeﬁo de sus funciones con objeto de evitar
- la discrecionalidad, por lo que ée propone la siguiente redaccion: “ Por causa legal
qué mprda o )hcapac/'fe para el nornmal  efercicio de su fincion’”. - ‘

DECIMA. - Al articulo 8. Composicién del Comité Codrdinador de Etica de
la Investigacion Biomédica de Andalucfa.

En el apartado 2 letra f), de entre los miembros que componen el Comité, se
refiere a dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de

ellas licenciada en derecho.

Consefo de las Personas Consumldoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n4 12 pianta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914
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En relacién a ello, se estima necesario concretar el 'requisito de titulacion de la

otra persona ajena a la profesion sanitaria que no fiene que ser licenciada en

derecho, entendiendo este Consejo que deberia ser una titulacion relacionada

con las humanidades o ciencias sociales.

' DECIMOPREMERA -Al articulo 8. Composici6n del Comité coordlnador de :

Etica de la Investlgacién Biomédica de Andalucia.

En linea con lo anterior, este Consejo considera conveniente especificar el |

requisito de titulacion y cualificacion de persona referida en el epigrafe g) del

apartado 2.

DECIMOSEGUNDA. - Al artfculo 8. COmposiclén dal Comité Coordlnador de
Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia.

En el apartado 6, relativo a la renovacién de los miembros del "Comité
- Coordinador, se indica que se renovara cada cuatro afios, pero no se especifica
si las personas que ya han formado parte del mismo puedan renovar su
pertenencia y qué ntmero de veces.

En este sentido consideramos que deberia indicarse. el nimero de veces por
las cuales se podra renovar el nombramiento de las personas designadas para
'ser miembro del Comlté Coordinador de Etica de Ia Investigacion Biomédica de
Andalucia, tal y como se realiza en el articulo 5.5 con respecto al Comité de

Bioética de Andalucla sin perjuicio de estabiecer alguna excepcion, como puede

Consgjo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucfa
Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285- 671563914
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~ ser el caso del responsable de la direccién de la Estrategia de Bioética de

Andalucia, que debera ser miembro del mismo mientas ocupe el cargo.

DECIMO TERCERA. - Al articulo 9. Funcionamiento del Comité Coordinador
de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia.

En el apartado 1 se interesa la inclusion de un plazo para la elaboracion del

regiamento de régimen interno del Comité y su remisiébn a la Consejeria
- competente en materia de salud, de igual modo que figura en el articulo 15.2 en
relacmn con el Comité de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

Asi mismo también se interesa la inclusién de la obligacion de elaborar una

Memoria ahual de la actividad llevada a cabo, asi como su publicacién,
respetando lo dispuesto en el art. 2 de [a norma relativo a la proteccion de datos.

| DECIMO CUARTA. - Al articulo 12. Funciones de los Comités de Efica
Asistencial de Centros Sanitarios.

Desde este Consejo se propagne la.adicion de dos nuevos epigrafes, con el
siguiente tenor literal: |

“..) Fomentar e/ desarroflo de la participacion de la cludadania, adaplada a jos
aistintos escenarios y niveles de decision, creando mecanismos de participacion
individual y colectiva” '

“..) Avanzar en el desamollo de procesos asistenciales mfegrados como

instrumento para una mejor efectividad de fa gestion clinfca’.

Consejo de las Personas Consumldoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n°4 12 p]anta 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285- 671563914
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DECIMOQUINTA. - Al articulo 12. Fu_ncllonas. de los Comités de Etica
Asistencial de Centros Sanitarlos.

En el epigrafe k) se deberia afiadir que la memoria anual de actividades sera

publica sin 'perjuicio de lo establecido en el afticu_lo 2 de la presente norma.

DECIMOSEXTA. - Al articulo 13. Composicién de los Comités de Efica
' Asistencial de Centros Sanitarlos. | | ' |
La redaccién del apartado 2 es confusa, en el mismo se establece una
composicion minima pero no se' establece un maximo, algo en opinion de este
Consejo conveniente para garantizar la operatividad del 6rgano, asi mismo se
hace referencia a un apartado letra g) que no se encuentra en la relacion que se
efectla én el precepto, asi mismo, en cuando al apartado 2 f) se estirﬁa
necesario establecer un requisito de titulacién y cualificacién de la persona a la

que se hace referencia en el mismo.
. Por tanto, proponemos que se haga una revisién del apartado con objeto de su

aclaracion y que sea completado en el sentido expresado.

DECIMOSEPTIMA; -Al articulo 15. Funcionamiento de los Comités de Etica
Asistencial de Centros Sanitarios.
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'En relacién al apartado 7 este Consejo echa. en falta la inclusion de plazos de
. respuestas a las solicitudes de asesoramiento tanto de pacientes y personas
usuarias, como de profesionales de la salud, de forma que interesamos su

inclusion.

DECIMOOCTAVA. - Al articulo 16. La Consultoria de Etica Asistencial.

En opinion de este Consejo el articulo adolece de indeterminacién en

practicamente todos sus apartados, empleandose expresiones ambiguas, tales

T i

como “...cuande no revistan especial complejidad...” (apdo.1) o “...cuantas
personas consultoras es#imen oportunas...” (apdo.2), y dejando sin concretar
aspectos de procedimiento como el que se refiere a la comunicacion prevista en

el apdo. 4.

En ese sentido, solicitamos una revisién del articulo de referencia atendiendo a

los extremos expuestos.

DECIMIONOVENA. - Al articulo 19. Composicién de los Comiﬁés de Etica de
la Investigacion de Centros de realicen Investigacién Biomédlca.

S

El epigrafe e} del apartado 2, se refiere a dos personas ajenas a las profesiones

sanitarias, debiendo ser una de ellas licenciada en derecho especialista en Ia .

materia.
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En relacién a ello, se estima necesario concretar el requisito de titulacion de ia
ofra persona ajena a la profesion sanitaria que no tiene que ser licenciada en
derecho especialista en la materia 'y que entendemos que debena estar

reiacmnada con la humanidades o ciencias sociales.

VIGESIHA‘. - Al articulo 19. Composicién de los Comités de Etica de la
Investigacién de Centros que realicen Investigacién Biomédica.

En relacion al apartado 1 se dispone el nimero minimo de miembros que han de

formar parte de los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen

‘Investigacion Biomédica, pero no se indica el nimero maximo. En opinién de
este Consejo es conveniente, para garantlzar la operatz\ndad del organo que se
establezca un maximo de mlembros

VIGESIMOPRIMERA. - Al articulo 19. Composicién de los Comités de Etica
de la lnvestigacién de Centros que realicen Investigacién Biomédica.

En el apartado 4, deberfan contemplarse los requisitos que ha de reunir la
persona que pueda ser ‘designada como miembro del Comité por la persona
titular del Vicerrectorado.

VIGESIMOSEGUNDA. Al articulo 20. Estructura de los Comités de Etica de
la investngaclén de Centros.

El apartado 7 hace referencia a la renovacion de las personas que formen parte
de un Comité. Al respecto se deberia indicar el ndmero de veces por la que se
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podra renovar el nombramiento de las personas, a fin de no dejar este aspecto -

' sujeto a discrecionalidad.

VIGESIMOTERCERA - Al articulo 21. Funcionamiento de los Comités de
Etica de la Investigacién de Centros que realicen Investigacién Biomédica.

En el apartado 3, este Consejo considera que se-deberia clarificar lo relativo a la
prevision de un “régimen especial de convocatorias” estableciendo en qué
consiste dicho régimen especial, asi como los supuestos a los que responde.

VIGESIMACUARTA. - Al articulo 23, Acreditacién del Comité Coordinador
de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia.

Sobre lo dispuesto en el apartado 1, se solicita |la inclusién del procedimiento de
comunicacién de la acreditacién a la Administracién General del Estado en la

presente norma, o en su defecto, la fijacion de un plazo para su desarrollo

" reglamentario, a fin de no dejar este aspecto pendiente de regulacion sine die.
- VIGESIMOQUINTA. - Al articulo 23. Acraditacién del Comité Coordinador de
Etica de la Investigacién Blomédica de Andalucia.

En relacion al apartado 3, este Consejo'interésa. que, al igual que se dispone en
el art. 24. 6 relativo a la acreditacion de los Comités de Efica Asistencial de
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Centros Sanitarios, se recoja que para la renovacion de la acreditacion se realice
una evaluacién de las solicitudes de renovacion en base a unos criterios.

VIGESIMOSEXTA. Al articulo 25. Acreditacién de Ios Comités de Etica de
la investigacién de Centros.

En cuanto al apartado 7 relativo a la renovacion de la acreditacion, se interesa
igual apreciacion que se ha indicado en el apartado anterior.

-VIGI':'SIMOSEPTIMA Al articulo 27. Valoracién de las. funciones de Ios
miembros de los Comités de Etica y su formaclén continuada.

En relacion al apartado 2, este Consejo entiende que las personas que
pertenezcan a un Comité no sélo han de tener acceso a una formacion
continuada, sino que dicha formacion se debe establecer como una obligacion

para ellos, de modo que les permita desarrollar adecuadamente las funciones .

encomendadas, por lo que se solicita la | mcorporamon de este aspecto en el texto

normativo.
Por lo éxpuesto, procede y

SOLICITAMOS A LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS: Que, habiendo
presentado este escrito, se digne admitirlo, y tenga por emitido informe sobre el

Proyecto de Decreto por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de-

la investigacion biomédica en Andalucia, si asi lo tiene a bien, proceder a
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incorporar las modificaciones resultantes de las alegaciones expuestas en el

presente infofme. Por ser todo ello de Justicia que se pide en lugar y fecha arriba
indicados. | ' |
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Examinado el texto del Provecto de Decreto por el que se regufan los Organos de Ftica
Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andafucia, remitido para su estudio, no procede la
formalizacion de alegacion alguna al mismo, ni desde el rango formal de la disposicion adoptada, ni

por o que al contenldo de su ambito materlal respecta.
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e 7 JUNTA DE RNDRLUUR ‘ CONSEJERIA DE IGUALDAD, POLITICAS SOCMSY‘ . 3®®

CONCILIACION
Direccitn General de Infancia y Conciliacidn

INFORME DE EVALUACION DEL ENFOQUE DE DERECHOS DE LA INFANCIA DEL PROYECTO
DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA 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 Direccién General de Infancia y Concillacién emite el preceptivo informe, cuya
finalidad radica en garantizar la legalidad, acierio e incidencia de los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya
aprobacion corresponda al Consejo de Gobierno, en orden al pleno respeto de los derechios de los nifios y

- nifias, segun la Convenicion de los Derechos del Nifio de Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, y
su concrecion en el resto de la normativa mternac:lonai estatal y -autondmica que son apllcables 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 serg de obligado cumplimiento en la tramitacion de todos los Proyectos de Ley y
Reglamentos cuya aprobacion corresponda ai- Consejo de Gobierno y que sean susceptibles de repercutlr' .
sobre los derechos de [a infancia,

De este modo, tras el estudio del proyecto de Decreto por el que se regulan los drganos de ética asistencial
y de la investigacion biomédica en Andalucla, se consudera que el mismo carece de repercusion negativa
sobre los derechos de los nifios y nifias. -

LA DIRECTORA GENERAL DE INFANCIA Y CONCILIACION
Fdo: Antonia Rubio Gonzalez

Avda. de Hytasa, 14. 41071 Sevilla
Telf.:95 504 80 00 Fax.:95 504 82 34
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| JU’HTH D'E AND ﬁujﬁ R CONSEJERIA DE LA PRESIDENCIA, ADMINISTRACION PUBLICA

E INTERIOR
Secretarla General para la Administracion Pablica

59.005.2019

INFORME AL PROYECTO PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS
DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUC]A ‘

Se harecibido para informe el texto del proyecto citado, soE[mtado por la Secretaria General

%2

Técnica ‘de fa Consejeria de Salud y Fama!tas Analizado e[ m|smo se efectlian las sngmentes _

consideraciones:

12, El presente informe se emite en _cumplirhiento de lo establiecido en el articulo 33
de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, .de la Administracion de la Junta de Andalucia. Asimismo, se
emite en cumplimiento de lo establecido en el articulo 2.c} del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por el
que se desarroflan atribuciones para la: racionalizacion administrativa de la Junta de Andalucia, y del
articulo 5.3°. n) del Decreto 99/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura organica de
la Consejeria de la Presidencia, Administracion Publica e Interior. Por tanto, se analiza el proyecto arriba
citado en el &mbito de las competencnas a‘[rsbwdas a esta Secretaria General por las normas anteriormente
‘referencladas.

22, Preéinbulo.

~ Se observa que en el Gitimo parrafo se hace referencia a la “ Consejeriz de Salud" en fugar de la
“Consejeria de Salud vy Familias”. '

32, Articulo 1. Objeto y ambito de aplibacién.

En el apartado 2.b} se establece, en relacién al ambito de aplicacién del Decreto, que se aplica,
entre ofros, a Agencias vy a entes instrumentales. A este respecto, se deberia tener en cuenta que las
agencias también forman parte de los entés instrumentales, de conformldad con el articulo 52. 1 a) de la
Ley 9/2007, de 22 de octubre.

42, Articulo 2. Proteccion de datos personales de salud y garantias dé
confidencialidad.

En el apartado 1, se deberia hacer referencia a la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diclembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantias de derechos digitales.

52, Articulo 4. Definicidn, objetivos y funciones.
Si comparamos las funciones de este articulo en su apa'rtado 3 con las del articulo 4.3 del Decreto

439/2010, de 14 diciembre, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica en Andalucia, articulo que no va a ser derogado, tal como se recoge en la disposicion

derogatoria tinica del texto propuesto, en la que se establece que se deroga el citado Decreto 439/2010,

de 14 de diciembre, “salvo los attictlos 4 y 7 en lo relativo a la creacion del ComiE de Bioéfica de
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Andalucia vy del Comil CoordfnadO( de Elica de la Investigacion Biomédica de Andalucia,
respectivamente”, se observa que, en el articulo 4.3 del texto propuesto, contiene practicamente las
mismas funciones del articulo’ 4.3 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre. Por lo que, las funciones

~ del Comi¥ de Bioética de Andalucia se van a encontrar en dos textos juridicos y, por tanto, sujeto a

interpretacion, va que el articulo 4 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, no se deroga en su
totalldad '

Por lo que, se deberia revisar dicho aspecto en aras de la seguridad juridica. Esta observacion

igualmente se extiende al articulo 7 del Decreto 439/2010, del4 de diciembre en el que se dan las

mlsmas cuestiones.
62. Articulo 5. Composiciéon del Comité de Bioética de Andalucia.

a) En apartado 1, de la letra ¢, se deberia revisar la expresion " centros directivos”, teniendo en

cuenta lo dispuesto en el articulo 16.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, relativo a la clasificacion de

_organos, que hace referencia a “drganos directivos™. Esta observacion se extiende a otros articulos del

texto propuesto como, por éjemplo, en el articulo 7 del texto propuesto.

b} En el apartado 3, se dispone que “En fa composicion del Comi se garantizar Ja
representacion equilibrada de hombres v mujeres, de acuerdo con lo previsto en la Ley 972007, de 22 de
octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia”. En relacion a la representacion equilibrada se
deberfa fener en cuenta: ‘

1°) El articulo 19,2 de {a Ley 9/2007, de 22 de octubre, establece que “En la composicion de
los drganos colegiados de la Administracion de la Junta de Andalucia debetd respelarse Ia_representacion

 equilibrada de mujeres y hombres en los Brminos previstos en el apartade 2 del articulp 18 de esta Ley,

Este mismo criferio de represenlacion se observald en fa modificacion o renovacion de dichos drganos. A
tal efecto, se tendid en cuenta lo siguiente: a) Del ecmputo se excluidn aquellos miembros que formen
parte del drgano en funcion del cargo especifico que desempeden. b) Cada una de fas instituciones,
organizaciones y entidades que designen o propongan represenfanies deberd fener en cuénla fa
composicion de gnero que permila la representacion equilibrada”.

El citado articulo 18.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, dispone que "A estos efectos, se
entiende _por representacion_equilibrada de-aquella situacion que garanfice la presencia de mujeres y

hombres al menos en un cuarenta por ciento”.

2°) No obstante lo expuesto, se deberia tener en consideracion que se ha producido un cambio

normativo para determinar el cdmputo del cuarenta por ciento a raiz de lo dlspuesto en el apartado siete
de la Ley 9/2018, de 8 de oclubre, de modificacién de la Ley 12/2007; de 26 de noviembre, para la
promocion de la igualdad de-género en Andalucla, que modifica el articulo 11.2 de la Ley 12/2007, de 26
de noviembre, estableciendo que “£n la composicidn de los drganos colegiados de fa Administracion de la
Junta de Andalucia deberd respetarse la representacion equitibrada de mujeres y hombres, ncluyendo en
el computo a aquellas personas que formen parte de los mismos en funcion def cargo espectlico gue
desempefien. Este mismo criferio de representacion se observard en fa modificacion o renovacion de
dichos drganos. A tal efecto, cada organizacion, institucidn o entidad a la que corresponda la designacion
o propuesta facilitard la composicidn de género que permita la representacion equilibrada”.

[
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72, Articulo 6. Funcioﬁamiento del Comité de Bioética de Andalucia.

a) En el apartado 2. en relacién a la constitucion del drgano, se deberia afadir al ®rmino “de la_v
secretaria” la-expresion “o-de la persona titular que la sustituya”, de acuerdo con el articulo-17.2 de la Ley
40/ 2015, de 1 de octubre de Régimen Juridico del Sector Publico.

Igualmente en dlcho apartado 2, ademés de lo expuesto en relacion a Ia posibilidad de reallzar
sesiones utilizando redes de comunicacion a distancia, se deberia tener en consideracion lo dispuesto en
los artfculos 17 v 18 la Ley 40/2015 de 1 de octubre, en relacion a otras actuaciones electnicas como

" son la convocatoria, la adopeion de acuerdos, la remision de actas, la expedicion de certificados de

acuerdo o |la grabacion de sesiones.

bj En el apartado 3, se establece que “Los dictimenes del ComiE de Biogtica de Andalucia podian
ser recabados por la persona litular de la Consejeria competente en materia de salud, la persona titular de

la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, los Comis de Etica Asistencial, publicos v privados,

v. a traés del Comifg Coordinador dg Etica de Ja Investigacion Biomédica de Andalucia, los Comilés de
Etica de Ia /nvestfgacron y Ios CElm de Andalucia. A la peticion de consulta deberd acompanarse toda la
documentacion que requiera la cuestion planteada. Las peficiones planteadas por Comits de Elica
Asistencial y Comilés de Elica de Investigacion, debergn ir acompariadas del certificade del Acla de la
reunion en la que sea acuerda pedir Diclamen al Comme de Bigética de Anda!ucra expedido por Ia
Secrez‘ana def Comi’

1% Con respecto a las relaciones que sé dan entre drganos de la Administracion, se deberia tener

et cuenta el articulo 3.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre que establece la obligacion de que "Las

Administraciones Publicas se relacionamn enire si y con sus drganos, organismos publicos y entfdades
vinculados o dependientes a z‘raves de medios electionicos.

