Pagina nim. 20

BOJA nim. 54

Sevilla, 18 de marzo 2008

CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO 74/2008, de 4 de marzo, por el que se
regula el Comité de Investigacion de Reprogramacion
Celular, asi como los proyectos y centros de investi-
gacion en el uso de reprogramacion celular con fines
terapéuticos.

El articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia
atribuye a la Comunidad Autonoma la competencia exclusiva
sobre la investigacion con fines terapéuticos, sin perjuicio de
la coordinacion general del Estado sobre esta materia. Asi-
mismo, el articulo 54.1 del citado Estatuto de Autonomia re-
conoce a la Comunidad Auténoma de Andalucia en materia
de investigacion cientifica y técnica, la competencia exclusiva
con relacion a los centros y estructuras de investigacion de la
Junta de Andalucia y a los proyectos financiados por ésta, lo
que incluye entre otras facultades el establecimiento de lineas
propias de investigacion y el seguimiento, control y evaluacion
de los proyectos, asi como la organizacion, régimen de funcio-
namiento, control, seguimiento y acreditacion de los centros y
estructuras radicadas en Andalucia.

El articulo 47.1.1.,7 del mencionado Estatuto de Autono-
mia, establece que corresponde a la Comunidad Auténoma
la competencia exclusiva en materia de procedimiento admi-
nistrativo derivado de las especialidades de la organizacion
propia de la Comunidad Auténoma, la estructura y regulacion
de los érganos administrativos publicos de Andalucia y de sus
organismos auténomos.

La Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Re-
produccion Humana Asistida dedica el Capitulo IV a la inves-
tigacion con gametos y preembriones humanos. Asimismo, la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, en
su Titulo IV regula la obtencién y uso de células y tejidos de
origen embrionario humano y de otras células semejantes,
permitiéndose en el articulo 33.2 la utilizacion de cualquier
técnica de obtencion de células troncales humanas con fines
terapéuticos o de investigacion, que no comporte la creacion
de un preembrion o de un embrién exclusivamente con este
fin, en los términos definidos en la ley, incluida la activacion de
ovocitos mediante transferencia nuclear

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en
el articulo 78.4 establece que las Administraciones Publicas
de Andalucia deberan fomentar, dentro del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, las actividades de investigacion sanitaria
como elemento fundamental para su progreso.

La Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la in-
vestigacion en reprogramacion celular con finalidad exclusiva-
mente terapéutica, permite iniciar investigaciones basadas en
la reprogramacion celular que supongan una gran esperanza
en el tratamiento de enfermedades graves y crénicas para las
que las terapias actuales son poco efectivas o inexistentes. En
este sentido el articulo 8.3 de la citada ley dispone que regla-
mentariamente se determinara la organizacién y composicion
del Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular, en el
que estaran presentes personalidades de reconocido prestigio
en los campos de la Biomedicina, el Derecho y la Bioética.
Asimismo, en la Disposicion final unica, se habilita al Consejo
de Gobierno para que dicte cuantas disposiciones sean nece-
sarias para el desarrollo de la Ley.

La Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Cien-
cia y del Conocimiento, establece el marco general para la
regulacion de las actividades de ciencia y tecnologia en An-
dalucia.

El Plan Andaluz de Investigacion, Desarrollo e Innovacién
(2007-20013) (PAIDI) se constituye como marco de referen-
cia para la planificacion de las politicas de investigacion, defi-
niendo entre sus valores la investigacion como motor de trans-
formacion de la sociedad y de la economia.

En el marco del Il Plan de Calidad del Sistema Sanitario
de Andalucia, el Plan Estratégico de Investigacion, Desarrollo
e Innovacién en Salud establece entre sus objetivos el poten-
ciar la investigacion en las lineas marco priorizadas, entre las
que se incluyen las relacionadas con las células madre y la
terapia regenerativa.

En los ultimos afos, diversas investigaciones cientificas
han conseguido obtener una nueva fuente de células madre
humanas distinta de las existentes, tanto las de origen adulto
como las de origen embrionario. Esta posibilidad se ha alcan-
zado mediante la denominada reprogramacion celular, consi-
guiéndose que una célula adulta diferenciada retroceda en su
etapa evolutiva hasta convertirse en una célula pluripotencial,
que puede a su vez evolucionar posteriormente a distintos ti-
pos celulares y potencialmente a tejidos e incluso érganos.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, de
acuerdo a lo establecido los articulos 21.3 y 44 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Au-
tonoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo y
previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion del
dia 4 de marzo de 2008.

DISPONGO
CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto.
Constituye el objeto del presente Decreto la regulacion de:

a) La organizacion, composicién y funcionamiento del Co-
mité de Investigacion de Reprogramacion Celular, creado por
el articulo 8.1 de la Ley 1/2007, de 16 de marzo.

b) La autorizacion de los proyectos de investigacion me-
diante técnicas de reprogramacion celular.

c) La autorizacion de los centros de investigacion en los
que se realicen dichos proyectos.

d) Las donaciones de o6vulos y de células somaticas para
la realizacion de investigaciones en reprogramacion celular, asi
como el consentimiento informado de las personas donantes.

e) Las obligaciones de los centros y servicios de reproduc-
cion asistida.

