CONSEJERIA DE SALUD Y CONSUMO
Secretaria General Técnica

Junta de Andalucia

TEXTO QUE SE SOMETE AL TRAMITE DE AUDIENCIA, INFORMACION PUBLICA E
INFORMES

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA AUTORIZACION PARA LA
CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DE BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA, EL REGISTRO DE BIOBANCOS DE ANDALUCIA Y EL
BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA.

I

La investigacion es uno de los objetivos basicos de la Comunidad Autbnoma de Andalucia como
fundamento del crecimiento armoénico y su fomento es uno de los principios rectores de sus
politicas publicas, de conformidad con los articulos 10.3.11.° y 37.1. 13.° del Estatuto de Autonomia

para Andalucia.

La Comunidad Autbnoma de Andalucia, en materia de investigacion cientifica y #cnica, tiene la
competencia exclusiva con relacion a los centros y estructuras de investigacion, y en materia de
salud, la competencia exclusiva sobre la investigacion con fines terapéuticos, sin perjuicio de la
coordinacién general del Estado sobre esta materia, en virtud de los articulos 149.1.15.% de la

Constitucion Espafiolay 54.1 y 55.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia.

También corresponde a Andalucia la competencia exclusiva en materia de procedimiento
administrativo derivado de las especialidades de su organizacion propia, la estructura y regulacion
de los organos administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos autbnomos, segun

establece el articulo 47.1.1.% -del Estatuto de Autonomia para Andalucia.
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Los resultados y nuevos avances generados por la investigacion biomédica estan posibilitando una
respuesta cada vez mas precisa y adecuada a los problemas de salud de la ciudadania,

incrementando su bienestar y sus expectativas de vida.

Asimismo, la investigacion biomédica tiene grandes repercusiones en el ambito de los derechos
humanos y debe desarrollarse protegiendo a las personas que participen en ella conforme a las
garantias establecidas por la Declaracién de Helsinki, aprobada por la Asociacion Médica Mundial,
y por el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad
del Ser Humano con respeto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, también llamado
Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, de 4 de abril de 1997, ratificado

por Espafa el 23 de julio de 1999.

La investigacion biomédica, por su positiva repercusion en la salud, es objeto de apoyo por parte
de la Unién Europea a traws de programas como Horizonte Europa que fomentan la

internacionalizacién de la ciencia generada en Andalucia.

La Comunidad Autbnoma de Andalucia ha sido pionera en el ambito de la investigacion biomédica
y muestra de ello es la aprobacion de leyes precursoras en esta materia, como son la Ley 7/2003,
de 20 de octubre, por la que se regula la investigacion en Andalucia con preembriones humanos
no viables para la fecundacion in vitro; la Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la
investigacion en reprogramacion celular con finalidad exclusivamente terapéutica; y la Ley
11/2007, de 26 de noviembre, Reguladora del Consejo Genético, de proteccion de los derechos

de las personas que se sometan a analisis genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia.
Junto a estos hitos legislativos, existen otros elementos que sustentan la posicion de vanguardia

de Andalucia en el ambito de la investigacion biomédica y que son recogidos en la Red Andaluza

de Diseno y Traslacion de Terapias Avanzadas, conformada por instituciones, fundaciones
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gestoras, centros, plataformas y grupos de investigacion con actividad en el disefio y traslacion de

terapias avanzadas.

Por otra parte, la investigacion biomédica en Andalucia cuenta con plataformas de soporte y apoyo
como el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en adelante SSPA, creado mediante
el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la constitucion y
funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el Registro de

Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Andalucia también ha sido la primera Comunidad Autbnoma en contar con un comit de ética
especifico para la investigacion con embriones, creado en el articulo 6.1 de la Ley 7/2003, de 20
de octubre, y desarrollado en el Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que se regula el Comitg
Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras

células semejantes, el procedimiento de autorizacion y el registro de proyectos de investigacion.
m

En cuanto a la regulacion estatal, la importancia de la investigacion en el ambito de la salud y el
interés de pacientes, personal médico y ciudadania en general, en los resultados de los ensayos
clinicos con medicamentos, determind que se aprobara la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, siendo derogada casi en su
totalidad por la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos, aprobada por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, cuyo Titulo Ill  regula la investigacién con medicamentos de
uso humano y sus garantias y establece que las Administraciones sanitarias tendran facultades
inspectoras en materia de ensayos clinicos y que velaran por el cumplimiento de las normas de
“buena practica clinica” realizando las inspecciones oportunas, con personas con la debida
cualificacion y formacion universitaria en Medicina, Farmacia, Farmacologia, Toxicologia u otras

materias pertinentes.
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Complementando la regulacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y partiendo de la consideracion
de la investigacion biomédica y en ciencias de la salud como un instrumento clave para mejorar
la calidad y la expectativa de vida de la ciudadania y para aumentar su bienestar, se aprobé la Ley
14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica; que, en atencion a la relevancia alcanzada por
las muestras de origen humano para el diagnostico y la investigacion en salud, regula en su Titulo
V la utilizacion de las muestras biolégicas humanas con fines de investigacion biomédica, la
definicion y estatuto juridico de los Biobancos y su la autorizacion por las Comunidades Autbnomas

en sus ambitos competenciales.

Alguno de estos aspectos citados de la Ley 14/2007, de 3 de julio, fueron objeto de desarrollo
mediante el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y
del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y

organizacion del Registro Nacional de Biobancos para la investigacion biomeédica.

v

En el ambito de la Comunidad Autbonoma de Andalucia se aprobo el Decreto 1/2013, de 8 de
enero, por el que se regula la autorizacion para la constitucién y funcionamiento de Biobancos con
fines de investigacion biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco

del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

En virtud del referido Decreto, el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, dependiente
de la Consejeria competente en materia de salud, se configurd como un Biobanco en Red, en el
gue se integran aquellas estructuras y unidades de los centros sanitarios publicos, bancos de
lineas celulares y otros centros publicos que puedan obtener, procesar y conservar células, tejidos,
substancias y muestras biologicas para uso clinico o de investigacion, constituidos como Nodos

del Biobanco.
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El Decreto 1/2013, de 8 de enero, también dispuso la creacion del Consejo Rector del Biobanco
como su érgano de gobierno colegiado al que le corresponden las funciones de direccién, control
y supervision general. Estas funciones son recogidas de forma mas detallada por el articulo 14.3
del mencionado Decreto, entre las que se incluye la designacion de un Nodo Coordinador. También
el Decreto 1/2013, de 8 de enero, regula distintos aspectos de la Direccién Cientifica y del Comitg
Cientifico Externo del Biobanco, ademas de determinar que su Comité Etico Externo serd el Comité

Coordinador de Etica de la Investigacion de Andalucia.

La sangre, células, tejidos, liquidos, substancias y muestras biolégicas que se conservan en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia con una finalidad asistencial, pueden tener también una
utilizacion en el ambito de la investigacion, previo consentimiento de la persona donante salvo en
los supuestos recogidos en el articulo 58.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio. Este potencial uso
para investigacién determina que el Biobanco precise mantener una eficaz comunicacion y
coordinacién con los centros asistenciales publicos del Servicio Andaluz de Salud, que estan
dedicados a la obtencion, procesamiento, preservacion y distribucion de tejidos humanes, células,
sangre y productos derivados de la misma para su uso terapéutico en Andalucia, y que conforman
la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, constituida y regulada mediante el

Decreto 49/2017, de 21 de marzo.

Tanto el Decreto 1/2013, de 8 de enero, como el Decreto 49/2017, de 21 de marzo, partian de la
concepcién de un Biobanco en red integrado por dos areas: una asistencial conformada por la
mencionada Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, y otra de investigacion
integrada por todas aquellas estructuras y unidades de los centros sanitarios publicos, bancos de
lineas celulares u otros centros publicos que puedan obtener, procesar, conservar o proveer
células, tejidos, liquidos, substancias y muestras biolégicas de procedencia clinica para uso de
investigacion, constituidos como Nodos del Biobanco. Se establecia ademas la supervision de la
Direccion Cientifica del Biobanco sobre la Gerencia de la Red Andaluza de Medicina Transfusional,

Tejidos y Células en el desemperio de varias de sus funciones.
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La experiencia y la practica de la aplicacion de ambos Decretos ha puesto de manifiesto, por un
lado, que la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células desarrolla un buen
funcionamiento de forma autbnoma sin precisar la supervision de la Direccion Cientifica del
Biobanco, y por otra lado, la necesidad de configurar el Biobanco como una estructura
exclusivamente dedicada al ambito de la investigacion, pero eficazmente comunicada y coordinada
con la citada Red, en atencion al potencial uso para investigacion de las muestras citadas

anteriormente que inicialmente hayan sido recogidas y conservadas para un uso asistencial.

Esta nueva configuracion determina que este Decreto establezca la organizacion y funcionamiento
del Biobanco como una estructura centrada en el apoyo a la investigacion, y su necesaria
coordinacién con la red asistencial del Servicio Andaluz de Salud y, en especial, con la Red
Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células. Para ello, deroga con excepciones el
Decreto 1/2013, de 8 de enero, en los #rminos establecidos en la disposicion derogatoria Unica,
y modifica, mediante su disposicién final primera, el Decreto 49/2017, de 21 de marzo. Todo ello
con el doble objetivo de diferenciar y delimitar ambas estructuras, y ordenar y potenciar la

coordinacion entre ellas.