2°) En relacion a las peticiones que efectiien los Comités privades se deberia tener en cuenta el

articulo 14 de la. Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Admihistratiyo'Comﬂn de las
Administraciones Plblicas, en el que se recogén jos sujetos obligados a relacionarse electidnicamente con

las Administraciones Publicas, Por tanto, se deberia tener en cuenta que aspectos, como, por ejemplo, la

peticion se deberia de efectuar de manera electidnica y ello, sin perjuicio de la disposicion derogatoria’

tnica de dicha Ley 39/2015, relaliva a la vigencia de determinados preceptos de la anterior normativa
basica en materia de procedirniento administrativo (vigencia hasta el 2 de octubre de 2020).

3°) Por.otra parte, y al objeto de aplicar el principio de simplificacion y la reduccion de cargas
administrativas, en refacion a la peticion y a la documentacion que se debe acompanar, se deberia tener

en cuenta:

Con respecto a la aportacién de decumentacion, se deberia tener eh consideracion lo dispuesto

en‘el articulo 28.2 y 3 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, que establece que los interesados tienen

derecho a no aportar documentos que va se encuentren en poder de la Administracion actuante o hayan
sido elaborados por cualquier Administracion. La administracion actuante podra consultar o recabar dichos
documentos salvo que el interesado se opusiera a elto. Las Administraciones Piiblicas deberan recabar los
documentos electrinicamente a traws de sus redes corporativas o mediante consulta a las plataformas de
intermediacidn de datos U otros sistemas electronicos habilitados al efecto.

S
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Igualmente no se requieran a los interesados aquellos datos o documentos no exigidos por al
normativa reguladora aplicable o que hayan sido aportados anteriormente ante cualquier Administracion. A
estos efectos, el interesado deberd indicar en qué momento y ante qué drgano administrativo presents los
citados documentos, debiendo las Administraciones Publicas recabarlos electdnicamente a traws de sus
redes corporativas o de una consulta a las plataformas de intermediacion de datos u otfos sistemas
electdnicos habilitados al efecto, salvo que conste en el procedimiento la oposicion expresa del interesado
o la ley especial aplicable requiera su consentimiento expreso, Excepcionalmente, si las Administraciones

" Pablicas no. pudieran recabar los citados documentos, podrn solicitar nuevamente al interesado su

aportacnon

La anterior normativa estatal se complementaria con lo dispuesto, a nivel autondmico, en el
articulo 84.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, que establece igualmente el derecho de las personas
solicitantes a no presentar aguellos documentos que ya obren en poder de la Administracion de 1a Junta
de Andalucia.

Ademas de lo anterior, y dentro también de la simplificacion y reduccién de cargas
administrativa, se deberia valorar fa posibilidad de que dicha peticion se recogiera en un formulario en el
cual se podrian exigir los datos que correspondan en lugar de exigir documentacion, con la pOSIblhdad de
consultar dIChOS datos en los Brminos expuestos anteriormente,

¢} Estas observaciones, en relacion a la simplificaci()n y reduccion de cargas administrativas, se
extiende al apartado 5 del articulo 11. Constitucidn de los Comités de Ftica Asistencia, al apartado 7 del
articulo 15. Funcionamiento de los Comités de Etica Asistencia de Centros Sanitarios, al apartado 2 del
articulo 23. Acreditacion del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia, al
apartado 2 del articulo 25. Acreditacion de los Comitgs de Etica de la Investigacién de Centros y al
apartado 2 del articulo 26. Acreditacion de los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos.

d} Apartado 5: Se establece la posibilidad de que ia. presidencia constituya “ comisiones de
trabajo”, seria conveniente concretar algunos aspectos minimos como, por-ejemplo, el niimero minimo de
miembros que la formarian o qué funciones tendrian.

82. Articule 8. Composicion del Comité Coordinador de Etica de la [nuestlgac;on
Biomédica de Andalucla.

a) En el apartado 2, de ia letra ), se deberia emplear la expresion “graduads” en vez de
“licenciada”, de acuerdo con el Real Decreto 102772011, de 15 de julio, por el que se establece &l Marco

articulo 19.2 &) del texto propuesto.

b) En el apartado 4, se debeﬁa indicar si la persona que ocupe fa Secretaria Técnica tiene Ia
condicion de miembro del 6rgano, ya que si es miembro, por ejemplo, tiene derecho al voto, de acuerdo
con &l articulo 95.2 a) de la Ley 9/2007, de 22 de oclubre.

_ 9, Articulo 9. Funcionamiento del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomeédica de Andalucia.

En el apartado 4, se establece [a posibilidad de peder crear “ grupos de trabajo”. A este respecto,
como ha se ha expuesto en la consideracion 6° en relacion al apartado 5 del articulo 6 del texto propuesto
con respecto a las “comisiones de trabajo", se deberian concretar algunos aspectss minimos de los
mismos. Por otro lado, al tener esa escasa regulacion se nos plantea la cuestién de si esa diferente

“Espaiol-de Cualificaciones para la Educacion Superior. Esta observacion se extiende al articufo 13.2 ¢} y al .
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terminologia {comisiones de trabajo y grupos de trabajo) responde a dlstmtas formas de organizacion, ya .
que, en caso contrario, se deberia emplear la mlsma

102.. Aﬁiculo 13. Composicion de los Comités de’ Etica Asistencia de Centros
Sanitarios. : '

En apartado 2, en relacién a los integrantes del Comité, cuando se hace mencion al “apartado g)",
se deberia hacer referencia af apartado ) referido a “Una persbna que no sea hi profesional sanitario ni
tenga vinculos laborales con los centros sanitarios adscrifos al Comi. Esta persona, que deberd prestar
si consenﬂmienz‘o para formar parte del Comis, serd elegida em‘re las personas usuarias de los ceniros
adscm‘os

112, Articulo 16. La Consultoria de Etica Asistencial.

a) Apartado -1: Serfa aconsejable que dichas personas consultoras efectuaran propuestas de
recomendaciones y que las mismas. fueran aprobadas por el Comi, al objetoc de que dichas
recomendaciones fieran tomadas.de forma colegiada. Por otro lado, se emplea una expresion bastante
indeterminada para establecer cuando actian las personas consultoras “cuando no revistan especial
complejidad”; ademas, no se especifica quién decide dicho aspecto.

b} Apartado 4: Se establece que las personas consultoras sean las que deben comunicar a las

profesionales de los centros correspondientes que fe pueden hacer consultas. A este respecto, deberfa ser

la secretaria de los comités de ética fa que comunicara a dichos profesionales la posibilidad de consultar o
plantear cuestiones éticas a las personas consultores, funcidn mas ajustada de las secretarias.

122, Articulo 17. Definicion.

En el apartado 2, se establece que “Todos_fos centros que realicen investigacion biomedica en

- seres humanos -0 sti malerial bioldgico deberin estar adscritos a un CEl incluido en su ambito territorial”.

Seria aconsejable que se especificara la naturaleza de dichos centros tal como si se ha efectuado en el
articulo 11.1 del texto propuesto en el que se recoge que se pueden constituir comités de ética de
Asistencial tanto en instituciones publicas como prwadas

132, Articulo 21. Funcionamiento de los Comités de Et.ica de la Investigacién de
Centros que realicen Investigacion Biomédica. :

Apartado 2: Se observa que, cuando se hace mencion al “Grgano compeltente en maleria de
investigacion en salud de la Consejerta compelente”; no se hace referencia a la materia de calidad, por lo
gue, se deberia valorar su inclusion,

- 142, Articulo 23. Acreditacion del Comtte Coordmador de Et:ca de la Investigacion
Biomédica de Andalucia.

Apartado 4: Se deberia revisar desde cuando se computa el plazo méximo de tres meses, ya que
se deberia tener en cuenta lo dispuesto en el articulo 21,3 b} de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, que
establece que el computo para los procedimientos iniciados a solicitud del interesado es “ desde fa fecha
que fa solicifud ha lenido enlrada en el regisiro eleclibnico de fa Administracion u Organismo competente
para su tramitacion”. Esta ohservacion se hace extensiva a los articulos 24.5 v 25.4 del texto propuesto.

S
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152, Articulo 28. Retribuciones econémicas. '
Seria aconsejable revisar la redaccién en los Brminos de lo dispuesto en el Decreto 54/1989, de

21 de marzo, sobre indemnizacion por razon de servicio de la Junta de Andalucia, al objeto de una mayor
claridad. :

LA SECRETARIA GENERAL PARA LA LA JEFA DEL SERVICIO DE ORGANIZACION

~ ADMINISTRACION PUBLICA Y SIMPLIFICACIGN ADMINISTRATIVA.
Ana Maria Vielba Gomez. Rosa M? Cuenca Pachecs.
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Secretaria Geperal Técnica

Ref. O.F.P.E/FCF/ FRL RS /19

- MEMORIA FUNCIONAL Y ECONOMICA DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESHGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA

l.- ANTE_CEDENTES Y JUSTIFICACION

La propia intr’oduwién del proyecto de Decreto que se pretende aprobar recoge ya los antecedentes y la
justificacion de la hecesidad de esta ndrrna: Asl, la investigacion clinica debe desarrollarse garantizando la
© proteccién de las personas que barticipan en ella, de conformidad con los postulados éticos de la Deélaracién
de Helsi-nki y el Convehio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos v la dignidad
del ser -humano con respedo a las aplicaciones de la biologia y la _medicina._También debe garantizarse,

" mediante medidas de transparencia, que la investigacion clinica produce resultado de calidad y de utilidad.

Para armonizar la normativa europea' en este ambito, el Parlamento Eurapeo y el Consejo, aprobaro_n el 4 de
abril de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a la ép'roximaci(')n de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros sobre la aplicacion de buenas précticas clinicas en

la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano.

La Comunidad Autonoma de Andalucia realizé la adaptacion normativa a la Directiva 2001 /20/CE mediante .

el Decreto 232/2002, de 17 de Septiembre, por el que se reguian los orgahos de FEtica e Investigacion

Sanitarias y los de Ensayos Clinioos en Andalucia. Este Decreto establecio ‘el régimen juridico y de.

funcionamiente de los drganos de éticas de [a investigacion y asistencial en Andalucia.

El Estado, posteriorrhente, mediante el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el gue se regulan los
énsayos cliniocos con medicamentos, rea’ﬁz’c’n la transposicion de la Dirediva 2001/20/CE al ordenamiento
juridico espafiol, estableciendo los principios requisitos basicos de la regulacion de los ensaybs clinicos con

medicamentos y los Comités Eticos de Investigacion Clinica,

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena [41020) Sevilla
Telf. 95 500 63 60 Fax. 95554 30 22

354




JUNTA DE RNDALUCIA | CONSEJERIA DE SALUD Y FAMiuAs

Secretaria General Técnica

- Asimismo, el Estado aprobd la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantlas y uso racional de los .

medicamentos y productos sanitarios, que dedica_é;u titulo Il a las garantias de la investigacion de los
medicamentos de uso humano, estableciendo en su articulo 60 gue “.Nithn enséyo clinico podra ser

realizado sin informe previo favorable de un Comité Ftioco de Investigacion Clinica” que “ponderara los

aspectos rnetodolégiooé, éticos y legales del protocolo propuesto, asi como ef balance dé riesgos y beneficios .

anticipados dimanantes del ensayo”.

Casi un afio después, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, que determina
en su articulo 2 los principios y garantias en este campo, estableciendo en su letra e} que “La autorizacién ¥
desarrollo de cualquier proyedio de investigacion sobre seres humanos o su matetial biolégico requerira el

previoy preoepﬁvo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion”.

En este contexto, se aprueha en'nuestra Comunidad Autonoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Aﬁdaluza
de la Ciencia, que' determina en su articulo 9 que las actividades de investigacidn' deben realizérse de
acuerdo con los principios éticos y de responsabilidad social y hace referencia a su regulagion singular para

sectores especificos.

La necesidad de acdualizar 1a normativa autonomica sobre la materia, motivé la aprobacion del Decrefo
439/2010, de 14 de diciembre, por el gue se regulan los érganos de élica asistencial y de la investigacion
biomédica en Andalucla, que Entfodujo’ novedades en la configuracidon de lloé 6fganos de ética de la
in\}estigacién biomédica y cred los nuevos comités de ética asistencial, optandlo asf' por una separacion de Iaé
funciones relativas a la ética de la investigacion y a la ética asistehcial, gue, con anteriotidad estaban
residencias en el fnismo organc. Por otra parte, el Decreto 439/ 2010, de 14 de dEciembre, crea ef Comité de
Bioética de Andalucla, como magimo organo oolegiado, de participacion, consutta y as‘esoramiento en matetia
de ética asistencial y de la investigacion biomédica. ' ' A
La regulacion europea sobre los ensayos clinicos ha sido mbdificada de nuevo en profundidad en virtud de la
'apmbaci(’)n del Reglamento (UE] n.° 5636/2014 dei Parlamentor Europeo y del Consejo, de 16 de abril de

2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
‘ | 5
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. 2001/20/CE. El principal objetive de este Regiamento ha sido la simpi]ficac‘ién de los procedimientos de
autorizacir‘)n de los ensayos pero sin menoscabar las garantias de proteoci()n de las personas participantes.
Este Reglamento tamblen prevé el desarrollo por los Estados Miembros de Vanos aspedos basicos, entre

ellos, la evaluacion de los aspectos éticos.

Para adaptar la legislacién espafiola a este huevo Reglamento, hacer posible su aplicacion en nuestro pais y
- desarrollar los aspedos normativos que orresponde a la legislacidn nacional,‘e’l Estado ha aptobado el Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medimméntos, los
Comités de.Etica de la Investigacion con medicamentos v el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. Esta
norma deroga el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce oémd hovedad la regulacién delos
Comités de Etica de fa Investigacién con medicamentos (en adelante, [os CElm) que sern acreditados, en su
caso, por la autoridad sanitatia competente en cada comunidad auténoma. El Real Decfeto, también define
los requisitos adicionales_ que deberan cumplir los Comites de Ftica de la Investigééién para poder ser
acreditados como CElm. Asf mismo, -e.n su.Disposicién adicional primera, también se refiere a la acreditacién
como CElm cje los Comités Eticos de Investigacién Clinica, I'y en su Disposicién transitoria primera reboge un
régimen transitorio relativo a las funciones de evaluac'ic’)'n de estudios cl-l"nioos con medicaméhtos 0 produ_ctosl

sanitarios de fos Comité Eticos

Asi mismo, la aprobacion del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejb, de 27 de

abril de 2016 relativo -a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de ‘datos
personales y a la libre circu-lacic')n de estos datos y por el gue se deroga la Diredtiva 95/46/CE {Reglamento
general de proteccion de datos), cuya aplicacién comenzo el 25 de mayo de 2018, incide en la regulacaon
sobre esta materia contenida en el art|culo 2 del Decreto 439/2010 de 14 de diciembre.

Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el régimen juridico espafiol aplicable a las

Administraciones. Piblicas mediante la abrobacién de la Ley 40/2015, de 1 de odubre, de Régimen Juridico

del Sector PUblico, que modifica la regulacion de los drganos colegiados y que, por tanto, afecta con caracter

general a los Comités de ética.
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A nivel autondmico, el Decreto ;/2013, de 8 de enero, por el que se rggula la'aUtorizacic'J‘n para la
constitucion y funcionamiento de Biobanoos con ﬁnes- de investigacion biomédica, se crean el Registro de
Biobancos de Andalucla y el Biobanco del Sistemia Sanitario Péblico de Andalucia,: incluyd en Disposicion final
priméra una modificacion del Decreto 439/ 2010, de 14 de diciembre, afiadiendo nuevas funciones al Comité
Coordinador d;e Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia en relacién a la cesion de muestras para

investigacion y al Biobanco del Sistéma_ Sanitariq Publico de Andalucia.

Por otra parfe, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de -
Personas inté'resadas en Participar en Ensayos Cia’ni_oos' en Andalucia «ReVECA», incluyd en su Disposicion
final primera una modiﬁcac_ic’m de la composicion del Comité de Bioética de Andalucia, recogida en el articulo
5 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de Ia

investigacion biomédica en Andalucia,

Estos cambios del ordenamiento juridico sobre la matetia referida, a nivel EUmpeo, Estatal y Aufonémioo, y el

principio de.seguridad juridica determinan fa necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en-un Unico

texto normativo la regulacion actualizada de los érganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica,

incluyendo la regulacion de los CEfm.

Asimismo, la experiencia de la aplicacion del Decfeto 439/2010, de 14 de diciembre, hé mostrado necesidad
de completar aigunos aspectos del funcionamiento del. Comité de Biodtica de Andalucia, en concreto la
regulacion del procedimiento de consulta a esté drgano.

También la actividad desarrollada por los drganos de’ ética asistencial des'de su creac_ic’m_ha puesto de
manifiesto la conveniencia de realizar cambios normativos. En oohbreto, es necesario dar Un marco juridico a
- la existencia de consultas dirigidas a miembros de los comités de ética asistencial en las que se piden’
recom.endzlaciones para casos gue no revisten especial complejidad desde el punto de vista ético y en la que
fos ‘profesionales valoran sobre todo fa cercanfa v la agilidad de no tener que esperar a un pleno. Esta
actividad en algunos Comités de Ftica se ha incorporado dentro de su regulacion reconocienda la figura de
los consultores de ética asistencial. Estas situaciones habituales en los centros dan lugar a una actividad de
' 4
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. cansultoria complementaria a la de los comités de ética asistencial que no puede seguir siendo ignorada por

su normativa.

