JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General Técnica

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

El Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuyja &omunidad Auténoma, en su
articulo 55.1 la competencia exclusiva en materea idvestigacion con fines
terapéuticos. Asimismo, el articulo 55.2 del Edtatde Autonomia le atribuye la
competencia compartida en materia de sanidad antgren particular la investigacion

cientifica en materia sanitaria.

A los anteriores titulos competenciales se unauelaptenta la Comunidad Autbnoma
de Andalucia en virtud del articulo 47.1.12 debEgb de Autonomia, que le atribuye la
competencia exclusiva sobre el procedimiento addmativo derivado de las

especialidades de la organizacion propia de la @aiad Autdbnoma.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidadtempla, en su articulo 18.15,
como actuacion que deben desarrollar las Admimistnas Publicas a través de sus
Servicios de Salud y de los Organos competentesada caso, el fomento de la

investigacion cientifica en el campo especificéodgoroblemas de salud.

Igualmente, en su articulo 23, la citada Ley h&bidi las administraciones sanitarias
para crear registros y analizar la informacién sara para el conocimiento de las
distintas situaciones de las que pueden derivacs®rees de intervencion de la

autoridad sanitaria.

En el ambito autonémico, la Ley 2/1998, de 15 dojude Salud de Andalucia, recoge
en su articulo 78.4, el deber de las AdministraesoRUblicas de fomentar dentro del

Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las aciidés de investigacion sanitaria como



elemento fundamental para su progreso. A su vee| articulo 79.1 c) se atribuye a la
Consejeria de Salud la funcién de fomentar la itiy@sion en relacion a los problemas

y necesidades de salud de la poblacién de Andalucia

Por otra parte, el articulo 19.1 de la Ley 2/1988,15 de junio, incluye entre las

actuaciones que debe realizar la Administraciont&#n de la Junta de Andalucia en el
marco de sus competencias, el establecimientosdetpstros y métodos de analisis de
informacion necesarios para el conocimiento dedissntas situaciones, relacionadas
con la salud individual y colectiva, asi como Isdesnas de informacion y estadisticas

sanitarias.

El marco juridico vigente en materia de investigacatlinica con medicamentos viene
constituido por el Real Decreto Legislativo 1/20d&,24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantia y usoorzal de los medicamentos y productos
sanitarios, que en su Titulo Ill regula las pawgasnciales de los ensayos clinicos,
posteriormente desarrolladas por el Real Decre@®/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicasielis Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Edpaf@o Estudios Clinicos. El
Preambulo de dicho texto legal sefiala que la imasbtn con medicamentos
constituye el elemento basico que permite que ledicamentos sean autorizados por
las agencias de medicamentos, que sean comerd@dizaor sus titulares con las
garantias que la legislacion exige y que lleguealiiiente a la practica clinica para
beneficio de los pacientes.

Como manifestacion de esta importancia, la Estieatdg Investigacion e Innovacion en
Salud 2014/2018 de la Comunidad Auténoma de Andalina previsto, dentro de sus
programas singulares, la realizacion de un programanvestigacion clinica que
incluye el desarrollo de ensayos clinicos parauardh eficacia o seguridad de diversas
estrategias terapéuticas o diagnésticas. Uno deolijetivos de este programa es
elaborar una cartera de servicios que sirva anesstigadores e investigadoras como

herramienta para el acceso a los recursos de igaeisin disponibles en Andalucia.



Asimismo, el dia 9 de junio de 2016 fue aprobadaraposicion no de ley del
Parlamento de Andalucia en la que se insta al @odseGobierno a “poner en marcha
y organizar con todas las garantias legales dedemdialidad, un registro de pacientes
que se ofrecen a participar en ensayos que seralesaen nuestra comunidad, bajo la
responsabilidad y custodia de la Consejeria comfeten materia de salud y de
investigaciéon biosanitaria, con el objetivo de, poa parte, facilitar a los profesionales
gue investigan el acceso a estos datos y, pord#rasperanza a aquellos pacientes que
confian en que su participacion en estos ensay@s ldgar a nuevos farmacos que

mejoraran su calidad de vida.

Contar con un registro como el propuesto por elaRento de Andalucia es de gran
interés para la investigacion cientifica sanitatesarrollada en Andalucia, ya que
agilizara la realizacion de ensayos clinicos allifac la localizacion e inclusion de
personas interesadas en participar en ellos. Rarpatrte, este registro facilitara la
participacion en la investigacion de personas cud&i@&n en poder contribuir a la

mejora de la salud y la calidad de vida con nuédasacos o productos sanitarios.

Asi pues, este Registro constituye un recurso de gtilidad para los equipos de
investigaciéon de Andalucia a la hora de identifigarsonas que quieran participar de
forma voluntaria en ensayos clinicos, y que coutriba incrementar el nimero de
ensayos clinicos que se desarrollan en nuestra @datl Autonoma. Asimismo, el
Registro juega un importante papel como medio aeucicacion eficaz y fiable, para
gue las personas puedan manifestar su voluntadrtieipar en ensayos clinicos.

