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MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL PROYECTO DE ORDEN DE LA C ONSEJERA DE
SANIDAD POR LA QUE SE REGULAN LOS PROCEDIMIENTOS Y REQUISITOS PARA LA
REALIZACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES PROSPECTIVO S CON
MEDICAMENTOS EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ARAGON.

I.-INTRODUCCION.

La Orden de 14 de diciembre de 2021 de la Consejera de Sanidad acuerda el inicio
del procedimiento de elaboracion del Proyecto de orden por la que se regulan los
procedimientos y requisitos para la realizacién de estudios observacionales prospectivos con

medicamentos en la Comunidad Autbnoma de Aragon.

La orden dispone encomendar la elaboracion y tramitaciéon del proyecto normativo a la
Direccién General de Asistencia Sanitaria del Departamento de Sanidad, sin perjuicio de la
coordinacién y supervision e impulso por la Secretaria General Técnica de este departamento,
asi mismo, dispone que la elaboracién de esta disposicion general debera ajustarse al
procedimiento establecido en la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y del Gobierno de
Arag6bn, asi como a lo previsto en la ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento

Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

En el momento de elaborar esta memoria justificativa, la Ley 2/2009, de 11 de mayo,
del Presidente y del Gobierno de Aragon, en la redaccion dada por entre otras normas, la Ley
4/2021, de 29 de junio, de modificacion de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y del
Gobierno de Aragon, ha sido objeto de derogacion por la disposicion derogatoria Unica del
Decreto Legislativo 1/2022, de 6 de abril, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley del Presidente o Presidenta y del Gobierno de Aragon, si bien, es de
plena aplicacion al procedimiento de elaboracion de este proyecto normativo, de conformidad
con lo dispuesto en la disposicion transitoria Unica del propio Decreto Legislativo 1/2022, de
6 de abril, al tratarse de un procedimiento ya iniciado por medio de orden de la titular del

departamento de sanidad de 14 de diciembre de 2021.

El articulo 48 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, en la redaccion dada por la Ley 4/2021,
de 29 de junio, establece que el érgano directivo competente procedera a elaborar un borrador

de la disposicién normativa, de acuerdo con las directrices de técnica normativa del Gobierno
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de Aragon, acompafiado de una memoria justificativa que contendra una serie de elementos,

gue en este supuesto concreto son los siguientes:

-Una justificacion del cumplimiento de todos los principios de buena regulacion.

-Andlisis de la adecuacién de procedimientos administrativos que en ella se incluyan a
las exigencias derivadas de su tramitacién electrénica.

-El impacto social de las medidas que se establezcan, que incluird el analisis de la
nueva regulacién desde el punto de vista de sus efectos sobre la unidad de mercado.

-- Ausencia de coste econdmico de las medidas a adoptar con la modificacion
normativa.

- Cualquier otra consideracion que se estime de especial relevancia.

Asi mismo el articulo 48. 2. establece que, desde la perspectiva de la simplificacion

administrativa, la memoria justificativa descrita en el apartado anterior incluird también:

-La motivacién y razones por las que se establezca el régimen de autorizacion o
licencia, declaracion responsable o comunicacién, cuando la disposicion normativa regule

cualquier forma de intervencién administrativa sobre la actividad de los particulares.

-Cuando la disposicién normativa regule procedimientos y servicios, la memoria

justificativa incorporara una breve descripcion de las siguientes cuestiones:

1.2 Los canales para la presentacion de las solicitudes y los criterios para establecerlos

y para fijar el plazo de resolucién.

2.2 El volumen estimado de solicitudes.

3.2 Las razones para exigir la concreta documentacion que ha de aportarse con la
solicitud, asi como las que determinen que la Administracion actuante no prevea la consulta
u obtencion por ella misma de los datos o documentos exigidos o la aportacion en un momento

posterior de la tramitacion.
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4.2 El flujo de tramitacion del procedimiento administrativo electrénico y el tipo de datos

gue se van a gestionar en los sistemas de informacion.

5.2 Una prevision de las medidas organizativas que se van a adoptar para la 6ptima
gestion del procedimiento administrativo electronico en cada estadio del flujo de tramitacién,
asi como los canales de atencién al ciudadano que se van a establecer en cada momento de
la tramitacion.

