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ROBLES VINUELA, con D.N.I. n.° 09.726.612-G, al amparo de Vivien-
das de Proteccién Oficial, segtin expediente citado, cuya Descalificacién
voluntaria fue solicitada por su propietaria.

Leon, 23 de noviembre de 2009.

El Delegado Territorial,
Fdo.: EDUARDO FERNANDEZ GARCIA

RESOLUCION de 20 de noviembre de 2009, del Servicio Territorial de
Fomento de Leon, por la que se descalifica la vivienda del expe-
diente que se cita a continuacion.

Expte.: LE-VS-596/73.

En el dia de la fecha se ha dictado Resolucion de Descalificacion
Voluntaria de la vivienda ubicada en Ledn, calle Murillo, n° 1 - 5° B,
propiedad de D. AURELIO MATIAS MARCOS CUBILLAS, con D.N.I.
n.° 09.658.731-A, D. JESUS NICESIO MARCOS CUBILLAS, con
D.N.I. n.° 09.670.494-Y, y D. LUIS CARLOS MARCOS CUBILLAS,
con D.N.I. N.° 09.751.965-B, al amparo de Viviendas de Proteccién Ofi-
cial, segiin expediente citado, cuya descalificacién voluntaria fue solici-
tada por sus propietarios.

Le6n, 20 de noviembre de 2009.

El Delegado Territorial,
Fdo.: EDUARDO FERNANDEZ GARCIA

CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE

ORDEN MAM/2216/2009, de 26 de noviembre, por la que se disponen
diversas actuaciones relativas a la extraccion de la madera en la
zona afectada por los incendios forestales en varios municipios de
la provincia de Avila.

El pasado 28 de julio de 2009, se produjo un incendio forestal en el
Valle del Tiétar (Avila), con el resultado de la quema de una superficie
total de 4.211,74 hectareas, distribuidas entre los municipios de Arenas de
San Pedro, Cuevas del Valle, El Arenal, El Hornillo, Mombeltran, Nava-
rredonda de Gredos, San Martin del Pimpollar y Villarejo del Valle, todos
ellos de la provincia de Avila.

Una de las consecuencias mds graves dimanante del incendio es la
extrema vulnerabilidad al ataque de plagas forestales de los arboles que
han sobrevivido al efecto del fuego y, en caso de producirse ese ataque,
sus previsibles efectos negativos posteriores sobre las masas forestales
proximas. Por este motivo resulta necesaria la adopcién de una serie de
medidas dirigidas a evitar este posible problema fitosanitario.

En este sentido, el articulo 43.5 de la Ley 3/2009, de 6 de abril, de
Montes de Castilla y Ledn, dentro de los principios generales sobre los
aprovechamientos forestales, prevé que la Consejeria competente en
materia de montes pueda intervenir en la determinacién y ejecucién de
los aprovechamientos forestales en defensa y salvaguarda del interés
general.

Por otro lado, el Capitulo III del Titulo V de la Ley 3/2009, de 6 de
abril prevé diversas actuaciones que se pueden llevar a cabo en el dmbi-
to de la prevencion, vigilancia, localizacion y control de plagas y enfer-
medades forestales, sin perjuicio de lo previsto en la Ley 43/2002, de 20
de noviembre, de sanidad vegetal.

Por cuanto ha quedado expuesto, de conformidad con lo establecido
en la Ley 3/2009, de 6 de abril, de Montes de Castilla y Le6n y en la Ley
43/2002, de 20 de noviembre, de Sanidad Vegetal, y en uso de las facul-
tades atribuidas en la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la
Administracion de la Comunidad de Castilla y Le6n

RESUELVO:

Primero — Las entidades propietarias de montes catalogados de utili-
dad publica, deberan proceder de forma inmediata a la extraccién de la
madera afectada por el incendio, en las masas donde todavia no se haya
realizado.

Segundo.— Los propietarios de masas forestales no catalogadas como
montes de utilidad piblica, en los términos municipales antes resefiados,
que hayan sido afectadas por los incendios, deberan solicitar el aprove-
chamiento de los productos forestales maderables afectados por el fuego
ante el Servicio Territorial de Medio Ambiente de Avila en el plazo de un
mes a contar desde la publicacién de esta Orden en el «Boletin Oficial de
Castilla y Le6n».

La extraccion de la madera debera efectuarse en el plazo establecido
en la autorizacion.

Tercero— Se autoriza al Servicio Territorial de Medio Ambiente de
Avila a adoptar las medidas previstas en materia de aprovechamientos
ganaderos y cinegéticos en el articulo 92.1 de la Ley 3/2009, de 6 de abril,
de Montes de Castilla y Ledn, acordes con la situacién de vulnerabilidad
y grado de restauracién de los montes afectados, todo ello sin perjuicio
de lo dispuesto en tal articulo.

