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| - ANTECEDENTES.

Por el Departamento de Salud se ha solicitado de la Direccion de Desarrollo Legislativo y
Control Normativo, la emision de informe de legalidad en relacion con el proyecto de Decreto que

se refiere en el encabezamiento.

Se nos remite, junto al borrador del Decreto referido, la siguiente documentacién

relevante:

- Memoria de 19 de febrero de 2019, justificativa de la modificacion del Decreto
3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

- Orden de 20 de febrero de 2019 del Consejero de Salud, de inicio del procedimiento
de elaboracién de la norma.

- Informe justificativo de la ausencia de relevancia desde el punto de vista de género,
de 12 de marzo de 2019.

- Orden de fecha 5 de abril de 2019 de la Consejera de Salud, de aprobacién previa
del proyecto de decreto, a la que se acompafia una primera version del proyecto.

- Informe juridico del departamento proponente de 15 de abril de 2019.

- Informe de organizacion de 17 de abril de 2019, de la Direccion de Atencién a la
Ciudadania e Innovacién y Mejora de la Administracion.

- Informe de evaluacion del impacto en la empresa de 24 de abril de 2019, elaborado
por la Direccién de Régimen Juridico, Econémico y Servicios.
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- Informe de Emakunde-Instituto Vasco de la Mujer de 15 de mayo de 2019.

- Informe de la Direccion de Normalizacién Linguistica de las Administraciones
Publicas de fecha 29 de mayo de 2019.

- Memoria econémica del proyecto de decreto de fecha 3 de junio de 2021, realizada
por la Direccién de Investigacion e Innovacion Sanitarias.

- Memoria economica del proyecto de 23 de junio de 2021, elaborada por la Direccion
de Régimen Juridico, Econdmico y Servicios departamental.

- Memoria sucinta del procedimiento de elaboracion del proyecto de decreto, de fecha
24 de junio de 2021.

- Informe de control econémico-normativo elaborado por la Oficina de Control
Econdmico (OCE), de fecha 21 de julio de 2021.

- Acuerdo N° 7/2021, de 6 de octubre de 2021, de la Comisién Juridica Asesora de
Euskadi, en relacién a la Consulta n® 144/2021, relativa al proyecto de Decreto que

se somete a informe.

El presente informe de legalidad se emite en virtud de lo dispuesto en el articulo 7.1. i)
del Decreto 18/2020, de 6 de septiembre, del Lehendakari, de creacion, supresion y modificacion
de los Departamentos de la Administracion de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de
determinacion de funciones y areas de actuacion de los mismos; asi como de lo prevenido en los
articulos 14.1.a) y 15.1.c) del Decreto 8/2021, de 19 de enero, por el que se establece la

estructura organica y funcional del Departamento de Gobernanza Publica y Autogobierno.

De la misma forma cabe sefialar que, de conformidad con la regulacién que ofrece el
articulo 5.1.a) de la Ley 7/2016, de 2 de junio, de Ordenacién del Servicio Juridico Central del
Gobierno Vasco, forma parte de la funcion de asesoramiento juridico la emision de informe de
legalidad preceptivo respecto de las disposiciones de caracter general, funcion que se recoge
también en el articulo 11 del Decreto 144/2017, de 25 de abril, del Servicio Juridico del Gobierno

Vasco.

II- CONTENIDO, COMPETENCIA'Y LEGALIDAD.



El proyecto de Decreto que procedemos a informar tiene por objeto la creacidn y
regulacion del funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos de
Euskadi (CEIME), que asume un papel destacado en el adecuado desarrollo de la investigacion

en el area de biociencias-salud.

Inicialmente, mediante Decreto 3/2005, de 11 de enero, se creé el Comité Etico de
Investigacion Clinica de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco, de conformidad a lo dispuesto
en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con

medicamentos.

Con posterioridad, se promulgé la Ley estatal 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica (LIB), donde se regulan los Comités de Etica de la Investigacion (CEI). Su disposicién
transitoria tercera disponia que “Los Comités Eticos de Investigacion Clinica dejaran de existir a
partir del momento en que se constituyan los Comités de Etica de la Investigacion. Hasta que
dichos Comités se constituyan, los Comités Eticos de Investigacion Clinica que estén en
funcionamiento en los centros que realicen investigacion biomédica, podran asumir las

competencias de aquéllos”.