Se pasa a analizar cada uno de los elementos relacionados:

I.-NECESIDAD DE PROMULGACION DE LA NORMA E INSERCION EN EL
ORDENAMIENTO JURIDICO.

El Estatuto de Autonomia de Aragon atribuye respectivamente en el articulo 71. 1°y 55°

a la Comunidad Auténoma de Aragén, competencia exclusiva en materia de autoorganizacion,

asi como en sanidad y salud publica y participara, de acuerdo con el Estado, en la planificacion

y la coordinacién estatal en lo relativo a sanidad y salud publica.

El articulo 71.41 del Estatuto de Autonomia de Aragoén le atribuye competencia exclusiva
en materia de Investigacion, desarrollo e innovacion cientifica y tecnolégica, que comprende,
en todo caso, la planificacién, programacion y coordinacién de la actividad investigadora de la
Universidad y de los demas centros publicos y privados, la transferencia de conocimientos y
el fomento y desarrollo de las tecnologias para la sociedad de la informacién.

Desde el punto de vista material el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el
gue se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, establece en su articulo
5.15 dentro de las funciones de las Comunidades Auténomas, a través de sus Organos
competentes o de las unidades en quien estos deleguen, entre otras, realizar las funciones
relativas a los estudios postautorizacién referidas en el capitulo VI, articulos 24 y 25. Dicho
capitulo que regulaba los estudios postautorizacién, en concreto, el ambito de aplicacion y sus
aspectos generales, asi como el procedimiento administrativo de autorizacion de estos
estudios, fue posteriormente derogado por el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por
el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

El preambulo del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, indica que, en el caso de los

estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo, se posibilita que las
3
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comunidades auténomas desarrollen normativa propia con base en sus competencias, a fin

de someter la realizacién de estos estudios a determinados requisitos adicionales.

Por su parte el articulo 2.1 b) del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, define los
estudios observacionales con medicamentos de seguimiento prospectivo. Estableciendo en
su articulo 4.2, que, en el caso de este tipo de estudios, una vez obtenido el dictamen
favorable del CEIm, las autoridades sanitarias competentes podran establecer requisitos
adicionales para que puedan iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia. Asi
mismo, prevé que el establecimiento de estos requisitos debera justificarse en criterios de
factibilidad o pertinencia, pero no en aspectos del estudio ya evaluados por el CEIm

correspondiente.

La disposicion final tercera del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, establece un
plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del mismo, el 2 de enero de 2021, para que las
comunidades auténomas adeculen sus normas en esta materia que sean incompatibles con
el mismo. Con fundamento en sus competencias estatutarias y normativas, el proyecto
normativo se formula, a fin de someter la realizaciéon de los estudios observacionales con
medicamentos de seguimiento prospectivo a determinados requisitos adicionales para que
puedan iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, en su articulo 16, ya establecia
gue toda investigacion biomédica que comporte algin procedimiento invasivo en el ser
humano debera ser previamente evaluada por el Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente y autorizada por el 6rgano autonémico competente.

Asi mismo, las Directrices sobre Buenas Practicas de Farmacovigilancia europeas en
relacion a los estudios postautorizacién de seguridad de tipo observacional, tratan de facilitar
el cumplimiento de las obligaciones de los titulares de autorizacion de comercializacion que
inicien, gestionen o financien estos estudios. Estas obligaciones estan contempladas en la
Directiva 2010/84/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010,
traspuesta parcialmente a nuestro ordenamiento juridico por el Real Decreto 577/2013, de 26
de julio y en el Reglamento (CE) numero 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 2010.
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Asi pues, el proyecto normativo que nos ocupa, tiene por objeto establecer la normativa
respecto a los procedimientos y requisitos adicionales para que puedan realizarse estudios
observacionales prospectivos con medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragén, en
base a evaluar criterios de factibilidad o pertinencia, tal y como prevé el articulo 4.2 del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre.

