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1. Disposiciones generales

CONSEJERIA DE SALUD Y BIENESTAR SOCIAL

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.

El articulo 54.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia reconoce a la Comunidad Auténoma en
materia de investigacion cientifica y técnica, la competencia exclusiva con relacion a los centros y estructuras de
investigacion de la Junta de Andalucia. Por su parte, el articulo 47.1.1.% del mencionado Estatuto de Autonomia
establece que corresponde a la Comunidad Autdnoma la competencia exclusiva en materia de procedimiento
administrativo derivado de las especialidades de la organizacion propia de la Comunidad Autonoma, la estructura
y regulacion de los 6rganos administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos autdnomos.

La investigacion biomédica constituye un instrumento esencial para mejorar la salud, el bienestar y las
expectativas de vida de los ciudadanos. En este contexto, la biotecnologia destaca cada dia mas como el area
del desarrollo tecnologico con mas recorrido en un inmediato futuro y como fuente de conocimiento, de progreso
y de riqueza. La Administracion General del Estado y la Administracion de la Junta de Andalucia han apoyado
decididamente las iniciativas en este tipo de investigacion, dedicando importantes recursos, tanto desde el punto
de vista econdmico como humano, a programas especificos de contratacion y en dotacion de infraestructuras o
desarrollo de programas de movilidad.

Este nuevo enfoque necesariamente ha llevado a los respectivos legisladores nacionales, y en el ambito
comunitario, a las propias instituciones europeas, a la elaboracion de un amplio marco juridico regulador de la
investigacion biomédica que se ajusta a las previsiones acordadas en el Convenio Europeo sobre los derechos
humanos y la biomedicina.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, define por vez primera en el ordenamiento
juridico espafiol una institucion fundamental en el ejercicio de la accion investigadora en el campo de la
biomedicina, los biobancos. En muchas ocasiones el sustrato de la investigacion en salud son las muestras
biologicas, es decir, cualquier material biologico de origen humano susceptible de ser conservado, que contiene
la dotacion genética caracteristica de una persona, ya sea de pacientes o de sujetos sanos. Por otro lado, tan
necesaria como la pieza anatéomica o la sustancia en cuestion, es la informacién clinica relativa al estado de
salud del individuo fuente de dichas muestras, que resulta, cuando no imprescindible, de enorme interés.

El articulo 64.2 de la Ley de Investigacion Biomédica dispone que para la autorizacion de la constitucion
de biobancos distintos de los nacionales sera precisa la autorizacion de la autoridad competente de la Comunidad
Auténoma correspondiente. Por otra parte, corresponde a las Comunidades Auténomas determinar la autoridad
competente y autorizar la constitucion y funcionamiento de los biobancos en sus ambitos competenciales, sin
perjuicio de las facultades atribuidas al Ministerio con competencias en materia de investigacion biomédica
para la creacion de Biobancos Nacionales, de acuerdo con el articulo 4 del 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 biolégicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para la investigacion biomédica.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, establece, en el Capitulo IV del Titulo V, el estatuto basico de los
biobancos de muestras biolégicas, regulando sus caracteristicas fundamentales y sus notas diferenciales de
otras colecciones de muestras biologicas, estableciendo tanto su organizacion como su funcionamiento con
respeto de los derechos y libertades fundamentales del ciudadano en su condicion de sujeto fuente de las
muestras albergadas en ellos. En este contexto, el presente Decreto circunscribe su ambito de aplicacion a los
biobancos, definidos como colecciones de muestras biolégicas humanas concebidas con fines de investigacion
o diagnosticos y vocacion de durabilidad y ordenadas como unidades técnicas con criterios de calidad, orden y
destino.

El presente Decreto establece, por un lado, el conjunto de requisitos para la autorizacion y registro de
los biobancos de Andalucia, asi como las condiciones organizativas y operativas que deberan cumplir, como
herramientas basicas para poder garantizar el cumplimiento de los mandatos de la propia Ley, y por otro, crea
el Biobanco en Red del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, como estructura de coordinacién de todos los
nodos y biobancos pertenecientes de los centros sanitarios de la red publica andaluza, bajo la direccion de la
Consejeria de Salud y Bienestar Social.