Asimismo, considerando que el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia es un
Biobanco en red cuyos nodos estan actualmente integrados por las estructuras y unidades
asistenciales de los centros sanitarios publicos del Servicio Andaluz de Salud que obtienen,
proveen, procesan y conservan células, tejidos, liquidos, substancias y muestras biolégicas para
uso de investigacion, asi como los datos asociados a las mismas, el Decreto atribuye a dicha
agencia administrativa la gestion operativa y el desarrollo efectivo de las estrategias de
investigacion biomédica en el ambito asistencial, la responsabilidad sobre las muestras asi como
la condicion de responsable del tratamiento de sus datos asociados, de conformidad las funciones
que ostenta sobre los recursos asistenciales, los sistemas de informacién y la proteccion de datos,
en virtud de los articulos 13 d), e) y h) y 14.k) del Decreto 156/2022, de 9 agosto, por el que se

establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Consumo.
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En este sentido, la determinacion de la estructura y organizacion del Biobanco a nivel provincial y
autonémico, la definicion de sus drganos de direccion y gestion, y el establecimiento de los
mecanismos de coordinacion entre sus Nodos y con la Red Andaluza de Medicina Transfusional,
Tejidos y Células son cuestiones que la experiencia de funcionamiento de estos afios ha sefalado

como prioritarias de cara a su regulacion.

Por otra parte y considerando que el Registro creado por el Decreto 1/2013, de 8 de enero, se
refiere a los biobancos con fines de investigacion biomédica, se considera conveniente atribuir al
organo directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria competente
en materia de salud, la competencia para autorizar su constitucion y para gestionar el Registro
Andaluz de biobancos con fines de investigacién biomédica, en atencién a las funciones sobre
investigacion en salud y biomédica que le atribuye el articulo 5 del Decreto 156/2022, de 9 agosto,

por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Consumo.

El Decreto se adecua a los principios de buena regulacion recogidos en el articulo 129 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones

Publicas.

De acuerdo con el principio de necesidad y eficacia, esta norma se encuentra justificada por una
razon de interés general, ya que existe la obligacion de regular el Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, para actualizar asi el régimen normativo que establecié el Decreto 1/2013,

de 8 de enero.

En cuanto al principio de proporcionalidad, el Decreto contiene la regulacion imprescindible, ya
que no existen otras medidas menos restrictivas de derechos ni de obligaciones para las personas

destinatarias.
De acuerdo con el principio de seguridad juridica, este Decreto resulta coherente con el resto del

ordenamiento juridico nacional y de la Unién Europea, generando un marco normativo estable,

claro e integrado. Asimismo, en atencion a dicho principio, se deroga con excepciones el Decreto
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1/2013, de 8 de enero, para recoger en una unica norma la regulacion autonomica relativa a la
autorizaciéon de Biobancos con fines de investigacion biomédica, al Registro de Biobancos de

Andalucia y al Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

En relacion al principio de transparencia, se ha posibilitado el acceso sencillo, universal y
actualizado a esta norma y a los documentos propios de su proceso de elaboracion en los términos
establecidos en la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.
Igualmente, los objetivos de esta norma y su justificacion se definen en la parte expositiva de la
misma. Por ultimo, el texto de esta norma ha sido sometido a los tramites de consulta publica, de
audiencia e informacion publica posibilitando que las potenciales personas destinatarias tengan

una participacion activa en la elaboracion de la citada norma.

Conforme al principio de eficiencia, la iniciativa normativa evita cargas administrativas innecesarias

0 accesorias y racionaliza, en su aplicacion, la gestion de los recursos publicos.

En virtud de todo lo expuesto, a propuesta de la persona titular de la Consejeria con competencias
en materia de salud, de acuerdo con lo establecido en los articulos 21.3, 27.9 y 44 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autbonoma de Andalucia, de acuerdo
con el dictamen del Consejo Consultivo y previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su

reunion del dia................. ,
DISPONGO

CAPITULO |

Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto.
Este Decreto tiene por objeto:
a) Regular el procedimiento para conceder la autorizacién de constitucion y funcionamiento de

biobancos con fines de investigacion biomédica en la Comunidad Autbnoma de Andalucia.
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b) Regular el Registro Andaluz de biobancos con fines de investigacion biomédica, creado por el
Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacién para la constituciéon y
funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el Registro de
Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

c) Regular la planificacion, organizacion, funciones, servicios, sistemas de informacién y
evaluacion, del Biobanco en Red del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en adelante Biobanco

del SSPA, creado por el Decreto 1/2013, de 8 de enero.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este Decreto sera de aplicacion:

a) A los biobancos, publicos y privados, con fines de investigacion biomédica ubicados en la
Comunidad Autbnoma de Andalucia.

b) A todas aquellas estructuras y unidades de los centros sanitarios publicos pertenecientes al
Servicio Andaluz de Salud que puedan obtener, procesar, conservar o proveer células, tejidos,
liguidos, substancias y muestras biologicas de procedencia clinica para uso de investigacion,
constituidos como Nodos del Biobanco del SSPA.

c) A las colecciones y muestras bioldgicas de origen humano, sangre, células, tejidos, liquidos y
los derivados de éstas, incluyendo las bacterias, hongos y virus obtenidos de estas muestras, asi
como los datos clinicos asociados a las mismas, gestionadas por las estructuras publicas y
privadas citadas en los apartados anteriores, que se vayan a utilizar con fines de investigacion
biomédica.

d) A las muestras biolégicas de origen humano que hayan sido obtenidas en ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, una vez terminado el ensayo correspondiente y siempre que
entren a formar parte de una coleccién o de un biobanco.

2. Las disposiciones de este Decreto no serd de aplicacion a los supuestos contenidos en el
articulo 3.2 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los
requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas de origen humano, y se regula el

funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.
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Articulo 3. Principios generales.

A los efectos de lo establecido en este Decreto seran aplicables, ademas las normas comunitarias
dictadas en la materia, lo dispuesto en los Tratados internacionales ratificados por Espafia sobre

aplicaciones de la biologia, la medicina y la bioética.
CAPITULO II

Autorizacion para la constitucion y funcionamiento de biobancos con fines de

investigacion biomédica.
Articulo 4. Constitucion, funcionamiento y requisitos badsicos.

1. Para la constitucion de un biobanco, publico o privado, en Andalucia se requerira la autorizacion
previa del drgano directivo competente en materia de investigacién en salud de la Consejeria

competente en materia de salud.

2. Para la concesion de la autorizacion para la constitucién y funcionamiento de biobancos se

debera contar con los siguientes requisitos:

a) Que la organizacion, objetivos y medios disponibles del biobanco justifiquen su interés

biomédico.

b) Que se haya designado a la persona titular de la direccion cientifica del biobanco y a la persona

responsable del tratamiento de datos.
c) Que el biobanco est adscrito a dos comités externos, uno cientifico y otro de ética.

d) Que la actividad del biobanco no implique animo de lucro. No obstante, el biobanco podr
repercutir con la cesion de cada muestra los costes de obtencion, cesion, mantenimiento,
manipulacion, procesamiento, envio y otros gastos de similar naturaleza relacionados con las
muestras, de acuerdo con lo establecido en el articulo 69.3 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de

Investigacion Biomédica.
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e) Que se haya inscrito el tratamiento de datos en el Registro de Proteccion de Datos de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la agencia autondémica de

proteccion de datos que resulte competente.

f) Que cuente con las instalaciones y medios indispensables para garantizar la conservacion de las
muestras en condiciones de calidad adecuada, incluyendo las medidas necesarias para preservar

su integridad ante posibles fallos #cnicos.
g) Que se cumplan los requisitos del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.
Articulo 5. Solicitud.

1. La persona titular del biobanco deberd solicitar autorizacion para su constitucion y
funcionamiento al dérgano directivo competente en materia de investigacion en salud de la

Consejeria competente en materia de salud.

2. La solicitud se cumplimentara segiin modelo que figura como Anexo al Decreto e ird acompafiada

de la siguiente documentacion, relacionada en el mismo:

a) Clasificacién como biobanco, coleccion ordenada de muestras con fines de investigacion
biomédica o como coleccidn ordenada de muestras biologicas que, sin tener como fin principal la
investigacion biomédica, pretenda ser utilizada con fines de investigacién biomédica y su intetés

biomédico.
b) Reglamento de funcionamiento interno del biobanco.

c) Documentacion acreditativa de la titularidad del biobanco asi como de la identidad y, en su caso,

representacion legal de la persona solicitante.

d) Reglamento de funcionamiento interno de los comités externos: cientifico y de ética, y carta de
aceptacion de los miembros de los citados comités externos. En el caso de adscripciéon a un Comité
de Etica de la Investigacion ya autorizado, la documentacion acreditativa de dicha adscripcion
sustituira al reglamento de funcionamiento interno del comité de ética y a la carta de aceptacion

de sus miembros.
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e) Plan estratégico de funcionamiento para los 5 primeros afios, que incluya los recursos
necesarios para el adecuado desarrollo de la actividad del biobanco y de las previsiones sobre su

viabilidad economica.

f) Modelo de repercusién de costes a terceros para la cesion de muestras.

g) Documento acreditativo de la inscripcion en el Registro de Proteccion de Datos de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la agencia autondémica de
proteccion de datos que resulte competente y descripcion de las medidas previstas para proteger

los datos de caracter personal de acuerdo con lo previsto en la legislacion vigente.

h) Memoria descriptiva que recoja la ubicacion del biobanco, las caracteristicas de las colecciones,
los criterios de inclusion y los propositos para los cuales se constituyen, la forma en que se han
reunido las colecciones histricas y la informacion que puede asociarse a las muestras. Asimismo,
incluira las garantias de conservacion de las muestras y sistemas disponibles para preservar su

integridad en caso de fallos en los dispositivos de conservacion.

i) Nombramiento de la persona titular de la direccién cientifica y de la persona responsable del

tratamiento de datos del biobanco.

j) Plan de gestion de la calidad y plan de bioseguridad, que incluird, entre otras previsiones, las
condiciones de transporte del material biolégico, asi como el procedimiento para garantizar la

trazabilidad de las muestras y de los datos.

k) En su caso, indicacion de la existencia de comunicacion previa al Instituto de Salud Carlos Il de
los datos relativos a las muestras que integran el biobanco como coleccién para fines de
investigacion biomédica conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco, y nimero de
hoja registral o numero de orden de dicha coleccion en el Registro Nacional de Biobancos para

Investigacion Biomédica.