En Aragon esta cuestién se abordd por medio de la Orden de 12 de abril de 2010, de la
Consejera de Salud y Consumo, por la que se regulan los estudios postautorizacion de tipo
observacional con medicamentos en la Comunidad Autonoma de Aragon, dicha norma va a
ser derogada por la orden que resulte de esta tramitacion.

Desde el punto de vista del procedimiento a través del cual se va a proceder a su insercion
en el ordenamiento juridico, aunque la Ley 2/2009, de 11 de mayo, ha sido objeto de
derogacion por la disposicion derogatoria Unica del Decreto Legislativo 1/2022, de 6 de abril,
del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley del Presidente o
Presidenta y del Gobierno de Aragén, es de plena aplicacién al procedimiento de elaboracion
de este proyecto normativo, en la redaccion dada por entre otras normas, la Ley 4/2021, de
29 de junio, de conformidad con lo dispuesto en la disposicién transitoria Unica del propio
Decreto Legislativo 1/2022, de 6 de abril, al tratarse de un procedimiento ya iniciado por medio
de orden de la titular del departamento de sanidad de 14 de diciembre de 2021.

El procedimiento previsto en la aprobacién del proyecto se recoge en el Capitulo IV del
Titulo VIII de la Ley 2/2009, de 11 de mayo.

El articulo 46 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, establece que la iniciativa para la
elaboracién del proyecto normativo corresponde a los miembros del Gobierno en funcién de
la materia objeto de regulacién, que designara el érgano directivo al que correspondera el
impulso del procedimiento. En este supuesto la persona titular del departamento con
competencias en materia de sanidad. Asi, por medio de Orden de la Consejera de sanidad
de 14 de diciembre de 2021 se acuerda el inicio del Procedimiento de elaboracion de este
proyecto normativo, dicha orden encomienda la elaboracién y tramitacién del proyecto
normativo a la Direccion General de Asistencia Sanitaria con la coordinacién, supervision e
impulso por parte de la Secretaria General Técnica.

Se ha sometido al tramite de Consulta publica previa desde el 20 de enero al 3 de febrero
de 2022, de conformidad con lo previsto en el articulo 47 de la ley, sin que se haya recibido
aportacioén alguna.
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El proyecto normativo ira acompafiado de la memoria justificativa que se sustancia en
este tramite. Asi como del correspondiente informe de evaluacién de impacto de género, por
razén de orientacion sexual, expresién e identidad de género, de la Secretaria General
Técnica del departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén, de conformidad con lo
establecido en los articulos 48.4 y el articulo 52 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo y en los
articulos 18.3 y 19 de la Ley 7/2018, de 28 de junio, de igualdad de oportunidades entre
mujeres y hombres en Aragon.

El articulo 48.4 b), de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, establece que en el caso de
disposiciones normativas que puedan afectar a personas con discapacidad, el proyecto de
disposicion normativa ira acompafado de un informe de la unidad de igualdad adscrita a la
secretaria general técnica del departamento proponente sobre impacto por razén de
discapacidad, que analice los posibles efectos negativos y positivos sobre las mismas y
establezca medidas que desarrollen el derecho de igualdad de trato. En el supuesto especifico
del proyecto normativo objeto de esta memoria justificativa, dado su contenido, no se aprecia
impacto por razén de discapacidad, por lo que no es necesario la emision del correspondiente
informe de la unidad de igualdad de la Secretaria General Técnica del Departamento de
Sanidad.

El proyecto normativo se sometera a los tramites de audiencia y de informacion
publica, asi como el informes de la Secretaria General Técnica del departamento de Sanidad
y del preceptivo informe de la Direcciéon General de los Servicios Juridicos. La orden una vez
cumplidos los trdmites pertinentes, se elevard a la Consejera de Sanidad del Gobierno de

Aragon para su aprobacion y ulterior publicacion en el Boletin Oficial de Aragoén.

111.-JUSTIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE TODOS LOS PR INCIPIOS DE BUENA
REGULACION.

El articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, y el articulo 43 de la Ley 2/2009,
de 11 de mayo, establecen los principios de buena regulacién a los que debe sujetarse el
ejercicio de la potestad reglamentaria de las administraciones publicas. En concreto,
establecen que en el ejercicio de dicha potestad las administraciones actuaran de acuerdo
con los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia,
y eficiencia. Asi mismo se indica que en la parte expositiva de los proyectos de reglamento y
en su correspondiente memoria, debe quedar suficientemente justificada su adecuacion a
dichos principios.
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En efecto, para la elaboracién de este proyecto de Orden se han tenido en cuenta el
principio de necesidad, pues tiene por objeto tal y como prevé el articulo 4.2 del Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre, establecer la normativa respecto a los procedimientos y
requisitos adicionales para que puedan realizarse estudios observacionales prospectivos con
medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragoén, en base a evaluar criterios de
factibilidad o pertinencia.

Asi mismo, los cambios recogidos en este proyecto normativo respecto a la anterior
regulacién contribuyen a una mayor eficacia en la realizacion de estudios observacionales
prospectivos con medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragon.

En intima relacién con dicho principio, el proyecto normativo objeto de esta memoria
cumple con el principio de eficiencia en la asignacién y utilizacion de los recursos sin
establecer cargas administrativas innecesarias o accesorias, racionalizando en su aplicacién
la gestion de los recursos publicos.

Por su parte en aras al cumplimiento del principio de proporcionalidad, este proyecto
normativo contiene la regulacién imprescindible para atender la necesidad a cubrir con la
norma, que tiene por objeto establecer la normativa respecto a los procedimientos y requisitos
adicionales para que puedan realizarse estudios observacionales prospectivos con
medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragoén, en base a evaluar criterios de
factibilidad o pertinencia. No existen otras medidas menos restrictivas de derechos, o que
impongan menos obligaciones a los destinatarios.

Asi mismo, el proyecto normativo objeto de esta memoria, se ajusta el principio de
transparencia en tanto en cuanto, en cumplimiento de lo dispuesto tanto en la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, como
en la Ley 8/2015, de 25 de marzo, de Transparencia de la Actividad Publica y Participacion
Ciudadana de Aragon, se va a posibilitar el acceso sencillo, universal y actualizado a la
normativa en vigor y los documentos propios de su proceso de elaboracion. Se establece en
su preambulo, los objetivos de este proyecto normativo que va a derogar a la normativa
autonodmica en esta materia, la ORDEN de 12 de abril de 2010, de la Consejera de Salud y
Consumo, por la que se regulan los estudios postautorizacion de tipo observacional con

medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragdn y se va a posibilitar que los potenciales
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destinatarios tengan una participacién activa en las distintas fases procedimentales de

elaboracién de este proyecto normativo.

Todo ello contribuira a afianzar el principio de seguridad juridica en este ambito

material de la actuacién administrativa.

IV.- EL IMPACTO SOCIAL DE LAS MEDIDAS QUE SE ESTABLECEN.

Los estudios observacionales con medicamentos son esenciales para obtener datos
sobre la seguridad y efectividad en el contexto real de la asistencia sanitaria, o que permite
perfilar las condiciones en las que los beneficios de los medicamentos superan sus riesgos,
ademas de aportar informacioén para posicionar el lugar del medicamento en la terapéutica.

Estos estudios se realizan en indicaciones autorizadas por las agencias reguladoras
de medicamentos, sin cambiar la practica asistencial, por lo que no pueden tener impacto
social y contribuyen a mejorar en conocimiento sobre las terapias ya incorporadas en la
prestacién farmacéutica.

V.- ANALISIS DE LA ADECUACION DE PROCEDIMIENTOS ADMINIS TRATIVOS
QUE EN ELLA SE INCLUYAN A LAS EXIGENCIAS DERIVADAS DE SU TRAMITACION
ELECTRONICA.

El proyecto normativo prevé en sus articulos 6 y 7 el procedimiento para solicitar la
autorizacion para la realizaciéon de los estudios observacionales prospectivos con
medicamentos en la comunidad Autbnoma de Aragdn, estableciendo el articulo 7.2, que el
promotor del estudio o la organizacion de investigacion por contrato que lo represente
formulard solicitud por medios electrénicos.

El articulo 2 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, establece que los
promotores de los estudios objeto de este proyecto normativo, pueden ser individuos,
empresas, instituciones u organizaciones.