En‘este sentido, el Decreto establece que los comités de ética asistencial podran acordar que uno o varios de
sus miembros sean designados consulteres de ética asistencial. Es, bor tanto, ’una opcidn de organizacion
que el Decreto ofrece a fa valoracion y decisién de cada corhite’,'buscandp siempre la mejora continua de la
calidad i'n;fegral de la atencion sanitaria. Los consultores de ética asistencial se configuran en el Decreto no
como una .fi‘gu'ré alternativa al comité sino como un compleménto al mismo. El Decreto regula los requisitos
que deberéh cumplir las personas para ser designadas como consultores de ética asistencial, las cualidades,
las funciones, sus relaciones con'el comité, el regist'_ro de su ac:tivid'ad, su valoracion y su integracion en el

centro. .

Por todo ello, la Consejeria de Salud y Familias considera necesaria ia aprobacion de un nuevo Decreto que
actualice y complete la regulacion autondmica de los drganos de ética asistencial y de la investigacion

biomédica en Andalucia.

Il.- CONTENIDO

El proyecto de Decreto que se informa consta de 28 articulos, agrupados en 8 capitulos, una disposicion

derogatoria Unica, dos disposiciones finales.

El primer capftulo se encarga de las disposiciones generales: objeto y ambito de aplicacién (articulo 1),
proteccion de datos personales de salud y garantias de.confidencialidad (articulo 2) y conflicto de intereses

(articulo 3).

El segundo caplitulo'dedicado al Comite de Biomédica de Andalucia concreta la definicion, objetivos v

funciones (articulo 4), su composicion (articuto b} y el funcionamiento del citado Comité {articulo &),
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El tercer capitulo referido al Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomedica de Andalucia
concreta los objetivos y funciones {articulo 7), su composicién (articulo 8) y el funcionamiento del citado

Comité (articulo 9).

~ El cuarto capltulo hace alusion al Comité de Ftica Asistencial de Centros Sanitarios concretando su
definicidn y finalidad (articulo 10), constitucion (articulo 11}, funciones (articulo 12}, composicion (articulo
13), designacion de las personas miembros (articulo 14), funcionamiento {articule 15) y la consultoria del

citado Comité (articulo 16.)

El capltulo quinto trata del Comité_ de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacién
Biomédica, concretando su definicion {articulo 17),funciones (articulo 18}, composicion (atticulo 19),

estructura (articulo 20) y funcionamiento del citado Comité (articulo 21}.

El capitulo seis se encarga de los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos, constando de un

solo articulo, su definicidn {articulo 22).

El capitulo siete aborda la acreditacion de los drganos de éfica, ocupandose de‘Ia‘acreditacién del Comité
Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucla (articulo. 23), acreditacion de los Comités
de [tica Asistencial de Centros Sanitarios (articulo 24), acreditacidn de los Comités de Etica de la.
Investigacion de Centros {articulo 25} y la acreditacion de los Comifés de -Etica de [nvestigacién con

medicamentos (articulo 26},

Por Ultima, el capitulo ocho trata de la valoracién, formacion y retribucion de los miembros de los Comités
de Ftica, especificando la valoracién de las funciones de los miembros de los Comités de Etica, su

formacion continuada {articuto 27) y sus retribuciones econdmicas (articulo 28)

En cuanto a las disposiciones del proyecto de decreto, la dis_posicic’m derogatoria Unica aerdga cuantas
dispesiciones ds_é igual o inferior rango se opongan al presente decreto y, en patticular, el Decreto
439/ 2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan las organos de ética asistenciat y de |a investigacion
" biomeédica en Andalucia, salvo los articulos 4 y 7 en lo relativo a la creacion del Comité de_Bioéticra de

Andaiucia y"del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucla, respectivamente;

‘ | ' 3]
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" |a disposicién final primera faculta a la persona titular de la Consejeria con competencias en matetia de
salud para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo del presente Decreto; .
y la disposicion final segunda fija la entrada en vigor del Decreto al dia siguiente al de su publicacion en el

Boletin Cficial de la J.unta de Andalucia,

Ill- EVALUACION ECONGMICA

De acuerdo con lo informado por la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud, a
. 1

~través del Gabinete de Calidad de la Investigacion; -

- Todos los Comités citados en el proyecto de Decreto ya estaban creados por la anterior norma aplicable a
la materia, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial

y de la investigacion biomédica en Andalucia.

- EI proyecto de Decreto no crea nuevos comités. El proyecto de Decreto, en atén(iién al Real Decreto
1090/2015,.de 4 de diciembre, recoge una nueva categoria, los CEIm, en la que- puedén_ aereditarse los
Comités de Etica de ia Investigacion existentes, En definitiva, las reuniones de los Comité de Ftica de la

Investigacion con medicamentos coinciden con las reuniones de los Comités de Ftica de la Investigacion.

- Las personas que asistan a las sesiones como miembros del Comité o en sus grupos de trabajo no tendran
derecho a retribucion o compensacion econdmica alguna, sin perjuicio de las que procedan por los gastos
originados, que seran conforme a las cuantias establecidas para las indemnizaciones por razén de servicio

para el personal de la Administracion de.la Junta de Andalucia.

Las petsonas ajenas a la Administfacién de la Junta de Andalucia que integren los Comités de Ftica

Asistencial y de Investigacion, asi como las personas expertas invitadas a los mismoas, tendran derecho a

indernnizacion por los gastos efectuados con motivo de la concurrencia efectiva a las reuniones, mediante el

abono del importe equivalente a las dietas y gastos de desplazamiento. Pero tal como se sefiala en el
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informe, la practica habitual de reuniones de estos comités también incluye su celebracidn por

videoconferencia, multiconferencia, etc. evitando asi el gasto correspondiente al pago de desplazamientos.

Por otro lado, tal como nos remite el citado Gabinete, el gasto del Comité Coordinador de Etica de la

| Investigacion Biomédica de Andalucia del afio 2018, fue el siguienfe:

- Gastos de desplazamiento y manutencion para la asistencia a las reuniones de miembros de los distintos

Comités y otras expertos no vinculados al SSPA, por un importe total de: 2.000 euros.

- (Gastos varios ocasmnados por eI desarroiio de las sesiones tanto ordmanas como extraordinarias: matetial

de trabajo y gastos varios por un importe total de 4,000 euros,
De ftodo to anterior se deduce lo siguiente:

1- La idea principal es evitar los-gastos ofiginados por el pago de desplazamientos, debido a que la practica
habitual para realizar dichas reuniones es a través de videoconferencias, multiconferencias... por lo que no

conllevaria gasto alguno.

© 2-'Y si hubiera gastos de desplazamientos, estos se financiaﬁan, con cargo al Programa 41K partida
presupuestaria 226.06 “Reuniones’ y Conferencias”, Sewicio 01 donde existe credito suficiente 'para

sufragar estos gastos (21.472 €).

De este modo, de la aprobacion del proyecto de Decreto por el que se regulan los Organos de Efica
Asistencial y de la Investigacién Biomédica en Andaiucia no se desprende que de su aplicacién se detive
impacte econémico alguno sobre el Presupuesto de Gastos de fa Consejerla de -Salud y Familias pafa el

presente ejercicio ni en ejercicios futuros.

A )
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Avda. de la nnovacion, s/n, EJIRERS refia 41020} Sevilla
Telf. 95 500 63 60 Fax. 955 54 30.22
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ANEXOS [ A IV PARA AQUELLOS SUPUESTOS DE PROYECTOS O PROPUESTAS DE
ACTUACION CUYA INCIDENCIA ECONOMICO-FINANCIERA SEA IGUAL A CERO

- De conformidad can lo establecido en ef articulo 3.1 del Decreto 162/2006, de 12 de

septiembre, por el que se regulan la.memoria econémica y el informe en las actuaciones con

incidencia econémicofinanciera, v al objeto de que se emita el preceptivo informe econdmico- .

-financiero en referencia DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
'ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA, se

comunica lo siguiente: -

La evaluacion de fa incidencia econémica-financiera del mencionado proyecto, tiene
como resultado un valor economico igual a cero en todos los apartados de los Anexos | a IV

referidos en la Disposicic‘)ri T_ransitoria Segunda del Decr_eto 162/2006, de 12 de septiembre, por

el que se regulan la memoria econdmica y el informe en las actuaciones: con incidencia

econdmico-financiera.

'Sewua 06 de mayo de 2019

Fdo Asung::gn L ra Lopez
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JUNTA DE AWDRLUCIR * CONSEERA DE SALUD YFAVILIS

Direccion General de Salud Pobiica y Ordenacion Farmacedtica

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE !GUALDAD DE GENERO DE LA CONSEJERIA DE
SALUD Y FAMILIAS AL INFORME DE EVALUACION DEL IMPACTO DE GENERO DEL
PROYECTO DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL
Y DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA ‘

1. FUNDAMENTACI()N Y OBJETO DEL INFORME
1.1. CONTEXTO LEGISLATIVO

De acuerdo con lo establecido en el Decreto ;17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la
elaboracién del informe de Evaluacién.del l'm_pacto de gnero, es responsabilidad del centro directivo
emisor de la norma la elaboracion de un informe que de cuenta del impacto que, previsiblemente, la
‘misma pudiera causar por razon de gnero. Por otra parte, seglin estipula dicho Decreto, de
conformidad-con fo dispuesto en el articulo 4 del Decreto 275/2010, de 27 de abril, por el que se
regulan la Unidades de lgualdad de Género en la Administracion de la Junta deAndalucia,
'corresponde a estas el asesoramiento a los organos competentes de la Consejeria en la.elaboracion
de los informes de evaluacion del impacto de gnero de las dlsposmlones normativas, formulando las
observaciones a los mismos y valorando su contenldo

En base a estosreqﬂerimientos, la Unidad de Igualdad de Género de la Consejeria de Salud vy
Familias 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:
i Decreto por el gue se regulan los organos de ética asistencial y de la. |nvest|ga0|on blomed:ca en
Andalucia.

1.2. OBJETO DEL PRESENTE INFORME

El objeto del informe que se presenta es realizar observaciones al informe de evaluacion emitido por
la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento, para su posterior traslado al mismo,
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 la norma en la
igualdad de género. S

2. OBSERVACIONES SOBRE LA PERTINENCIA DE GENEROVDE LA NORMA

1. Analizado el objeto y contenide del proyecto normativo, la Unidad de igualdad de Género de la
Consejeria de Salud estima, de acuerdo con lo constatado en el Informe de Evaluacion de Impacto de
Género, que el proyecto de Decreto es no pertinente al género. -

2. El objeto de la norma consiste en la regulacion de la organizacion y funcionamiento de los drganos
~ de ética asistencial y de investigacion biomédica, y como se especifica en el art. 1 del proyecto de
Decréto, este tiene por objeto, regular los siguientes organos colegiados: Comi de Bioética de
Andalucia, Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, Comits de Ftica
Asistencial de Centros Sanitarios, Comikés de Ftica de la Investigamon de Centros que realicen
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Investngac&on Biomédica y Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos; v con respecto a
las disposiciones contenidas en este decreto seran de aplicacion en lo referente a la ética asistencial y
en lo referente a la ética de la lnvestlgamon biomédica, quedando excluido del ambito de aphcamon
del proyecto de Decreto.

el Comite Andaluz de Etica de Investigacion con muestras biolégicas de naturaleza embrionaria y otras
células semejantes, se estima que ello puede afectar directa o indirectamente a personas fisicas y/o
juridicas pero no tiene incidencia diferenciada en el acceso y control de los recursos por.parte de

hombres y mujeres, mejorando o perjudicando su posicion social, ni mﬂuye en la modificacién del rol -

y los estereotlpos de gnero.

En lo referente a la composicion de ios érganoé colegiados, tal y como se indica en el art. 5.
Composicion del Comité de Bloética de Andalucia, art. 8. Composicion del Comig Coordinador de
Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, art.14. Designacion de las personas miembros de

los Comités de Etica Asistencial y art. 20. Estructura de los Comi8s de Etica de la Investigacién de

Centros, se garantiza la representacion equilibrada de hombres y mujeres lo que hace referencia a la

composicion paritaria de los drganos, por lo que -se llega a la misma conclusion anterior, no .

detectindose impacto en el acceso a los recursos y en la modificacion del rol y los esterectipos de
género. Por.todo ello se considera que la norma no es pertinente al género.

3. REGISTROS

Se recuerda al centro directivo que en el caso que la aplicacién de la norma conllevase la creacion o

uso de algin registro; los datos referidos a personas deberan ser desagregados por sexos.
4, REVISION DEL LENGUAJE

1. Justificacién 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 genero en
Andalucia, y de acuerdo con la Instruccién 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. - .

2. En base a ello, se felicita al centro directivo por el esfuerzo realizado en la utilizacion no sexista del
. lenguaje en la redaccion de la norma. ‘No obstante, se hace necesario realizar varias observac;ones
con objeto de mejorar la visibilizacion tanto de las mu;eres como de los hombres:

- Enla péginé 5, en ¢l art. 2.1 “los datos de los profesionales” sustituir por-“los datos de las

personas profesionales”, en el mismo articulo “la.autonomia del paciente” sustituir por “la
autonomia de la persona beneficiaria”.

ldem art. 2.2 “la historia clinica de los pacientes afectados” sustituir por “la historia clinica de
las personas afectadas”.

.
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En la pagina 6, art. 2.2 “de identificacion personal del paciente” cambiar por “identificacion
personal de la persona beneficiaria”. - : '

|dem art. 2.2 “saivo que el propio paciente” sustituir por “salvo que la persona beneficiaria”.
q p

Idem art. 3 “del pamente o la persona sujeta a investigacion” modificar por “de !a persona

beneﬁmana 0 su1eta a mveshgacuon

En el art. 2.4 “Los responsables del tratamiento de datos” modlflcar por “lLas personas

'responsables del tratamiento de datos”.

En Ia pagina 9, art. 6.5 “de _expertos invitados” sustituir por “de personas expertas invitadas”.

En ia pagina 10, art. 7.3 b} “la partlcmacron de uno de -los vocales cambiar por “la
parttmpamon de una persona de la Vocalla

En la pagina 12, art. 9. 6 "de unos de Ios Vocales sustituir por “de una de las personas de la

vocalia”.

leoc

En la pagina 14, art. 12 a) “directivos de los centros sanitarios” modificar por “personal’

directivo de ios centros sanitarios”; y sustituir ‘*responsables” por “personas responsables”.

En la pagina 17 art. 16.4 “a los profesnonales de los centros™ sustituir por “a las personas

[l

profes:onales de los centros”.

partlmpen

En la paglna 18, art 171 “fos suletos ‘que partu:lpen usar mejor “las personas que

En Ia pagina 26, art. 27.4 “cada uno de los vocales” sustituir por “cada una de las personias

de la vocalia”.

Se reitera en el texto “miembros”, “un miembro”, “los miembros” v “cada uno de los

miembros” (pagina 3, pérrafo 6; pagina 8, art. 5.2, art 5.5, art. 6.2; pagina 9, art. 6.5;
pagina 11, art. 8.2, art. 8.3; pagina 12, art. 8.5 d), art. 9.2; pagina 15, art. 13.2; pagina 16,
ari. 14.3; pagina 1/, art. 15.3, art. 16,1, art, 16.2; paginal9, art. 19.1, art. 19.4, art. 19.5;
pagina 20, art. 20.4; pagina 22, art. 23.2 d}; pagina 23, art. 24.1 d); pagina 24, art. 25.2 d);

"pagina 25, cqpituld VIII, art. 27, art. 27.1; pagina 26, art. 28; pagina 27, segundo parrafo). El
“uso del ¥rmino “miembros” no es inclusivo, se debeta sustituir por alguna de las siguientes

expresiones: “la persona miembro” o “las personas miembros”, “las personas pertenecientes
al comitt”, “cada una de las personas miembros", “las y los miembros™ o expresion similar.

Se reitera en el texto “profesionales” (pagina 5, art.. 2.'i; pagina 6, art. 2.3; pagina 13, art.

97; pagina 14, art. 12 a); pagina 15, art, 12 i}, art. 13.2 b}; pagina 16, art. 14.1; pagina 17,

art.- 15,7 art. 16.4; pagina 19, art. 19.2 a), d); pagina 21, art. 21.5}). Ei uso del ¥rmino
“profesionales” ho es inclusivo, se deberd sustituir por alguna de las siguientes expresiones:
“las personas profesionales”, “las y los profesionales” o expresion similar.




»  Se reitera en el texto “pacientes” (pagina 5, art. 2.2, art. 2.2; pagina 6, art. 2.2, art. 3; pagina
13, art. 9.7; pagina 14, art. 12 a); pagina ‘17, art. 15.7; pagina 21, art. 21.5). El.uso del
#rmino “pacientes” no es inclusivo, se deber sustituir por alguna de las siguientes
expresmnes “1as personas usuanas" “las personas beneficiatias” o expresion similar.-

. En Sevilla a 9 de mayo de 2019

Jefa del Sv de Coordlnacmn Director General de Salu

R @Ilg“g; ‘_ ﬁ}enamon Farmacetitica
Uﬁgd Géﬁe{éfeg\funcmnes : L g}”@ Al




ANEXO DEL INFORME DE OBSERVACIONES.
Normatwa vigente sobre |gualdad de oportunidades entre mujeres y hombres que -
mas frecuentemente afectan a la elaboracién del informe de |mpacto de género.

« . Ley Orgamca 3/2007, de 22 de marzo, para Ia igualdad efectiva de muleres y hombres.
(BOE num. 71 de 23 de marzo de 2007) -,

Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccion integral
conira la violencia de ginero en Andalucia.

(BOJA nim. 247 de 18 de diciembre de 2007 )

Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocmn de la igualdad de @nero en
Andalucia. (BOJA num. 247 de 18 de diciembre de 2007)

Ley 13/2007, de 26 de nowembre de medldas de prevencion y proteccion integral
contra la violencia de gnero. :

A continuacién se recogen las referencias legislativas en funcion de su tematica y ambito:

Transversalidad del prjincihio e-igualdad

Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocién de |a Igualdad de |
Género en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/ 07) '

Objetivo de lgualdad por razén de genero

Art. 6.2 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocmn de la Igua[dad de Genero
en Andatucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07}

Evaluacion de impacto de género

+ Articulo 6 la Léy 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de |
Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07) :

Decreto 17/ 2012 de 7 de febrero, por el que se regula la elaboracion dei Informe de
Evaluacién 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 dela Igualdad de Género en Andalucia. (BOJA niim. 247
- de 18/12/07)

L 77
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Presencia equilfbrada de mujeres y hombres

Articulo 11 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Iguaid,at.:.l de
Género en Anda}lucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07) :

Contratacion y Subvenciones Piiblicas

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

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

Lenguaje administrative no sexista

«  Articulo 9 la Ley 12/2007,'de 26 de noviembre, para la Promocion de la lgualdad de
Genero en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07)

I‘nstru‘c‘cién de 16 de marzo de 2005, de la Comisién General de Viceconsejeros para
evitar un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de carcter general de la Junta de
Andalucia. - o 7 . - o

" Imagen piblica, Informacién y publicidad lio sexista

+ Articulo 9y Articulo 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para ia Promocidn de la
igualdad de Género en Andalucia. {BOJA niim. 247 de 18/12/07) '
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Viceconsejerfa

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAJO Responsable de la Unidad de Transparenma de Ia Conse;erla de
_ Salud y Familias, EXPONE

Que tanto el texto_ como las memorias e informes que confb_rmaban el expediente del PROYECTO DE- .
DECRETO. POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA :NVEST:GACION
BIOMEDICA EN ANDALUCIA, cuando el mismo fue db}eto del trémite de audiencia e informes, han sido
objeto de la publicidad establecida por el articulo 13.1.c) y d) 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 19 de junio de

2019.