) Plan de contigencia y reubicacién de muestras en caso de cierre 0 cese de la actividad del

biobanco.

m) Otra documentacion que la persona solicitante pueda considerar de interés para su valoracion.
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Articulo 6. /nstruccion y resolucion del procedimiento.

1. El procedimiento de autorizaciéon para la constitucion y funcionamiento de los Biobancos se
regird por lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo

Comun de las Administraciones Publicas.

2. Una vez recepcionada la solicitud de autorizacién y, en su caso, subsanados los defectos y
completada la documentacion, se solicitaran los informes #cnicos necesarios para la evaluacion

de las condiciones exigidas en la normativa vigente.

3. Instruido el procedimiento, e inmediatamente antes de la propuesta de resolucion, se dara inicio

al tramite de audiencia, a tenor de lo previsto en el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

4. El 6rgano directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria competente
en materia de salud dictard y notificard la resoluciéon expresa en el plazo de tres meses, contados
desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano competente para
su tramitacion. Transcurrido el citado plazo sin que se hubiera dictado y notificado resolucion

expresa, podra entenderse desestimada la solicitud por silencio administrativo.

5. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos 7, 8, 9 y 10, la autorizacién se concedera por un

periodo indefinido.

Articulo 7. Revocacion de la autorizacion de constitucion y funcionamiento del

biobanco.

1. El 6rgano directivo competente en investigacion en salud de la Consejeria competente en materia
de salud podra revocar la autorizacion de constitucion y funcionamiento, debiendo notificar la
resolucion expresa en el plazo de tres meses contados a partir de la fecha del acuerdo de inicio y
siguiendo el procedimiento establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, en los siguientes

Casos:
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a) Cuando faltara alguno de los requisitos para obtener la autorizacién en el momento de la
solicitud, o alguno de los documentos aportados para solicitarla hubiera sido declarado falso por

sentencia judicial firme.

b) Cuando el biobanco deje de cumplir, con posterioridad al otorgamiento de la autorizacion de

constitucion y funcionamiento, los requisitos establecidos para ser autorizado.

2. En la resolucion de revocacion figurara expresamente el destino de las muestras almacenadas

en el biobanco, que podra consistir en:

a) La destruccion de las muestras.

b) La cesidn de las muestras a otro biobanco.

c) La conservacién de las muestras para su utilizacién en proyectos de investigacién concretos o

integradas en una coleccion.

Articulo 8. Cierre del biobanco a solicitud de Ia persona titular.

1. La persona titular del biobanco podra solicitar el cierre del mismo al érgano competente para

autorizar la constitucion y funcionamiento de los biobancos en Andalucia.

2. La resolucion que acuerde el cierre del biobanco dispondra expresamente el destino de las
muestras bioldgicas almacenadas en él, oida la persona titular del mismo. Dicho destino podra

consistir en alguno de los indicados en el articulo 7.2.

Articulo 9. Cambio de destino de Ias muestras.

1. El cambio de destino de las muestras determinado por la autoridad competente por causa de
clausura o cierre de un biobanco o por la revocacion de su autorizacion no requeria el
consentimiento del sujeto fuente si las mismas hubieran sido previamente anonimizadas, si la
obtencién de dicho consentimiento representara un esfuerzo no razonable en el sentido del articulo
3.i) la Ley 14/2007, de 3 de julio, o si no fuera posible por haber fallecido el sujeto fuente o este

fuera ilocalizable.
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2. En los supuestos del apartado 1 serd exigible el dictamen favorable del Comité de Etica de la
investigacion al que el biobanco estuviera adscrito, que debera tomar en consideracion como

minimo el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) Que no se disponga de una alternativa viable para la realizacién del proyecto con otro grupo de

muestras para las que se disponga de consentimiento.
b) Que se trate de una investigacion de interés general.

c) Que la investigacion, debidamente autorizada, se lleve a cabo por la misma institucion que

solicitd el consentimiento para la obtencién de las muestras, en caso de que éste fuese necesario.

d) En el caso de que se trate de muestras de sujetos identificados o identificables, que la

investigacion sea menos efectiva 0 no sea posible sin los datos identificativos del sujeto fuente.
e) Que no conste una objecion expresa del sujeto fuente o de su representante legal.
f) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

g) Que se hayan valorado el esfuerzo, el tiempo y los medios humanos, materiales y econémicos

necesarios para obtener el consentimiento.
Articulo 10. Modificaciones sustanciales.

1. Las modificaciones sustanciales en las condiciones y requisitos que motivaron la concesién de
la autorizacion deberan autorizarse por el mismo 6rgano competente y en las mismas condiciones,

plazos y procedimiento establecidos en el articulo 6.

2. Se consideran modificaciones sustanciales las relativas a:

a) Los objetivos del biobanco.

b) El esquema organizativo y de medios materiales y personales.
c) La titularidad del biobanco.

d) El reglamento de funcionamiento interno del biobanco y de los comits externos.
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e) Las caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclusién y los propositos para los cuales

se constituyen.
f) La informacion que puede asociarse a las muestras.
g) El modelo de repercusion de los costes a terceros.

3. Las modificaciones no sustanciales deberan ser inmediatamente comunicadas al o6rgano

directivo competente en investigacion en salud de la Consejeria competente en materia de salud.

CAPITULO Il
Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica.

Articulo 11. £/ Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica.
1. El Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica dependera del érgano
directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria competente en materia

de salud.

2. El Registro Andaluz de Biobancos es de caracter publico e informativo. La informacion contenida
en el mismo podra recabarse por quien acredite interés legitimo en ella, mediante las certificaciones
del citado organo directivo competente en materia de investigacion en salud, emitidas en un plazo
de tres meses, previa solicitud, sin perjuicio de las limitaciones establecidas en la normativa

aplicable.

Articulo 12. Objeto y contenido del Registro Andaluz de Biobancos.

1. Serdn objeto de inscripcién en el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion
biomédica:

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los biobancos y

colecciones de muestras para investigacion, sus datos, su actividad, las redes de las que formen
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parte en su caso, asi como los relativos a sus modificaciones sustanciales y a las resoluciones de
revocacion de la autorizacién para la constitucion y funcionamiento o de cierre de biobancos.

b) Los datos relativos a las colecciones de muestras biolégicas que, sin tener como fin principal la
investigacion biomédica, pretendan ser utilizadas con fines de investigacion biomédica. En estos
casos, los establecimientos en los que se contengan se regiran por la normativa vigente aplicable,
siendo de aplicacion lo dispuesto en el Decreto Unicamente para las muestras que pretendan

utilizarse para investigacion biomédica.

2. Todas las inscripciones en el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion
biomédica contendran, como minimo, ademas de los datos recogidos en la solicitud de

autorizacion, los siguientes:

a) Datos generales relativos a los biobancos:

1° Numero de orden.

2° Fecha de inscripcion.

3° Denominacion del biobanco.

4.° Datos de la persona titular del biobanco: nombre y apellidos o denominacién social; nimero
del documento nacional de identidad o nimero de identidad de extranjero, 0 numero de
identificacion fiscal si se trata de una persona juridica; nombre, apellidos, cargo, sexo y numero
del documento nacional de identidad o numero de identidad de extranjero del representante legal,
en caso de que sea una persona juridica; sexo en caso de que se trate de una persona fisica;
direccion de correo electronico; numero de teléfono; direccion completa.

5.° Datos de la persona titular de la direccion cientifica: nombre y apellidos o denominacién social;
numero del documento nacional de identidad o numero de |dentidad de extranjero, o numero de
identificacion fiscal si se trata de una persona juridica; nombre, apellidos, cargo, sexo y numero
del documento nacional de identidad o numero de identidad de extranjero del representante legal,
en caso de que sea una persona juridica; sexo en caso de que se trate de una persona fisica;
direccion de correo electronico; numero de teléfono; direccion completa.