El Registro, por tanto, se crea con una dobleifiadt establecer un cauce transparente,
seguro y accesible a la ciudadania de participaaida investigacion sanitaria para que
aquellas personas interesadas en incorporarsesasaiyo clinico puedan comunicar al
Sistema Sanitario Publico Andaluz su disposicioneste sentido, y facilitar asi la
actividad investigadora en Andalucia, agilizando iteentificacion de personas
voluntarias en los ensayos clinicos y contribuyeadfmomentar su realizacion en la

Comunidad Auténoma.



La inscripcion en el Registro es voluntaria, noagéira la participacion de la persona
en ensayos clinicos ni supone una obligacion pasestema sanitario publico andaluz
de ofrecer ensayos a todas las personas insdrdasscripcion tampoco obliga, a la
persona a la participacion en ensayos clinicostigne siempre caracter voluntario y

requerird, en su caso, el previo y explicito cotiseanto informado.

El Registro podra ser consultado por el personastigador del Sistema Sanitario
Publico Andaluz para la busqueda de personas \aslaatque retnan las condiciones

establecidas en el correspondiente protocolo delyenclinico.

Al contemplar la solicitud de inscripcion en el &g la autorizacion para que se
accedan a datos personales de la persona voluptarjarte del personal investigador
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y elseatimiento expreso para consultar
su historia de salud, y al objeto de garantizarcdafidencialidad, su creacion,

organizacion y funcionamiento se ajustara a laslagion vigente sobre proteccion de

datos.

Por otra parte, la nueva regulacion establecideep®eal Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, supone que los dictimenes éticos dertmecolos de los ensayos clinicos
pueden ser elaborados por cualquier Comité de Hifigala Investigacién con
Medicamentos (CEIM) de Espafa, de modo que ya maguealizarse en la forma
prevista la funcion de coordinacion del Comité @amador de Etica de la Investigacion
en el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, pouelse regulan los 6rganos de ética
asistencial y de la investigacién biomédica en Aumla. Por ello se introduce una
modificacion para que los centros no pertenecieateSistema Sanitario Publico de
Andalucia informen con caracter previo a la DirénoGeneral competente en materia
de Investigacion en salud de los ensayos autorizamo Comités de Etica de la

Investigacion con Medicamentos fuera de la ComuhAladonoma de Andalucia.

Asimismo, el referido Decreto 439/2010, de 14 déednbre, regula en su capitulo 1l el
Comité de Bioética de Andalucia, cuya composiceestima que debe ser modificada

para reducir los representantes de caracter iostital, incrementar los de perfil



profesional relacionados con la bioética e inctaiusas de cese de los miembros. En
este sentido, este Decreto también recoge la rmadifin del articulo 5, relativo a la

composicion del Comité de Bioética de Andalucia.

En su virtud, de conformidad con lo estableciddosnarticulos 21.3 y 27.92 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la CodaghAutonoma de Andalucia, a
propuesta de la persona titular de la Consejeri&aled, ........... con el Consejo
Consultivo y previa deliberacion del Consejo de ©oio, en su reunion del dia

DISPONGO

Capitulo |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Es objeto de este Decreto la creacion Registtariario de Personas Interesadas en
Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia, erlaatke el Registro, asi como la
regulacion de su organizacion y funcionamiento l ptecedimiento de inscripcion,

modificacion, cancelacion y acceso a la informaciontenida en el mismo.

2. A efectos de este Decreto, los ensayos clirgodss que se oferte la participacion a
personas inscritas en este Registro seran readizaolo el personal investigador que

pertenezca a centros sanitarios del Sistema Sariftablico de Andalucia.



Capitulo Il

Registro Voluntario de Personas Interesadas erciparten Ensayos Clinicos en
Andalucia.

Articulo 2. Creacion.

1. Se crea, en la Consejeria competente en mdteganidad, el Registro Voluntario de
Personas Interesadas en Participar en Ensayosdslian Andalucia.

2. El Registro es unico, tiene naturaleza admatise y caracter informativo. Se
configura como una base de datos informatizada ipotuira la informacion
suministrada por las personas interesadas enipartien ensayos clinicos mediante la

presentacion de las solicitudes para la inscripeidel Registro.

3. El contenido del Registro no tiene caracter ipablquedando limitada la
comunicacién de los datos recogidos Unica y excmséente a las finalidades previstas

en el articulo 4.

Articulo 3. Adscripcion y gestion.

1. El Registro estard adscrito orgadnicamente aitacBion General competente en
materia de investigacion en salud que adoptarén&idas necesarias para asegurar la
confidencialidad, seguridad e integridad de lososlainscritos asi como aquellas
medidas que se precisen para hacer efectivas lagsdgarantias, obligaciones y
derechos reconocidos en la Ley Organicas 15/19993dde diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y su normativa derdée asi como en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autiendel paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documediadinica.