Fdo. Franclsc !

Avda. de fa innavacion,s/n. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28
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DIRECCION GENERAL DE PRESUPUESTOS
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Fecha: 12 de Septiembre de 2019 . CONSEIERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Muestra referencia: IEF-00131/2019 : ‘ SECRETARIA GENERAL TECNICA

Asunfo: PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN Avda. De la tnnovacion s/n (Edif. Arenal]

LOS ORGANOS DE E£TICA ASISTENCIAL Y DE LA 41071-SEVILLA -
INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA - .

De- conformidad con lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que se
regulan la memotia economica y el informe en las actuaciones con incidencia econdmico-financiera, la
Secretaria Genetal Técnica de la Cansejeria de Salud y Familias solicith a esta Direccion General de

Presupuestos, en fecha 7 de mayo de 2019, informe econdmico financiero relativo al “Proyecta de
Decreto por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en
Andalucia",

la sniicitud se acornpafiaba de borrador del Proyecto de Decreto, memoria funcional y econdmica,
-elaborada por la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud y Famlhas y anexos 1 a 4 del
Decreto 22/1985. ‘

Analizada la documentacion aportada, esta Direccion General de Presupuestos el 23 de mayo de
2019 solicito valoracién econdmica respecto a deferminados aspectos regulados en el prayecte de
Decreto que constituyen una novedad frente a la narmativa vigente. Fn contestacion a dicho

" requerimiento, la Consejeria de Salud y Familias aports nueva memeria econdmica con fecha 4 de julio
de 2019, Posteriormente y tras el andlisis de la documentacion complementaria aportada, se han
realizada dos requetimientos adicionales el 12 y 31 de julio de 2018, que han sido cottestades el 26 de
jutio y 02 de agosto de 2019 respectivamente,

Antecedentes y contenido del proyecto normative

Como se expone en la propia introduccion del proyeclo de Decreto, la investigacion clinica debe
desarrollarse garantizando la proteccion de las personas que participan en ella, de conformidad con los-
postuiados éticos de la Declaracion de Helsinki y el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biofogia v
la medicina.

Para armonizar la normativa europea en este ambiio, el Parlamento Europeo y el Consejo,
aprobaron el 4 de abril de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a {a aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de ios Estados Miembros sobre la aplicacidn de

. buenas practicas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos-con medicamentos de uso humano.

et Jer Ml Vagatter e L s Ty e U AR A
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La regularizacion europea sobre los ensayos clinices ha sido modificada en profundidad en virtud
de |a aprobacian del Reglamento (UE) r.® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humane, y por el gue se deroga la
Directiva 2001/20/CE. Este reglamento entre otros,'prevé &l desarrollo por los Estados Miermbros de
-vatios aspectas basicos, entre ellos, la evaiuacion de los aspectos éticas,

Para adaptar la legistacion espariala a estos Reglamentas, hacer posible su aplicacion en nuestre
pais y desarroliar los aspectos normativos que cotresponde a la legisfacion nacional, se ha ido
aprobando por parte del Estado el Real Decreto 22372004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medlcamentos la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos ¥ productos sanitarios; ta Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion blomédica, y por
Glitimo, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de |a Investigacidn con medicamentos 'y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos e introduce como novedad la regulacian de los Comitgs de Etica de la Investigacion
con medicamentos {en adelante, los CEIm} que son acreditados, en su caso, por fa autoridad sanitaria

competente en cada comun‘édad autsnoma.

" La Comunidad Autinoma de Andalucia también ha realizado adaptaciones normativas sdbre la
materia mediante el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por e que se regulan los drganos de
’ _Etica e Investigacion Sanitarias y los de Ensayos Clinicos en Andaluca, la Ley 16/2007, de 3 de
diciembre, Andaluza de la Ciencia, que determina en su articulo 9 que las actividades de investigacion
deben realizarse de acuerde a los principios éficos y de responsabilidad social y hace referencia a su
regularizacion singular para sectores especificos, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por ef que
se regulan los Grganos de ética asistehcial y de la investigacion biomédica en Andalucia, intradujo
novedades en la configuracion de los drganos de ética de la investigacion biomédica y cred los nuevos
comités de ética asistencial, también crea el Comig de Bioética de Andalucia, £OMO MAxXimo Grgano
colegiado, de participacion, consulta y asesoramiento en materia de ética amstenmal y de la
investigacidn biomédica.

Como se indica en ef predmbulo del proyecto de Decreto y se recoge en la memaria aportada, los
cambios del ordenamiento juridico sobre la matetia, a nivel Europeo, Estatal y Autondmico, y el
principic de seguridad juridica, determinan ta necesidad de aprabar un nuevo Decrefo que recoja en un
Unico texto notmativo la regulacion actualizada de los drganos de ética asistenciat v de la investigdcidn
biomeédica, incluyehde, entre oires cambios normativos, la regulacion de los Comitss de Etica dé la
tnvestigacion can medicamentos, que no ests contemplada en ef Decreto actualmente en vigor, ya que
‘como se ha mdtcado antenormente fueron regulados.a nivel estatal mediante Real Decreto del afio
2015.

El proyecto de Decreto que se informa consta de 28 articulos, agrupados. en 8 capitufos, una
disposicion derogatoria Unica y dos disposiciones finales, £l objeto del Decreto se establece en el
capitulo primero en su articulo 1, que determina que tiene por objeto regular los siguientes drganos
colegiados:

a) El Comilt de Bioética de Andaluma
b} El Comité Coordinador de Etica de la Inuestlgamon Btomedlca de AndaEuma

Az Jude Anfon o Viparznn g ien lansnznzs 41021 SEAHEA . . 274

EDUARDO LEON LAZARO ~ 13/09/2019 | PAGINA: 214

VERIFICACION I NH2KmAS53920DR0CICDFFBE33IFCS0 - hiips:fiws050.juniadeandalucia.esiverificarFirma




. | ' J‘U'ﬁ‘]‘ﬁ ‘B"E p‘ﬁ'gﬁw(m ‘CONSEJERI'A-‘DE HACIENDA, INDUSTRIA ¥ ENERGIA

DIRECCIGN GENERAL DE PRESUPUESTOS

Gonclusiones .

Par todo lo anterior, esta Direccion Generat de Presupuestos informa que con el proyecto.de decreto
para el gue se solicita informe, como se explica en st preambulo, se pretende principaimente realizar
una actualizacién normativa de la regulacion de los érganos de ética cen motive de la aprobacién de

. una nueva ordenacion de fa materia a nivel comunitaric. estatal e incluso autonémico, de manera que
su entrada en vigor, como se indica en las memaorias aportadas, no requerird recursos adicionales en el
Presupuesto de la Consejeria de Salud y Familias m del Servicio Andaluz de Salud ya que los drganos
que regula el proyecto de Decreto ya estin creados yrfuncionando desde el Decreto 43972010, de 14
de diciembre, por el que regulan los érganos de ética asistencial y de la investigacién biomédica en
Andalucia (e incluso desde el Decreto 232/2002. de 17 de septiembre, por ef que se regulan los
organos de élica e wvestigacion sanitarias v los ensayos clinicos en Andalucia, actualmente deregado).

Esto es asi incluse en lo relativo a'los Comités de Exuca de la lnvestigacion con medicamentos, que
como se ha indicado anteriormente su regulacion ne ssl confemplada en el Decreto actualmente en
vigor, incluyndose en &l proyecto de Decreto que se niorma, ya que estas Comités son los Comités de
Etica de la Investigacin gue se nan acreditado conforma a los requisitos del Real Decreto 1090/2015,
=z 4 de diciembre. - ‘

o1 caalquier caso, los compromisos de gastos .o se onginen por dietas y/c desplazamientas

~.aaps de las sesiones que calebren los distintos orzanos. deberdn afrentarse con los recursos que,

memente, sean asignados por [a Ley del Presupuesic jue resulte aprobada por el Parlamento de
- :hwca en cada efercicio. ' ‘

“ico dlo sin perjuico e jue la acwacidn gue 2 nforma deberd ejecutarse conforme a lo
<z a6 en el articulo 3.1 e la Ley Orgamica 2,2G1°. 3e 27 de abril. de Estabilidad Presupuestaria-
.. muinlidad Financiera. aus astablece :ue la gjecus an de los Presupuestos v demds actuaciones
2 alos gasbos o ngresos de fos cisuntos sugics Zomorendidos en el ambito de aplicacion de
“itr - realizard en un mar:d Je eslabit.cad presucunsiana.

- ~atmente, se recuerda que cualguier modificac:or el proyecto normative que pudiera afectar a
su contendo econdmico-financiero. deberd ser sometida al informe de este Centro Directivo en los
frrinos del Decreto 162,2006, de 12 de sephiemore. a efeclos de valoracion de su incidencia
sconémica-presupuestaria y viabildad financizra del 2asto.
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INFORME DE LA SECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION DESARROLLO E ENNOVACION EN SALUD EN
RELACION A LAS ALEGACIONES PRESENTADAS AL: PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS

- ORGANOS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGAC!ON BIOMEDICA DE ANDALUCIA,

Mediante el presente Informe esta Secretaria General se pronuncia sobre las alegaciones presentadas al proyecto
de Decreto por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica de Andalucia, con
referencia concreta y motivada a las no admitidas:

Alegaciones del llustre Colegi_o Oficial de Psicoloéla de Andalucia Oriental:

Se propone incluir.a los psicologos en los érganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica. Procede

- contestar que el proyecto de Decreto permite su incorporacion a los 6rganos de ética mencionados, aunque no lo

recoja de forma expresa. En relacion a los comités de ética asistencial, el articulo 13.2 a) sefiala como integrantes
de los mismos a las personas facultativas’ especialistas de area, en la que se incluyen a los profesionales de la

-psicologfa. Cualquier profesional sanitarto, incluido el psmologo clinico, puede participar de forma voluntaria en los

procedimientos para ser miembro de un comlte
Alegaciones del Sindicato de Enfermeria de Andalucia (SATSE):

Se propone incrementar el numero de personas tituladas en enfermerfa que deben formar parte del Comité

| ~ Coordinador de Etica de fa Investigacion Biomeédica de Ahdalucia (en adelante CCEIBA), modificando el articulo 8.2

a). Procede contestar que no se justifica en la propuesta del Sindicato de Enfermetia la necesidad y conveniencia
del incremento solicitado y no es posible, por tanto, Ia valoracion de su idoneidad. Por otra parte, la regulacion def
articulo 8.2 a).es de mimmos y no impide que el CCEIBA pueda estar mtegrado por mas personas titutadas en
enfermerla. :

De la misma forma, tampoco se justifica suficientemente la propuesta de establecer un minimo de dos
profesionales de enfermeria en el articulo 13.2 relativo a la composicidn de los comités de ética asistencial. La
asimilacion alegada a la composicion de los comités de ética de la investigacion, ne es motivo suficiente para su
aceptacion ya que [a funcidn desempefiada, la repercusion de sus dictamenes y su ambito de actuacién es
diferente. g

Alegaciones de la Central Sindical Independiente y.de Funcionarios {CSIF):

Se propone inciuir en el Capitulo YIil sobre valoracion, formacion y retribucion de los miembros de los Comités de
Etica una referencia clara a su negociacion a nivel de los organos de representacion sindical y su aplicacion y
cuantificacion. Procede contestar que no se estima hecesaria su inclusion al no ser objeto del Decreto la reguiacion
de materias objeto de negociacion sindical, la cual se producira siempre sobre las cuestiones que entren en su
ambito, con independencia de la regulacion especifica de los organos de ética asistencial y de la investigacion.

Consejo Andaluz de Colegios de Enfermeria (C.A.E):

Se propone incluir expresamente en el proyectb de Decreto la presencia del Consejo Andaluz de Colegios de
Enfermeria en los 6rganos colegiados previstos. Procede contestar que la Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre
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Colegios Profesionales, en su articulo 5 d) establece que les corresponde participar en los Consejos u-Organismos
consultivos de la  Administracion en la materia de competencia de cada una de las profesiones. Asimismo, el
articulo 9.1 a) atribuye a los Consejos Generales de Colegios Profesionales las mismas funciones que tienen los
Colegios Profesionales. l.os comités que regula el proyecto de Decreto no entran en el supuesto del articulo 5.d)
_puesto que Nos son consejos U organismos consultivos de la Administracion en la matena de competenma de cada
una de las profesiones. Por tanto, no procede estimar la esta alegacion.

AlegaCIones del Conseio de.las Personas Consumldoras y Usuar[as de Andaluc(

En relacion a la observaczon sobre la mencién al cumpl;mlento del tramite de audiencia al Consejo de las Personas
Consumldoras y Usuarias de Andalucia, de conformidad con el Decreto 58/2006, de 14 de marzo, procede
contestar que el referido Decreto, establece en st articulo 10 que dicho consejo sera consultado preceptivamente
en el procedlmlento de elaboracion de las d|sp05|010nes 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 que si debe quedar constanma en el expediente de elaboramon de la
norma.

Respecto a |2 alegacion para que se haga constar en el articulo 3 el plazo en el que se ha de realizar la declaracién
de actividades e intereses asi como el ‘método o procedimiento para su publicidad, procede contestar que el
momento dé- realizacion de esta declaracion es al- solicitar la acreditacion o renovacion de la misma, de
conformidad con los articulos 23.2 c), 24.1 ¢} y 25.2 ¢). Respecto al método-o procedimiento para su publicidad
procede contestar se ha sustituido “haran publica” por "‘comgnicarén al drgano acreditadar”, Asimismo, se ha
mejorado la redaccion de este articulo eliminado la referencia a que deben constar en la declaracion los -
potenciales conflictos de interés. Esta es una cuestion de. que debe resolver el comité, en relacion a un caso
concreto y a la declaracion de actlwdades e intereses de un mlembro : '

Vista la alegacion sobre fa inclusion de la perspectiva social en. el artfculo 4.3 a) procede contestar que aunque la
ética siempre fue una rama de la filosofia, su amplio alcance la-conecta con muchas otras disciplinas, incluyendo la
antropblogia, biologfa, economia, ‘historia, politica, sociologla vy teologia. Por tanto, en la reﬂemon ética se incluye la
perspectiva social y no haria falta hacer un referenCia expresa a la misma. :

En cuanto ala a!egacic‘m sobre el articulo 5.1 b) procede co‘ntestar que en el BOJA Numero 81, de 2 de mayo de
2017, se publica la Resolucién de 25 de abril de 2017, de la Secretarla General de Investigacién, Desarrollo e
Innovacidn en Salud, por la que se dispone el nombramiento de la Coordinadora de la Estrategia de Bioética del
Sistema Sanitario P;’Jbiico_'de Andalucia. En dicha Resolucion se recoge que el hombramiento se realiza para
continuar con el desarrollo e implantacién de la Estrategia de Bioética del Sistema Sanitario Ptiblico de Andalucia.

En relacion al articulo 5 e) que establece como causa de cese de fos miembros del Comité de Bioética de
Andalucia “Por cualquier causa gue _impida o incapacite para el normal ejercicio de su funcidén” se propone, para
evitar la discrecionalidad, que se recoja como “Por causa legal que ...". Procede informar que la aplicacion, en su

. caso, de un cese por el articulo 5. e) debera justificarse en la existencia de una causa que impida o incapacita a la

persona para el normal ejercicio de su funcién. Asimismo, la causa puede ser de tipo juridico o de salud o de otra
naturaleza, por lo que no conviene restringir su aplicacion a supuestos previstos o determinados por la Ley.

En relacion a la alegacion sobre el articulo 8.2 f), no se aducen motivos para fundamentar que se exija que la otra
persona ajena a la profesion sanitaria tenga titulacion relacionada con las humanidades o ciencias sociales, No es

2 |
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‘pos:ble valorar esta propuesta, por tanto. Sirva esta contestacion, asimismo, para la alegamon relativa al artlcuio
. 19.2¢) : :

En reIamén a la alegacion’ sobre el artlculo 8.2 g) procede explicar que esta pre\nsmn del Decreto se reflere al
rmembro lego ¥ no es necesario que tenga ninguna titulamon solo ser una persona ajena a la profesion sanitaria,

En cuanto a la a,-legacic’:n sobre el articulo 8.6 telativo a que se indique el nl.'lr'nero de veces que se podré renovar el
nombramiento de los miembros del CCEIBA, procede contestar que, en atencion a la especial naturaleza del este
organo v a la garantia de experiencia en el desempefio de sus funciones, se estima conveniente no establecer
limite en el texto del Decreto y permitir que esta cuestion sea objeto de regula01on en su reglamento de régimen
“intetno y asl s¢ ha recogido en el articulo 9.1 en atencion a esta alegacion. )

En ‘atencién_a la alegacion sobre el articulo 12 y la inclusion de dos nuevas funciones para los Comités de Etica
Asistencial de Centros Sanitarios procede contestar que el fomento de la participacion ciudadana y el desarrollo de
procesos asistenciales integrados no son tareas que encajen con fa finalidad de este tipo de organos, establecida
en &l articulo 10 del proyecto de Decreto, : :

Respecto a la alegacion sobre el articulo 13.2 se contesta que el Decreto no establece un maximo de miembros del
comité de ética asistencial para dar flexibilidad y 5ermitir adaptar su composicion a la representacion de los centros
adscritos y a la carga de trabajo que le corresponda. Sirva esta misma explicacion para las alegaciones sobre el
articulo 16.2 y el articulo 19.1. Respecto al articulo 13 2 f) va se han argumeﬂtado en este informe porque no se
exige titulacion en el caso del mlembro [ego

Vista la alegacion sobre el articulo 15.7 procede contestar que el plazo maximo de respuesta aplicable serd, en el
caso del sector ptiblico, el previsto por la ley con caracter general para laresolucion de solicitudes. '

En cuanto a la alegacion del articulo 19.4 procede informar que se deja al criterio de la persona titular del
Vicerrectorado designar la persona mas idonea para formar parte del comité. Los requisitos exigidos para otros
miembros del comité permiten garantizar un perfil adecuado de sus componentes y posibilitar un margen de
‘decision a ia Universidad a la hora de decidir sobre esta cuestion.