En desarrollo de la anterior norma se aprobd el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de
la Investigacion con medicamentos (CEIm) y el Registro Espariol de Estudios Clinicos. El real
decreto derogd el anterior Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero. Su disposicidn transitoria
primera establecia el régimen transitorio relativo a las funciones de evaluacion de estudios
clinicos con medicamentos o productos sanitarios de los Comités Eticos de Investigacion Clinica

existentes en el momento.

Asi, disponia que: “Durante los dos afios siguientes a la entrada en vigor de este real
decreto, los Comités Eticos de Investigacion Clinica ya acreditados a la entrada en vigor de esta
norma asumiran las funciones de los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos
relacionadas con la evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios y
seran supervisados y coordinados, en lo que respecta a dichas funciones, del mismo modo que
estos...”.



En este contexto, el presente proyecto de Decreto viene a adaptarse al vigente

ordenamiento juridico en la materia creando el CEIME.

El texto cuenta con una parte dispositiva, 7 articulos, una disposicién derogatoria y dos

disposiciones finales.

El articulo 1 regula el objeto del proyecto, que se concreta en la creacion y regulacion del
CEIME y su adscripcion organica, otorgandole también la condicién de Comité de Etica de la

Investigacién, de acuerdo a lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de octubre.

El articulo 2 se dedica al ambito de actuacién del CEIME, que se concreta en: i) la
evaluacion de los ensayos clinicos con medicamentos e investigacion clinica con productos
sanitarios; e ii) la evaluacién de los proyectos de investigacion biomédica de caracter
multicéntrico que impliquen intervenciones en seres humanos, utilizacion de muestras biolégicas
de origen humano o de datos de caracter personal y la evaluacion de los estudios

observacionales con medicamentos que vayan a realizarse.

El articulo 3 regula las funciones en relacidn con la evaluacion de estudios clinicos con
medicamentos o productos sanitarios en los casos en los que tenga la funcién de la emision del

dictamen Unico y vinculante.

El articulo 4 determina la composicion del CEIME, que estara formado por un minimo de

doce personas, designadas por el/la Viceconsejero/a de Salud.

Por su parte, el articulo 5, siguiendo lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4
diciembre, determina que el CEIME contara con una secretaria técnica profesional y estable,

ademas de concretar sus funciones.

El articulo 6 refleja el funcionamiento del CEIME, de conformidad con lo previsto en el
articulo 16.3 del Real Decreto 1090/2015, de 4 diciembre.

Finalmente, el articulo 7 detalla los 6rganos de apoyo para el desarrollo de las funciones

atribuidas al CEIME: Comision de seguimiento de estudios y Comité de calidad.



La disposicion derogatoria Unica deja expresamente sin validez juridica el Decreto
3/2005, de 11 de enero, asi como la Orden de 14 de abril de 2014, del Consejero de Salud, de
creacion de la Comision de seguimiento de estudios y del Comité de calidad, asi como cuantas

disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en el decreto.

La disposicion final primera modifica el Decreto 116/2021, de 23 de marzo, por el que se
establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud, concretamente su
articulo 2, apartado 3, letra h), para reflejar la nueva realidad del CEIME en sustitucion del

anterior Comité Etico de Investigacion Clinica de la CAPV.

La disposicién final segunda dispone la entrada en vigor de la norma, que sera a los

veinte dias desde su publicacion el en BOPV.

Una vez examinado el CONTENIDO del proyecto de Decreto, ha de resefiarse que, con
anterioridad, la iniciativa fue sometida a dictamen de la Comision Juridica Asesora de Euskadi,
que acordd la inadmision de la consulta, procediéndose posteriormente a su remisién a esta

Direccion para la emision del presente informe de legalidad.

En relacion ya a la COMPETENCIA para el ejercicio de la potestad reglamentaria que
supone la aprobacion del presente Decreto, éste, en su exposicion de motivos, refiere que los
titulos habilitantes para el dictado de la disposicién se encuentran, por un lado, en los articulos
18.1 y 18.3 del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco (EAPV), los cuales atribuyen a la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV) la competencia para el desarrollo legislativo y
ejecucion de la normativa basica del Estado en materia de sanidad, y de ejecucién de la
legislacion del Estado sobre productos farmacéuticos. Y, por otra parte, en el articulo 10.16 del
EAPV, que atribuye a la CAPV la competencia exclusiva en materia de investigacion cientifica y

técnica.

El proyecto de Decreto se declara claramente tributario de la legislacidn estatal, tanto de
rango legal como reglamentaria, y su adaptacion a la misma. La normativa estatal, tal y como
hemos resefiado previamente, viene configurada por la LIB y, fundamentalmente, por el Real
Decreto 1090/2015.