6.° Datos de la persona responsable del tratamiento de datos de caracter personal: nombre y

apellidos o denominacion social; numero del documento nacional de identidad o numero de
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identidad de extranjero, o numero de identificacion fiscal si se trata de una persona juridica;
nombre, apellidos, cargo, sexo y numero del documento nacional de identidad o numero de
identidad de extranjero del representante legal, en caso de que sea una persona juridica; sexo en
caso de que se trate de una persona fisica; direccion de correo electronico; numero de teléfono;
direccion completa.

7° Comité cientifico externo al que esté adscrito.

8° Comité de ética externo al que esté adscrito.

9° Direccion completa de la sede del biobanco.

10° Direccion de correo electrdnico del biobanco, y pagina web en su caso.

11° Numero de teléfono del biobanco.

12° Finalidades del biobanco.

13° Tipo y origen de las muestras almacenadas.

14° Otros registros en los que esté inscrito el biobanco.

15° Red de biobancos de la que forme parte el biobanco, en su caso.

16° Comunidades Autdnomas en las que esta autorizado el biobanco.

b) Datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento y cierre de los biobancos:
1° Fechas de solicitud y de concesion de la autorizacion de constitucion y funcionamiento.

2° Fechas de solicitud y de concesion de la modificacion, y motivo de la misma.

3° Fecha y motivo de la revocacion de la autorizacion para la constitucion y funcionamiento o del
cierre.

4° Existencia de comunicacion previa al Instituto de Salud Carlos Il de los datos relativos a las
muestras que integran el biobanco como coleccion para fines de investigacién biomédica
conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco, en su caso, y numero de hoja registral
0 numero de orden de dicha coleccion en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion

Biomédica.
c) Datos relativos a las colecciones de muestras biolégicas de origen humano para fines de

investigacion biomédica conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco:

1° Numero de orden.
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2° Fecha de inscripcion.

3° Datos de la persona responsable de la coleccién o, en el caso de persona juridica, de la persona
representante; Nombre y apellidos, niumero del documento nacional de identidad o numero de
identidad de extranjero, sexo, direccion de correo electronico, numero de teléfono y direccion
completa.

4° Proyecto de investigacion inicial a partir del cual se origind la coleccion.

5° Linea de investigacién para la cual consintio el sujeto fuente de las muestras.

6° Tipo y origen de las muestras conservadas.

7. Otros registros en los que est inscrita la coleccion.

Articulo 13. Inscripciones.

1. La inscripcién en el Registro Andaluz de Biobancos se realizar, de oficio en los supuestos de
los parrafos a) y b) siguientes, por el 6rgano directivo competente en investigacion en salud de la
Consejeria competente en materia de salud y contemplara los siguientes datos:

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los biobancos, asi
como a sus modificaciones y a las resoluciones de revocacién de la autorizacion para la
constitucion y funcionamiento o de cierre de biobancos.

b) Los datos informativos relativos a los biobancos y su actividad y a las redes de las que forman
parte, en su caso.

c) Los datos informativos relativos a colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con
fines de investigacion biomédica conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco,
procedentes de personas identificadas o identificables, a que se refiere el parrafo b) del apartado
1 del articulo 12 anterior. Los datos deben ser comunicados por las personas o establecimientos
publicos o privados que tengan una o mas colecciones para fines de investigacién biomédica
conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco en el plazo de dos meses tras la
constitucion de la coleccidon o desde que se haya producido la modificacion de la misma. En el
caso del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia sera el Nodo Coordinador el

responsable de realizar dicha comunicacion.
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2. Una vez inscrita la autorizacion de constitucion y funcionamiento del biobanco, el 6rgano
directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria competente en materia
de salud procederd a comunicar todos los datos al Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica, en el plazo de dos meses tras la notificacion de la resolucion a la persona
interesada o tras la recepcion de las comunicaciones de modificaciones sustanciales y no
sustanciales, al objeto de que se lleve a cabo la oportuna inscripcion. Asimismo, seran
comunicadas al citado Registro Nacional las revocaciones de autorizaciones de constitucion y

funcionamiento y de cierre que, en su caso, pudieran producirse.

CAPITULO IV

Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
Seccion 12. Disposiciones Generales.

Articulo 14. Definicion y estructura en red del Biobanco en-Red-del Sistema Sanitario

Publico de Andalucia.

El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en adelante el Biobanco del SSPA,
dependiente de la Consejeria competente en materia de salud, se estructura como un biobanco
en red, integrado por todas aquellas estructuras y unidades de los centros sanitarios publicos
pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud o, en su caso, a la institucién sanitaria publica del
SSPA que corresponda, que puedan obtener, proveer, procesar y conservar células, tejidos,
liguidos, substancias y muestras bioldgicas para uso de investigacion, asi como los datos
asociados a las mismas, constituidos como Nodos del Biobanco del SSPA, uno de los cuales
ejercera la funcion de Nodo Coordinador. Cada Nodo del Biobanco del SSPA contard con una

persona que ejercerd la Direccion del mismo.
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Articulo 15. Finalidad del Biobanco del SSPA.

El Biobanco del SSPA tiene como finalidad apoyar y potenciar el desarrollo de la investigacion
biomédica por parte del personal investigador del SSPA y de otras entidades publicas o privadas,
facilitando las muestras biologicas y los datos asociados a las mismas que se necesiten para llevar
a cabo proyectos de investigacion y velando, tanto por el cumplimento de los requisitos legales,
gticos, y de calidad, como por la coordinacion con la red asistencial del SAS y, en especial, con la
Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células. La finalidad del Biobanco del SSPA

también incluye el apoyo a la actividad docente en Ciencias de la Salud.
Articulo 16. Principios generales del Biobanco del SSPA.

Sin perijuicio de lo establecido en el articulo 3, el funcionamiento y la organizacion del Biobanco
del SSPA, como sistema de gestion de muestras bioldgicas y de los datos asociados a las mismas,
€Oon una organizacion unica y una actividad descentralizada, se regira por los siguientes principios
generales:
a) Coordinacion: el Biobanco del SSPA funcionara de forma coordinada entre sus Nodos, con
los centros asistenciales, y con la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células,
tanto a nivel provincial como autonémico.
b) Trabajo en red: los Nodos del Biobanco del SSPA deben dar respuesta a las peticiones de
servicio de forma coordinada, siguiendo procedimientos homogéneos, y trasladando la peticion
a aquellos Nodos mas adecuados para atenderla.
c) Ventanilla unica: las solicitudes de muestras para la investigacion biomédica seran dirigidas
al Biobanco del SSPA, como organizacion Unica, el cual las atenderd con la participacion de
aquellos Nodos que sean los mas idoneos en cada caso.
d) Trazabilidad: el Sistema de Informacion del Biobanco del SSPA garantizara la trazabilidad de
cualquier muestra biologica de origen humano y de sus datos asociados al que resulte aplicable
este decreto.
e) Proteccion de datos y garantia de confidencialidad: en la atencion de solicitudes, en la gestion

de muestras y en el desarrollo y mantenimiento del Sistema de Informacién del Biobanco del
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SSPA se velara por la proteccion de datos de caracter personal y por la recepcién y custodia de
los consentimientos informados correspondientes.

f) Prevencion del riesgo biolégico: se adoptaran las medidas y protocolos necesarios en los
procesos de obtencion, tratamiento, transporte y almacenamiento de muestras biologicas de
origen humano para garantizar el mayor nivel de seguridad y proteccion y evitar la posible
exposicion del personal del Biobanco del SSPA y del entorno a microorganismos que puedan
dar lugar a enfermedades.

g) Sostenibilidad: la gestién del Biobanco del SSPA velard por un uso de sus recursos que
permita su aprovechamiento actual y futuro tanto en la obtencién y tratamiento de las muestras
como en su transporte y conservacion.

h) Transparencia: el Biobanco del SSPA, sin perjuicio de la necesaria proteccién de los datos
personales y garantia de confidencialidad, articulard los mecanismos necesarios para ofrecer
al personal profesional e investigador y a la ciudadania en general informacion, actualizada y
accesible, sobre su actividad y recursos.

i) Evaluacién: los Nodos que integran el Biobanco del SSPA estaran sometidos a evaluacion por
el Consejo Rector de Biobanco del SSPA, que podra reorientar su actividad en funcion de los
resultados conseguidos.

j) Gestion participativa: el funcionamiento de los Nodos que integran el Biobanco del SSPA se
realizara propiciando la participacion de su personal en su gestion y direccion.

) Proteccién de la dignidad y salud de las personas afectadas por el funcionamiento del

Biobanco del SSPA.
Articulo 17. Funciones del Biobanco del SSPA.

