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SANIDAD. Crea el Registro de Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacion Observacionales con
Medicamentos de la Comunidad de Castilla y Ledn.

CONSEJERIA SANIDAD
BO. Castillay Ledn 2 diciembre 2009, nam. 231, [pag. 34094].

El articulo 76.7 del Estatuto de Autonomia atribuye a la Comunidad de Castilla y Le6n (RCL 2007, 2179)

competencias de ejecucion en materia de productos farmacéuticos.

La Ley 1/1993, de 6 de abril (LCylL 1993, 132) , de Ordenacién del Sistema Sanitario en el articulo 56.1 f)

atribuye a la Consejeria de Sanidad competencia para establecer la estructura basica y caracteristicas que has
de reunir el sistema de informacion sanitaria, a los efectos de garantizar un adecuado soporte de las decisiones
gue afecten al sistema sanitario.

El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero (RCL 2004, 325) , por el que se regulan los ensayos clinicos con

medicamentos, corresponde a las autoridades sanitarias competentes de las Comunidades Auténomas verificar
la aplicacion de las previsiones contenidas en el Real Decreto, de las normas de buena practica clinica y de las
normas de correcta fabricacion en los ensayos clinicos, a través de las correspondientes inspecciones. Esta
Norma establece que las inspecciones seran llevadas a cabo por inspectores debidamente cualificados y
designados para tal efecto en los lugares relacionados con la realizacién de los ensayos clinicos y, entre otros,
en el centro o centros en los que se lleve a cabo el ensayo, el lugar de fabricacién del medicamento en
investigacion, cualquier laboratorio de andlisis utilizado en el ensayo clinico y/o en las instalaciones del
promotor. Ademas, se prevé una serie de atribuciones para las Comunidades Autdbnomas en materia de
notificaciones de casos individuales de sospechas de reacciones adversas mientras los promotores efectlan los
ensayos clinicos con medicamentos.

Por otra parte, el Real Decreto 1344/2007. de 11 de octubre (RCL 2007, 1982) que regula la farmacovigilancia

de medicamentos de uso humano, dedica su Capitulo V a los estudios postautorizacion con medicamentos y
encomienda a las Comunidades Auténomas que establezcan de comun acuerdo las condiciones en las que se
llevaran a cabo los estudios post-autorizacién de tipo observacionales. Estas previsiones estan desarrolladas en
las directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo observacionales para medicamentos de uso humano
elaboradas por el Comité de Seguridad de Medicamentos de uso humano.

Todas estas razones justifican la necesidad de disponer en Castilla y Ledn de un registro de ensayos clinicos
y estudios postautorizacién con medicamentos y hacen necesario establecer los oportunos mecanismos de
coordinacion entre la Consejeria de Sanidad y los centros e instituciones sanitarias de la Gerencia Regional de
Salud.

En la Comunidad de Castilla y Ledn, el ejercicio de estas competencias corresponde a la Direccion General
competente en materia de salud publica, al amparo de lo previsto en el Decreto 80/2007. de 19 de julio (LCyL
2007, 390) , por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad y el Decreto 23/2005, de
22 de marzo (LCyL 2005, 145) , por el que se establece el ambito de actuacién y las funciones de los Servicios
Oficiales Farmacéuticos de Castilla y Ledn y se adoptan determinadas medidas en el marco del proceso de
reestructuracion de dichos servicios oficiales.

La creacion de este Registro conlleva la necesidad de crear un fichero automatizado de datos de caracter

personal. En este sentido, el Decreto 11/2003. de 23 de enero (LCylL 2003, 65) , por el que se regulan los

ficheros de datos de caracter personal susceptibles de tratamiento automatizado, de la Administracion de la
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Comunidad de Castilla y Ledn, en su articulo 2 , establece que la creacién de ficheros automatizados de datos
de caracter personal se realizara por orden del titular de la Consejeria competente por razén de la materia,
disposicion de creacién que debera de recoger todos los apartados que establece el articulo 20.2 de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre (RCL 1999, 3058) , de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Por todo ello, en el ejercicio de las competencias atribuidas en el articulo 26.f) de la Ley 3/2001. de 3 de julio
(LCyL 2001, 275) del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn y demas normativa de
aplicacion, dispongo:

Articulo 1. Objeto y finalidad

1. La presente Orden tiene por objeto crear el Registro de Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacion
Observacionales con Medicamentos que se realicen en la Comunidad de Castilla y Ledn asi como el fichero
automatizado con datos de caracter personal que se relaciona en el Anexo |, con la finalidad de facilitar las
funciones de informacion, planificacién, inspeccion y control que tiene atribuidas la Consejeria de Sanidad en
esta materia.

2. El Registro de Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacion Observacionales de Medicamentos de la

Comunidad de Castilla y Ledn se adscribe a la Direccion General de Salud Publica e Investigacién, Desarrollo e
Innovacion.

Articulo 2. Contenido del registro

1. El Registro de Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacion Observacionales con Medicamentos, se divide
en dos secciones:

-Seccion primera: Ensayos clinicos.

-Seccidn segunda: Estudios postautorizacion observacionales.

2. La seccién primera, ensayos clinicos con medicamentos, contendra los siguientes datos:
a) Titulo del ensayo clinico de medicamentos.

b) Identificacion del promotor del ensayo clinico y del solicitante.

c¢) Fecha de inicio y de finalizacién del ensayo clinico.

d) Centros sanitarios de la Comunidad de Castilla y Ledn donde se lleve a cabo el ensayo clinico asi como
laboratorios de andlisis utilizados en el mismo y/o en las instalaciones del promotor ubicadas en Castilla 'y Leén.