2. El Registro serd gestionado por una unidad adtrativa responsable del mismo,
dependiente de la Direccién General a la que seeetra adscrito, que contara con los

medios materiales y personales para garantizatestuado funcionamiento.

3. La gestion del Registro se llevara a cabo méeliana aplicacion informatica que

permita que la informacion sea recogida, tratadmpida por medios electronicos.

Articulo 4. Finalidades.

El Registro tiene los siguientes fines:

a) Servir como instrumento para el fomento de Vastigacion clinica y de apoyo a las
personas investigadoras, facilitando el conocimiatd posibles personas voluntarias

para participar en ensayos clinicos.

b) Ofrecer a las personas interesadas un caucesosd@ble y transparente para

comunicar a la Administracion sanitaria su intgr@sparticipar en ensayos clinicos.

c) Suministrar al Sistema Estadistico y Cartogoafite Andalucia datos para la
elaboracion de planes y programas anuales.

Articulo 5. Funciones.

La gestion del Registro requiere la realizacionlate siguientes funciones para el

cumplimiento de sus fines:

a) Inscribir los datos de las personas interesagsrticipar en ensayos clinicos.

b) Actualizar los datos registrales y, en su ceangelar los mismos.



c) Custodiar y conservar la documentacion que sievhase a las inscripciones.

d) Expedir certificaciones sobre los datos inssrito

e) Facilitar a las personas investigadoras la dtande los datos y documentos obrantes
en el Registro en los términos establecidos ertielit 14.

f) Realizar los estudios estadisticos que tengamocbase los datos que obren en el
Registro.

Articulo 6. Caracter de la inscripcion.

1. La inscripcion en el Registro es de caracteanvalio y se realiza a instancia de la
persona interesada.

2. La inscripcion en el Registro no constituye equisito previo necesario para poder
participar como sujeto de un ensayo clinico ni gii@a que se oferte a las personas

inscritas la participacion en la realizacion dehdensayos clinicos.

3. Asimismo, las personas inscritas para particgmaensayos clinicos podran rechazar

el ofrecimiento de participacion en la realizaai@h ensayo.

Articulo 7. Contenido del Registro.

1. Se inscribirdn en el Registro los siguientessla@sicos:

« Datos de identificacion del posible sujeto de easgyen su caso de la persona
representante: nombre y apellidos, sexo, direct&b@fono, y correo electronico

si procede.



- Datos clinicos y sanitarios: nimero de historimicti, patologias y areas de

conocimientos en cuya investigacion quiere pawicip

2. Asimismo se inscribirdn con caracter complenrtentas siguientes datos:

a) Diagnostico y fecha del diagndstico recogidoegnnforme aportado con la

solicitud.

b) Consentimiento expreso para el acceso a suihist® salud.

c) Ensayos clinicos en los que haya participadodqge de descanso).

Articulo 8. Organizacion del Registro.

El Registro se organiza en dos secciones prin@pgbersonas voluntarias con
diagnostico y personas voluntarias sin diagnos#icsu vez, dentro de cada una de
estas secciones habra distintos campos para rdfigjalistintas patologias o areas de

conocimiento en cuya investigacion las personaareguicolaborar.

Articulo 9. Requisitos de Inscripcion en el Regist.

1. Se podran inscribir en el Registro las persami@gesadas en participar en ensayos
clinicos que tengan derecho a la asistencia seniat Sistema Sanitario Publico de
Andalucia. Podran inscribirse tanto personas saoas aquellas que tengan una

enfermedad diagnosticada.

2. La inscripcién en el Registro de las personterésadas en participar como sujetos
de ensayos clinicos requiere el consentimientoesxppara la cesion de los datos de
caracter personal contenidos en el Registro, asbqgoara el acceso a su historia de

salud por parte del personal investigador que gia€tien ensayos clinicos que se



realizan en centros sanitarios del Sistema Samifafiblico de Andalucia y que haya

sido autorizado para consultar el Registro.

Capitulo Il

Procedimiento de inscripcion, modificacién y caacg&n en el Registro.

Articulo 10. Régimen Juridico

Los procedimientos de inscripcion, modificacionaycelacion en el Registro se regiran
por lo establecido en las normas reguladoras asledimiento Administrativo Comun

de las Administraciones Publicas y en el preseeizrdo.

Articulo 11. Solicitud y documentacion.

1. La solicitud de inscripcién en el Registro segiid a la persona titular de la
Direccién General competente en materia de invastig en salud y se podra presentar
por la persona interesada o por su representantel éormulario normalizado de
solicitud y cuestionario de datos recogido en ek | y disponible en la sede

electronica http://juntadeandalucia.es/organisnatsds

Este formulario sera de aplicacidon cualquiera gee k| forma de tramitacion,

electrénica o presencial, elegida.