Al Biobanco del SSPA le corresponden las siguientes funciones:
a) obtener, custodiar, transformar, preparar, procesar, preservar, distribuir, proveer y realizar el
seguimiento de la trazabilidad y del uso para investigacion de muestras biologicas de origen
humano y sus derivados, asi como de los datos asociados a las mismas, que hayan sido

registrados en el Biobanco del SSPA para su gestion.
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b) controlar y asegurar todos los requisitos de calidad y seguridad bioldgicas sobre cualquier
muestra bioldgica de origen humano y cualquier derivado biologico de las mismas que pueda
utilizarse con fines de investigacion, que hayan sido entregados al Biobanco del SSPA para su
gestion.

c) garantizar las condiciones que permitan el posible uso con fines de investigacién de las
muestras biolégicas de origen humano procesadas por los laboratorios clinicos de cualquier
especialidad en el SSPA con fines de diagndstico o terapéuticos, bien por tener un
consentimiento informado o bien previa aprobacion del Comit¢ Coordinador de Etica de la
Investigacion Biomédica de Andalucia autorizando su utilizacién en el ambito de la investigacion
en un dictamen favorable, y que hayan sido entregadas al Biobanco para su gestion.

d) realizar controles de calidad periddicos de las muestras bioldgicas de origen humano
registradas en el Biobanco del SSPA, para evaluar su integridad y usabilidad, garantizando la
optimizacion de los recursos y de los espacios de conservacion disponibles.

e) apoyar las politicas de investigacion e innovacion del SSPA.

f) aplicar los procedimientos de seudonimizacién y anonimizacién de los datos vinculados con
las muestras.

g) facilitar muestras para el desarrollo de la actividad docente en Ciencias de la Salud, con el
visto bueno del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia y de

la persona responsable de la Direccién Cientifica del Biobanco del SSPA.
Seccion 22. Organizacion.
Articulo 18. Organizacion del Biobanco del SSPA.
1. El Biobanco del SSPA estara constituido por:
a) un Nodo Coordinador, de ambito autondmico, designado por el Consejo Rector establecido en
el articulo -22, entre los Nodos que integran el Biobanco del SSPA. El Nodo Coordinador serd

dirigido por la Direccidn Cientifica del Biobanco y, entre otras funciones, coordinara los Nodos del

Biobanco.
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b) Nodos, constituidos por todas aquellas estructuras y unidades asistenciales de los centros
sanitarios publicos pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud o, en su caso, a la institucion
sanitaria publica del SSPA que corresponda, que puedan obtener, procesar, conservar y proveer
células, tejidos, liquidos, substancias y muestras bioldgicas, asi como sus datos asociados, para

uso de investigacion.

2. El Biobanco del SSPA y la Red asistencial del SAS coordinaran su actividad tanto a nivel
autonédmico como provincial. Para ello, el Consejo Rector del Biobanco del SSPA y la Direccion
Gerencia del Servicio Andaluz de Salud aprobaran un Protocolo de Coordinacion elaborado a tal

efecto.

3. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 66.1 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, el Biobanco
del SSPA contara con una Direccion Cientifica y con una persona responsable del tratamiento de
datos y estara adscrito a sendos comités externos, uno cientifico y otro de ética que, en este ultimo
caso, sera el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, regulado en
el Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de la

investigacion biomédica en Andalucia o normativa vigente en la materia.
Articulo 19. Régimen juridico del Biobanco del SSPA.

El Biobanco del SSPA estara sujeto a lo dispuesto en el Capitulo IV de la Ley 14/2007, de 3 de

julio, asi como a este Decreto.

Articulo 20. Funciones del Nodo Coordinador del Biobanco del SSPA.

El Nodo Coordinador del Biobanco del SSPA desarrollara las siguientes funciones:
a) Coordinar y realizar el seguimiento del funcionamiento de los Nodos del Biobanco del SSPA.
b) Coordinar la gestién del Biobanco del SSPA.
c) Coordinar aquellas colecciones de muestras bioldgicas de origen humano y datos asociados

integrados integradas en el Biobanco del SSPA, que decida el Consejo Rector.
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d) Apoyar a la Direccién Cientifica en la gestion de las solicitudes de servicios del Biobanco del
SSPA.

e) Administrar el Sistema de Informacion del Biobanco del SSPA, sin perjuicio de las funciones
que correspondan a la persona responsable del tratamiento de datos.

f) Elaborar en el primer trimestre de cada afio natural el informe anual de evaluacion de cada
uno de los Nodos segun los criterios aprobados por el Consejo Rector.

g) Elaborar en el primer trimestre de cada afo natural el informe anual de evaluacion de cada
una de las Plataformas Tematicas de investigacion del Biobanco del SSPA segun los criterios
aprobados por el Consejo Rector.

h) Coordinar el desarrollo de los planes operativos del Biobanco del SSPA previstos en el
Reglamento de Funcionamiento Interno.

i) Coordinar la integracion en el Biobanco del SSPA de las colecciones de muestras biologicas
de origen humano y sus derivados, para fines de investigacion biomédica, obtenidas en el SSPA,
que cumplan los requisitos exigidos por el Biobanco, y proceder a su comunicacion al érgano
directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria competente en
materia de salud, a efectos de su inscripcién en el Registro Andaluz de Biobancos, de
conformidad con el articulo 13.1 a) y c) del Decreto.

j) Colaborar con los Nodos para establecer sus objetivos anuales.
Articulo 21. Nodos del Biobanco del SSPA.

1. Los Nodos del Biobanco del SSPA son todas aquellas estructuras y unidades asistenciales de
los centros sanitarios publicos que puedan obtener, proveer, procesar y conservar células, tejidos,
liquidos, substancias y muestras biologicas para uso de investigacion, asi como los datos
asociados a las mismas. Cada Nodo del Biobanco del SSPA podrd tener una o varias sedes, segun
los centros sanitarios publicos en los que es® integrado.

2. En cada Nodo del Biobanco del SSPA existira una persona responsable de su Direccidn que sera
designada por el centro directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria
competente en materia de salud, a propuesta de la Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA.

Podra concurrir en la misma persona la responsabilidad de la Direccion de un Nodo del Biobanco
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del SSPA y de una unidad asistencial, incluida la de un centro de transfusion, tejidos y células de
la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células. La persona designada conservara la
vinculacion juridica existente con su institucion de procedencia.
3. A la persona titular de la Direccidn del Nodo le corresponderan las siguientes funciones:
a) Establecer los objetivos anuales del Nodo, en colaboracion con el Nodo Coordinador.
b) Coordinar la actividad del Nodo con la Direccion Médica y de Enfermeria de los centros
asistenciales vinculados con él, en concreto en cuanto a procedimientos de recogida de
muestras biolégicas y conforme a las directrices establecidas en el Reglamento de
Funcionamiento Interno del Biobanco del SSPA.
c) Asegurar y dar evidencia de la calidad, seguridad y trazabilidad de las muestras y de sus
datos asociados.
d) Elaborar un informe anual de actividades de su Nodo.
4. La Direccion de cada Nodo del Biobanco del SSPA realizara el desarrollo de su actividad
conforme al principio de gestion participativa con la implicacién del personal asistencial vinculado.
5. Sin perjuicio de la dependencia organica de las unidades asistenciales en las que se integran
los Nodos del Biobanco respecto al Servicio Andaluz de Salud o, en su caso, de la institucion
sanitaria publica del SSPA que corresponda, la dependencia funcional de estas, a los efectos de
investigacion, sera de la Direccion del Nodo y de la Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA y

estara sometido a los protocolos y directrices funcionales del mismo.
Articulo 22. Consejo Rector del Biobanco del SSPA.

1. El Consejo Rector del Biobanco del SSPA es el 6rgano de gobierno colegiado del Biobanco del
SSPA, adscrito a la Consejeria competente en materia de salud, al que le corresponden las
funciones de direccion, control y supervisién general del mismo.

2. El Consejo Rector del Biobanco del SSPA estara formado por una Presidencia y un maximo de
siete vocales. La Presidencia correspondera a la persona titular de la Consejeria competente en
materia de salud, o persona en quién ésta delegue. Seran vocales de dicho Consejo las personas
titulares de los dérganos competentes en materia de investigacion en salud de la Consejeria

competente en materia de salud, y de asistencia sanitaria del Servicio Andaluz de Salud o personas
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en quien deleguen, y un maximo de cinco vocales mas nombrados por la persona titular de la
citada Consejeria, que serdn designados entre las personas con responsabilidad institucional
vinculadas al funcionamiento del Biobanco del SSPA.

3. El Consejo Rector del Biobanco contard con una Secretaria que serd nombrada, por la persona
titular de la Consejeria competente en materia de salud, entre el personal funcionario del centro
directivo competente en materia de investigacion en salud de la Consejeria competente en materia
de salud, con rango minimo de Jefatura de Servicio. Asistira a las reuniones con voz pero sin voto
y su sustitucion se producird por personal funcionario que cumpla con los mismos requisitos que
se exigen a su titular.

4. El Consejo Rector se reunird como minimo una vez al afio en sesién ordinaria, sin perjuicio de
lo que la Presidencia acuerde respecto a convocatorias extraordinarias del mismo.

5. Para su valida constitucion y a efectos de celebracion de reuniones, deliberaciones y adopcion
de acuerdos, sera requerida la asistencia de la persona titular de la Presidencia, de la Secretaria o
de la persona titular que la sustituya y de la mitad, al menos, de sus vocales. En el caso de que el
numero de vocalias sea un numero impar, se considerarda como mitad, por redondeo al alza, el
siguiente numero par. De conformidad con lo establecido en el articulo 17.1 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y en el articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de
22 de octubre, las sesiones podrn celebrarse mediante la asistencia de sus personas miembros
utilizando redes de comunicacion a distancia, siempre que se garanticen la identidad de las
personas comunicantes y la autenticidad de la informacién entre ellas transmitida. En este caso,
sera de aplicacion lo dispuesto en el articulo 17.5 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, respecto a
la adopcion de acuerdos. Las convocatorias y las actas seran remitidas a las personas miembros
y las sesiones podran ser grabadas, de conformidad con los articulos 17 y 18 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre. Cuando se hubiese optado por la grabacién de las sesiones celebradas o por la
utilizacion de documentos en soporte electonico, deberan conservarse de forma que se garantice
la integridad y autenticidad de los ficheros electdnicos correspondientes y el acceso a los mismos
por parte de las personas miembros del Comité.