La regulacion del procedimiento de autorizacion de los biobancos se plantea como una necesidad en
la Comunidad Autdnoma de Andalucia, para dar respuesta a las solicitudes que, tanto desde el sector privado
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como del publico, se presentan o se presentaran en el futuro inmediato. Esto hace necesaria, a su vez, la
creacion de un Registro unico en Andalucia del que se nutrira el Registro Nacional de Biobancos al que hace
referencia la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

El Registro se configura como Unico en Andalucia y en él se inscribiran los biobancos ubicados en la
Comunidad Auténoma de Andalucia, asi como aquellas colecciones ordenadas de muestras bioldgicas que,
habiendo sido obtenidas con fines de investigacion biomédica o con fines diferentes, pretendan ser utilizadas
con estos fines.

El Decreto ofrece también una oportunidad Unica para ordenar y coordinar los bancos y colecciones
de muestras bioldgicas y tejidos para la investigacion, bancos de lineas celulares, bancos de ADN, regulados
en 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, y otras unidades
anejas que se ordenaran y coordinaran con la entrada en vigor del mismo. Esta combinacion constituye un gran
potencial de base de trabajo para conexiones y programas de cooperacion a nivel nacional e internacional que
se encuentran en marcha.

La coordinacion y vertebracion de estas actividades supone una clara apuesta por la investigacion,
desarrollo e innovacion en salud y biotecnologia, y por la mejora de la asistencia clinica en Andalucia, toda
vez que evitaria duplicidades y estableceria una senda de sinergia, unificando criterios, sistemas de control de
calidad, procedimientos normalizados de trabajo de actuacion y evaluacion y crearia una verdadera estructura
capaz de afrontar los nuevos escenarios tanto legales como de seguridad y calidad en la obtencion, custodia,
cesion utilizacion de muestras.

Por todo lo expuesto, en su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud y Bienestar Social, de acuerdo
a lo establecido en los articulos 21.3, 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en
su reunion del dia 8 de enero de 2013,

DISPONGO
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto del presente Decreto:

a) Determinar el procedimiento para conceder la autorizacion de la constitucion y funcionamiento de
biobancos con fines de investigacion biomédica en la Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con
lo establecido en el articulo 4 del 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 biomédica.

b) La creacion del Registro Andaluz de biobancos con fines de investigacién biomédica.

c) La creacién del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3.1 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
el presente Decreto sera de aplicacion:

a) A los biobancos con fines de investigacion biomédica ubicados en la Comunidad Auténoma de
Andalucia, colecciones de muestras biologicas de origen humano con fines de investigacion biomédica y
muestras bioldgicas de origen humano utilizadas en proyectos de investigacion, incluidas las que se utilicen en
el marco de un ensayo clinico.

b) A los biobancos, colecciones de muestras bioldgicas de origen humano y muestras biologicas de
origen humano obtenidas con fines asistenciales o diagnésticos, en tanto todas o algunas de las muestras se
vayan a utilizar también con fines de investigacion biomédica.

2. Asimismo, las disposiciones de este Decreto no seran de aplicacién a los supuestos contenidos en el
articulo 3.2 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

Articulo 3. Principios generales.

A los efectos de lo establecido en este Decreto seran aplicables, ademas de los principios establecidos en
la normativa estatal sobre investigacion biomédica y normas comunitarias dictadas en la materia, lo dispuesto en
los Tratados internacionales ratificados por Espafa sobre aplicaciones de la biologia, la medicina y la bioética.
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CAPITULO Il

Autorizacion para la constitucion y funcionamiento de biobancos con fines de investigacién biomédica

Articulo 4. Constitucion, funcionamiento y requisitos basicos

1. De conformidad con el articulo 4 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, para la
constitucion de un biobanco en Andalucia se requerira la autorizacion previa del 6rgano competente en materia
de autorizacién, acreditacion y registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria
competente en materia de salud.