En el caso de que la persona solicitante sea nueEnoatorce afos o esté incapacitada,

la solicitud se presentara por su representané. leg

2. La solicitud se presentara, preferentemente,npedtios electrénicos, a través del
Registro Telematico Unico de la Junta de Andalocéa los demas lugares previstos en
el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octudmeProcedimiento Administrativo

Comun de las Administraciones Publicas y en et@di82 de la Ley 9/2007, de 22 de
octubre, de la Administracion de la Junta de AndaluPara presentar la solicitud por

medios electronicos, es necesarios disponer dertificado reconocido de usuario que



habilite para utilizar una firma electréonica avateaconforme a lo dispuesto en el
articulo 13.1 del Decreto 183/2003, de 24 de jumiw,el que se regula la informacién y
atencion al ciudadano y la tramitacion de proceeitas administrativos por medios

electrénicos (internet).

3. Con la solicitud se adjuntara la siguiente dosnacion

a) Documentacion acreditativa de la identidad deelsona interesada y, en su caso, de

la persona representante: DNI, NIF o documentdtiiieativo equivalente.

b) Si firma la solicitud la persona representatdegdocumentacion que acredite la

representacion legal o la representacion voluntiia persona interesada.

c) Documentacién acreditativa del derecho a ldeasita sanitaria.

d) En el caso de personas con patologia, se delpedar el ultimo informe de
diagndstico que le hayan realizado y el consentitniexpreso de acceso a su historia
de salud, conforme al Anexo IlI.

4. La documentacion requerida en las letras ay,d))del apartado 3 puede anexarse a
la solicitud en el momento de su presentacion doelvautorizar, en el formulario de la
solicitud, al érgano gestor del Registro la corssuwe los datos contenidos en los
documentos. En caso de que no se preste consertbmpara la consulta y
comprobacion se debera aportar copia de los dodomaorrespondientes en los

términos establecidos en los apartados 5 y 6.

5. Asimismo, el formulario de solicitud incorporaen los términos establecidos en la
normativa sobre proteccion de datos de caractesopal, el consentimiento al érgano
gestor del Registro para la recogida y tratamieletdos datos de caracter personal y
para la cesién y consulta de los datos personadesitos a las personas investigadoras
qgue realicen ensayos clinicos en centros sanitaiébsSistema Sanitario Publico de

Andalucia.



6. Si la presentacion de la solicitud se realizamedios electronicos, a la misma se
podran anexar las copias digitalizadas de docureemtotidos originalmente en papel,
cuya fidelidad con el original se garantizara metdida utilizacion de firma electrénica

reconocida. En este supuesto, la Direccion Geneoahpetente en materia de
investigacion en salud podrd solicitar del corresiente archivo el cotejo del

contenido de las copias aportadas. Ante la impaiali de este cotejo y con caracter
excepcional, se podra requerir a las personassgddas la exhibicion del documento o

de la informacion original.

Los documentos que no hayan podido ser anexadmsreato digital se presentaran en
papel haciendo mencidon al justificante de la presédn en el Registro telematico

anico de la solicitud y, en su caso, de los demésmentos presentados.

7. Si la presentacion de la solicitud se realizamedios no electrénicos, junto con la
misma se podran anexar los documentos en origisap@s que tengan el caracter de
auténticas o autenticadas conforme a lo dispueastel ®©ecreto 204/1995, de 29 de
agosto, por el que se establecen medidas orgamigatara los servicios administrativos

de atencion directa a los ciudadanos.

Asimismo, podran presentarse en fotocopia acompaidaddeclaracion responsable
suscrita por la persona interesada en el formutigita solicitud en la que se indique
gue los documentos anexos son copias exactas dendotos originales que se

encuentran en su poder.

Articulo 12. Inscripcion.

1. La solicitud de inscripcién y la documentaciare da acompafia sera examinada por
la unidad administrativa responsable de la gestiéh registro que realizara las
actuaciones de instruccion que procedan. Si laigali no tuviera consignados todos
los datos incluidos en la misma y en el cuestionarino va acompafada de los
documentos necesarios, se requerira a la persdindasbe para que, en un plazo de
diez dias, subsane la falta 0 acomparie los docom@neceptivos, con indicacion de
que, si no lo hiciera, se le tendra por desistielawl peticion, previa resolucion de la

persona titular de la Direccion General competenteateria de investigacién en salud,



de acuerdo con lo que dispone el articulo 68.ladeel 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Admirastones Publicas.

2. Corresponde a la Direccion General competentaatrria de investigacion en salud

decidir sobre la estimacion o desestimacion delleittid presentada.