Valladolid, 26 de noviembre de 2009.

La Consejera de Medio Ambiente,
Fdo.: MaRria JESUS Ruiz Ruiz

CONSEJERIA DE SANIDAD

ORDEN SAN/2206/2009, de 24 de noviembre, por la que se crea el
Registro de Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacion Observa-
cionales con Medicamentos de la Comunidad de Castilla y Leon.

El articulo 76.7 del Estatuto de Autonomia atribuye a la Comunidad
de Castilla y Leén competencias de ejecucion en materia de productos
farmacéuticos.

La Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del Sistema Sanitario en
el articulo 56.1 f) atribuye a la Consejeria de Sanidad competencia para
establecer la estructura bdsica y caracteristicas que has de reunir el siste-
ma de informacién sanitaria, a los efectos de garantizar un adecuado
soporte de las decisiones que afecten al sistema sanitario.

El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, corresponde a las autoridades sani-
tarias competentes de las Comunidades Auténomas verificar la aplicacién
de las previsiones contenidas en el Real Decreto, de las normas de buena
préctica clinica y de las normas de correcta fabricacion en los ensayos cli-
nicos, 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 realizacion 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 medica-
mento en investigacion, cualquier laboratorio de analisis utilizado en el
ensayo clinico y/o en las instalaciones del promotor. Ademds, se prevé
una serie de atribuciones para las Comunidades Auténomas en materia de
notificaciones de casos individuales de sospechas de reacciones adversas
mientras los promotores efectian los ensayos clinicos con medicamentos.

Por otra parte, el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre que
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, dedica
su Capitulo V a los estudios postautorizacién con medicamentos y enco-
mienda a las Comunidades Auténomas que establezcan de comtin acuer-
do las condiciones en las que se llevaran a cabo los estudios post-autori-
zacién de tipo observacionales. Estas previsiones estdn desarrolladas en
las directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo observacionales
para medicamentos de uso humano elaboradas por el Comité de Seguri-
dad de Medicamentos de uso humano.
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Todas estas razones justifican la necesidad de disponer en Castilla y
Le6n de un registro de ensayos clinicos y estudios postautorizacion con
medicamentos y hacen necesario establecer los oportunos mecanismos de
coordinacién 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 competen-
cias corresponde a la Direccién General competente en materia de salud
publica, al amparo de lo previsto en el Decreto 80/2007, de 19 de julio,
por el que se establece la estructura orgénica de la Consejeria de Sanidad
y el Decreto 23/2005, de 22 de marzo, por el que se establece el ambito
de actuacion y las funciones de los Servicios Oficiales Farmacéuticos de
Castilla y Ledn y se adoptan determinadas medidas en el marco del pro-
ceso de reestructuracion de dichos servicios oficiales.

La creacion de este Registro conlleva la necesidad de crear un fiche-
ro automatizado de datos de caracter personal. En este sentido, el Decre-
to 11/2003, de 23 de enero, por el que se regulan los ficheros de datos de
caracter personal susceptibles de tratamiento automatizado, de la Admi-
nistracion de la Comunidad de Castilla y Ledn, en su articulo 2, estable-
ce que la creacion de ficheros automatizados de datos de cardcter perso-
nal se realizard por orden del titular de la Consejeria competente por
razén de la materia, disposicion de creacién que deberd de recoger todos
los apartados que establece el articulo 20.2 de la Ley Orgédnica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Por todo ello, en el ejercicio de las competencias atribuidas en el articu-
lo 26. f) de la Ley 3/2001, de 3 de julio del Gobierno y de la Administracién
de la Comunidad de Castilla y Leén y demds normativa de aplicacién

DISPONGO:
Articulo 1.— Objeto y finalidad.

1.~ La presente Orden tiene por objeto crear el Registro de Ensayos Cli-
nicos y Estudios Postautorizacién Observacionales con Medicamentos que
se realicen en la Comunidad de Castilla y Ledn asi como el fichero automa-
tizado con datos de caracter personal que se relaciona en el Anexo I, con la
finalidad de facilitar las funciones de informacién, planificacion, inspeccion
y control que tiene atribuidas la Consejeria de Sanidad en esta materia.

2.— El Registro de Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacién
Observacionales de Medicamentos de la Comunidad de Castilla y Ledn
se adscribe a la Direccién General de Salud Publica e Investigacion, 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:

— Seccién primera: Ensayos clinicos.
— Seccién segunda: Estudios postautorizacion observacionales.