En este tipo de procedimientos la experiencia acumulada en la gestién de los mismos
en la Comunidad Autbnoma de Aragén, demuestra que lo habitual es que la solicitud de
autorizacion se efectle por personas juridicas, obligadas a relacionarse de manera electrénica
con esta administracion, tal y como prevé el articulo 14.2 de la ley 39/2015, de 1 de octubre,
y el articulo 3 del Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se aprueba el
Reglamento de actuacion y funcionamiento del sector publico por medios electronicos, los
cuales establecen los sujetos obligados a relacionarse electronicamente con la administracion
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publica, entre los que estan las personas juridicas, las entidades sin personalidad juridica,
quienes ejerzan una actividad profesional para la que se requiera colegiacion obligatoria, para
los trdmites y actuaciones que realicen con las Administraciones Publicas en ejercicio de dicha
actividad profesional.

Asi mismo, el articulo 14.3 de la ley 39/2015, de 1 de octubre, y el articulo 3.3 del Real
Decreto 203/2021, de 30 de marzo, sefialan que, reglamentariamente, las Administraciones
podran establecer la obligacién de relacionarse con ellas a través de medios electrénicos para
determinados procedimientos y para ciertos colectivos de personas fisicas que, por razén de
su capacidad econémica, técnica, dedicacion profesional u otros motivos quede acreditado
que tienen acceso Y disponibilidad de los medios electronicos necesarios.

En consonancia con las citadas previsiones, el proyecto normativo objeto de esta
memoria prevé con caracter general, la presentacion de la solicitud por parte de los
promotores, por medios electrénicos a través del Registro electrénico general, también en el
supuesto de que quien solicite la autorizacién para este tipo de estudios sea una persona
fisica o investigador, al amparo de lo previsto en el articulo 14.3 de la ley 39/2015, de 1 de
octubre.

En su tramitacion electronica ademés de lo previsto en los articulos 6 y 7 de este
proyecto normativo, debera ajustarse a lo previsto en las normas reguladoras del
procedimiento administrativo y la Ley 40/2015, de 1 de octubre, tal y como se prevé en su

articulo 7.9.

VI.- ANALISIS DE DETERMINADAS CUESTIONES DESDE LA P ERSPECTIVA DE
LA SIMPLIFICACION ADMINISTRATIVA.

El articulo 48. 2 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, establece que, desde la perspectiva
de la simplificacién administrativa, la memoria justificativa descrita en el apartado anterior
incluird también:

La motivacién y razones por las que se establezca el régimen de autorizacion o
licencia, declaracion responsable o comunicacién, cuando la disposicion normativa regule
cualquier forma de intervencién administrativa sobre la actividad de los particulares.

En relacién a esta cuestion, el proyecto normativo en sus articulos 6 y 7, contempla la
necesidad de autorizacion para la realizacion de estudios observacionales prospectivos con
medicamentos.
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Dicha autorizacién se enmarca dentro los requisitos necesarios para el inicio de este
tipo de estudios observacionales con medicamentos. Los requisitos previos aparecen
regulados en el articulo 4 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, al que remite de
manera expresa el articulo 4.2 del proyecto normativo objeto de esta memoria.

El primero de todos ellos, es la necesidad de que los mismos cuenten con un dictamen
favorable de un CEIm acreditado en Espafia, el cual sera Gnico, vinculante y reconocido en
todo el territorio nacional. En el proyecto normativo objeto de esta memoria, se incorpora en
el articulo 6.2.e), dentro de la documentacién necesaria que debe acompafiar a la solicitud de
autorizacion de estos estudios, el documento justificativo de haber sido evaluado por un CEIm
acreditado en Espafia.

Una vez obtenido dicho dictamen en el caso de los estudios observacionales con
medicamentos de seguimiento prospectivo, las autoridades sanitarias competentes, en el
caso concreto que nos ocupa, el Gobierno de Aragén a través del departamento con
competencia en materia de sanidad, podra establecer requisitos adicionales para que puedan
iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia.

Se articula dicha autorizacién como requisito adicional necesario para que puedan
iniciarse los estudios objeto de este proyecto normativo, en la Comunidad Autbnoma de
Aragon.