2. Segln establece el articulo 5 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, para la concesion de la
autorizacion para la constitucion 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 direccién cientifica del biobanco y a la persona
responsable del fichero.

c) Que el biobanco esté 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 podra repercutir
con la cesion de cada muestra los costes de obtencion, cesion, mantenimiento, manipulacién, 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.

e) Que se haya inscrito el fichero de datos en el Registro General de Proteccion de Datos de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la agencia autonémica de proteccion de datos
que resulte competente.

f) Que cuente con las instalaciones y medios indispensables para garantizar la conservacién de las
muestras en condiciones de calidad adecuada, incluyendo las medidas necesarias para preservar su integridad
ante posibles fallos técnicos.

g) Que se cumplan los requisitos del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

Articulo 5. Solicitud.

1. La persona titular del biobanco debera solicitar autorizacion para su constitucion y funcionamiento al
organo competente en materia de autorizacion, acreditacion y registro de centros, servicios y establecimientos
sanitarios de la Consejeria competente en materia de salud.

2. La solicitud se cumplimentara segin modelo que figura como Anexo al presente Decreto e ira
acompafada la documentacion relacionada en el mismo.

Articulo 6. Instruccion y resolucion del procedimiento.

1. Una vez recepcionada la solicitud de autorizacion y, en su caso, subsanados los defectos y completado
la documentacion, se solicitaran los informes técnicos necesarios para la evaluacion de las condiciones exigidas
en la normativa vigente.

2. Instruido el procedimiento, e inmediatamente antes de la propuesta de resolucion, se dara inicio al tramite
de audiencia dentro de diez dias, si procediese, a tenor de lo previsto en el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

3. El organo competente en materia de autorizacion, acreditacion y registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en materia de salud dictara y notificara la resolucion
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.

4. Sin perijuicio de lo establecido en los articulos 7, 8 y 9, y conforme a lo establecido en el articulo 7 del
Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, la autorizacion se concedera por un periodo indefinido.

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

1. Conforme a lo establecido en el articulo 10 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, la
autoridad competente podra revocar la autorizacion de constitucion y funcionamiento en los siguientes casos:

a) Cuando faltara alguno de los requisitos para obtener la autorizacion en el momento de su 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 cesién de las muestras a otro biobanco.
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c) La conservacion de las muestras para su utilizacion en proyectos de investigacion concretos o
integradas en una coleccion.

3. Los procedimientos de revocacion de la autorizacion para la constitucion y funcionamiento de biobancos
deberan ajustarse a lo dispuesto por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. El plazo maximo en el que debe
notificarse la resolucion expresa sera de tres meses contados a partir de la fecha del acuerdo de iniciacion.

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

1. Segun lo establecido e el articulo 11 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, el titular del
biobanco podra solicitar el cierre del mismo al 6rgano 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 del presente Decreto.

3. El cambio de destino de las muestras determinado por la autoridad competente por causa de clausura
o cierre de un biobanco o la revocacién de su autorizacion no requerira 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. ,

4. En cualquier caso sera 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 requisitos
previstos en el articulo 24 del Real Decreto 1716/2011.

Articulo 9. Modificaciones sustanciales

1. A tenor con lo indicado en el articulo 8 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, las
modificaciones sustanciales en las condiciones y requisitos que motivaron la concesion de la autorizacion
deberan autorizarse por el mismo organo competente y en las mismas condiciones, plazos y procedimiento
establecidos en el articulo 6 de este Decreto.

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 interno de funcionamiento del biobanco y de los comités externos.

e) La composicién de los comités externos.

f) Las caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclusion y los propdsitos para los cuales se
constituyen.

g) La informacién que puede asociarse a las muestras.

h) El modelo de repercusion de los costes a terceros.

CAPITULO Il
Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica

Articulo 10. Creacién del Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica.

1. Se crea el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica, dependiente del
organo competente en materia de autorizacion, acreditacion y registro de centros, servicios y establecimientos
sanitarios 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 de la persona
encargada del mismo, previa solicitud, sin perjuicio de las limitaciones establecidas en la normativa aplicable.
Los datos de caracter personal que pudieran contenerse en dicho Registro, quedaran sometidos a lo previsto por
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, su normativa de
desarrollo, 0 a aquella que pudiera sustituirla.