6. Las funciones del Consejo Rector seran las siguientes:

a) Proponer el nombramiento de la persona que ejerza la Direccion Cientifica del Biobanco.
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b) Aprobar la memoria anual de actividades y el informe anual de evaluacion de actividades del
Biobanco del SSPA.

c) Definir las politicas y lineas estratégicas de investigacion del Biobanco del SSPA.

d) Nombrar a las personas miembros del Comité Cientifico externo, a propuesta de la persona
titular de la Direccion Cientifica.

e) Aprobar el programa cientifico del Biobanco del SSPA.

f) Establecer las condiciones para la inclusion de un Nodo en la estructura del Biobanco del SSPA
en Red.

g) Designar a la persona responsable de una Plataforma Tematica de Investigacion.

h) Aprobar los criterios para la evaluacion de la actividad de los Nodos y de las Plataformas
Tematicas del Biobanco del SSPA, asi como aprobar el informe anual de evaluacion de la actividad
y de los resultados obtenidos por los Nodos y por las Plataformas Tematicas.

i) Reorientar la actividad de un Nodo o plataforma tematica del Biobanco del SSPA, a propuesta
de la persona titular de la Direccion Cientifica.

j) Designar al Nodo Coordinador del Biobanco del SSPA entre los Nodos que la integran.

k) Aprobar su reglamento de funcionamiento interno y el reglamento de funcionamiento interno del
Biobanco del SSPA.

) Aprobar el reglamento interno del Comitg Cientifico.

m) Aprobar la politica de destruccion de muestras del Biobanco del SSPA.

n) Decidir qué colecciones de muestras biologicas de origen humano van a ser coordinadas por el
Nodo Coordinador del Biobanco del SSPA.

fi) Aprobar, con la Direccion Gerencia del SAS, el Protocolo de Coordinacion entre el Biobanco del
SSPA y la red asistencial del SAS, en especial con la Red Andaluza de Medicina Transfusional,
Tejidos y Células, a propuesta conjunta de la Direccién Cientifica del Biobanco del SSPA y del
organo directivo competente en materia de asistencia sanitaria del SAS.

o) Decidir qué colecciones registradas en el Biobanco del SSPA seran gestionadas por éste para
fines de investigacion biomédica.

7. La organizacién y funcionamiento del Consejo Rector serd la establecida para los 6rganos

colegiados en la Seccion 12 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre y en la
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Seccion 3.% del Capitulo |l del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen

Juridico del Sector Publico.
Articulo 23. Titularidad del Biobanco del SSPA.

La titularidad del Biobanco del SSPA correspondera a la Consejeria competente en materia de

salud.
Articulo 24. Responsabilidad sobre las muestras y sus datos asociados.

1. El Servicio Andaluz de Salud o, en su caso, la institucién sanitaria publica del SSPA de la que
dependan los centros sanitarios publicos que obtienen, procesan, conservan y proveen ceélulas,
tejidos, liquidos, substancias y muestras bioldgicas, asi como sus datos asociados, para uso de
investigacion, sera responsable de las muestras y del tratamiento de sus datos asociados, y
adoptara las medidas necesarias para el cumplimiento de las obligaciones en materia de proteccion
de datos y, en particular, en cuanto al ejercicio de los derechos de las personas interesadas y a las
obligaciones de suministros de informacién establecidos en los articulos 13 y 14 del 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 personalesy a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y en la Ley 41/2022, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica y demas normativa vigente en la materia.

2. El Servicio Andaluz de Salud, como encargado del tratamiento de datos del Biobanco del SSPA
y de conformidad con el articulo 28.3 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, asumira las siguientes obligaciones:

a) tratar los datos personales unicamente siguiendo instrucciones documentadas del responsable,
inclusive con respecto a las transferencias de datos personales a un tercer pais o0 una organizacion
internacional, salvo que esté obligado a ello en virtud del Derecho de la Union o de los Estados

miembros que se aplique al encargado; en tal caso, el encargado informara al responsable de esa
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exigencia legal previa al tratamiento, salvo que tal Derecho lo prohiba por razones importantes de
interés publico.

b) garantizar que las personas autorizadas para tratar datos personales se hayan comprometido a
respetar la confidencialidad o estén sujetas a una obligacion de confidencialidad de naturaleza
estatutaria.

c) tomara todas las medidas necesarias de conformidad con el articulo 32 del Reglamento (UE)
2016/679.

d) respetar las condiciones indicadas en los apartados 2 y 4 del citado articulo 28 del Reglamento
(UE) 2016/679 para recurrir a otro encargado del tratamiento.

e) asistir al responsable, teniendo cuenta la naturaleza del tratamiento, a través de medidas
tcnicas y organizativas apropiadas, siempre que sea posible, para que este pueda cumplir con su
obligacion de responder a las solicitudes que tengan por objeto el ejercicio de los derechos de los
interesados establecidos en el capitulo Il del Reglamento (UE) 2016/679.

f) ayudar al responsable a garantizar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en los
articulos 32 a 36 del Reglamento (UE) 2016/679, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento
y la informacion a disposicion del encargado.

g) Suprimir o devolver, a eleccion del responsable, todos los datos personales una vez finalice la
prestacion de los servicios de tratamiento, y suprimira suprimir las copias existentes, a menos que
se requiera la conservacion de los datos personales en virtud del Derecho de la Unién o de los
Estados miembros.

h) poner a disposicion del responsable toda la informacion necesaria para demostrar el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente articulo, asi como para permitir y
contribuir a la realizacion de auditorias, incluidas inspecciones, por parte de la persona

responsable o de otra persona auditora autorizada por dicho responsable.
En relacién con lo dispuesto en el parrafo h), el encargado informara inmediatamente al

responsable si, en su opinién, una instruccion infringe el Reglamento (UE) 2016/679 u otras

disposiciones en materia de proteccion de datos de la Union o de los Estados miembros.
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Articulo 25. Plataformas tematicas de investigacion.

1. Las Plataformas Tematicas de Investigacion del Biobanco del SSPA son colecciones de muestras
y de sus datos asociados de diferentes Nodos que se gestionan de forma colaborativa para el
desarrollo de una linea de investigacion que requiera un alto nivel de especializacion.

2. Deben ser autorizadas por el Consejo Rector, el cual designara una persona responsable de la
Plataforma, entre las direcciones de los Nodos participantes ella.

3. Su organizacion y funcionamiento se desarrollara en el Reglamento de Funcionamiento Interno

del Biobanco del SSPA.
Articulo 26. Comité Cientifico del Biobanco del SSPA.

1. EI Comité Cientifico del Biobanco del SSPA es el 6rgano de asesoramiento y evaluacion cientifica
de la cesion de muestras y datos asociados a las mismas. EI Comité Cientifico tendra la naturaleza
de una unidad administrativa especial, de conformidad con el articulo 88.1 de la Ley 9/2007, de
22 de octubre.

2. EI Comité Cientifico sera nombrado por el Consejo Rector del Biobanco del SSPA, a propuesta
de la persona que ejerza la Direccion Cientifica, entre aquellas personas con experiencia y
conocimientos en investigacion biomédica, en evaluacion cientifica, en calidad, seguridad,
trazabilidad de muestras biologicas y datos asociados o en buenas practicas cientificas en el ambito
de la biomedicina, conforme a los criterios que se concreten en el reglamento de funcionamiento
interno del Biobanco del SSPA, para las funciones que tienen asignadas. Contard con una
presidencia y al menos diez vocalias pertenecientes a las principales disciplinas biomédicas.

3. El Reglamento del Comitg Cientifico sera aprobado por el Consejo Rector del Biobanco del SSPA.
4. El Comité Cientifico tendra en cualquier caso las siguientes funciones:

a) Realizar la evaluacion cientifica de las solicitudes de cesion de muestras y datos asociados a las
mismas por parte del Biobanco del SSPA. En el caso de que el comitt emita un dictamen
desfavorable, éste tendra caracter vinculante.

b) Asesorar a la persona titular de la Direccion Cientifica acerca de la adecuacion de los

procedimientos establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos
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y muestras almacenadas y de los procedimientos asociados al funcionamiento del Biobanco del
SSPA, desde el punto de vista cientifico.

c) Asesorar a la persona titular de la Direccion Cientifica acerca de los aspectos cientificos del
documento de buena practica del Biobanco del SSPA.

d) Asistir a la persona titular de la Direccién Cientifica sobre otras cuestiones que ésta someta a

su consideracion.
Articulo 27. Comité de Etica del Biobanco del SSPA.

El Comité de Etica del Biobanco del SSPA serd el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion

Biomédica de Andalucia.
Articulo 28. La Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA.

1. La Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA, sera ejercida por una persona con reconocido
prestigio profesional y cientifico relacionado con la investigacion biomédica, las ciencias de la salud
y la bioética, que tenga la condicion de personal funcionario o estatutario, perteneciente al SSPA
0 a una entidad publica integrante del Sistema Andaluz del Conocimiento, de conformidad con el
Decreto 254/2009, de 26 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento por el que se determina
la clasificacion y se regula el procedimiento para la acreditacion y el Registro Electrdnico de Agentes
del Sistema Andaluz del Conocimiento.