2.~ La seccién primera, ensayos clinicos con medicamentos, conten-
drd los siguientes datos:

a) Titulo del ensayo clinico de medicamentos.
b) Identificacién 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 Le6n donde se
lleve a cabo el ensayo clinico asi como laboratorios de andlisis uti-
lizados en el mismo y/o en las instalaciones del promotor ubicadas
en Castilla y Ledn.

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

a) Titulo del estudio de investigacion.
b) Identificacion 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 Le6n 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 pro-
motor sitas en Castilla y Ledn.

Articulo 3.— Comunicacion de datos correspondientes a ensayos cli-
nicos una vez autorizados por la Agencia Espaiiola del Medicamento, e
inscripcion en el registro.

1~ Con carécter previo al inicio de los ensayos clinicos con medica-
mentos, los gerentes y/o directores de los centros sanitarios, piblicos y pri-

vados, ubicados en la Comunidad de Castilla y Leén comunicaran a la
Direccion General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innova-
cién el titulo del ensayo, el promotor, el solicitante del ensayo, el nimero
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 comunicacién se presentard, conforme al modelo establecido
en el Anexo II, 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, de Régimen Juridi-
co de las Administraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo
Comiin, sin perjuicio de lo sefialado en la Disposicién Final Segunda.

Articulo 4 — Coordinacion con los centros e instituciones sanitarias
de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon.

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

2~ La solicitud de autorizacion deberd 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 ensa-
yos clinicos.

Sin perjuicio de lo sefialado en el parrafo anterior, la Direccion Gene-
ral de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion, podra soli-
citar la documentacién que acredite los extremos recogidos en la solici-
tud y cualquier otra que, en relacion con el ensayo, resulte necesaria para
la autorizacion.

3.~ La solicitud se presentard, conforme al modelo establecido en el
Anexo III, en el Registro General de la Consejeria de Sanidad, en el
Registro de la Delegacion Territorial de la Junta de Castilla y Leén 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, de Régimen Juridi-
co de las Administraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo
Comuin, 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 Des-
arrollo no hubiera notificado la resolucién correspondiente.

Articulo 5 — Proteccion de datos de caracter personal.

1.— La Direccién General de Salud Publica e Investigacion, Desarro-
llo e Innovacién adoptard todas las medidas que sean necesarias para ase-
gurar el cumplimiento de lo previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccién de Datos de Carécter Personal y su normati-
va 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 ser-
vicio que se concreta en el Anexo I de la presente Orden.

Disposicion transitoria— Comunicacion 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 ensa-
yos clinicos con medicamentos que se estén realizando, para su registro.

Disposicion derogatoria.— Derogacion 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, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, sobre acredita-
cion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la Comunidad de
Castilla y Leon.

El articulo 5 de la Orden de 11 de marzo de 1994, de 1a Consejeria de
Sanidad y Bienestar Social, sobre acreditacién de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica en la Comunidad de Castilla y Ledn, que queda
redactado del siguiente modo:
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«Los Comités Eticos de Investigacién Clinica comunicaran los dicta-
menes que emitan a la Direccién General de Salud Publica e Investiga-
cion, Desarrollo e Innovacién en el mismo momento que remitan dicho
dictamen al promotor y a la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios o, en su caso, al Comité Etico de Investigacion Clinica
que actiie como comité de referencia».

Disposicion final segunda.— Administracion electronica.

Corresponde a la Direccion General de Salud Piblica e Investigacion,
Desarrollo e Innovacién articular los mecanismos que posibiliten la tra-
mitacién por medios telematicos de los procedimientos regulado en la
presente Orden, conforme a lo establecido en el Decreto 40/2005, de 15
de mayo, por el que se regula la utilizacion de técnicas de administracion
electrénica por la Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn.

Disposicion final tercera.— Ejecucion de la presente Orden.

Se faculta al titular de la Direccién General de Salud Publica e Inves-
tigacion, Desarrollo e Innovacion para que adopte las resoluciones que
sean precisas para la ejecucion de la presente Orden y, en su caso, dicte
las instrucciones necesarias para la correcta interpretacion de la misma.

Disposicion final tercera.— Entrada en vigor.

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

Valladolid, 24 de noviembre de 2009.

El Consejero,
Fdo.: Fco. JAVIER ALVAREZ GUISASOLA

ANEXO I

NOMBRE DEL FICHERO:

Registro de Ensayos Clinicos con Medicamentos.

FINES Y USOS:

Registrar los Ensayos Clinicos y Estudios Postautorizacién
Observacionales de Medicamentos desarrollados en los centros
sanitarios de la Comunidad de Castilla y Leon en ejercicio de las
funciones de informacién, planificacion, inspeccién y control que
tiene atribuidas la Consejeria de Sanidad.