Articulo 11. Objeto y contenido del Registro Andaluz de Biobancos.

1. Seran 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
ordenadas de muestras para investigacion, asi como a sus modificaciones y a las resoluciones de revocacion de
la autorizacion para la constitucién y funcionamiento o de cierre de biobancos.
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b) Los datos relativos a los biobancos, a su actividad y a las redes de las que forman parte, en su caso.

c) Los datos relativos a las colecciones ordenadas 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 presente Decreto Unicamente para las muestras que pretendan utilizarse para
investigacion biomédica

2. Todas las inscripciones en el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacién biomédica
contendran, como minimo, los datos expresados en el Anexo del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
asi como los extremos recogidos en la solicitud de autorizacion.

Articulo 12. Inscripciones.

1. La inscripcién en el Registro Andaluz de Biobancos se realizara de oficio con caracter previo a la
aplicacion de lo establecido en el articulo 37.3 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, y contemplara
los siguientes datos.

a) Los relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los biobancos, asi como a sus
modificaciones y a las resoluciones de revocacion de la autorizacién para la constitucién y funcionamiento o de
cierre de biobancos.

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

c) La informacién relativa 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 la letra ¢) del apartado 1 del articulo 11 anterior. Los datos deben
ser comunicados por las personas o establecimientos publicos o privados que tengan una o mas colecciones
para fines de investigacion biomédica conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco en el plazo de
dos meses tras la constitucion de la coleccion o desde que se haya producido la modificacion de la misma.

2. Una vez inscrita la autorizacion de constitucion y funcionamiento del biobanco, el 6rgano competente
en materia de autorizacion, acreditacion y registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios procedera
a comunicar todos los datos al Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica, en el plazo de dos
meses tras la notificacion de la resolucién a la persona interesada o tras la recepcion de las comunicaciones de
modificaciones no sustanciales, al objeto de que se lleve a cabo la oportuna inscripcion.

3. 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

Articulo 13. Creacion y Organizacion del Biobanco en Red del Sistema Sanitario Publico de Andalucia

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 17.1 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
se crea el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia dependiente de la Consejeria competente en
materia de salud, como un biobanco en red, donde 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. Cada nodo del Biobanco contara con una persona que ejercera la direccion del mismo.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 66 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, el Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia estara adscrito a un comite cientifico externo y a un comité ético externo
gue, en este Ultimo caso, sera el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion de Andalucia

3. La direccion cientifica del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con el contenido
establecido en el articulo 13 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, sera ejercida por una persona
perteneciente al Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con reconocido prestigio profesional y cientifico
relacionada con la investigacion biomeédica, las ciencias de la salud y la bioética. Esta persona sera nombrada
por la persona titular de la Consejeria con competencias en materia de salud.

4. El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia estara sujeto a lo dispuesto en los articulos
12 a 17 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, asi como los articulos 4 a 12 del presente Decreto.

Articulo 14. Consejo Rector del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia

1. Se crea el Consejo Rector del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia como 6rgano de
gobierno colegiado del Biobanco al que le corresponden las funciones de direccion, control y supervision general
del mismo.
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2. El Consejo Rector del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia sera presidido por la
persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, o persona en quién ésta delegue. Formaran
parte de dicho Consejo las personas titulares de los érganos competentes en materia de calidad, investigacion,
desarrollo e innovacion y de asistencia sanitaria, y un maximo de cinco vocales nombrados por la persona titular
de la citada Consejeria, que seran designados entre las personas con responsabilidad institucional vinculadas al
funcionamiento del Biobanco en Red.

3. Las funciones del Consejo Rector seran las siguientes:

a) Proponer el nombramiento de la persona que ejerza la direccién cientifica del Biobanco, que asistira
a las reuniones del Consejo.

b) Elaborar y aprobar la memoria anual de actividades.

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

d) Designar el comité cientifico externo.

e) Aprobar el Programa Cientifico.

f) Establecer el procedimiento y las condiciones para la inclusion de un nodo en la estructura del
Biobanco en Red, asi como la designacion del nodo coordinador.

g) Aprobar el Reglamento de funcionamiento interno del Biobanco y sus nodos.

h) Aprobar el reglamento interno del Comité Cientifico

4. En la composicion del Consejo Rector se garantizara la representacion equilibrada de hombres y mujeres,
de acuerdo con lo previsto en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.