Los estudios observacionales prospectivos con medicamentos son definidos tanto por
el articulo 3.2 del proyecto normativo objeto de esta memoria, como por el articulo 2.1 b) del
Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, como: “todo estudio observacional con
medicamentos en el que los sujetos son seguidos durante un periodo de tiempo hasta que
acontece la variable de resultado, y ésta todavia no se ha producido en el momento del inicio
del estudio.”

En este tipo de estudios con medicamentos el procedimiento articulado en el proyecto
de orden, denota la importancia de los mismos, tanto por su propia definicion ya transcrita,
como por la delimitacion de su ambito de aplicacion, que el articulo 2 del proyecto normativo
fija para los estudios que tienen un interés comercial, sin que sea de aplicaciéon en aquellos
estudios cuyo promotor sea una Administracion Piblica o en los que quede acreditado que se
trata de una investigacion clinica sin &nimo comercial.

Todo ello motiva y fundamenta el régimen de autorizacion, el cual queda fuertemente
vinculado al previo dictamen favorable de un CEIm acreditado en Espafia y respecto a los que

la administracion autonémica se limita a evaluar criterios de factibilidad o pertinencia.
10
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Asi mismo, en el curso del procedimiento que el proyecto normativo regula, es
fundamental la Comision de Evaluacion de Estudios Observacionales Prospectivos con
medicamentos de Aragon, en adelante (CEOPA), que se crea en el articulo 5 del proyecto de
orden, entre cuyas funciones esta la de Valorar la factibilidad y la pertinencia de la realizacién
de los estudios observacionales prospectivos con medicamentos que se presenten para su
realizacion en la Comunidad Auténoma de Aragén. La evaluacién favorable o desfavorable
por parte de la CEOPA va a determinar la autorizacion o no del estudio observacional
prospectivo con medicamentos por parte de la persona que ostente la titularidad de la

Direccion General con competencia en materia de Asistencia Sanitaria.

Para valorar la pertinencia de los mismos se tendran en cuenta las recomendaciones
de uso de los medicamentos elaboradas en el seno de las Comisiones establecidas en la
Orden SAN/1112/2017, de 20 de julio, por la que se crea y regula la Red de uso racional del
medicamento y productos sanitarios de Aragéon y/o los informes de posicionamiento
terapéutico de la Direccién General de Cartera Béasica de Servicios del Sistema Nacional de

Salud y Farmacia.

VII.-VALORACION DE DETERMINADOS ASPECTOS DEL PROCED IMIENTO
REGULADO EN EL PROYECTO NIORMATIVO.

Como se haresefiado El articulo 48.2 f), de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, sefiala que
cuando la disposicién normativa regule procedimientos, la memoria justificativa incorporara
una breve descripcién de las siguientes cuestiones:

1.2 Los canales para la presentacion de las solicit udes y los criterios para
establecerlos y para fijar el plazo de resolucion.

En relacién a esta cuestion, el proyecto normativo articula un procedimiento en el que
intervienen el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, en adelante IACS, entidad que se
va a encargar de la tramitacion y gestion de las solicitudes de autorizacién de estudios
Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragon, la Comision de Evaluacién de
Estudios Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragdn, en adelante CEOPA,
creada en el articulo 5 del proyecto normativo objeto de esta memoria justifica que depende

de la Direccion General de Asistencia Sanitaria del Departamento de Sanidad, la Gerencia

11



=

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por José Maria Abad Diez, Director General De Asistencia Sanitaria, DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA el 20/11/2022.

Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSV0C0711C4CQ1MO01PFI.

i[=]

1))

del Sector de los centros donde se pretenda realizar el estudio implicado y la propia Direccion
General con competencias en materia de Asistencia Sanitaria.

Esta articulacién de canales procedimentales viene derivada de las competencias que
se les atribuyen a los diferentes 6rganos que intervienen en el mismo. Asi a la Direccion
General de Asistencia Sanitaria en el Decreto 122/2020, de 9 de diciembre, del Gobierno de
Aragon, por el que se aprueba la estructura organica del Departamento de Sanidad y del
Servicio Aragonés de Salud, y en concreto el articulo 14.1 K) del Decreto 122/2020, de 9 de
diciembre, que le atribuye competencias para la direccion de la politica farmacéutica del
departamento de sanidad.