2. La persona titular de la Direccion Cientifica serd nombrada por el Consejo Rector, ejerciendo la
representacion del Biobanco del SSPA, sin perjuicio de las funciones que tenga atribuida la
Presidencia del citado Consejo Rector.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 66.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, a la Direccion
Cientifica le corresponde:

a) Supervisar y coordinar el Biobanco del SSPA.

b) Elaborar, de forma conjunta con el érgano directivo competente en materia de asistencia
sanitaria del SAS, una propuesta de Protocolo de Coordinacion entre el Biobanco del SSPA y la red

asistencial del SAS y, en especial, con la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células,
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para su aprobacion por parte del Consejo Rector del Biobanco del SSPA y de la Direccion Gerencia
del Servicio Andaluz de Salud.

c) Coordinarse con la red asistencial del SAS y, en especial, con la Red Andaluza de Medicina
Transfusional, Tejidos y Células, conforme al Protocolo de Coordinacién citado en el apartado

anterior.
Seccion 32. Reglamento de Funcionamiento Interno.
Articulo 28. Reglamento de Funcionamiento Interno del Biobanco del SSPA.

El Biobanco del SSPA contard con un Reglamento de Funcionamiento Interno, aprobado por su
Consejo Rector, que establecerd los mecanismos de coordinacion a nivel provincial y autonémico
del Biobanco del SSPA asi como los criterios de planificacion y evaluacién de su actividad. En todo
caso la planificacion incluira al menos el plan de gestion de la calidad y plan de bioseguridad, que
establecerd, entre otras previsiones, las condiciones de transporte del material biolégico, asi como

el procedimiento para garantizar la trazabilidad de las muestras y de los datos.
Seccion 42. Sistemas de Informacion y Cesion de Muestras.
Articulo 29. Sistema de Informacion del Biobanco del SSPA.

1. El Biobanco del SSPA dispondra de un Sistema de Informacion para el registro y la trazabilidad
de muestras biologicas de origen humano y los datos asociados a las mismas, que estar integrado
con el resto de los sistemas de informacion del Servicio Andaluz de Salud que sean necesarios
para su funcionamiento.

2. Es requisito que cada muestra bioldgica de origen humano para uso con fines de investigacion
gestionada por el Biobanco del SSPA sea registrada en este Sistema de Informacién con un
identificador unico diferenciado del que se utilice para las muestras asistenciales, y con los datos
clinicos asociados, cuyo contenido minimo sera establecido en el Reglamento de Funcionamiento

Interno del Biobanco del SSPA.

Anexo 4.1 AMS20240709



A

3. El Sistema de Informacién del Biobanco del SSPA:

a) Garantizara el seguimiento, conexion y correspondencia entre la muestra bioldgica de origen
humano, el correspondiente consentimiento informado del sujeto fuente, sus usos en proyectos de
investigacion validados conforme al articulo 30, la proteccién de los datos personales y de la
confidencialidad. Todo ello sin perjuicio de las excepciones establecidas en el articulo 58.2 de la
Ley 14/2007, de 3 de julio.

b) Garantizara el cumplimiento del articulo 58.5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, en relacion a
las personas menores de edad y recogera la acreditacion de que la persona menor de edad ha
recibido la informacion relativa a su inscripcion, de modo adaptado a su edad y madurez mental,
y de que se ha oido su opinion al respecto.

4. El Nodo Coordinador del Biobanco del SSPA sera el administrador del Sistema de Informacion
siendo responsable de su configuracion, mantenimiento, monitorizacion, documentacion,
rendimiento, seguridad y habilitacion de permisos y niveles de acceso al mismo, sin perjuicio de
las funciones que correspondan a la persona responsable del tratamiento de datos del Biobanco
del SSPA, de conformidad con el articulo 24.

5. Los centros asistenciales del SSPA vinculados al proceso de recogida o procesado de muestras
biologicas y datos asociados, participaran en el registro de las mismas en el Sistema de

Informacion del Biobanco del SSPA, en los #rminos acordados en el Protocolo de Coordinacion.

Articulo 30. Cesion de muestras biolégicas de origen humano con fines de

investigacion biomédica y de sus datos asociados.

1. El personal investigador del SSPA, asi como otras personas fisicas o juridicas, publicas o
privadas, que quieran utilizar muestras o datos asociados a las mismas del Biobanco del SSPA
para el desarrollo de proyectos de investigacion, deberan solicitar los servicios al Biobanco del
SSPA. Soélo se cederan muestras o datos asociados para las solicitudes que procedan de proyectos
de investigacion que han sido cientificamente aprobados. La solicitud contendrd informacion
acerca del proyecto a desarrollar, compromiso explicito del centro solicitante y del personal

investigador que participe en el proyecto de no utilizar el material solicitado para un uso diferente
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del sefialado en el mismo. La solicitud llevara el visto bueno del Comité Coordinador de Etica de la
Investigacion Biomédica de Andalucia y del Comité Cientifico del Biobanco del SSPA.

2. Asi mismo, podran solicitarse al Biobanco del SSPA las muestras o datos necesarios para el
desarrollo de actividades docentes en Ciencias de la Salud. La solicitud contendra la informacion
del plan docente para el que seran utilizadas y el compromiso explicito del centro solicitante de
uso exclusivo para el fin solicitado. Las cesiones contardn con el visto bueno del Comite
Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, del Comité Cientifico y de la
Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA.

3. Las solicitudes de servicios al Biobanco del SSPA se presentaran de forma telematica, de
conformidad con los apartados 2 y 3 del articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun, y con el articulo 3.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen del Sector Publico. EI Nodo Coordinador, como administrador del Sistema de
Informacién del Biobanco del SSPA, revisara las solicitudes presentadas y asignara la gestion de
su respuesta a los Nodos correspondientes, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de
Funcionamiento Interno del Biobanco del SSPA.

4. Para atender una solicitud de cesion de muestras bioldgicas o de datos asociados sera necesario
verificar que consta el correspondiente consentimiento informado en relacién a cada muestra
biologica de origen humano, salvo en los supuestos recogidos en el articulo 58.2 de la Ley
14/2007, de 3 de julio.

5. La denegacion total o parcial por el Biobanco del SSPA de la entrega de muestras existentes o
de datos asociados que se le soliciten con fines de investigacién biomédica requerira una decision
motivada de la persona titular del centro directivo competente en materia de investigacion en salud
de la Consejeria competente en materia de salud, fundamentindose en los informes previos
respectivos del Comité Cientifico y del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica
de Andalucia.

6. En la atencién a las solicitudes de muestras biolégicas de origen humano o de sus datos
asociados se comprobara previamente si éstas ya se encuentran asignadas al desarrollo de un
proyecto de investigacion en curso. En este caso, el Biobanco del SSPA consultara a la persona
investigadora principal de dicho proyecto de investigacion si es posible atender la peticion sin

afectar al desarrollo del mismo, accediendo a la misma si la respuesta es positiva.
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Seccion 52, Evaluacion.
Articulo 31. Evaluacion.

1. El Nodo Coordinador elaborara en el primer trimestre del afio un informe anual de evaluacion
de cada uno de los Nodos y, en su caso, de las plataformas de tematicas de investigacion,
conforme a los criterios aprobados por el Consejo Rector del Biobanco del SSPA. Los criterios de
evaluacion estaran orientados a la comprobacion de la obtencion de resultados y la consecucion
de objetivos.

2. A la vista del informe anual de evaluacion, el Consejo Rector podr reorientar la actividad de los
Nodos y de las plataformas tematicas de investigacion, en funcion de los resultados conseguidos.
3. El informe anual de evaluacién se publicard en el portal de transparencia de la Junta de

Andalucia.

Disposicion _adicional primera. Colaboracion con el Sistema Estadistico y

Cartografico de Andalucia.

El Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica y el Sistema Estadistico y
Cartografico de Andalucia colaboraran, mediante los circuitos de informacién que sean necesarios,
en la elaboracion de actividades estadisticas oficiales incluidas en los planes estadisticos de

Andalucia y sus programas anuales.

La Unidad Estadistica y Cartografica de la Consejeria competente en materia de salud participara
en el disefio y, en su caso, implantacion de los ficheros del Registro Andaluz de Biobancos con
fines de investigacion biomédica, que recojan informacién administrativa susceptible de

informacion estadistica.

Disposicion_adicional segunda. Vigencia de los articulos 10.1 , 13.1 y 14.1 del

Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la
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constitucion y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se
crean el Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario

Publico de Andalucia.

Sin perjuicio de lo establecido en la disposicidén derogatoria Unica, se mantiene en vigor lo dispuesto
en los articulos 10.1, 13.1 y 14.1 del Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la
autorizacién para la constitucion y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion
biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, respecto de la creacion del Registro Andaluz de Biobancos con fines de
investigacion biomédica, del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y de su Consejo

Rector.

Disposicion adicional tercera. Autorizacion de los Nodos del Biobanco del SSPA.

La persona titular del 6rgano directivo competente en investigacién de la Consejeria competente
en materia de salud autorizarda los Nodos que forman parte del Biobanco del SSPA, que
desarrollaran las funciones de aquel en materia de investigacion establecidas en el Decreto, sin

perjuicio de su dependencia organica o asistencial.