5. La organizacion y funcionamiento del Consejo Rector sera la establecida para los 6rganos colegiados en la
Seccion 1. del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre y en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 15. Comité Cientifico Externo del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

1. El comité cientifico del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia es el 6rgano de
asesoramiento y evaluacion cientifica de la cesion de muestras y datos asociados a las mismas.

2. El comité cientifico sera nombrado por el Consejo Rector del Biobanco, a propuesta de la persona
que ejerza la direccion cientifica, entre aquellas personas con conocimientos suficientes para las funciones
gue tienen asignadas. Contara con una presidencia y al menos diez vocalias pertenecientes a las principales
disciplinas biomédicas.

3. El reglamento del comité cientifico sera aprobado por el Consejo Rector del Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

4. El comité cientifico tendra en cualquier caso las funciones establecidas en el articulo 15, apartado 2,
del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

Disposicién adicional primera. Bancos de lineas celulares del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Los bancos de lineas celulares del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, autorizados con anterioridad
a la entrada en vigor del presente Decreto, por su naturaleza de biobancos, formaran parte del Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Disposicion adicional segunda. Colaboracidn con el Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia.

Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro y el Sistema Estadistico y Cartogréafico
de Andalucia, se estableceran los circuitos de informacidén necesarios para 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 de Salud y Bienestar Social participara en el disefio
y, en su caso, implantacion de los ficheros del Registro, que recojan informacion administrativa susceptible de
informacion estadistica.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan al presente Decreto, y
en particular la Orden de la Consejeria de Salud y Consumo, de 6 de junio de 1986, por la que se regula la red
transfusional de Andalucia.

~ Disposicion final primera. Modificacion del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan
los Organos de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucia.

Se adicionan nuevos parrafos m), n), i), o), p) y q) al apartado 3 del articulo 7 del Decreto 439/2010,
de 14 de diciembre, por el que se regulan los Organos de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en
Andalucia, con el siguiente contenido:

«m) Establecer criterios y procedimientos comunes de evaluacion ética de las solicitudes de cesion de
muestras y datos asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita un dictamen desfavorable, éste
tendra caracter vinculante.
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n) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de la adecuacién de los procedimientos
establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y muestras almacenadas y de
los procedimientos asociados al funcionamiento del biobanco, desde el punto de vista ético.

fi) Asesorar a la persona titular de la direccién cientifica acerca de los aspectos éticos y juridicos previstos
en el documento de buena practica del biobanco.

o) Decidir los casos en los que sera imprescindible el envio individualizado de informacion al sujeto
fuente, en relacion con las previsiones de cesion de sus muestras y con los resultados de los analisis realizados
cuando puedan ser relevantes para su salud.

p) Asistir a la persona titular de la direccién cientifica sobre otras cuestiones que éste someta a su
consideracion.

g) Desarrollar las funciones correspondientes al comité externo de ética del Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia de conformidad con lo previsto en el articulo 15 del Real Decreto 1716/2011, de
18 de noviembre.»

El anterior apartado m) pasa a ser el r) del mencionado articulo 7.3 del Decreto 439/2010, de 14 de
diciembre.

Disposicion final segunda. Desarrollo y ejecucion.
Se faculta a la Consejera de Salud y Bienestar Social para dictar las disposiciones necesarias para el
desarrollo y ejecucion de lo establecido en el presente Decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.
El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial del Junta
de Andalucia.