Resulta innegable que la investigacion con medicamentos o productos sanitarios e,
incluso, las facultades mas genéricas en investigacion biomédica atribuidas a los Comités de
Etica de la Investigacién estan inimamente ligadas a materias que se encuentran amparadas
por el titulo mas genérico de sanidad interior, tales como investigacion sanitaria o productos

farmacéuticos.

Por ello, el contenido del proyecto estudiado debe ponerse en relacion con la distribucion
de competencias en materia de sanidad interior y productos farmacéuticos, que se articula a
través de la Constitucion (CE) y el EAPV.

La LIB, segun su disposicion final primera, se aprob6 al amparo del articulo 149.1. 152y
162 de la CE, que establecen la competencia exclusiva del Estado en el fomento y coordinacién
general de la investigacion cientifica y técnica, y en materia de bases y coordinaciéon general de

la sanidad, respectivamente.

Por su parte, el Real Decreto 1090/2015 se dictd, de acuerdo a lo expresado en su
disposicion final segunda, al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1. 16.2 de la CE, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos

farmacéuticos.

En este sentido, hay dos aspectos a considerar relacionados con los contenidos del
proyecto. Por una parte, la creacién de los Comités de Etica de la Investigacion derivados de la

LIB'y, por otra, la creacion de los CEIms mediante el Real Decreto 1090/2015.

Es de resefiar que la LIB, en su articulo 1.3, determina que: “La investigacion biomédica
a la que se refiere esta Ley incluye la investigacién de caracter basico y la clinica, con la
excepcidn en este ultimo caso de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios,
que se regiran por su normativa especifica”. De acuerdo con lo anterior, la LIB establece la
creacion y regulacion de los Comités de Etica de la Investigacion, que sustituyen a los Comités
de Etica de Investigacion Clinica existentes hasta el momento, pero no opera directamente la
creacion de los CElIms.



Relacionado con lo anterior, el proyecto solamente manifiesta que el CEIME ostentaré la
condicion de Comité de Etica de Investigacion y asumira las funciones contenidas en la LIB, las

cuales refleja literalmente sin mayor desarrollo.

Por su parte, el Real Decreto 1090/2015, que crea los CEIms, se encuadra dentro de la
materia sanitaria, pero en el titulo competencial especifico de “productos farmacéuticos”. Titulo
en el cual corresponde al Estado la competencia legislativa exclusiva, a tenor de lo establecido
en el articulo 149.1.16 de la CE, y a la CAPV, la ejecucion de la legislacion estatal, segun lo
dispuesto en el articulo 18.3 del EAPV.

De conformidad con todo ello, del tenor de los preceptos del proyecto de Decreto se
desprende que la regulacion del proyecto se ha limitado a la adaptacion de la organizacion
administrativa sanitaria, derivada de la exigencia de la legislacion estatal, necesaria para llevar a
cabo la actividad de evaluacion de los ensayos clinicos, proyectos con medicamentos e
investigacion clinica con producto sanitarios. Todo ello, en virtud de la competencia que, con
caracter general, atribuye a la Comunidad Autbnoma de Euskadi el articulo 10.2
—“organizacién, régimen y funcionamiento de sus instituciones de autogobierno dentro de las
normas del presente Estatuto™— 'y, especificamente por lo que se refiere al ambito sanitario, el
articulo 18.4 —*organizacién y administracién de todos los servicios relacionados con la sanidad

interior y los productos farmacéuticos’—, ambos del EAPV.

Por lo anterior, el Decreto proyectado no supone un desarrollo normativo de la
legislacion estatal en materia de sanidad interior, y, asimismo, no constituye desarrollo
reglamentario de la competencia derivada del articulo 10.16 del EAPV en materia de

investigacion cientifica y técnica, tal y como ha mantenido el Departamento proponente.

Asumiendo la caracterizacién y alcance de la competencia con la que actla esta
Administracién, y en concreto el Departamento de Salud del Gobierno Vasco, y la
fundamentacion de la iniciativa tal y como la ha estimado ya la Comision Juridica Asesora de
Euskadi en su Acuerdo de 6-10-21, desde la vertiente del control de LEGALIDAD entendemos
que en su elaboracion se cumplen las normas generales sobre el ejercicio de la potestad



reglamentaria, en atencion a todo lo cual, y con las observaciones sefialadas, emitimos
INFORME FAVORABLE.

Este es mi informe, que emito en Vitoria-Gasteiz, a veinticinco de noviembre de dos mil

veintiuno, y someto a cualquier otro mejor fundado en Derecho.