Disposicion transitoria primera. Colecciones del Sistema Sanitario Publico de

Andalucia.

En el plazo de seis meses desde la entrada en vigor de este Decreto, aquellas colecciones cuyas
muestras bioldgicas hayan sido obtenidas por el SSPA, incluidas las registradas en el Registro
Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica conforme al articulo 67.2 de la Ley 14/2007,
de 3 de julio, deberan ser identificadas, comunicadas y registradas en el Biobanco del SSPA, quien
asumira la gestion para fines de investigacion biomédica de aquellas que decida el Consejo Rector.
Para ello, la persona responsable de la coleccion y la Jefatura de Servicio donde se conserve

aquella, deberdan comunicar su existencia al Biobanco del SSPA y ponerla a su disposicion.
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Disposicion transitoria segunda. Protocolo de Coordinacion del Biobanco del SSPA y

la red asistencial del SAS, en especial con la Red Andaluza de Medicina Transfusional,

Tejidos y Células

En el plazo de tres meses desde la entrada en vigor de este Decreto, el Consejo Rector del Biobanco
del SSPA y la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud aprobaran el Protocolo de
Coordinacion entre el Biobanco del SSPA y la Red asistencial del SAS, en especial con la Red
Andaluza de Medicina Transfusional Tejidos y Células, a propuesta de la Direccion Cientifica del

Biobanco del SSPA y del centro directivo competente en materia de asistencia sanitaria del SAS.

Disposicion derogatoria tinica. Derogacion normativa.

1. Se deroga el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la
constitucion y funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica, se crean el
Registro de Biobancos de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con
excepcion de lo dispuesto en los articulos 10.1, 13.1 y 14.1 del citado Decreto 1/2013, de 8 de
enero, en cuanto a la creacion del Registro de Biobancos de Andalucia, del Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia y de su Consejo Rector.

2. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo

dispuesto en este Decreto.

Disposicion final primera. Modificacion del Decreto 49/2017, de 21 de marzo, por el

que se constituye la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, y se

regula su estructura y funcionamiento.

1. Se modifica el articulo 1 que queda redactado en los siguientes trminos:

“Articulo 1. Objeto.

El Decreto tiene por objeto:

a) La constitucion de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células (en adelante

Red) dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
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b) La regulacion del funcionamiento de los centros asistenciales publicos de la Red dedicados a la
obtencion, procesamiento, preservacion y distribucion de tejidos humanos, células, sangre y

productos derivados de la misma para su uso terapéutico en Andalucia.”

2. Se modifica el articulo 2.1 que queda redactado en los siguientes ®rminos:

“Articulo 2. Constitucién y funciones de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y
Células.

1. Para el desarrollo de las funciones asistenciales de los centros publicos del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia dedicados a la obtencién, procesamiento, preservacion y distribucién de
tejidos humanos, células, sangre y productos derivados de la misma para su uso terapéutico, se
constituye la Red, dependiente del Servicio Andaluz de Salud y organizada en ocho Nodos, uno por

provincia, denominados Centros de Transfusién, Tejidos y Células.”

3. Se modifica el articulo 4 que queda redactado en los siguientes ®rminos:

“Articulo 4. Organos de Direccion de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células.
La Red contara, bajo la dependencia jerarquica de los 6rganos directivos del Servicio Andaluz de
Salud, con los siguientes érganos de direccion:

a) La Gerencia de la Red.

b) La Direccion de Gestién y Profesionales de la Red.”

4. Se modifica el articulo 6 que queda redactado en los siguientes ®rminos:

“Articulo 6. La Gerencia de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células.

1. La Direccion de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células corresponde a la
persona titular de la Gerencia de la Red de la que dependeran los restantes organos, directivos y
de gestion, previstos en los articulos 4 y 5. La designacién y nombramiento de la persona titular
de la Gerencia de la Red se llevara a cabo de acuerdo con la normativa vigente que regule la
provision de cargos directivos del Servicio Andaluz de Salud.

2 Ademas de la establecida en el apartado 1, a la persona titular de la Gerencia de la Red se le

asignan las siguientes funciones especificas:
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a) La direccién y coordinacion del Plan Andaluz de Hemoterapia, disefiado y aprobado por la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

b) La direccion y coordinacion del Plan Andaluz de organizacion de establecimientos y unidades
dedicadas a la preparacion, procesamiento, preservacion y distribucion de células, liquidos y
tejidos de origen humano para uso terapéutico en humanos, disefiado y aprobado por la Direccion
Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

c) El disefio y mantenimiento de un registro general de actividades e indicadores relacionados.

d) La suscripcion anual con la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud de un Contrato-
Programa donde se recogeran los objetivos de actividad, produccion, formacion, docencia e
investigacion de la Red, para el correcto funcionamiento de todos los Nodos, incluyendo los
presupuestos anuales que se estimen necesarios para el cumplimiento de dichos objetivos.

e) El desarrollo y presentacion de una memoria anual de actividades y resultados de la Red.

f) El disefio y mantenimiento de un sistema de gestion de calidad, segun las directrices impartidas
por el Servicio Andaluz de Salud.

g) La coordinacion del plan general de |+D+i en la Red.

h) La coordinacién del plan docente integral para toda la Red.

i) La coordinacion presupuestaria de la Red.

j) La colaboracién en la gestion, con los centros y unidades del Servicio Andaluz de Salud con
competencias para ello, de la adquisicion y contratacion de servicios y materiales para toda la Red.
k) La representacion de la Red en los foros profesionales estatales e internacionales.

[) Asumir la suplencia temporal de la persona titular tanto de la Direccién de Gestion y Profesionales
de la Red como de la Direccién Asistencial de cualquier Nodo, en caso de vacante, ausencia o
enfermedad.

m) Elaborar, de forma conjunta con la Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA, una propuesta
de Protocolo de Coordinacién entre el Biobanco del SSPA 'y la red asistencial del SAS, en especial
con la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, para su aprobacion por parte

del Consejo Rector de aquel y de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

5. Se modifica el articulo 7.1 que queda redactado en los siguientes #rminos:
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“1. Corresponden a la Direccidn de Gestion y Profesionales de la Red las funciones de direccién
economico-administrativa de profesionales, y de los procesos de soporte de gestion y servicios,
para lo que contara con las unidades que a tal fin se establezcan y se le asignen, y desarrollard un
sistema de gestion unificada en red bajo la dependencia organica y funcional de la Gerencia de la
Red y en coordinacion con las Direcciones asistenciales.

La designaciéon y nombramiento de la persona titular de la Direccidn de Gestién y Profesionales de
la Red se llevara a cabo de acuerdo con la normativa vigente que regule la provision de cargos

directivos del Servicio Andaluz de Salud.”

6. Se modifica la Disposicidn adicional primera, que queda redactada en los siguientes #rminos:
“Disposicion adicional primera. Sede de la Gerencia de la Red Andaluza de Medicina Transfusional,
Tejidos y Células.

1. La sede administrativa de la Gerencia de la Red se ubicara en el Centro de Transfusion, Tejidos
y Células que decida la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

2. Sin perjuicio de la dependencia organica de la Gerencia de la Red establecida en el articulo 7.1,
determinadas unidades, con su personal adscrito, podran estar ubicadas en cualquier otro Nodo,

por razones organizativas y funcionales”

7. Se modifica el apartado primero de la Disposicion adicional tercera, que queda redactado en los
siguientes €rminos:

“1. El personal y los recursos del Servicio Andaluz de Salud adscritos a los Centros Regionales y
de Area de Transfusion Sanguinea de la anterior Red Transfusional Andaluza se adscriben a los
correspondientes Centros de Transfusion, Tejidos y Células de la Red Andaluza de Medicina

Transfusional, Tejidos y Células.”

8. Se modifica la Disposicion adicional quinta que queda redactada en los siguientes #rminos:
“Disposicion adicional quinta. Referencias a los Centros de Transfusién Sanguinea y a la Orden de
6 de junio de 1986.

Cualquier referencia que en la Orden de 5 de abril de 1990, por la que se establece el rBgimen

funcional de las plantillas de los Centros Asistenciales del Servicio Andaluz de Salud, se realice a
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los Centros de Transfusion Sanguinea y a la Orden de 6 junio de 1986, reguladora de la Red
Transfusional de Andalucia, se entendera realizada a los Centros de Transfusion, Tejidos y Células

de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, y al Decreto, respectivamente.”

Disposicion final segunda. Desarrollo y ejecucion.

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud para dictar cuantas

disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este Decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de

Andalucia.

Sevilla, a de de 20

JUAN MANUEL MORENO BONILLA

Presidente de la Junta de Andalucia

CATALINA MONTSERRAT GARCIA CARRASCO
Consejera de Salud y Consumo
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ANEXO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE LA CONSTITUCION ] Y
FUNCI’ONAMIENTO DE BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION
BIOMEDICA
Decreto / de de de (BOJANR® de fecha )
1 Datos de la persona solicitante y de la persona representante legal
2 Datos del Biobanco
3 Fecha de adscripcion del Comité Cientifico.
4 Nombre y fecha de adscripcién del Comité de Etica.
5 Consentimiento expreso.
6 Documentacion aportada.

7 Solicitud, lugar, fecha y firma.

Proteccion de Datos.

Anexo 4.1 AMS20240709