Sevilla, 8 de enero de 2013

JOSE ANTONIO GRINAN MARTINEZ
Presidente de la Junta de Andalucia
MARIA JESUS MONTERO CUADRADO
Consejera de Salud y Bienestar Social
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JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y BIENESTAR SOCIAL

CODIGO IDENTIFICATIVO N° REGISTRO, FECHA Y HORA

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE LA CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DE BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA

Decreto / de de de (BOJAN® de fecha )

1 DATOS DEL SOLICITANTE Y DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE/RAZON SOCIAL: N.LF. /D.N.L:

DOMICILIO:

NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: C. TOS‘TAT ‘

TIPO ViA: | NOMBRE VIA: NUM.: | LETRA: | KM. ViA: | BLOQUE: | PORTAL: | ESCALERA: | PLANTA: | PUERTA:

TELEFONO: FAX: CORREO ELECTRONICO:

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL: D.N.L: SEXO:
[H [(m

2 DATOS DEL BIOBANCO

DIRECTOR CIENTIFICO: D.N.I: SEXO:
[H [(m

TITULACION ACADEMICA:

RESPONSABLE DEL FICHERO: D.N.L: SEXO:
[H [(m

3 | FECHA DE ADSCRIPCION DEL COMITE CIENTIFICO EXTERNO

FECHA ADSCRIPCION:

4 | NOMBRE Y FECHA DE ADSCRIPCION DEL COMITE DE ETICA EXTERNO

NOMBRE:

FECHA ADSCRIPCION:

5 | CONSENTIMIENTO EXPRESO

D La persona abajo firmante presta su CONSENTIMIENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion
de Datos de Identidad.

D NO CONSIENTE y aporta fotocopia autenticada del DNI/NIE.

| DOCUMENTACION APORTADA (marque con una x)

Clasificacion como biobanco, coleccion ordenada de muestras con fines de investigacion biomédica o como coleccion ordenada de
muestras biologicas que, sin tener como fin principal la investigacion biomédica, pretenda ser utilizada con fines de investigacion biomédica
y su interés biomédico.

Reglamento interno de funcionamiento del biobanco.

Documentacion acreditativa de la titularidad del biobanco asi como de la identidad y, en su caso, representacion legal de la persona
solicitante.

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

O O oo oOoe

Plan estratégico de funcionamiento para los 5 primeros afios, que incluya los recursos necesarios para el adecuado desarrollo de actividad
del biobanco y las previsiones sobre su viabilidad econdmica.
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, (Pagina 2 de 2) ANEXO
CODIGO IDENTIFICATIVO

| DOCUMENTACION APORTADA (marque con una x) (continuacion)

Modelo de repercusion de costes a terceros para la cesion de muestras.

Documento acreditativo de la inscripcion en el Registro General de Proteccion de Datos de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos o, en
su caso, en el registro de la agencia autonomica de proteccién de datos, y descripcion de las medidas previstas para proteger los datos de
caracter personal de acuerdo con lo previsto en la legislacion vigente.

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 historicas 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.

O Oge

Nombramiento del titular de la direccion cientifica y de responsable del fichero del biobanco.

Plan de gestion de la calidad y plan de bioseguridad, que incluird, entre otras previsiones, las condiciones de transporte del material
bioldgico, asi como el procedimiento para garantizar la trazabilidad de las muestras y de los datos.

En su caso, indicaciéon de la existencia de comunicacion previa al Instituto de Salud Carlos Ill de los datos relativos a las muestras que
integran el biobanco como coleccion para fines de investigacion biomédica conservada fuera del @mbito organizativo de un biobanco, y
numero de hoja registral o numero de orden de dicha coleccion en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica.

Plan de contigencia y reubicacion de muestras en caso de cierre o cese de la actividad del Biobanco.

OO0 O og

Otra documentacion:

7 | SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona abajo firmante DECLARA bajo su expresa responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud, y SOLICITA la
autorizacion del biobanco.

En a de de

EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
(sello)

Fdo.:

ILMO/A. DIRECTOR/A GENERAL DE CALIDAD, INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la Consejeria de
Salud y Bienestar Social le informa que los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este documento / impreso / formulario y:
demas que se adjuntan van a ser incorporados, para su tratamiento, en un fichero automatizado. Asimismo, se le informa que la recogida y
tratamiento de dichos datos tienen como finalidad la evaluacion de la solicitud de autorizacion de biobanco.

De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Organica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion dirigiendo un
escrito a la Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innovacion. Consejeria de Salud y Bienestar Social. Avda. de la Innovacion, S/N.
Edificio Arena 1. 41020 - SEVILLA.