En atencion a la alegacmn sobre el articulo 20,7 y el nitmetro de veces que se podra renovar el nombramiento,
procede contestar que se ha afiadido en el articulo 20.1 que sera el reglamento de régimen interno el que
" determinara, entre otras cuestiones, el nimero o porcentaje de mlembros que deben ser renovados cada cuatro
afios, '

Se propone que el 21.3 se clarifique el régimen especial de convocatorias. Procede contestar que sera el
reglamento de régimen interno el que establezca estas cuestiones, como indica el proyecto de Decreto.

Respecto al articulo 23.2, es una cuestion que debe desarrollar el Estado regiamentariamente.

En atencion a lo alegado respecto al articulo 23,3, procede informar que los criterios de- renovacién son, en el caso
de este drgano colegiado Gnico para Andalucia, el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de
Andalucia, los requisitos del articuto 8 del presente Decreto.

En cuanto al articulo 25. 7, procede explicar que Ia renovacion se realiza en virtud. del cumphmlento de los
reqms:tos exigidos para la acreditacion, '

3 : - . T ey
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En relacion al articulo 27.2, procede informar que la exigencia de titulacion y formacion acreditada para muchos de
los miembros de los comités hace innecesario el establecimiento.de una obligacion c]e formacion continuada y es
suficiente con garantizar una oferta formativa que permita el mantenimiento y actualizacion de conocimientos.

Alegaciones del Comité de Etica Asistencial Servilla Sur.

En relac:on a la observacion sobre la neceS|dad de definir un tiempo espech‘lco para fa PreS|denc;|a en el articuio
27.4, procede contestar gue se ha sustituido la referencia a los vocales por "personas miembros de los comités”,
estando por tanto incluidas las personas que desempeiien aquella.

Alegaciones del Comité de Etica Asistencial Bahia de Cadiz La Janda.

En relacién a alegacion sobre el articulo 13.1 y la referencia a pediatras de atencién primaria, procede conteétar
que rio se excluye la participacion de pediatras de atencidn hospitalatia porque estarlan incluidos en ta referencia
gque hace €l precepto alas personas facultativas especialistas de area. '

En relacion a su alegacion para no limitar a cuatro afios _renovables por una sola vez la designacion de las personas
que integren un comité de ética asistencial, tal y como establece el articulo 14.5, procede contestar que.es un

_limite a la designacién individual de cada persona miembro, no del comité en bloque, y esto permite que pueda

renovarse la composicion del comité parcialmente y en diferentes momeitos; permitiendo asi gque se garantlce por
un lado, el mantenimiento de miembros con experiencia y, por otro, la incorporacion de nuevas personas que
cumplan los requisitos. Tampoco se impide que una persona que ya haya sido miembro de un comité se vuelva a
presentar en el procedimiento de seleccion

En atencion a la alegacién sobre el articulo 20.6 se anade el término “renovables”.

Alegaciones de dofia |GG

En relacion al articulo 19.4, se propone que se aclare el tipo de centro del Sistema Sanitario Pablico que debe estar
adscrito al comité, ya gue el niimero de centros en una provincia puede ser muy elevado v esto dificultarfa sla ~
_composicion pues harla falta implicar a un niimero elevado de personas adsctitas a ellos. Procede contestar que,
en atencion a otra alegacion presentada se ha sustituido en el articulo 19.4 el término - “debera” por “podra” y
por tanto, se flexibiliza el requisito para la constitucion del comité. Por otra parte, el articulo 17.2 mcluye uha
‘definicion de Ios centros que deben estar adscntos a un comité de ética de investigacion,

Alegaciones de don |GG

-En refacién a la propuesta de incluir la-humanizacién de la asistencia sanitaria como una funcion de los comités de
 Gtica asistencial, procede contestar que la misma se entiende incluida en las funciones a) y b} del articulo 12,

En el articulo 27.4 se ha hecho referencia a miembros del comlte en lugar.de vocalias, para incluir también a las
personas que asuman la pre5|denC|a del mismo,

En relacion al articu!o 16 se prepone que se incluya la posibilidad de que la consulioria pueda se grupal. Procede
contestar que se ha incluido en la regulacion de la figura del consultor de ética que la- cuéstiones que puede
resolver son aquellas de caracter comun que no requieran deliberacion para su resolucion y, por tanto, no tiene
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sentido que haya una consultoria de caracter grupal. Respecto a la propuesta de incluir la exigencia de ciertas
actitudes y conocimientos, se estima suficiente que sea designado por el propio Comité de entre sus miembros, y
que tenga formacmn en bioética y 2 afios de experiéncia. -

" Alegaciones de ; |

- En relacion al articuio 14.1, se propone que no sea necesario esperar a una convocatoria para que un profesional
pueda solicitar su incorporacién a un CEA mediante solicituid a la gerencia correspondiente. Procede contestar que
la designacion de miembros de un comité mediante una convocatoria es el mejor medio de garantizar la
transparencia, la publicidad y la mejor seleccién de los mismos entre las personas candidatas presentadas.

En cuanto al articulo 14.3, se alega que la formacion en bioética no tendrfa que condicionar el pertenecer al CEA.

Procede contestar que la formacion en bioética no es un requisito indispensable y no excluye que profesionales que

carezcan de ella puedan pertenecer al comité. Por otra parte, el articulo 27.2 del decreto prevé que las personas

miembros de un comité tendran acceso a ‘fofmacion continuada en materia de metodo!og|a de investigacion,
‘ bloétlca y legnslac:on que fe permitan desarrollar las funciones encomendadas. -

En reiacién al -articulo 16.3, se propone que se especifiquen mas capacidades para poder ser designado como ‘
consultor de ética asistencial. Procede contestar que se estima suficiente que sea designado por el propio Comité -
de entre sus miembros, y-que:tenga formacion en bioética y 2 afios de experiencia,

Alegaciones del Comité Coordf_naglor de Ftica de la Inves;igacién Bjomédica de Andalucia:

Respecto a la consideracion general sobre la conveniencia de incliir la perspectiva juridica o legal en la definicion

“del Comité de Bioética de Andalucia y del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia
(CGEIBA), procede contestar que la revision juridica no forma parte del nicleo principal de- actmdad de estos
organos y, por tanto, no se estima convemente hacer referencia a ello en el Decreto.

Tampoco se-admite la propuesta de regular en el Decreto de forma detallada los requisitos para que un-centro
pueda realizar investigacidn biomédica por no ser objeto del mismo. En el mismo sentido, se contesta la propuesta
de incluir una definicién de la investigacion biomédica. En este caso, ademas, es una cuestion objeto de regulamon
-por la Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investfgac:on Biomédica.

En atencson a Ia propuesta sobre el art|culo 2, procede contestar que no es objeto del Decreto la regulacion de
~ CUestiones propias de la regulacion sobre tratamiento de datos personales.

Respecto al articulo 4 y lo dispuesto por el articulo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre Andaluza de la Ciencia
'y el Conocimiento, procede explicar que es la referencia de este (itimo precepto “y sin perjuicio de lo estabiecndo
para sectores especificos” o que justifica su mclusson en el texto del Decreto. ‘

En cuanto a la propuesta de incluir en el articulo 7 que el CCEIBA debe redactar instrucciones claras y precisas
sobre el uso de muestras biclogicas, el biobanco y los correspondientes consentimientos informados, procede
contestar que ya esta implicita esa funczon en la de coordinacion,

En relacion al articulo 8.2 h) procede contestar que, en caso de moadificacion de denominacion, se interpretara la
norma en virtud de a quién corresponda la responsabilidad de coordinacion en matetia de bioética.

5 - T
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En cuanto al articule 16.2 procede contestar que se deja a criterio del comité para dar flexibilidad y permitir
adaptar el nﬂrhero de consultores de ética a la carga de trabajo que le pueda corresponder en virtud del nitmero de
centros que-estén integrados en el mismo. Respecto a la propuesta de “protocolizacion” de su actividad en todos
sus aspectos, procede contestar que se ha afiadido en virtud de ofra alegacion que su funcién es resolver
cuestiones éticas comunes que no requieran deliberacion. En atencion a esta funcion, no se estima necesario fijar
protocolos para su desarrollo,

Respecto al articulo '1'_9, procede contestar que ambos tipos de centros podrén conformar un comité de ética
asistencial y que la aplicacién y desarrollo del misma se realizara en atencién a su conformacion. En cuanto a la
especializacion en Derecho, ésta sera en materia relacionada con la finalidad y fiinciones del comité. Respecto al
representante de las Universidades Publicas y el CCEIBA procede contestar que ningin precepto del Decreto
impide. que forme parte por lo que no se estima necesario incluir una referencia-expresa. Por otra parte, el CCEIBA
es un érgano de coordinacién no de reprasentacion. '

En cuanto al articulo 20.4, procede contestar que las funciones del CCEIBA no commden con Ias de un CE! y, por
tanto, las exigencias para sus mlembros no deben ser idénticas.

En el articulo 21.5 se piopone aﬁadir en la primera frase “acredita'dos en Espafia” respecto a los Comités de Etica
de la Investigacion. No se admiite incluir “en Espafia” porque el presente Decreto tiene por objeto la regulacion de
los organos de ética asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucla.

En el articulo 25, 7 se propone que el decreto defina y detalle que se entiende por informes basados en la evidencia
cientifica. En relacion a esta propuesta se ha procedido a'la eliminacion de Ea frase completa por no tener sentido a .
la hora de reallzar la renovacion de la acreditacion.

En el articulo 26.4 se propone que se indi‘ca la necesidad de contaf can un presupUe‘sto propio. No se. admite
porque ya se incluye en la referencia al Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. ~
En el articulo 27.5 se reitera la propuesta de contemplar unas. actuaciones protocolizadas para todos los
"consultores que se hizo en relacion al articulo 16,2, Esta alegacién se entiende contestada en Ios mismos términos
quie va se hizo para dicho articufo.

Alegaciones de la Asociacion de Letrados de Administracion Sanitaria:

Se propone que en el titulo de la norma se afiada el término.consultivos para hacer referencia a la naturaleza
consultivos de los 6rganos que se regulan. Procede contestar que el Unico 6rgano que tiene naturaleza consultlva
es e} Comité de Bioética de Andaluma y asl se recoge en el articulo 4.1.

Se propone gque en la regulacion de los comités de ética asistencial se régule de forma detallada la secretaria
técnica, del mismo modo que se hace para los comités de ética de la investigacion. Procede contestar que la
regulacion de la secretaria técnica de los comités de ética de la investigacion responde a la posibilidad de sy
acreditacion como comités de ética de la investigacion con medicamento, conforme a la regulacion estatal sobre Ia -
materia, la cual establece una regulacién detallada de su secretaria técnica. En cualquier caso, si fuese necesario

~pata la aplicacion del Decreto, serfa una cuestidn objeto de desarrollo medrante Orden de la Consejeria, en virtud
de la disposicion final primera del Decreto,

) Mvda. de la Innovacién, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Corraos 17.111. 41080 Sevilla
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Secretar!a General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud

Se propone la incorporacién, en los comités de ética asistencial y como vocal nato, de un Letrado de la
Administracién Sanitaria, Procede contestar que el proyecto de Decreto, en su articulo 13.2 ¢) requiere “una
persona licenciada o graduada en derecho, preferentemente, con conocimiento en legislacion - sanitaria o
bioderecho”, Ese precepto permitiria la incorporacion a los comités de los letrados de la administracion sanitaria al
tener un perfil adecuado para cumplir los requerimientos del mencionado articulo 13.2 c), pero no se considera
- justificado que se establezca que deban tener la condac:on de miembros natos al no ser la perspectiva juridica la
- principal en la funcién que desarrollan .

Las demas alegaciones pie‘sentadas han sido aceptadas e incorporadas al texto del proyecto de Decreto.

Sevilla, 16 de septiembre de 2019

7 - . . N V e .
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAM!L!AS
Secretaria General Tecnlca

.Expte.: 97/18

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

' Disposmon Proyecto de Decreto por el que se regulan los organos de ética asastencual Y de la
investigacion blomedlca en Andalucia. :

- 1. Titulo competencial de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Fl articulo 148.1.17° de la Constitucion establece que las Comunidades Autdnomas podsan asumir .
~ competencias en las siguientes materias: fomento de la investigacion y ¢l articulo 149.1.15° que el Estado
tiene competencia exclusiva sobre las 5|gu|entes materias: fomento y coordinacion general de la
: mvestlgauon cientifica y1ecn|ca

El arﬁc’ulo 44.'2 de-la Constitucion establece que los poderes plblicos promovera'n la ciencia y
la investigacion cientifica y tcnica en beneficio del interes general.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia, en el articulo 54.1 reconoce a la Comunidad Autnoma de
Andalucia competencia exclusiva en materia de investigacion cientifica y cnica. Asimismo, en el arficulo
55.1 dispone que corresponde a la Comunidad Autbnoma competencia exclusiva sobre organizacion y
funcuonamzento interno, evaluacion, mspecmon y control de centros, sérvicios y establecimientos

sanitarios.

I1. Justificacion y necesidad de la norma.

La investigacion clinica debe desarrollarse garantizando la proteccion de fas personas que participan en
ella, de Cohformidad'con los postulados éticos de la Declafacié_n de Helsinki y el Convenio del Consejo
de Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina. También debe garantizarse, mediante medldas de transparencia,
que la. investigacion clinica produce resu!tado de cahdad y de utiidad.

Para armonirzar la normativa europea en este ambito, e Parlarmento Europeo v el Conséjo, aprobaron el
4 de abril de 2001, la_Directiva 2001/20/CE, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,

Avcfa. de ia Innovacion, Efc, Arena |. 41071 Sevilla
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reglamentarias y admlms’[ratlvas de los Estados Miembros sobre la aplicacién de buenas practicas clinicas
_en la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano. '

La Comunidad Autonoma de Andalucia realizé la adaptacion normativa a la Directiva 2001/20/GE
mediante ‘el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre; por_é[ que se regulan los drganos de Etica e
Investigacion Sanitarias y los de Ensayos Clinicos en Andalucia. Este Decreto establecié el gimen juridico
y de funcionamiento de los drganos de éticas de la investigacion y asistencial en Andalucia. ;

- EI Estado, posteriormente, mediante el Real Decreto 22372004, de 6 de febrero, por el que se.régulan
fos ensayos clinicos con medicamentos, realizo la transposicion de la Directiva 2001/20/CE al
ordenamiento juridico espafiol, estableciendo los principios y requisitos basicos de la regulacion de los
ensayos clinicos con medicamentos y los Comités Eticos de Investigacian Clinica.

Asimismo,- el Estado aprobé fa Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios, que dedica su_titulo Il a las garantias de la investigacion de los - -

medicsmentos de uso humano, estableciendo en.su articulo 60 que *Ningtin ensayo ¢linico podié ser

realizado sin informe previo favorable de un Comi Etico de Investigacidn Clinica” que “ponderatd fos

~ aspectos mefodoldgicos, elicos y legales del protocolo propuesto, asi como el balance de riesgos ¥
beneficios am‘/c,rpadas a?manam‘es defl ensayo”.

Casi un afio después, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, que
determina en su articulo 2 los principios y garantias en este campo, estableciendo en su letra e) que “La
autorizacion v desarrollo de cualquier provecto de investigacion sobre seres humanos o su material
bioldgico requierid el previo y preceptivo informe favarable del Comik de Etica de la Investigacion”

En este contexto, se aprueba en nuestra Comunidad Autshoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre,
Andaluza de la Ciencia, que determina en su articulo 9 que las actividades de investigacion deben
realizarse de acuerdo con los principios éticos y de responsabllldad social y hace referen(:la a su
regulacion singular para sectores especificos. :

La necesidad de actualizar la.normativa autondmica sobre la materia, motivo la aprobacicn del Decreto
439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los érganos de.ética asistencial y de la
investigacion biornédica en Andalucia, que introdujo novedades en la configuracion de los 6rganos de

ética de la investigacion on'médEca‘ y creo fos nuevos comités de ética asistencial, optando asi por una
separacion de las funciones relativas a la ética de [a investigacion y a la ética asistencial, que con
anterioridad estaban residencias en el mismo 6rgano. Por otra parte, el Decreto 439/2010, de 14 de
diciembre, crea el Comité de Bioética de Andalucia, como maximo drgano colegiado, de participacion,
consulta y asesoramiento en materia de ética asistencial y de la investigacion biomédica.

Avda. dela innovacién, Efc, Arena . 41071 Sevilla )
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La regulacién europea sobre los ensayos clinicos ha sido modificada de nuevo én profundidad en virtud
de la aprobacion del Reglamento {UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de

abnl de 2014, sobre ios ensayos clinicos’de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la -

Directiva 2001/20/CE.- El principal objetivo de este Reglamento ha sido la simplificacion de los
procedimientos de autorizacion de los ensayos pero sin menoscabar las garantias de proteccion de las
personas participantes. Este Reglamento también prewé el desarrollo por los Es’fados Miembros de varios
aspectos basicos, entre ellos, la evaluacion de los aspectos etlcos

A fin de regular aspectos que ef referido reglamento dispone que correspo’nde a los Estados Miembros,

se aprueba el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por ‘el que se regulan los ensayos clinicos

con médicamentos, los Comits de Etica de la Investigacin con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Cinicos. Esta norma deroga el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como
novedad la regulacion de los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos {en adelante, los
CElm) que sern acreditados, en su caso, por la autoridad sanitaria competente en cada comunidad
. autnoma. EI Real Decreto, también define los requisitos adicionales que deberan cumplir los Comités de

Etica de fa Investigacion péra poder ser acreditados como CEIm. Asi mismo, en su Disposicion adicional’

primera, también se reffere a la acreditacion como CElm de los Comi#s Eticos de Investigacion Clinica,
yen su Disposicién transitoria primera recoge un régimen transitorio relativo a las funciones de evaluacion
. de estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios de los Comité Eticos.