3. La solicitud de inscripcion se resolvera y ncaifa en el plazo maximo de tres meses
a contar desde la fecha en la que solicitud hayddeentrada en el registro del 6rgano
competente para su tramitacion, entendiéndose agimpor silencio administrativo si
transcurrido dicho plazo no se hubiera notificagolucion expresa.

4. Contra esta resolucion, que no agota la via radtrativa, las personas interesadas
pueden interponer recurso de alzada ante el swpgeriérquico, de acuerdo con lo
establecido en los articulos 121 y 122 de la Lé2@1b, de 1 de octubre.

Articulo 13. Modificacion y cancelacion de las insgciones.

1. Las inscripciones seran objeto de modificaciéoancelacidon registral, segin los
casos, bien a instancia de parte o de oficio.

2. Cuando la Administracion constate alguna inétattcon respeto a los datos
inscritos en el Registro, se podra proceder a ldifinacion de oficio de los mismos,
notificando a la persona interesada para que efeatégaciones y presente los
documentos que estime pertinentes. Asimismo, lasopas interesadas pueden

modificar los datos inscritos aportando la corresfiente documentacion acreditativa.

3. Se podra cancelar la inscripcion de una personal Registro por las siguientes

causas:

a) Por voluntad de la persona inscrita 0 persgmsentante.



b) Cuando se compruebe que la persona inscritatmerlos requisitos necesarios para

la inscripcion.

c) Por cancelacion o falta de los datos que debaraf inscritos.

d) Fallecimiento de la persona inscrita.

4. Para proceder a la cancelacién de oficio daderipcion sera precisa la instruccion
del correspondiente procedimiento en el que se dadiencia previa a la persona
interesada.

Capitulo IV.

Procedimiento de consulta del Registro.

Articulo 14. Consulta del Registro.

1. El personal investigador del Sistema Sanitadiblifo de Andalucia podra acceder a
la informacion de los datos contenidos en el Regiptevia solicitud, por medios
electrénicos, a la Direccion General competentmateria de investigacion en salud, de

acuerdo con el modelo recogido en el Anexo llI.

2. La solicitud de informacion recogera los datekptotocolo del ensayo clinico que
justifican el acceso a la informacién que se sali@djuntdndose copia digitalizada del
mismo, acreditando que el ensayo clinico que motaveblusqueda de personas
voluntarias ha sido presentado para su autorizaeidbnla Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios u organismoilssimo, en el caso de
investigacion clinica no comercial, ha sido preadaten una convocatoria de ayudas

para su financiaciéon



3. La Direccion General competente en materia destigacion en salud proporcionara
a la persona investigadora una clave de accesaapaeder a la aplicacion informatica
del Registro que caducara a los quince dias naturd de su comunicacion. En el
Registro quedara constancia electronica de la nmdordon consultada. Solo podra
consultar la informacién de aquellas personas imascique hayan indicado en su
solicitud patologias y areas de conocimiento cdenies con el ensayo clinico que

motiva la consulta.

4. El investigador o investigadora, tras conswdtaRegistro, podra revisar la historia de
salud de las personas inscritas y a cuyos dataostreetps ha podido acceder, a los
exclusivos efectos de confirmar su idoneidad paréigipar en el ensayo clinico que
motiva la consulta. Para ello y con caracter preapmrtara al sistema de informacién
en el que se encuentre archivada la historia delsal consentimiento expreso de la
persona autorizando el acceso a la misma, debidancemplimentado conforme al

Anexo Il del presente Decreto y digitalizado eRegistro.

Disposicion Adicional Primera. Fichero automatizadade datos.

1. En cumplimiento de los dispuesto en el arti€utte la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de CaracteoRa, los datos de las personas
gue soliciten la inscripcion en el Registro sendcoiporados a un fichero de datos,

cuyas caracteristicas se estableceran en la n@mm@acion correspondiente.

2. Para ejercitar los derechos de acceso, rediifica cancelacion u oposicion, las
personas inscritas pueden dirigir su solicitud @ieeccion General competente en

materia de investigacion en salud.

Disposicion Adicional Segunda. Consentimiento infenado.

La inscripcion de personas como posibles sujet@ndayos clinicos en el Registro que

se crea y se regula en este Decreto no sustituyeedasaria obtenciéon de su



consentimiento informado con las condiciones y @oidios establecidos en el Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

Disposicion final primera. Modificacion del Decreto 439/2010, de 14 de didiee,
por el que se regulan los 6rganos de ética asiatgnde la investigacion biomédica en

Andalucia

1, Se afiade una nueva disposicion adicional tercera

"Disposicion adicional tercera. Obligacion de losntes privados de informar sobre

inicio de ensayos clinicos

Los centros privados que desarrollen ensayos diien Andalucia deberan informar
con cardcter previo a la Direccion General compétean materia de investigacion en
salud del inicio de los ensayos clinicos aprobagms Comités de Etica de
Investigacion con Medicamentos no pertenecientda &omunidad Autbnoma de

Andalucia, aportando el dictamen de aprobacion gretocolo de investigacion.”

