el
2
=
=
e )
=
i
8
=
p—
&3
=
[
[
=i
P
[=1
O
S
g
5
<

INFORME CPCUA N°15/2017

A LA CONSEJERIA DE SALUD

Sevilla, a 22 de mayo de 2017

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

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

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

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

base a las siguientes:

ALEGACIONES

PRIMERA.-Consideracion General.

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

facilitando asi la actividad investigadora en Andalucia, agilizando la
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identificacion de personas voluntarias en los mismos, y contribuyendo a

fomentar su realizacion en la Comunidad Auténoma.

SEGUNDA.-Consideracion General.

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

que ello facilitara la efectiva aplicacién de la norma.

TERCERA.-Consideracion General.

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

efectuado.

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

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

Registro y una apuesta desde la Administracion Publica por el mismo.

QUINTA.-Consideracion General.

El Consejo observa una ausencia de medidas de difusion de la

existencia y actividad de este Registro, a fin de ponerlo en conocimiento de la
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ciudadania.
Asimismo, en este sentido, echamos en falta el establecimiento de
protocolos dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia para identificar a

posibles sujetos voluntarios apropiados para participar en ensayos clinicos.

SEXTA.-Al Preambulo

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

desde esa perspectiva, a la producciéon normativa.

SEPTIMA.- Al articulo 2.3. Creacion.

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

proteccion de datos conforme a la normativa vigente en la materia.

OCTAVA.- Al articulo 3.3. Adscripcion y gestion.

Propone el Consejo completar la redaccion de este apartado, afiadiendo
que dicha aplicacion informatica ha de incluir mecanismos de proteccion de la
informacion gestionada para cumplir los requisitos de confidencialidad y

proteccion de datos conforme a la normativa vigente.
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NOVENA- Al articulo 4. Finalidades.

Propone el Consejo incluir como finalidad la “creacién de nuevos

farmacos para mejorar la calidad de vida del destinatario”.

DECIMA- Al articulo 13.4. Modificacion y cancelaciéon de las

inscripciones.

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

demas aspectos necesarios.

DECIMOPRIMERA- Al articulo 14.2. Consulta del Registro.

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

consulta en el Registro.

DECIMOSEGUNDA.- Al articulo 14.3. Consulta del Registro.

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

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

sentido.

DECIMOTERCERA- A la Disposicion Adicional Primera. Fichero

automatizado de datos.
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Considera el Consejo que no solo es necesario tener en cuenta el art. 5
de la Ley Organica 19/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal, sino todos los derechos relativos a la protecciéon de datos
recogidos en dicha Ley, de forma amplia.

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

contempla, sefialando caracteristicas y demas informacion de este fichero.

DECIMOCUARTA- A la Disposicion Final Primera.

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

dicho articulo.

Por lo expuesto, procede y

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

lugar y fecha arriba indicados.
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