Asi mismo, la aprobacion del Réglameﬁto {UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abrit de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo gue respecta al tratamiento de datos
- personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE

(Reglamento general de proteccién de datos), cuya aplicacion comenzo el 25 de mayo de 2018, incide

en la regulacion sobre esta materia contenida en el articulo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre.
En atericién a esta nueva normativa europea, se ha aprobado la Ley Orgamca 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. ‘ :

Otro cambio normativor importante ha sido el realizado en el rBgimen juridico espafiol aplicable a las
Administraciones Pdblicas mediante la aprobacion de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publrco gue modifica la regulac;on de los 6rganos colegiados y que, por tanto, afecta
con caracter general a los Comltes de gtica.

A nivel autonomico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacior para la

~ constitucion y funcsonamlento de Biobancos con fines de investigacion blomedlca se crean el Registro
de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, incluyd en
disposicién final primera una modificacion def Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, afiadiendo nuevas
funciones al Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia en relacion a [a
cesion de muestras para mvestlgacmn y al Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucifa,

-Por otra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de
Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia «ReVECA», incluyd en su Disposicion
final primera una meodificacion de la composicion del Comité de Bioética de Andalucia, recogida en el
articulo 5 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los organos de ética
asistencial y de la investigacion biomeédica en Andalucia.
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‘Estos cambios: del ordenamlento juridico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonémico,
y el principio de seguridad juridica determinan la necesidad de aprobar un nuevo decreto que recoja en
-un inico texto normativo la regulamon actualizada de los Organos de ética asistencial y dela mveshgacmn
~ biomédica, mciuyendo la regulac:on de Ios CEIm

Asimismo, la experiencia de la aplicacion del Decreto 439/2010, de 14 de dicierhbré, ha mostrado:

necesidad de completar algunos aspectos del funcionamiento del. Comité de Bioética de Andalucia, en
concreto la regulacion del procedimiento de consulta a esi 6rgano.

También la actividad desarrollada por los éréanbs de ética asistencial desde su creacién ha puesto de
manifiesto la conveniencia de realizar cambios normativos. En eoncreto, es necesario dar un marco
juridico a la existencia de consultas dirigidas a personas miembros de los comités de ética asistencial en
las que se piden recomendaciones para casos que no revisten especial complejidad desde el punto de
vista ético y en la que las y los profesionales valoran sobre todo la cercania y la agilidad de no tener que
" esperar a un pleno. Esta actividad en algunos Comités de Etica se ha incorporado dentro de su regulacion
reconociende la figura de cohsultores y consuitoras de ética asistencial. Estas situaciones habituales en
los centros dan Jugar a una actividad- de consultoria complementarla a la de los comites de ética
asistencial que no puede seguir siendo ignorada por su normativa.

En este sgntido, el decreto establece que los comités de ética asistencial podran acordar que unao
varias de sus personas miembros sean designadas personas consulioras de ética asistencial. Es, por
tanto, una opcidn de organizacion que la disposicion ofrece a la valoracion y.decision de cada comitg,
buscando siempre la mejora continua de la calidad integral de la atencion sanitaria. Los consultores y
consultoras de ética asistencial se configuran en la norma no como una figura alternativa al comité sino
como un complemento al mismo. El decreto regula los requisitos que deberan cumplir las personas _
para ser designadas como consultores y consultoras de ética asistencial, las, cualidades, fas funciones,
sus relaciones con el comits, el registro de su actividad, su valoracién y su integracion en el centro.

[il. Rango de la norma.

El articulo 27.6 de’la Ley 6/ 2066, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auﬁnoma
de Andalucia, establece que al Consejo de Gobierno le corresponde aprobar los reglamentos para el
desarrollo y ejecucion de las leyes, asl como las demas disposiciones reglamentarias que procedan.

~ Por ello, 1a’disp05icién aue se informa debe adoptar necesariamente el rango de Décreto, de
conformidad con lo establecido en el articulo 46.2 de [a mencionada Ley 6/2006, de 24 de octubre.

IV. Estructura de la disposicidn.

El proyecto de decreto consta de un Preambulo, veitiocho articulos, una d!sposmon transitotia
tnica, una disposicién derogatoria tnica y dos disposiciones finales.

CAPITULO 1. Disbosiciones Generales.

Avda, de la Innovacion, Efc. Arenal 41071 Sevifla
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- articulo 1: objeto y amblto de aplicacion '
- articulo 2: proteccion de datos personales de salud y garant:as de conﬂdenaahdad
- articulo 3: declaracion de intereses.
CAPITULO II. Comit de Bioética de Andalucia.
- articulo 4 deflmcron objeto y funciones.
- articulo 5: composicion del Comitg de BJoetlca de Andaluma
- articulo 6: funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucia.
- CAPITULO [lI. Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomeédica de Andaluua
- articulo 7: objetwos y funciones. '
- articulo 8: composicion de! Comlie Coordmador de Etica de la Investigauon Blomedlca de

Andalucta
- artlculo 9: funcionamiento del Comit Coordlnador de Etlca de la investlgaCIon Blomedlca de

Andalucia.
CAPITULO fV Comne de Etica Asistencial de Centros Sanltarlos
- articulo 10: definicién y finalidad. ' :
- articulo 11: constitucion de los Comités de Etica Aastenc;al
- articulo 12: funciones de los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanltarlos
- articulo 13: composicion de los Comités de Etica Asistencial de Centros’ Sanltanos.
-articulo 14: designacion de las persorias miembros de los Comités de Etica Asistencial.
- - articule 15; Funcionamiento de los Comltes de Etica Asistencial de Centros Sanitarios
- articulo 16: La consultoria de Etica Asistencial. _
CAPITULO V. Comit de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica.
- articulo 17: Definicion.
" - articulo 18: Funciones de los Com:tes de Etica de la !nvestlgamon de Centros que reallcen

Investigacion Biomédica - :
- articulo 19: Composicion de los Comitgs de Ftica de la Investngauon de Centros que realicen |

- Investigacidn’ Biomedica
- articulo 20: Estructura de los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen

Investigacion Biomeédica
. - articulo 21: Func;onamtento de los Comits de Etica de [a Investigacian de Centros que realicen
* Investigacitn Biomédica :
CAPITULO VI. Los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos.
- articulo 22: Definicién de los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos
" CAPITULO VII. Acreditacion de los ¢rganos de ética.

- arficulo 23: Acreditacion del Comit Coordmador de Ftica de la Investlgac:on B|omed|ca de
Andalucia. -
- articulo 24: Acreditacion de los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

- articulo 25: Acreditacién de los Comités de Etica de la investigacion de Centros.
- articulo 26: Acreditacion de los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos
CAPITULO VIlt. Valoracion, formacion'y retribucion de las personas miembros de'los Comités de
Ftica. : | : ‘ |
- articulo 27: Valoracion de las funciones de las personas miembros de los Comités de Ftica v su
formacion continuada.
* - articulo 28: Retribuciones econémicas.
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DlSpOS|CIOﬂ ’cransﬁona tnica: Adaptacion de los drganos de ética acreditados a la nueva

regulacion.
- Disposicitn derogatoria Unica: Derogacion normativa,
Disposicién final primera. Desarrollo y ejecucion.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor,

V. Procedimiento de elaboracion.

Se ha seguido el procedimiento aplicab!é alos proyéctos de reglamentos establecido en él articulo 45 de
1a Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunhidad Aubnoma de Andalucia, y en sus normas

complementarias y de desarrollo

Seglin el estado de tramitacion, del examen de la documentacion remitida consta junto con el proyecto
~ de decreto, informe del centro directivo comunicando que no se han realizado alegaciones a la consulta
publica previa realizada al amparo del articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre; memotia
justificativa referida al contenido global del proyecto de decreto; informe de evaluacion de impacto de
~ género, en los Erminos y con ef contenido que se establece en el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por
el que se regula la elaboracién del informe de evaluacion de impacto de género; informe de evaluacion
del impacto del proyecto de Decreto en los derechos de la infancia, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 4 y siguientes del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se regula el informie de evaluacion
del enfoque de derechos de la infancia en los proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo
de Gobierno; una memoria econdémica segun lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de
septiembre, por el que se regula la memoria econdmica y e! informe en las actuacienes con incidencia
econdmico-financiera; informe de valoracion de las cargas administrativas para la ciudadania y las
_empresas; informe en el que se indica que el decreto proyectado no establece restricciones ni a la libertad

~ de establecimiento ni a fa libre prestacion de servicios; documento sobre los eriterios para determinar fa .

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 promocidn y defensa de la competenCia; memotia justificativa de la
adecuacion del proyecto de decreto a los principios de buena regulacion contenidos en el articulo 129 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de| Procedimiento Admmlstratlvo Comtin de las Administraciones

PU bhcas

Asimismo consta qgue el procedimiento se inicia, a propuesta de la Secretaria General de InveStigacién,
Desarrollo e Innovacion en Salud por acuerdo de la persona titular de la Consejeria de salud de fecha 2
de agosto de 2018, de conformidad con lo establecido en el articulo 45.1.2) de la Ley 6/2006, de 24 de °
octubre, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, vy
_ habida cuenta de que el contenido del decreto proyectado afecta a los derechos e intereses legitimos de
la ciudadania, consta en el expediente acuerdo de a Secretaria General Técnica de apertura de tramite
de audiencia e informes, asi como de informacion publica de 26 de marzo de 2019, dicho acuerdo se
acompafa de anexo comprensivo de la relacion de entidades a las que se les concede audiencia; asi
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como de la relacion de organismos a los gue-se les solicita informe, asimismo constan en el expediente
diligencias de 13 de abril de 2018 y de 19 de junio de 2019, emitidas por el Responsabie de la Unidad
de Transparencia en la que.se expone que tanto el texto como las memorias. e informes del decreto

prayectado, han sido objeto de la publicidad establecida por el articulo 13.1.c} y d} de la Ley 1/2014, de

24 de junio, de Transp_arencia Publica de Andalucia, asi como certificado de la Secretaria General Técnica
de fecha 1 de abril de 2019, de que el proyecto de Decreto se ha sometido al tdmite de informacion
_ publica, en el BOJA ndm. 61 de 29 de marzo de 2019, .

En refacion con los informes, se han incorporado al expediente los informes de este Servicio de
Legislacion, de 30 de octubre de 2018 emitido de conformidad con la instruccion cuarta, apartado 1, de
fa Instruccion N°1/2017, de la Viceconsejeria de Salud, sobre el procedimiento a seguir en fa tramitacién
de disposiciones de catacter general, asf como la solicitud de los siguientes informes precep’nvos de
conformidad con ia instruccion cuarta, apartado 3 de la cntada Instruction.

Enla srgwente tabla se relacnonan los organismos y entidades a los que se ha dado tramite de audlencra
* ysise han recnb:do observacrones a la fecha del presente lnforme :

ORGANISMOS Y ENTIDADES RESULTADO DEL TRAMITE DE AUDIENCIA
Confederacion de Empresarios de Andalucia {CEA) NO CONTESTA-
FARMAINDUSTRIA 10/05/2019
) REALIZA OBSERVACIONES

Unién General de Trabajadores (UGT). NG CONTESTA
Comisiones Obreras (CCOO). - | NO CONTESTA
Central sindical independiente y cfe funcionarios (CSI— 13/06/2019
CSIF). REALIZA OBSERVACIONES
Sindicato FASPI NO CONTESTA
SATSE 10/04/2019

. REALIZA OBSERVACIONES
Sindicato Médico Andaluz NO CONTESTA

| CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE
MEDICOS

NO CONTESTA

- | CONSEJO' ANDALUZ DE COLEGEOS PROFESIONALES
OFICIALES DE FARMACEUTICOS - ;

NO CONTESTA

~ | CONSEJO ANDALUZ DE ENFERMERIA

NO CONTESTA

CONSEJO ANDALUZ DE COLEG!OS PROFESIONALES
DENTISTAS:

N O CONTESTA

COLEGIO OFICIAE_.DE PSICOLOGIA DE ANDALUCIA
OCC[DENTAL

NO CONTESTA

| COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOG[A DE ANDALUCIA
ORIENTAL

25/04/2019 ‘
REALIZA OBSERVACIONES

COLEGIO OFICIAL -DE FfSIOTERAPEUTAS DE ANDALUCIA

24/04/2019

CONTESTA PERO NO FORMULA

i . OBSERVACIONES
COLEGIO OFICIAL DE LOGOPEDAS DE ANDALUCIA NO CONTESTA -
COLEGIO OFICIALDE BIOLOGOS DE ANDALUCIA NO CONTESTA
COLEGIO OFICIAL DE QUIMICOS DEL SUR 05/04/2019 -

| CONTESTA PERC NO FORMULA

| OBSERVACIGNES
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COLEGIO OFICIAL DE FISICOS NO CONTESTA
COLEGIO OFICIAL DE PODOLOGOS DE ANDALUCIA NO CONTESTA
COLEGIO OFICIAL DE OPT[COS OPTONIESTRISTAS DE | NO CONTESTA
ANDALUCIA .
COLEGIO OFICIAL DE DIETISTAS- NUTRICIONESTAS DE | NO CONTESTA
ANDALUCIA L
CONSEJO GENERAL DE TERAPEUTAS OCUPAC!ONALES NO CONTESTA

Asimismo, se remitié el proyecto de Decreftc para la emision de informe, d_e_‘acﬂerdo con el articulo 45.‘1.b) _
de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, a las entidades y 6rganos gue se relacionan a continuacion:

ORGANISMOS Y ENTIDADES RESULTADO DEL TRAMITE DE INFORMES
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRFCCION GERENCIA. | NO.CONTESTA
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCION GENERAL DE | NO CONTESTA
ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN SALUD.
AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL - SANITARIA PONIENTE { NO CONTESTA
DE ALMERIA. _
AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA ALTO [ NO CONTESTA
GUADALOUIVIR :
AGENCIA* PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA BAJO| 12/04/2019
GUADALQUIVIR CONTESTA PERO NO FORMULA
OBSERVACIONES °

. | AGENCIA PUBLICA EMPRESAREAL SANITARIA COSTA DEL ; NO CONTESTA
S0L .
Direccion General de Presupuestos de la Consejerfa de| 13/09/2019
Economia, Hacienda y Administracion Publica, REALIZA OBSERVACIONES
Unidad de Igua[dad de Genero de 1a Consejerfa de Salud y |09/05/2019
Familias _REALJZA OBSERVACIONES
Direccion General de Infancia y Conciliacion {Consejeria de | 16/04/2019

‘Igualdad, Politicas Sociales y Conciliacion). CONTESTA.PERO NO FORMULA
, ’ ‘ . OBSERVACIONES

Secretarla General de Administracién Pablica (Consejeria | 22/04/2019
de Presidencia, Administracién Publica e interior). REALIZA OBSERVACIONES
Secretarfa General de Regeneracion, Racionalizaciény . | NO CONTESTA
Transparencia (Consejerfa de Turismo, Regeneracidn, . ‘
Justicia y Adrministracion Local). o
Consejo de Personas Consum:doras y Usuarias de 09/04/2013
Andalucia REALIZA OBSERVACIONES

Ademas, se han formulado observaciones por las.siguientes personas y entidades:

ORGANISMOS Y ENTIDADES RESULTADO DEL'IN‘FORME
Centro Etica Asistencial Bahia de Cadiz - La Janda 23/04/2019
: REALIZA OBSERVACIONES
Asocnac;on de Letrados de Admlmstramon Samtarla de la|23/04/2019 '
Comunidad Autonoma de Andalucia ' REALIZA OBSERVACIONES
Personas particulares : 23/04/2019 _
| REALIZA OBSERVACIONES N

Avda, de fa innovacion, EfC. Arena l. 41071 Sevilla
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Secretaria General Técnica

Comité Coordinador de E’uca de Investlgacaon Biomédicaen | 03/05/2019
| Andalucia _| REALIZA OBSERVACIONES
Comité de Etica«lAsistenciaI Sevilla Sur 26/04/2013 B
: T REALIZA OBSERVACIONES
Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud 31/07/2019 '
: ' - REALIZA OBSERVACIONES

LPor tltimo, las. observaciones,  consideraciones y sugerencias formuladas en la tramitacion del
procedimiento han sido objeto de valoracion por el centro directivo proponente, quedando constancia en
- el expediente, en los textos adaptados de 28 de diciembre de 2018, en relacion al informe emitido por el
Servicio de Leglsiacaon y de 16 de sep’nembre de 2019 de valoracién sobre las observaciones recibidas

en ef trmite de informacién publica, de audiencia y de in

VI, Conclusién.

En Consecuencia ajustandose a la normativa vigente en

formes preceptivos.

fa materia, se informa favorablemente el texto

del Proyecto de Decreto por el que se regulan los drganos de ética asistencial y de la investigacion

~ blomed|ca en Andafuua

En Sevilla, a 23 de septiembré
" LA SECRETA

de 2019 .

RINGENERAL TECNICA

Avda. de la Innovacion, Efc. Arena 1. 4]071 Sevilla

Telzf, 955 00

6300, o .
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INFORME $SCC2019/53 PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
ORGANOGS DE ETICA ASISTENCIAL Y DE INVESTIGACION BIOMEDICA.

Asunto: Disposiciones de caricter general: decreto. Competencia administrativa:
1+D+l, salud. Comité de Bioética. Comité Coordinador de Etica de la Investigacion

Biomédica. Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios. Comités de Etica de
Investigacion de Centros que realicen Investigacién Biomédica. Comités de Etica de la

Investigacion con Medicamentos. Derogacién del Decreto 439/2010, de 14 de

diciembre.

Remitido por la lma. Sra. Secretaria General de la Consejeria de Salud y Familias, proyecto de
Decreto referenciado para su informe, conforme al 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 Decréeto 45072000, de 26 de diciembre, se formulan las siguientes:

ANTECEDENTES

UNICO.- Con ‘fecha 25 de septiembre 2019 se ha remitido proyecto de décreto arriba
referenciado, adjuntandose el expediente.

CONSIDERAc,iONES JURIDICAS

PRiMERA.- El proyecto de Decreto tiene por objeto la regulacion de ios drganos de ética
asistencial y de la investigacion biomédica. Segin la Memaria Justificativa:

" %12 necesidad de actualizar la normativa autonomica sobre Ia.m.at’eria, mofivo la Eprobacidn
del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los organos de ética asistencial y de
Ia investigacion biomédica en Andalucia. %

(..) la regulacion europea sobre los ensayos clinicos ha sido modificada de nuevo en
profundidad en virtud de la aprobacion del Reglamento (UE) n. °536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de abril de 2014 {...) Para adaptar la legislacion espaiiola a este nuevo Reglamento,
hacer posible su aplicacion en nuestro pais y desarrollar los aspectos normativos que corresponde a la
Jegislacion nacional, el Estado ha aprobado el Real Decreto 1 090/2015, de 4 de diciembre, por €l que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de FEtica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol De Estudios Clinicos. ‘ -

{...) Asl mismo la aprobacion del Reglamento (UE) 201 6/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (...) incide en Ia regulacion sobre
esta materia contenida en el articulo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre.
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(..) Ofro cambio normativo importante ha sido el realizado en el régimen juridico espafiol
aplicable a las Administraciones Publicas mediante Ia aprobacion de Ia Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Piblico, que modifica la regulacion de los 0rganos colegiados.