2. Se modifica el articulo 5 que queda redactadossiguientes términos:

“Articulo 5. Composicion del Comité de BioéticaAiedalucia.

1. El Comité de Bioética de Andalucia estara ingelgr por un maximo de 20 miembros
que deberan disponer de titulacion universitariacial en Ciencias de la Salud,
Humanidades o Ciencias Juridicas y Sociales. Panémos la mitad de los miembros

deben tener formacién en bioética.

a. El Comité de Bioética de Andalucia contara caa Rresidencia, ocupada por
una persona de reconocido prestigio en el camptad&oética, una Vicepresidencia

ocupada por la persona responsable de la Direcaénla Estrategia de Bioética de



Andalucia, una Secretaria que correspondera a lesg®a que ostenta la Direccion
General competente en materia de investigaciérakmg las vocalias.

b. El nombramiento de las personas designadas paraniembro del Comité de
Bioética de Andalucia correspondera a la personadr de la Consejeria competente
en materia de Salud, por un periodo de cuatro af®eran causas de cese de los

miembros del Consejo de Bioética de Andaluciaifpgentes:

El transcurso del tiempo para el cual fueron noauwos.

. El incumplimiento reiterado de sus obligaciones.

Por conflictos de intereses sobrevenidos.

. La renuncia expresa presentada por escrito amtepérsona titular de la

Presidencia del Comité.

C. Las vocalias, en nimero no superior a diecisisgran designadas entre
personas de reconocido prestigio profesional y tdieo relacionadas con la bioética,
las ciencias de la salud, la investigacion biomédie derecho, las ciencias sociales y
aguellas otras disciplinas que se consideren derést atendiendo a los fines y
funciones de este oOrgano, En la composicion del itBoree garantizara la
representacion equilibrada de hombres y mujeresaaleerdo con lo previsto en la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administraciénadduinta de Andalucia.

d. La persona que ocupe la Secretaria, estaraidaigtor un funcionario/a sin voz

ni voto con rango al menos de Jefe de Servicio.”



Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El Presente Decreto entrara en vigor el dia sigeiahde su publicacién en el Boletin

Oficial de la Junta de Andalucia.

Sevilla,a de de 2017

Susana Diaz Pacheco
PRESIDEI\!TA DE LA JUNTA DE
ANDALUCIA

Aquilino Alonso Miranda
CONSEJERO DE SALUD



JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

ANEXO |

FORMULARIO DE SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS
INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA

de de (BOJAnN.° de fecha )
1 DATOS DE LA PERSONASOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE

APELLIDOS ¥ NOMERE SEXO: DNI/NIE/NIF:
[IH[Im

DOMICILIO: ]

TIPO DE ViA: |NOMBRE DE LA ViA:

NUMERD: LETRA: KM EN LA VIA: BLOQUE: PORTAL ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

NUCLED DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

NUMERO TELEFONO:  |NUMERO FAX: CORREQ ELECTRONICO:

APELLIDOS Y NOMBERE DE LA PERSONA REPRESENTANTE: SEXO: DNI/NIE/NIF:
[+ dm

DOMICILIO: ]

TIPO DE ViA: |NOMBRE DE LA Via:

NUMERO: LETRA: KM EN LA ViA: BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

NUCLED DE POBLACION: FROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL

NUMERO TELEFONO:  |NUMERO FAX: CORREQ ELECTRONICO:

2 |NOTIFICACI6N ELECTRONICA OBLIGATORIA

[] Manifiesto que dispongo de una direccion electronica habilitada en el Sistema de Notificaciones Notific@.

[ ] Manifiesto que NO dispongo de una direccion electronica habilitada en el Sistema de Notificaciones Notific@, por lo que AUTORIZO a la
Consejeria/Agencia a tramitar mi alta en el referido sistema.

Indique un correo electrénico y/o un nimero de teléfono mavil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el Sistema de Notificaciones Notific@.
Apellidos y nombre: DNI/NIE:

Correo electronico: N° teléfono movil:

3 I DATOS PERSONALES Y ESTADO DE SALUD DE LA PERSONA QUE PRESTA SU AUTORIZACION

Fecha de Nacimiento:

NUMERO UNICO DE HISTORIA DE SALUD DE ANDALUCIA NUHSA/ N° Seguridad Social
Voluntario sano [J SIC] NO

En caso de voluntario con alguna patologia, indique por favor:

0 Especialidad o Area Tematica

0 Patologia

0 Adjuntar Informe Clinico

4 I PARTICIPACION EN ENSAYOS CLINICOS

Antecedentes y situacion actual

;Ha participado con anterioridad en alglin ensayo clinico? [ SI O NO




¢En qué tipo de ensayos clinicos le gustaria participar?
Patologias o areas de conocimiento en la quiere colaborar
Seleccione todas las categorias que le interesen

CODIGO CIE-9 (clasificacion internacional de enfermedades):

5 I CONDICIONES DE LA AUTORIZACION

Solicito la inscripcion en el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia y, de
manera voluntaria, con plena capacidad juridica y de obrar, autorizo a la Direccion General competente en materia de
investigacion en salud, para la recogida, el tratamiento y la incorporaciéon de mis datos en dicho Registro.

