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Legislacion recomendada de caracter general

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biorm@dB.O.E. n® 159 de 4 de
julio de 2007). - R. D. 223/2004, de 6 de febrgyor el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos (B.O.E. n° 3Bakefebrero de 2004)

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladi@erda autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materiainflermacion y
documentacion clinica (B.O.E. n°274 de 15 de nolbrende 2002).

Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el guegulan los .6rganos de
Etica e Investigacidbn Sanitarias y los de Ensaydi®idds en Andalucia
(B.O.J.A. n° 122 de 19 de octubre de 2002).

D.E. 2001/20/CE del Parlamento y del Consejo Ewape 4 de abril de 2001
relativa a la aproximaciéon de las disposicionesallegy reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros sobrelieagn de buenas practicas
clinicas en la realizacion de ensayos clinicos ddicamentos de uso humano.

L. O. 15/1999, de 13 de diciembre, de ProteccioDa®s de Caracter Personal
(B.O.E. n°298 de 14 de diciembre de 1999). - RO®1/1999, de 11 de junio,

por el que se aprueba el Reglamento de medidasgileidad de los ficheros

automatizados que contengan datos de caractempef800.E. n° 151 de 25 de

junio de 1999).

Instrumento de Ratificacion del Convenio para latgecion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con resped&s aplicaciones de la
Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los égnos humanos y la
biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 199¥iedo Bioethics

Conventionhttp://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Hir6dl.htm

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Miah sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas en serearus (iniciado en 1964).

The European charter of fundamental rights. Ards\8, 7, 8 y 13.
http://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text dh.p

Convenio del Consejo de Europarelativo a los dm®chumanos y la
biomedicina, ratificado por Espafa el 23 de jukol®99

Declaracion Universal de la UNESCO sobre el genbomaano y los derechos
humanos.
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Otra documentacién de referencia

v’ “Guidance on How to complete your ethics self-assent. European
Commission, 2015. Esencial para proyectos del H2020
http://ec.europa.eu/research/participants/data26f#0/grants_manual/hi/ethics/
h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf

v' European Textbook on Ethics in Resealutp://ec.europa.eu/research/science-
society/document_library/pdf 06/textbook-on-ethieport_en.pdf

v Ethics for researchers, European Commission. 2013.
http://ec.europa.eu/research/participants/datfgi@89888/ethics-for-
researchers en.pdf

v" Normativa espafiola. CSI@ttp://www.csic.es/normativa