Por otra parte, el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS) que es la entidad
gue promueve en Aragoén el conocimiento en Biomedicina y Ciencias de la Salud. Su creacion
se sustenta en la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, en su titulo IX articulos 64-
76.

El articulo 64 de la Ley 6/2002, de 15 de abril, establece que el IACS es una entidad
de Derecho Publico adscrita al departamento responsable de Salud del Gobierno de Aragén
dotandole de personalidad juridica y patrimonio propio, asi como de plena capacidad para el
cumplimiento de los fines de colaboracion en el desarrollo de los servicios del Sistema de
Salud de Aragén, mediante la formaciéon de los recursos humanos, el fomento de la
investigacion, la asesoria y cooperacion y el aumento del conocimiento sobre la salud de la
poblacion y sus determinantes.

La solicitud del procedimiento de autorizacién que se regula en los articulos 6 y 7 de
este proyecto normativo se debe sustanciar por medios electronicos ante el registro
electrénico general. Dicha solicitud se dirigira al IACS, entidad que se va a encargar de la
tramitacion y gestiéon de la autorizacién de estos estudios. Junto con la solicitud se remite
también por medios electrénicos la documentacion enumerada en el articulo 6.2 de este
proyecto normativo.

Se pasa a describir de manera breve las funciones que cada uno de estos 6rganos
desempefiara en este procedimiento.

El IACS remitirda la documentacién presentada segln el articulo 6 a la Comisién de
Evaluacion de Estudios Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragon, en
adelante CEOPA, tal como se establece en el articulo cinco de proyecto normativo.

Esta Comision, adscrita a la Direccibn General de Asistencia Sanitaria del

Departamento de Sanidad, se configura en el articulo 5 del proyecto normativo, como el
12
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organo competente para valorar la factibilidad y pertinencia de los estudios observacionales
prospectivos con medicamentos que se vayan a desarrollar en centros de la Comunidad
Auténoma de Aragon. Tras la valoracion de la informacion suministrada, emitira la
correspondiente recomendacion motivada que se recogera en las actas de la Comision.

-Si es favorable a la realizacién del estudio, desde el IACS se solicitara por medios
electrénicos Informe de conformidad a la persona que ostente la titularidad de la Gerencia del
Sector de los centros donde se pretenda realizar el estudio implicado. La no emision de este
informe en el plazo de quince dias se entenderd como informe favorable.

- Si la recomendacién de la CEOPA es negativa se remitira directamente a la persona
que ostente la titularidad de la Direccién General con competencia en materia de Asistencia
Sanitaria, sin necesidad de consultar a la Gerencia del Sector, para la emisién de Resolucién
sobre la no autorizacién del estudio.

-La recomendacion positiva de la CEOPA junto con el Informe de Conformidad de la
persona titular de la Gerencia (o ante la falta de emisién del mismo en los 15 dias establecidos)
se remitiran a la persona titular de la Direccion General con competencia en materia de
Asistencia Sanitaria junto con la informacion basica del estudio, a fin de que emita la
correspondiente resolucion autorizando el estudio observacional prospectivo con
medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragon.

El proyecto normativo establece un plazo no superior a los 90 dias hébiles desde la
presentacion de la misma, para resolver y notificar la solicitud de autorizacién al promotor, u
organizacién de Investigacion por Contrato que le represente. Todo ello de conformidad con
lo establecido en los articulos 21.2 y 30.2 de la ley 39/2015, de 1 de octubre.

Transcurrido dicho plazo sin que se hubiere resuelto y notificado, dicha solicitud se
entendera estimada por silencio administrativo de conformidad con lo previsto en el articulo
24 de la Ley 39/2015, salvo que la recomendacion de la CEOPA sea negativa.

El criterio establecido para sefialar este plazo se fundamenta en la complejidad de este
tipo de estudios y la necesidad de disponer por parte de la administracién publica del plazo
suficiente para valorar la documentacién, emitir la recomendacion e informes pertinentes y
resolver a través de los diferentes érganos que intervienen en el procedimiento.