(...) Estos cambios del ordenamiento juridico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal
Y Autonomico, y el principio de seguridad juridica, determinan la necesidad de aprobar un nuevo
Decreto que recoja en un unico texto normativo la regulacion actualizada de los organos de ética
asistencial y de la investigacion biomédica, incluyendo la regulacion de los CELm - Comités de Etica de
la Investigacion con Medicamentos -,

(...) También la actividad desarrollada por los drganos de ética asistencial desde su creacion ha
puesto de manifiesto la conveniencia de realizar cambios normativos".

Desde un punto de vista formal el proyecto regula varios érganos colegiados, por lo que en
principio estariamos ante un reglamento organizativo. Sin embargo, su contenido también tiene
eficacia ad extra, al exceder de lo que podria calificarse como plramente organizativo, dado que
realizan funciones de asesoramiento a personas interesadas (pacientes, personas usuarias,

" profesionales de la sanidad, etc.), evaluacion de proyectos, emision de dictdmenes o autorizacion de

-~ estudios. El Consejo Consultivo en su Dictamen n°624/2010, de 11 de noviembre, sobre el proyecto
de decreto que se deroga, ya afirmé en este sentido que las competencias sobre las que se sustentaba
el mismo eran tanto la sanitaria como la autoorganizativa, En tonsecuencia, se trata de un proyecto de
caracter organizativo en esencia, pero que también tiene efectos en la esfera de terceros.

Dado que se reproducen multiples previsiones del anterior Decreto 439/2010, de 14 de
- diciembre, el presente Informe se centrara fundamentalmente -en analizar aquellas que se hayan
introducido como novedad en el proyecto

o S B SEGUNDA.- Las competencias de la Comunldad Auténoma—en cuya virtud se fundamenta el
proyecto de Decreto, se halla en el articulo 54.1 del Estatuto de Autonomia, el cual dispone que son
competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma "Corresponde a la Comunidad Auténoma de
Andalucia, en materia de investigacion cientifica y técnica, la compétencia exclusiva con relacion a los

cenlros y. estructuras de mvesﬂgac;on ae la Juntaz de Andalucia y a los proyectos financiados por ésta

(]

El articulo 55 establece que "1. Corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia
exclusiva sobre organizacion, funcionamiento interno, evaluacion, inspeccion y control de centros,
senvicios y establecimientos sanitarios (..) leualmente le corresponde la investigacion con fines
terapéuticos, sin perjuicio de la coordinacion general del Estado sobre esta materia. 2. Corresponde a
Ja Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior {...)”.

Sobre estas dos competencias, el Dictamen 203/2002, de 18 de julio, del Consejo Consultivo
de Andalucia, aclara lo siguiente: “Aunque son dos las competencias que prima facie aparecen
involucradas en el texto normativo remitido, investigacion y sanidad, lo cierto es que la investigacion,
que es -en alguno de sus aspectos organizativos- el objeto del prayecto, se regula como instrumento al
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* servicio del sistema sanitario puiblico, como evidencia el hecho de que no se regule la investigacion en
general, sino solo determinados organos con competencias relacionados con la investigacion y los
ensayos clinicos (...) Por tanto, la competencia preponderante es aqui la sanitaria".

Por otro lado, ha de resaltarse el articulo 47.1.1° del Estatuto, el cual determina que son
competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma: “ £/ procedimiento administrativo derivado de las
especialidades de I3 organizacion propia de la Comunidad Autdnoma, la estructura y regulacion de los
érganos administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos auténomos”. :

TERCERA.- En lo que respecta al marco normativo en el que se encuadra el presente
proyecto: '

3.1 Comenzando por el ambito europeo, destaca el 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, que en su-articulo 4 determina que “ Un ensayo clinico estara sometido
a examen cientifico y ético y se autorizard de conformidad con el presente Reglamento. El examen
ético se realizaré por. parte de un comilé ético con arreglo al Derecho del Estado miembro implicado”.

3.2- Respecto a la normativa estatal, el articulo 2.¢) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacién biomédica, dispone que “la autorizacion y desarrollo. de cualquier proyecto de
Investigacion sobre seres humanos o su material -biologico requeriré el previe y preceptivo informe
Svorable del Comité de Etica de Ia Investigacion™, afiadiendo su articulo 12,1 que “Los: Comités de .
Etica de la Investigacion correspondientes a los centros que realicen investigacion biomédica deberan
ser debidamente acreditados por el drgano competente de la comunidad autonoma que .corresponda
(...) ", enumerandose a continuacién los criterios para ponderar dicha acreditacién, asi como las
funciones que éstos Comités deberan ejercer. f A

El articulo 62 dispone que “Serd preciso, en foda-caso, el informe favorable del Comité de
Etica de Ia Investigacion correspondiente al centro para la obtencion y utilizacion de muestras
biologicas para investigacion biomédica y para estudios de biodiversidad"

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica e Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, que en su Capitule IV regula los Comités e Etica de la Investigacion con
Medicamentos, indicando en su articulo 13.2 que “serdn acreditados por la autoridad sanitaria
competente en cada comunidad autonoma .

3.3.- Descendiendo a la normativa de nuestra Comunidad Auténoma, la Ley 2/1988, de 15 de
julio, de Salud de Andalucia, dedica su Titulo Vill a la “Docencia e investigacion sanitarias ",
preceptuando su articulo 78.4 que “Las Administraciones Publicas de Andalucia deberdn fomentar,
dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investigacion sanitaria como
elemento fundamental para su progreso”. '
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El Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los organos de ética
asistencial y de la investigacion biomédica en Andalucia, viene a derogarse por el presente proyecto.

3.4 En lo que se refiere a la normativa en materia de organos colegiados, resultan de
aplicacion la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia, asi como la
Ley 40/2015, de 1 de octubre. :

3.5.- En materia de proteccién de datos han sido aprobados el Reglamento {UE) 2016/679,

~ del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 20186, relativo a la proteccion de las personas

fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, asi

como la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Dicha Ley Orgéanica en el apartado 2.f) de su Disposicion Adicional Decimoséptima establece

qQue sera licita “/a reutilizacion de datos personales con fines de investigacién en materia de salud y

biomédica cuando, habiéndose obtenido el consentimiento para una finalidad concreta, se utllicen los

datos para finalidades o dreas de investigacion relacionadas con el drea en la que se infegrase’.

cientificamente e/ estudio inicial’, afiadiendo que “se requerira informe previo favorable del comité de

élica de la investigacién”. Mientras el apartado 2.g) dispone que “£/ uso de datos personales

* seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en particular, biomédica deberd ser
- sometido al informe previo del comité de ética de la investigacion previsto en la normativa sectorial "

-CUARTA.- En cuanto a la estructura, que razonamos correcta, el borrador de Decreto consta
de 28 articulos, una disposicién transitoria, una disposicion derogatoria, y una disposicién final.

QUINTA.- Entendemos que se ha cumplimentado hasta ahora la tramitacion procedimental
prevista con caracter general, para la elaboracion de los Decretos, en el articulo 45 de la Ley 6/20086,
Sk : de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia. . -

6.1.- Consideramos especialmente relevante que, de acuerdo con lo previsto en los articulos 43.5
y 45.1.c) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, se motive debidamente en el expediente 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 entidades reconocidas
por la Ley que constan en el mismo, en cuanto se consideren que la agrupe o la represente y que sus
fines guardan relacion directa con el objeto de la disposicion. :

6.2 En lo atinente al Dictamen del Consejo Consultivo, el articulo 17.3 de la Ley 4/2005, de 8
de abril, que regula dicho drgano, establece que serd consuftado preceptivamente en los “ Proyectos de : |
reglamentos que se dicten en ejecucion de las leyes y sus modificaciones”. Ya hemos adentado que no .
estamos ante un reglamento plramente organizativo, y se esta desarrollando el Capitulo IV del Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, y los articulos 2.e) y 12 de la Ley 14/2007, de 3 de julio.
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A mayor abundamiento, el Consejo Consultivo ya emitié los Dictamenes n.° 209/2002, del8
de julio y n° 624/2010, de 11 de noviembre, sobre proyectos de decrefo con idéntico objeto al que nos
ocupa. En el primero de ellos se concluye que: “£n relacion con la competencia de este Consejo
Consultivo para emitir €l dictamen solicitado queda plenamente Justificada, pese & que no sé trate
enteramente de una disposicion reglamentaria de ejecucion de una Ley autondmica, sino también del
desarrollo de la normativa bésica estatal (...) su adecuacion a la Constitucion y, por encargo de ésta, a
I legislacion basica estatal, se sitiia en el plano de la preservacion del principio de legalidad, al igual
que en los supuestos en gue la consulta se produce en el dmbito estricto de la relacion entre Ley y
Reglamento de ejecucion de la misma". N2

Por tanto, consideramos que pracede recabar el Dictamen del Consejo Consultivo.
.SEXTA.- Entrando a analizar el borrador remitido, se formulan las siguientes observaciones:

Rl 1 2 proyecto reproduce literalmente gran parte del contenido del Decreto 439/2010, de 14
de diciembre, que se deroga, introduciendo algunas novedades y adaptaciones puntuales a la nueva
-legislacion en materia de érganos colegiados. No obstante, consideramos acertada la aprobacion de

- una nueva norma en lugar de proceder 2 realizar modificaciones miltiples de. dicho Decreto, dado que
con arreglo a lo dispuesto en la Directriz 50 del Acuerdo de} Consejo de Ministros de 22 de julio de
2005, por el que se aprueban las Directrices de técnica normativa, “ Como norma general, es preferible
la aprobacion de una nueva disposicion a la coexistencia de la norma originaria y sus posteriores

. modificaciones”. :

. 6.2- Articulo 1. Deberia motivarse por qué ya no se excluye del ambito de aplicacion del
proyecto, como si hacia el articulo 1.3 del Decreto 43972010, de 14 de diciembre, la Comision
Andaluza de Genética y Reproduccion, pues su régimen se encuentra contemplado en el Decreto
156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el Diagnostico Genético Preimplantatotio en el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia y se'crea la Comision Andaluza de Genética y Reproduccion. En todo
caso y salvo que se modifique el precepto en cuestion, dicho organo colegiado quedaria dentro de
dicho ambito de amplicacian, lo que deberia aclararse.

En el apartado 4 no se comprende la expresion “ensayos clinicos estudios posautorizacion ™,
no. siendo coincidente con lo que postula el parrafo b) de la Disposicion Adicional Sexta del Real
‘Decreto 109072015, de 4 de diciembre.

. 6.3~ Articule 2. En el Ultimo inciso del apartado 2 se indica que los " supuestos de
investigacion " quedan excluidos del régimen previsto para el articulo 16.3 del Real Decreto 41/2002,
de 14 de noviembre, debiendo estar a jo previsto en el apartado 2 de la Disposicion Adicional
Decimaséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre. Segun dicho apartado, en estos
supuestos de investigacion, habra que recabar el consentimiento expreso del interesado o su
representante legal, salvo “situaciones de excepcional relevancia y gravedad para la salud publica ",
siempre que “se utilicen los datos para finalidades o dreas de investigacion relacionadas con el drea en
la que se integrase cientificamente el estudio inicial ", Por ofro lado, se podran utilizar los datos
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personales seudonimizados sin necesidad de consentimiento, cuando se cumplan los requisitos
enunciados en el apartado 2.d). En ambos supuestos y segun el parrafo g) del citado apartado 2, el uso
de datos personales con consentimiento €xpreso o seudonimizacion, sera necesario recabar informe
del Comité de Etica de la Investigacion.

Téngase en cuenta que conforme al apartado 2.h) de dicha Disposicion Adicional “ £n e/ plazo
maximo de un aiio desde J2 entrada en vigor de esta ley, los comités de ética de Ja investigacion, en el
ambito de Iz salud, biomédico o del medicamento, deberan integrar entre sus miembros un delegado
de proteccién de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos suficientes del Reglamento (UE)
2016/679 cuando se ocupen de actividades de investigacion que comporten el tratamiento de datos
personales o de datos seudonimizados o anonimizados”, Recomendamos que ello se refleje en el
Articulo 2, sin perjuicio de que el mencionado plazo de un afio se haga constar en una disposicion

. final, con la correspondiente remisién a la enunciada Disposicién Adicional. ’

6.4:- Articulo 4. Regula la definicion, objetivos y funciones del Comité de Bioética.

@ 6.4:1.- Dada su relevancia, se desconoce por qué se ha suprimido la funcién que se contenia
en el articulo 4.3.d) del Decreto 429/2010, de 14 de-diciembre, consistente en “ Velar para que toda
persona reciba informacion, adecuada y suficiente para otorgar su consentimiento sobre la finalidad y
naturaleza de cualquier intervencion en el 3mbito de su salud, sobre sus riesgos y consecuencias, asi e
como para otorgar el consentimiento para el uso de muestras bioldgicas con fines de investigacion”. o
Sin prejuicio de la aplicacion de la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales.

6.4.2.- En el apartado 3, parrafo a), seria mas apropiado indicar “Emitir dictimenes” en lugar
de “Informar ", en consonancia con lo previsto en el Articulo 6.3. No obstante, en dicho precepto se
habla de que esos informes seran emitidos para las “autoridades sanitarias ", cuando éste-alude
también a muttiples Comités, incluso de caracter privado, lo que deberia aclararse, dado que segiin el
articulo 77.1 de la Ley-~16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de .Andalucia, tienen-la
condicion de autoridad sanitaria “ e/ Consejo de Gobierno de Ja Juntz de Andalucia, Ia persona titular de
la Consejeria competente en materia de salud, las personas titulares de los 0rganos y las responsables
de las unidades que reglamentariamente se determinen, asi como los alcaldes vy alcaldesas de los
municipios de la Comunidad Autdnoma. de Andalucia”.

En el parrafo i) Interpretamos que el “funcionamiento en red * se esta refiriendo al uso de
medios electronicos.

En el pérrafo k) deberia especificarse a qué efectos y aonde, €n su caso, sera publica la -
- memoria anual, lo que se reitera para los Articulos 7.3.q) y 12.k).

6.5.- Articulo 5. Sobre el apartado 1.b) planteamos qué persona sera designada para
desempefiar la Vicepresidencia, cuando no exista o haya perdidio su vigencia la Estrategia de Bioética
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. g

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

o 43CVe787WIJ4RPUBVaUBIDT2ZebT o0
2| JAIME VAILLO HERNANDEZ
| https://ws850. juntadeandalucia.es/verificarFirma




24/10 2019 10:56 FAX 954787729 NEGOCIADO CONTENCIOSO 0008/00i3

JUNTA DE ANDALUCIA GABINETE JURIDICO

Servicios Centrales

En lugar de “siempre que cualquier circunstancia le impida ejercer sus funciones *,
recomendamos que se utilice la expresion “u otra causa legal”, conforme a lo dispuesto en el articulo
93.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, lo que se reitera para el resto del proyecto cuando se haga
referencia a la sustitucion de miembros de drganos colegiados.

6.6- Articulo 6. Regula el funcionamiento del Comité de Bioe'ﬁca de Andalucia.

6.6.1.- Podrla afiadirse que conforme a lo previsto en el articulo 18.2 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, “Cuando se hubiese optado por la grabacion de las sesiones celebradas o por la utilizacion
de documentos en soporte electronico, deberan conservarse de forma que se garantice la integridad y
autenticidad de los ficheros electronicos correspondientes y el acceso a los mismos por parte de los
miembros del 6rgano colegiado”. Esto se reproduce para el resto de 6rganos colegiados regulados por
el proyecto. !

6.6.2- En el apartado 2 se indica que para la constitucion -del Comité sera necesaria la
asistencia de la Presidencia o la Vicepresidencia, la Secretaria o persona que lo sustituya, y la mitad de
sus vocalias. Respecto a éstas Ultimas, apuntamos que las vocalias podran estar formadas por hasta -
15 miembros segtn el Articulo 5.1.c), por lo que se plantea como se realizara el computo en caso de

.que el nimero de miembros sea impar, de cuya mitad no se obtenga como resultado un nimero-
entero, y si sera necesaria la concurrencia del siguiente niimero par por exceso. : i et

6.6.3- En el apartado 3 entendemos que los requisitos de las peticiones planteadas por los
Comités de Ftica de Investigacion, incluyen los CELm, lo que deberia especificarse.

Deberia motivarse el criterio de por queé se establece la obligacion de presentar la solicitud por
medios electranicos con_base a_lo_dispuesto en el articulo 14.3 de la_Ley 39/2015,de 1 de octubre,
segiun el cual “Reglamentariamente, las Administraciones podran establecer la obligacion de
relacionarse con-eflas a través de medios electronicos para determinados procedimientos y para ciertos
colectivos de personas fisicas que por razon de su capacidad econdmica, técnica, dedicacion
profesional u otros motivos quede acreditado que tienen acceso y disponibilidad de los medios
electronicos necesarios”. - :

En todo caso, deberia afiadirse una disposicion adicional que contemplara que dicha obligacion

sera exigible a partir del 2 de octubre de 2020, segun lo regulado por la Diposicion Final Séptima de la

" Ley 39/2015, de 1 de octubre. Ello se reproduce para el resto del articulado alli donde fuera aplicable
esta prevision.

. 6.7.- Articulo 7. Apunlanios que en el apartado 3.i) ahora se prevén de forma cumulativa las
“funciones de control " y "auditoria ", por lo que en todo caso deberan desarrollarse dichas auditorias
a los Comités de Etica de la Investigacion y CELm.

Se han suprimido diversas funciones relacionadas con el asesoramiento y la asistencia, lo que
se pone de manifiesto a los efectos oportunos. :
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6.8.- Articulo 8. Regula la composicion del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia. '

6.8.1.- En el apartado 1 advertimos que el concepto de “secretaria técnica " se establece
especificamente en el articulo 14 del Real Decreto 109072015, de 4 de diciembre, para los Comités de
Etica de Investigacion con Medicamentos, y segiin su apartado 3 debera disporier de una serie de
medios e infraestructura, por lo que se plantea si dichos conceptos serian equiparables en este caso.
Sobre el requisito de que la Secretaria Técnica tenga caracter “estable ", recomendamos que se haga
una remisién al Articulo 27.3. Todo lo anterior se reitera para el Articulo 20.3.