Asimismo, autorizo para la cesion y consulta de mis datos personales inscritos en el Registro a las personas investigadoras
que realicen ensayos clinicos en centros sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Y manifiesto que sé que soy libre de retirarme del Registro en cualquier momento, por cualquier razon y sin necesidad de
justificacion.

6 I DECLARACION, AUTORIZACION, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona abajo firmante DECLARA bajo su expresa responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en la presente
solicitud y AUTORIZA el tratamiento de sus datos de caracter personal para que se incluyan en el fichero del Registro
Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Andalucia.

En a de de

LA PERSONA SOLICITANTE / REPRESENTANTE

Fdo.:

ILMO/A. SR./A. DIRECTOR/A GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, la Consejeria de Salud le informa que los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este
documento/impreso/formulario y demas que se adjuntan van a ser incorporados, para su tratamiento, en el fichero
automatizado "Actividades de Investigacion (I+D+i)". Asimismo, se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos
tienen como finalidad el adecuado desarrollo de la convocatoria.

De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Orgéanica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion dirigiendo un escrito a la Direccion General de Investigacion y Gestién del Conocimiento de la Consejeria de Salud.
Avda. de la Innovacion, s/n (Edif. Arena 1) 41020 SEVILLA.




CONSEJERIA DE SALUD

JUNTA DE ANDALUCIA

ANEXO I

CONSENTIMIENTO EXPRESO DE ACCESO A LA HISTORIA DE SALUD
REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN

ANDALUCIA
de de (BOJANn.° de fecha )
1 DATOS DE LA PERSONA QUE OTORGA EL CONSENTIMIENTO
APELLIDOS ¥ NOMBRE SEXO: DNI/NIE/NIF:
CJH[Cm
DOMICILIO:

TIFO DE ViA: [NOMEBRE DE LA VIA:

NUMERO: LETRA: KM EN LA VA BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

NUCLEQ DE POBLACION: PROVINCIA- PAIS: C0D. POSTAL:

NUMERC TELEFONO:  [NUMERO FAX: CORREQ ELECTRONICO:

APELLIDOS ¥ NOMERE DE LA PERSONA REPRESENTANTE: SEXO: DNI/NIE/NIF:
CIHCm

DOMICILIO:

TIFO DE ViA: [NOMBRE DE LA ViA:

NUMERO: LETRA: KM EN LA VIA: BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEQ DE POBLACION: PROVINCIA- PAIS: COD. POSTAL:
NUMERO TELEFONO:  [NUMERO FAX: CORREQ ELECTRONICO:

2 |NOTIFICACI6N ELECTRONICA OBLIGATORIA

[] Manifiesto que dispongo de una direccion electrénica habilitada en el Sistema de Notificaciones Notific@.

|:| Manifiesto que NO dispongo de una direccion electronica habilitada en el Sistema de Notificaciones Notific@, por lo que AUTORIZO a la
Consejeria/Agencia a tramitar mi alta en el referido sistema.

Indique un correo electranico y/o un nimero de teléfono mavil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el Sistema de Notificaciones Notific@.
Apellidos y nombre: DNI/NIE:

Correo electronico: N° teléfono movil:

3 | MANIFIESTO

Que conozco la finalidad y funciones del Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en
Andalucia y que, siendo de mi interés, he solicitado mi inscripcion en él, porque deseo colaborar en el desarrollo de la
investigacion sanitaria en Andalucia mediante mi participacién como voluntario/a en ensayos clinicos que se desarrollen en
el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion a las areas de conocimiento y patologias que he recogido en mi
solicitud de inscripcion.

Que soy consciente de que la inscripcion en dicho Registro no me obliga a participar en los ensayos clinicos que me puedan
proponer, ni el derecho a que el Sistema Sanitario Publico Andaluz me ofrezca la participacion en aquellos. También soy
conocedor de que la inscripcion en el Registro permitira que me contacte el personal investigador del Sistema Sanitario
Publico Andaluz para ofrecerme la posibilidad de participar en un ensayo clinico para el que retino los requisitos. En ese
sentido, sé que la solicitud de inscripcion en el Registro no sustituye, en ninglin caso, al consentimiento expreso, previo e
informado, que en todo caso debe recabarse para mi participacion en un ensayo clinico, conforme al articulo 4 del Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Que entiendo que, ademas de consultar en el Registro mis datos y mi ultimo informe de diagnostico, el personal investigador
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia necesitara acceder a mi Historia de Salud, para confirmar mi idoneidad como
posible candidato/a para mi participacion en un ensayo clinico y asi poder ofrecerme, en su caso, la posibilidad de participar
en uno para el que cumplo todos los requisitos necesarios.