2.2 El volumen estimado de solicitudes  es de 20 a 25 anuales aproximadamente.

3.2 Las razones para exigir la concreta documentaci  6n que ha de aportarse con

la solicitud, asi como las que determinen que la Ad  ministracion actuante no prevea la
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consulta u obtenciéon por ella misma de los datos o documentos exigidos o la
aportacién en un momento posterior de la tramitacio n.

La documentacion exigida al promotor para aportar con la solicitud de autorizacion
para la realizacion de estudios observacionales prospectivos con medicamentos, recogida en
el articulo 6 del proyecto de orden objeto de esta memoria, es la concreta basica para evaluar
las cuestiones que nos permite la normativa nacional existente.

4.2 El flujo de tramitacion del procedimiento admin istrativo electrénico y el tipo
de datos que se van a gestionar en los sistemas de informacién.

El flujo de la tramitacién procedimental ya se ha descrito en el anterior apartado.

Respecto a los datos que se van a gestionar en los sistemas de informacién, en este
procedimiento no se va a acceder a datos personales ya que solo se valora la factibilidad y
pertinencia de los estudios observacionales prospectivos con medicamentos que se vayan a
desarrollar en centros de la Comunidad Auténoma de Aragon.

En el supuesto de que el promotor de los estudios fuere una persona fisica, Unicamente
se recogerian datos meramente identificativos y de contacto para los que el proyecto
normativo prevé en su articulo 8 una estricta sumisién tanto el 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 circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, como la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el
resto de normativa que les sea de aplicacion.

5.2 Una previsién de las medidas organizativas que se van a adoptar para la
Optima gestion del procedimiento administrativo ele ctronico en cada estadio del flujo
de tramitacion, asi como los canales de atencién al ciudadano que se van a establecer
en cada momento de la tramitacion.

El articulo 16.7 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, se establece que las
administraciones Publicas deberan hacer puablica y mantener actualizada una relacion de las
oficinas en las que se prestara asistencia para la presentacion electrénica de documentos.

En la Comunidad Auténoma de Aragén en el momento de elaborar esta memoria esta
en vigor la ORDEN HAP/780/2021, de 24 de junio, se hace publica la relacién de las Unidades
de Registro de documentos y Oficinas de Asistencia en Materia de Registro del Gobierno de
Aragoén, su ubicacién y los dias y horario de funcionamiento.

14
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A esta Orden, asi como a la ulterior normativa que se aprobare en la materia, se
ajustaran los 6rganos gestores intervinientes en el procedimiento articulado en los articulos 5

y 6 del proyecto normativo.

VIII.-COSTE ECONOMICO DE LAS MEDIDAS A ADOPTAR CON LA
MODIFICACION NORMATIVA.

El articulo 48.3 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, establece que se incorporara también
una memoria econdmica con la estimacién del coste econémico a que dara lugar la
implantacion de las medidas contenidas en la disposicion normativa en tramitacion y, en caso
de que implique un incremento del gasto o disminucion de los ingresos, presentes o futuros,
debera detallar la cuantificacién y valoracion de sus repercusiones.

El proyecto normativo no supone coste econémico para esta administracién publica ni
supone incremento del gasto ni disminucién de los ingresos, presentes o futuros por lo que
no se necesita memoria econémica ni se precisa, por ende, informe de la Direccion General
de Presupuestos, Financiacion y Tesoreria, “a sensu contrario” de lo dispuesto en el articulo
13 de la Ley 9/2021, de 30 de diciembre, de Presupuestos de la Comunidad Autbnoma de
Aragon para el ejercicio 2022.

VIIL.-CUALQUIER OTRA CONSIDERACION QUE SE ESTIME DE ESPECIAL
RELEVANCIA.

La elaboracién de la presente orden se encuentra prevista en el Plan Anual Normativo
del Gobierno de Aragén correspondiente al afio 2022, aprobado mediante acuerdo del
Gobierno de Aragén de 22 de diciembre de 2021.

Zaragoza, a fecha de firma electrénica
El Director General de Asistencia Sanitaria
JOSE MARIA ABAD DIEZ
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