PERSONAS o
AFECTADOS:

COLECTIVOS

Promotores de los ensayos clinicos.

PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA Y
PROCEDENCIA DE LOS DATOS:

Los datos son recogidos a través de los centros sanitarios en los que
se va a efectuar los ensayos clinicos. Los datos proceden de los
mismos centros. En los estudios postautorizacion la Informacion se
incorpora de oficio por el 6rgano responsable del fichero.

FSTRUCTURA BASICA DEL FICHERO
Y DESCRIPCION DE LOS DATOS DE
CARACTER PERSONAL:

Contenido: Titulo del ensayo clinico, identificacion del promotor,
fecha de inicio y de finalizacion del ensayo, centros sanitarios de la
Comunidad de Castilla y Leon donde se lleve a cabo el ensayo
clinico.

Datos de caracter personal: identificacion de los promotores y de los
solicitantes del ensayo y directores de los centros sanitarios.

CESIONES PREVISTAS (y en su caso,
transferencias a terceros paises):

No.

ORGANO DE LA ADMINISTRACION
RESPONSABLE DEL FICHERO:

Direccion General de Salud Publica e Investigacién Desarrollo e
Innovacién.

SERVICIO O UNIDAD ANTE EL QUE
PUEDEN EJERCITARSE LOS
DERECHOS DE ACCESO,
RECTIFICACION, CANCELACION Y
OPOSICION:

Servicio de Control y Evaluacion de Centros y Actividades Sanitarias.

NIVEL DE SEGURIDAD:

Bajo.
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A% Junta de
W castilla y Leén

Consejeria de Sanidad

Direccion General de Salud Pablica e Investigacion,
Desarrollo e Innovacion

] ANEXO Il )
COMUNICACION DE REALIZACION DE ENSAYO CLINICO.
D./DNA.
Nombre. Primer Apellido. Segundo Apellido. DNI:
GERENTE DE

Comunico, previamente a su inicio, la realizacion del siguiente ensayo clinico autorizado por la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios:

© [1.TITULO DEL ENSAYO CLINICO

2. PROMOTOR DEL ENSAYO.
Nombre/Razon social. Primer Apellido. Segundo Apellido. DNI/CIF:

.'.:-_' 3. SOLICITANTE DEL ENSAYO.
z Nombre. Primer Apellido. Segundo Apellido. DNI:

4. INVESTIGADORES.

5. INSTALACIONES.

6. CODIGO EudraCT.

7. C.E.L.C.
8. PERIODO.
Fecha de inicio (dd/mm/aaaa): Fecha de finalizacion (dd/mm/aaaa):
=) i R o WL s B I (o[- o, e W o [ - TR
Sello Firma

De conformidad con lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de noviembre, de Proteccion de datos de caracter personal, y demas
normativa de desarrollo, la Consejeria de Sanidad le informa que los datos correspondientes a esta solicitud seran incorporados a un fichero
para su tratamiento automatizado. Se informa que podra ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion mediante
escrito dirigido a la Direccion General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacién, cuya direccion es Paseo de Zorrilla n®, 1 -
47007 Valladolid.

Para cualquier consulta relacionada con la materia del procedimiento o para sugerencias de mejora de este impreso, puede dirigirse al
teléfono de informacién administrativa 012.

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA E INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION.
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Desarrollo e Innovacion

LY Castilla y Leon

ANEXO Ill

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA PRESTACION DE CONFORMIDAD

D./DNA.

CON LA REALIZACION DE ENSAYO CLINICO.

Nombre.

Primer Apellido.

Segundo Apellido.

DNI:

GERENTE DE

Solicito autorizacién para la prestaciéon de conformidad con la realizacién del siguiente ensayo clinico:

1. TITULO DEL ENSAYO.

2. PROMOTOR DEL ENSAYO.

Nombre/Razén social. Primer Apellido. Segundo Apellido. DNI/CIF:
c 3. SOLICITANTE DEL ENSAYO.
Nombre. Primer Apellido. Segundo Apellido. DNI:

4. INVESTIGADORES.

5. INSTALACIONES.

De conformidad con lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de noviembre, de Proteccion de datos de caracter personal, y demas
normativa de desarrollo, la Consejeria de Sanidad le informa que los datos correspondientes a esta solicitud seran incorporados a un fichero
para su tratamiento automatizado. Se informa que podra ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion mediante
escrito dirigido a la Direccion General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacion, cuya direccion es Paseo de Zorrilla n°. 1 -

47007 Valladolid.

Para cualquier consulta relacionada con la materia del procedimiento o para sugerencias de mejora de este impreso, puede dirigirse al
teléfono de informacién administrativa 012.

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA E INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION.