Suponemos que el puesto de responsable de la coordinacién de la Estrategia de Bioética del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, sera compatible con la Vicepresidencia del Comité de Bioética
de Andalucia prevista en el Articulo 5.1.b). '

6.8.2- En el apartado 5 no se alcanza a comprender el significado de que la Secretaria Técnica
estara “integrada en el organigrama de Ia institucion a la que el Comité esté adscrito o de Sus
instituciones de apoyo”, pues segun el.apartado 4 el puesto sera ocupado por una persona funcionaria
que ya estara adscrita a la Consejeria competente en materia de salud. ]

En los parrafos a)'y b) deberian concretarse las funciones sobre " gestionar Ia actividad " del
Comité, y “agentes interesados ", respectivamente, No se comprende el sentido del parrafo d).

6.8.3- En el apartado 6 deberia indicarse si la renovacion tras el transcurso de cuatro afios no
tendrd limitacion alguna, a diferencia.de lo previsto en el Articulo 5.5 para el Comité de Bioética de
Andalucfa. Deberia especificarse si la renovacion se producira por un periodo de otros cuatro afios y si
habra limite aplicable para el nimero de renovaciones. Todo lo anterior se-reitera para los Articulos
14.4y20.6. . :

6.9.-- Articulo 9. En el apartado 1 planteamos cusl sera el régimen del porcentaje de personas
miembros del Comité que no sera renovado cada cuatro anos, teniendo en cuenta que el Articulo 8.6
ya indica que éstos seran desiganados por cuatro afios renovables, lo que tendria que aclararse.

= .En el apértado 3 podria afiadirse la pos;i-bilidad de celebracion de sesiones bor medios a
distancia, ex articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, lo que se hace extensible al Articulo
15, s - y

En el apartado 4 tendria que especificarse a quién correspondera la posibilidad de invitar a
personas expertas en las sesiones del Comité.

6.10- Articulo 11. Para el apartado 1 deberia motivarse por qué los Comités de Etica
Asistencial de centros Sanitarios, ya no han de estar adscritos a un Comité de Etica.
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6.11.- Articulo 12. En el apartado 12.m) se ha adicionado “Aquellas otras funciones que les
sean asignadas por el Comité de Bioética de Andalucia”, lo cual consideramos deberfa concretare, al
menos de manera sucinta.

6.12.- Articulo 14. En el apartado 1 habria de desarrollarse minimamente la tramitacion del
procedimiento para la designacion de las personas que vayan a componer el Comité. Respecto a los
casos en los que el Comité “integre a2 més de un centro sanitario”, habria de aclararse si la eleccién de
las personas miembros del Comité se realizara por la persona titular de la gerencia del centro que haya
sido acordado segun el Articulo 11.4, y conforme a los principios de procedimiento enunciados en el
mismo apartado 1, de entre las personas que hubieran sido propuestas por cada uno de los centros.
De ser ese el caso, planteamos si estos principios también seran de aplicacion para efectuar dicha
propuesta por las personas titulares de esos centros. y

Por otra parte, en el mismo apartado 1 se alude a la propuesta de una séla persona por
Centro, cuando el Articulo 13.2 determina que €] Comité estara integrado por un minimo de diez’
personas miembros. En consecuencla, interpretamos que cada centro habria'de proponer a cada una
de las personas que se mencionan en el citado Articulo 13.2, y no t’mlcamente a una persona.

Todo lo anterior se reproduce para el Articulo 20. 4y los Comrtés de Etica de la Investigacion
de Centros que realicen Investigacion Blomedlca . !

6.13.- Articulo 16. En el apartado 1 interpretamos que cuando se trate de consultas que
revistan especial complejidad, habra de elevarse la misma al Comité de Bioética de Andalucfa, en los
térming ;delArﬁcu1063 S B 0T )

gEE 5N e i o B 5 SR SRR O ey B S
7 En el aparﬁ'&o?‘se plantea el‘supuesto e que no ublera o solo exisitiera uria per§ana que™
reuna Ios requisitos enunciados para poder ser desngnada coma consultora.

6.14.- Articulo 18. En el parrado a) se desconoce el significado de lo que es un "d/ciamen
unico”. .

En el parrafo b) recomendamos que se precise “motivos de organizacion *, como causa para
que la evaluacion de un determinado proyecto se realice por el Comité Coordinador o por un Comité de
Etica de la Investigacion dlstmto

6.15.- Articulo 20, En el apartado 3 deberian concretarse cuéles seran las “ instituciones de
apoyo a la investigacion'. Planteamos como se realizara la designacion de la Secretaria Técnica
cuando el centro tenga varias sedes.

6.16.- Articulo 21. En el apartado 1 se indica que el Reglamento de régimen interior
determinara el “ef numero o porcentaje de miembros que deben ser renovados cada cuatro afios”. Sin
embargo, el Articulo 20.6 no hace diferenciacion alguna al respecto, lo que tendria que aclararse y, en
su caso, trasladar esta prevision al citado precepto.
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6.17 - Articulo 23, Fn el apartado 2 planteamos si la materia de "calidad e investigacion en
sajud” es linica o se esta aludiendo ados materias diferentes. Se advierte que el Decreto 105/2019,
de 12 de febrero, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Familias y
del Servicio Andaluz de Salud, no se refiere a la materia de “calidad”, sina tinicamente a investigacién.

En el apartado 2.c) bastaria con efectuar una remisién general al apartado 3, que es el que
regula la "declaracidn de intereses ", lo que se hace extensible al resto del articulado que contenga
previsiones semejantes, \

6.18.- Articulo 25. Fn el apartado 1 deberia especificarse si Ia acreditacion de los Comités de
Etica de la Investigacién tendra caracter previo al inicio de su actividad, como asi indica el Articulo 24.1
para los Comités de Etica Asistencial. Elio se reiter para e] Articulo 26,

6.19.- Articulo 26. Deberian adicionarse previsiones sobre | plazo para resolver y el sentido
del silencio. IS x . :

~ 6.20- Articulo-27. En el apartado 1 se desconoce como tendra efectos la valoracién de las
" funciones como persona miembro de un Comité de Etica, lo que tendria que especificarse, debido a la
relevancia que ello tendrd en los procedimientos de personal correspondientes, No obstante
adevertimos que este contenido se encuadra dentro.del ambito de la manteria de funcion publica, por
lo que tendrian que haberse realizado los tramites, consultas, informes y cualquier actuacion que *
estuviera calificada en la normativa como preceptiva para este tipo de previsiones.

6.21.- Articulo 28. En el apartado 2 manifestamos que el funcionamiento de los Comités de
Eﬁca.'con los medios personales, matejales y presupuestarios “ya existentes ", lo sera a la entrada en
vigor del proyecto, pudiendo requerirse modificaciones de dichos medios en un futuro, segiin las
necesidades de los mismos. : -

6.22.- Disposicién Transitoria Onica. Deberia preverse el régimen transitorio respecto a las
personas miembros que estuvieran ejerciendo sus cargos en los Comités de Etica, es decir, si
permaneceran en ellos o se procedera a nuevos nombramientos tras la entrada en vigor del proyecto.
Ello también se haria trasladable a cémo se computard el plazo para las renovacionoes, y si en todo
caso deberan ajustarse a las nuevas previsiones sobre los requisitos y ejercicio del cargo.

SEPTIMA.- En cuanto a las cuestiones de técnica normativa, hemos de gfecmar las siguientes
apreciaciones:

7.1.- Una vez hecha alusién completa a una norma en la Parte Expositiva o en el articulado, en
las menciones posteriores bastara con hacerlo a su numero y fecha de aprobacion, como por ejemplo
“Ley Organica 3/2018; de 5 de diciembre”.

7.2.- Las hipotesis de futuro y los mandatos juridicos han de redactarse en futuro de indicativo
y no en presente.
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7.3.- Cuando se utilice un acrénimo para decribir un Comité de Etica, habria de venir precedido
en la parte expostiva o en el articulado, de una primera mencion completa, y a continuacion entre
paréntesis dicho acronimo. Por ejemplo, “Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (en
adelante <<CE(m>>)",

7.4.- Parte Expositiva. En el parrafo séptimo donde dice “Jetra e} " habtia de indicar “pérrafo

e)".

7.5~ Articulo 2. En la tltima frase del apartado 1 habria de indicar “ debers firmar *.

En el apartado 3 en lugar de “/as y los profesionales " podria emplearse una palabra que
englobe ambos conceptos. '

4

7.6.- Articulo 3. El titulo del precepto habria de ser “Conflicto de intereses”, con idependencia
de que las personas que formen parte de los érganos de ética de Andalucia deban presentar una”
declaracion de actividades e intereses. :

- . 7.7~ Articulo 9. En el apartado 6 tras “requerird ” deberia afiadirse la expresion “al menos”,
7.8.- Articulo 11. En el apartado 3 habria de indicar “tendran de referencia”.

7.9~ Articulo 14. En Ja primera frase del apartado 1 *donde ” no deberia estar acentuado.

El apartado 2 podria suprimirse, o bien hacer una iem_ision a lo dispuesto con carécter general
252 o Sehgisen gcorde cgn. dicho Articalo:3 para, evi

en el ArticulosEims

confusiones. Ello S€Yeproduce para ePArticulo 23.2:0)>

. 7.10~ Articulo 15. En el apartado 7 tendria que aluidirse.cancretamente al- “articulo 143" de.
la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

~ 7.11.- Articulo 16. En el apartado 1 deberia suprimirse el punto y coma, reemplazandolo por
una coma.

7.127- Ahiculo 20. En dltimo inciso del apartado 4 podria eliminarse, tocia vez que su
contenido ya esta contemplado con caracter general en el Articulo 3, relativo al conflicto de intereses.

7.13.- Articulo 21. En el apartado 6 deberia deéir “estaran obligadas”.
7.14.- Articulo 25. En el apartado 3 el acrénimo “SSPA " no se ha utilizado anteriormente,
por lo que deberia constar en la primera mencion al Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, mediente

la formula “(en adelante <<SSPA>>)".

7.15- Articulo 28. Dado que se frata de una prevision econémica relacionada con el gasto
publico que conllevara la aprobacién del proyecto que nos ocupa, y que ademas carece de contenido
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hormativo, consideramos que deberia suprimirse, al figurar ya en el expediente. Concretamente, segin
el Informe de la Secretaria General Técnica de 2 de agosto de 2019, "{...) con los recursos seflalados
S€ cuenta con suficiencia financiera para abordar jos &aslos previstos”, afiadiendo el Informe de la
Direccion General de Presupuestos de 13 de septiembre de 2019 que “{...) los compromisos de gastos
que se originen por dietas Y/0 desplazamientos derivados de las sesiones que celebren Ips distintos
organos, deberdn afontarse con Jos recursos que, anualmente, sean asignados por la Ley del
Presupuesto que resuffe aprobada por el Parlamento de Andalucia en cada ejercicio”.

7.16.- Disposicién Derogatoria Unica. Sobre Ia vigencia de los articulos 4.1 y 7.1 del
anterior Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, que cre6 el Comité de Bioética de Andalucia y el
Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, segin la Directriz 41 del
Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005, “En &/ caso de que deba mantenerse Ja
vigencia de algunos preceplos de la norma derogads, debersn incorporarse al nuevo texto como

_ disposiciones adicionales o transitorias, segin su naturalezs”. Conforme a ello habria de afiadirse una
- disposicién adicional e |a que se incluya esta previsign, derogandose el Decreto citado en su totalidad,

7.17.- Disposicion Final Primera. Aconsejamos que sus dos previsiones conformen
apartados independientes, : -

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

. ' , El Letrado de la Junta de Andalucia. .
SN B e D - Jaime Vaillo Hernandez. . s
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INFORME DE LA SECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION, DESARROLLO E
INNOVACION EN SALUD EN RELACION AL INFORME DEL GABINETE JURIDICO SOBRE EL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE ETICA
ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA. :

En relacion con el Informe niimero SSCC2019/53, de 24 de octubre de 2019, del Gabinete Jurdico de
la Junta de Andalucia sobre el provecto de Decreto por el que se regulan los organos dé ética
asistencial y de la investigacién biomédica en Andalucfa, se informa que, con caracter general, se han

incorporado al texto las modificaciones que se derivan de sus recomendaciones. No obstante, procede

realizar la siguientes consideraciones:

Primera: En relacion a la consideracién juridica quinta, apartado primero del fnforme de Gabinete

Jurfdico, procede informar que, de conformidad con el Informe de la Direccidn General de Investigacion
y Gestion del Conocimiento de 26 dé julio de 2018, se ha dado trémite de audiencia a todas las
entidades relacionadas con el objeto de! Decreto, sin que se haya excluido a ninguna Por no ser de fas
 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. La Confederacién de Empresarios de Andalucia y Farmaindustria
representan los intereses de Ias empresas que pueden pertenecer al sector privado de Ja samdad 0 que
pueden tener el papei de promotoras de proyectos de investigacion que se verfan afectados por la
actuacion de los comités de éticas de la investigacion o por los coimités de ética de fa investigacion con
medicamentos, Los sindicatos y colegios profesionales mencmnados representan los intereses de los
profesmnaies del sistema sanitario que pueden formar parte de estos comités y que pueden ver
afectada.su actividad asistencial o investigadora por las decisiones de los mismos. El Informe de la
Direccién General citado también se refiere a las Asociaciones de Pacientes y Sociedades Cientificas en

relacidn a como posibilifar su conocimiento y participacion en la elaboracion del proyecto de Decreto. *

Segunda; en relacion a la consideracion ;uridlca sexta, apartado 3 del Informe de Gabinete Jurldlco
relativa al artfculo 2 del proyecto de Decreto y ala regulacion prevista en Ia DISpOS]C!On Adrcmnai
Dectmoseptlma de fa Ley Organica 3/2018, de 5 de d:membre de Proteccidn de Datos Personales y
garantla de los derechos digitales, es conveniente informar que se ha optado por incluir entre las

funciones del Comité Coordinador de Etica de la investigacion Biomeédida de Andalucia la emision del
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: Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud
informe previo en relacion al uso de datos personaies seudonimizados coh fines de investigacion en
salud publica v, en particular, biomédica, asi como en relacién a la reutilizacion de datos personales
con fines de investigacion en materia de salud y- biomédica cuando, habiéndose obtenido el
consentimiento bara una finalidad conc}eta, se utilicen los datos para finalidades o &reas de _

investigacion relacionadas con el area en la que se integrase cientificamente e} estudio inicial.

Por ofra parte, si hien se ha incluido en el articulo 2 un nuevo apartado 5 relativo a fa obligacion de
ntegrar entre los miembros de los 6rganos de ética de la investigacién biomédica un delegado de
proteccion de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos suficientes del Reglamento {UF)
2016/679, no se ha afadido una disposicion final relativa al piézo de un afio mencionado en el
apartado 2 h) de la Disposicidn Adicional DecimOSéptima de fa Ley Organica 3/2018, de 5 de

diciembre, al estimar que dicho plazoiestaré ya cumplido en el momento de la publicacion en BOJA del

proyecto de Decreto,

en relacién a la consideracion iuridica_sexta, apartado 4 del Informe de Glabinete Juridico

Tercera:
relativa al articulo 4 del proyecto de Decreto, procede informar que se ha suprimido la funcién del

Comité de Bioética de‘ Andalucla de “Velar para que tods persona rectba informacion, aa’ecuada ¥
suficiente para oforgar su consentimiento sobre 12 finalidad §YG nafura/ezé de cualquiier intervencion en ef
dmbito ae la salud, ...." que recoge el articulo 4.3 d) del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por
los siguientes motivos: en primer lugar, se enﬁende que esta funcion ya estd desarrollada por el Comité
Coordinador de Etica de la lnvestigacién Biomédica-de Andaluca, por los comités de ética asistencial, y
por los comités de ética de la investigacion, en virtud de los artlculos 7.31)y m), 12 a)yd)y 18‘c} del
provecto de Decreto; en segundo lugar, ef Comité de Bioética de Andalucia, de acue.rdo. con la
_conﬁguracién, objetivos funciones que le atribuye é! proyecto de Decreto, no es un érgano disefiado
para preste senvicios de atencion directa a la ciudadania Y que, por tanto, tendrfa muchas dificultades
para desarrollar las actuaciones y medidas que conileva la funcién de “velar” para que toda persona

reciba fa informacion necesaria en el momento de otorgar su consentimiento en relacién a una

intervencion en el dmbito de la salud o para el uso demuestras biolégicas en investigacion.

uarta: en relacion a la consideracion juridica sexta, apartade 10, del Informe del Gabinete Juridico,

C
relativa al arﬂculo 11,1 del Decreto. debe informarse que en el Decreto 439/2010, de 14 de dimembre

no se establece la adscnpmén del Comité de Etica Asistencial a un Comité de Etica, por tanto no es un
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requisito que se haya exigido anteriormente.-Lo que si se recoge en el Decreto 439/2010, de 14 de

diciembre, y en el proyecto de Decteto es que uno de los miembros del Comité de Etica Asistencial

sera una persona perteneciente al Comité de Etica de Investigacién de algunos de los centros sanitarios

adscritos.
!

Quinta: en relacién a la consideracion jurldica sexta, apartado 13, del Informe.de Gabinete Jurldico,
relativa al articulo 16,. se ha su'primido “espécial” en relacion a la complejidad de las cuestiones éticas.
No obstante, es necesario aclarar que, con caracter general, cuando la constilta revista complejidad,
sera sometida a la deliberacion del Comité de Etica Asistencial en pleno, sin perjuicio de que éste

drgano colegiado pueda acordar que se plantee la cuestion al Comité de Bioética de Andalucfa.

También se informa que cuando no exista una persona que retlna los requisitos para poder ser
designada como consulfora, ho se podra proceder a su nombramiento, El articulo 16.2 recoge el
término “podran” y, por tanto, no obliga a los Comités de Etica Asistencial a nombrar consultores de

gtica. No obstante, se ha modiﬁpado la redaccion del articulo 16.2 para dejar claro que es una opcién.

En Sevilia, a 12 de noviembre de 2019, :
FL SECRETARIO GENERAL DE INVESTIGACION, '
DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD.

" lsaac Tunez Fifiana