Que por todo ello

21



4 I OTORGO MI CONSENTIMIENTO EXPRESO:

para el acceso a mi Historia de Salud al personal investigador del Sistema Sanitario Publico de Andalucia siempre que se den
todas estas condiciones:

1.- Que mi solicitud de inscripcion en el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en
Andalucia haya sido resuelta favorablemente y se haya procedido efectivamente a mi inscripcién en el mismo.

2.- Que el acceso a mi Historia de Salud sea realizado por personal investigador del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
que haya sido previamente autorizado para acceder a mis datos en el Registro Voluntario anteriormente mencionado.

3.- Que el acceso a mi Historia de Salud por parte de la persona investigadora sea posterior a la consulta en el Registro
Voluntario de mis datos y de mi ultimo diagnostico.

4.- Que el acceso a mi Historia de Salud por parte de la persona investigadora sea exclusivamente para valorar mi idoneidad
para participar en un ensayo clinico sobre una patologia y/o areas de conocimiento coincidente con las expresadas en mi

solicitud de inscripcion en el Registro Voluntario anteriormente mencionado.

5.- Que este consentimiento expreso sea incorporado a mi Historia de Salud.

6 I DECLARACION, LUGAR, FECHA Y FIRMA

Este consentimiento lo otorgo de manera voluntaria, con plena capacidad juridica y de obrar y siendo perfectamente
conocedor/a de la posibilidad de revocarlo y cancelar mi inscripcién en el Registro en cualquier momento del mismo, por
cualquier razon y sin necesidad de justificacion.

En a de de

LA PERSONA SOLICITANTE / REPRESENTANTE

Fdo.:

ILMO/A. SR./A. DIRECTOR/A GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, la Consejeria de Salud le informa que los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este
documento/impreso/formulario y demas que se adjuntan van a ser incorporados, para su tratamiento, en el fichero
automatizado "Actividades de Investigacion (I+D+i)". Asimismo, se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos
tienen como finalidad el adecuado desarrollo de la convocatoria.

De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Organica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion dirigiendo un escrito a la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento de la Consejeria de Salud.
Avda. de la Innovacion, s/n (Edif. Arena 1) 41020 SEVILLA.
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CONSEJERIA DE SALUD

JUNTA DE ANDALUCIA

ANEXO Il

FORMULARIO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA CONSULTA DEL REGISTRO VOLUNTARIO DE
PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLINICOS EN ANDALUCIA

1 DATOS IDENTIFICATIVOS DEL INVESTIGADOR/A

APELLIDOS NOMBRE

NIF FECHA DE NACIMIENTO (dd/mm/aaaa)

DIRECCION

LOCALIDAD PROVINCIA CODIGO POSTAL

TELEFONO e-mail

SITUACION PROFESIONAL ACTUAL FECHA DE INICIO

ORGANISMO

CENTRO

DPTO/SERVICIO/SECCION/UGC

DIRECCION

LOCALIDAD PROVINCIA CODIGO POSTAL

TELEFONO e-mail

z |NOTIFICACI6N ELECTRONICA OBLIGATORIA

[ Manifiesto que dispongo de una direccidn electrénica habilitada en el Sistema de Notificaciones Notific@.

[] Manifiesto que NO dispongo de una direccion electrénica habilitada en el Sistema de Notificaciones Notific@, por lo que AUTORIZO a la
Consejeria/Agencia a tramitar mi alta en el referido sistema.

Indigue un correo electronico y/o un nimero de teléfono mavil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el Sistema de Notificaciones Notific@.
Apellidos y nombre: DNI/NIE:

Correo electrénico: N° teléfono mavil:

3 I AREAS DE CONOCIMIENTO Y/O PATOLOGIAS QUE PRETENDE | NVESTIGAR

4 I DATOS DEL PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO O DE SU BORRA DOR
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5 I DATOS DEL PROMOTOR DEL ENSAYO CLINICO

6 I LUGAR, FECHA'Y FIRMA

En a de de

EL/LA INVESTIGADOR/A

Fdo.:

ILMO/A. SR./A. DIRECTOR/A GENERAL DE INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter
Personal, la Consejeria de Salud le informa que los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este
documento/impreso/formulario y demas que se adjuntan van a ser incorporados, para su tratamiento, en el fichero
automatizado "Actividades de Investigacion (I+D+i)". Asimismo, se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos
tienen como finalidad el adecuado desarrollo de la convocatoria.

De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Organica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificaciéon, cancelacion y
oposicion dirigiendo un escrito a la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento de la Consejeria de Salud.
Avda. de la Innovacion, s/n (Edif. Arena 1) 41020 SEVILLA.
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