3. La seccién segunda, estudios postautorizacién observacionales, en la que se inscribirdn de oficio los
siguientes datos:

a) Titulo del estudio de investigacion.

b) Identificacién del promotor del estudio y del solicitante.

¢) Fecha de inicio y finalizacién del estudio de investigacion.

d) Centros sanitarios de la Comunidad de Castilla y Leén donde se lleve a cabo el Estudio de investigacion asi

como los laboratorios de andlisis utilizados en el mismo y/o en las instalaciones del promotor sitas en Castilla y
Leon.

Articulo 3. Comunicacién de datos correspondientes a ensayos clinicos una vez autorizados
por la Agencia Espafiola del Medicamento, e inscripcidn en el registro

1. Con caracter previo al inicio de los ensayos clinicos con medicamentos, los gerentes y/o directores de los
centros sanitarios, publicos y privados, ubicados en la Comunidad de Castilla y Le6n comunicaran a la Direccion
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General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion el titulo del ensayo, el promotor, el solicitante
del ensayo, el numero internacional del estudio utilizado por el promotor, el Comité de ética de la Investigacion,
la fecha estimada de inicio y de finalizacion de los ensayos clinicos, la relacion de investigadores y
colaboradores y las instalaciones en las que se van a desarrollar los ensayos clinicos, para su registro.

2. La comunicacion se presentara, conforme al modelo establecido en el Anexo Il, en el Registro General de la
Consejeria de Sanidad, en el Registro de la Delegacion Territorial de la Junta de Castilla y Ledn en la provincia
correspondiente o en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre (RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993, 246) , de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, sin perjuicio de lo sefialado en la Disposicién Final Segunda.

Articulo 4. Coordinacidn con los centros e instituciones sanitarias de la Gerencia Regional de
Salud de Castillay Ledn

1. Las gerencias de los centros sanitarios de la Gerencia Regional de Salud donde vaya a realizarse el ensayo
clinico, deberan obtener autorizacién previa de la Direccidon General de Salud Publica e Investigacién, Desarrollo
e Innovacion, para poder prestar la conformidad prevista en el articulo 15 del Real Decreto 223/2004, de 6 de

febrero (RCL 2004, 325) .

2. La solicitud de autorizacién debera contener el titulo del ensayo, el promotor, el solicitante del ensayo, la
relacion de investigadores y colaboradores y las instalaciones en las que se van a desarrollar los ensayos
clinicos.

Sin perjuicio de lo sefialado en el parrafo anterior, la Direccion General de Salud Publica e Investigacion,
Desarrollo e Innovacién, podra solicitar la documentacion que acredite los extremos recogidos en la solicitud y
cualquier otra que, en relacién con el ensayo, resulte necesaria para la autorizacion.

3. La solicitud se presentard, conforme al modelo establecido en el Anexo lll, en el Registro General de la
Consejeria de Sanidad, en el Registro de la Delegacion Territorial de la Junta de Castilla y Ledn en la provincia
correspondiente 0 en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun,
sin perjuicio de sefialado en la Disposicién Final Segunda.

4. Se entendera concedida la autorizacion, si transcurridos 7 dias desde que la solicitud hubiera tenido acceso
al registro de la Consejeria de Sanidad, la Direccion General de Salud Publica e Investigacion y Desarrollo no
hubiera naotificado la resolucién correspondiente.

Articulo 5. Proteccién de datos de caracter personal

1. La Direccién General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion adoptara todas las medidas
gue sean necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

2. Las personas afectadas por el fichero automatizado que se crea al efecto podran ejercitar el derecho de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion de sus datos de caracter personal, cuando proceda, ante el
servicio que se concreta en el Anexo | de la presente Orden.

DISPOSICION TRANSITORIA Comunicacién de ensayos clinicos iniciados

En el plazo de dos meses desde la entrada en vigor de la presente Orden, los gerentes y/o directores de los
centros sanitarios comunicaran, en los términos previstos en el articulo 3 de la presente Orden, los ensayos
clinicos con medicamentos que se estén realizando, para su registro.

DISPOSICION DEROGATORIA Derogacién normativa

Quedan derogadas cuantas normas de igual rango contradigan o se opongan a lo establecido en la presente
Orden.

Disposicion Final primera. Modificacion de la Orden de 11 de marzo de 1994 (LCyL 1994, 140),
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de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, sobre acreditacion de los Comités Eticos de
Investigacién Clinica en la Comunidad de Castillay Ledn

El articulo 5 de la Orden de 11 de marzo de 1994, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, sobre
acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad de Castilla y Ledn, que queda
redactado del siguiente modo:

«Los Comités Eticos de Investigacion Clinica comunicarédn los dictamenes que emitan a la Direcciéon General
de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion en el mismo momento que remitan dicho dictamen al
promotor y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o, en su caso, al Comité Etico de
Investigacion Clinica que actle como comité de referencia».

Disposicion Final segunda. Administracion electrénica

Corresponde a la Direccion General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion articular los
mecanismos que posibiliten la tramitacion por medios telematicos de los procedimientos regulado en la presente
Orden, conforme a lo establecido en el Decreto 40/2005, de 15 de mayo (LCyL 2005, 240) , por el que se regula
la utilizacién de técnicas de administracion electrénica por la Administracién de la Comunidad de Castilla y Ledn.

Disposicion Final tercera. Ejecucién de la presente Orden
Se faculta al titular de la Direccidon General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion para que

adopte las resoluciones que sean precisas para la ejecucién de la presente Orden y, en su caso, dicte las
instrucciones necesarias para la correcta interpretacion de la misma.

Disposicion Final cuarta. Entrada en vigor

La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el «Boletin Oficial de Castilla y
Lebn».
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