CAPITULO II
Del Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular

Articulo 2. Funciones.
Las funciones del Comité de Investigacion de Reprogra-
macion Celular, son las siguientes:

a) Autorizar los proyectos de investigacion mediante el
uso de técnicas de reprogramacion celular de células soma-
ticas humanas, para su transformacion en células troncales
pluripotenciales.

b) Garantizar el cumplimiento de las condiciones en las
que se debe prestar el consentimiento informado por las per-
sonas donantes y la confidencialidad y seguridad de sus datos
personales.

c) Establecer la trazabilidad de las células a fin de iden-
tificar a los donantes, a los bancos de células, al laboratorio
de investigacion, asegurando en todo caso, la proteccion a la
intimidad y el tratamiento confidencial de los datos de caracter
personal.

d) Mantener el registro de proyectos de investigacion au-
torizados previsto en el articulo 12.

e) Velar por el cumplimiento de las condiciones de las au-
torizaciones.
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f) Cualesquiera otras que le atribuya el Consejo de Go-
bierno.

Articulo 3. Composicion.
1. El Comité de Investigacion de Reprogramacién Celular
estara integrado por:

a) La Presidencia que sera desempefada por la per-
sona titular de la Direccién General competente en materia
de investigacion de la Consejeria competente en materia de
salud.

b) La Vicepresidencia que sera desempefiada por la per-
sona titular de la Direccion General competente en materia de
asistencia sanitaria del Servicio Andaluz de Salud.

c) Las Vocalias, nombradas por la persona titular de la Con-
sejeria competente en materia de salud, seran las siguientes:

1.° La persona que ostente la direccién del Plan de Gené-
tica de la Consejeria competente en materia de salud.

2.° La persona que ostente la direccion del Programa An-
daluz de Terapia Celular y Medicina Regenerativa.

3.° Una persona con reconocido prestigio y experiencia al
menos de dos afios en bioética.

4.° Una persona con reconocido prestigio y experiencia al
menos de dos afios en investigacion genética.

5.° Una persona licenciada en derecho con reconocido
prestigio y experiencia al menos de dos afios en bioética.

6.° Un persona funcionaria adscrita a la Consejeria com-
petente en materia de salud, vinculada al area de gestion
del conocimiento y con categoria al menos de Jefatura de
Servicio.

Las personas nombradas vocales lo seran por un periodo
de cuatro afos, salvo aquellas que sean nombradas por razon
del cargo.

2. La secretaria sera desempefiada por una persona fun-
cionaria de la Consejeria competente en materia de salud,
vinculada a las area de apoyo a la gestion del conocimiento y
con categoria al menos de Jefatura de Seccién, nombrada por
quien ostente la titularidad de dicha Consejeria, que asistira a
las reuniones con voz pero sin voto.

3. En la composicion del Comité de Investigacion de Re-
programacion Celular, de acuerdo con lo previsto en los ar-
ticulos 18 y 19 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracién de la Junta de Andalucia, se garantizara la re-
presentacion equilibrada de hombres y mujeres.

Articulo 4. Funciones de la Presidencia, Vicepresidencia
y Secretaria.

1. A la Presidencia del Comité de Investigacion de Repro-
gramacion Celular le corresponden las siguientes funciones:

a) Ostentar la representacion del Comité.

b) Acordar la convocatoria y fijar el orden del dia de las
reuniones.

c) Presidir las sesiones.

d) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos adop-
tados.

e) Velar por la consecucion de los objetivos asignados al
Comité.

f) Cuantas otras funciones sean inherentes a la condicién
del cargo.

2. A la Vicepresidencia del Comité de Reprogramacion
Celular le corresponde las siguientes funciones:

a) Sustituir a la persona que ostente la presidencia en
ausencia de ésta.
b) Las que especificamente le delegue la Presidencia.

3. A la Secretaria del Comité de Reprogramacién Celular
le corresponde las siguientes funciones:

a) Efectuar la convocatoria de las sesiones.

b) Redactar, certificar y custodiar las actas de las reunio-
nes del Comité.

c) Expedir certificaciones de los acuerdos adoptados.

d) Cuantas otras funciones sean inherentes a la condicion
del cargo.

Articulo 5. Funcionamiento.

1. El Comité de Investigacion de Reprogramacién Celular
se reunira con caracter ordinario, al menos dos veces al afio.
En sesion extraordinaria cuando lo convoque la Presidencia,
por propia iniciativa o a instancia de un tercio de sus miem-
bros. Para su valida constitucion se requerira la presencia de
las personas que ostenten los cargos de Presidencia o Vice-
presidencia, de la Secretaria y de al menos la mitad de sus
miembros.

2. A las reuniones del Comité podran asistir personas ex-
pertas en el contenido del proyecto de investigacion, a reque-
rimiento de la Presidencia para informar o asesorar al citado
Comité.

3. El Comité elaborara su Reglamento de Funcionamiento
y remitird a la persona titular de la Consejeria competente en
materia de salud, la memoria anual de actividades en el pri-
mer semestre de cada afo.

4. El Comité actuara de acuerdo con lo que determine su
Reglamento de Funcionamiento y el presente Decreto, y en lo no
previsto por lo establecido en el Capitulo Il del Titulo Il de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, y en el Capitulo Il del Titulo IV de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

5. Los miembros del Comité, asi como las personas ex-
pertas invitadas que sean personas ajenas a la Administracion
de la Junta de Andalucia y sus agencias administrativas, ten-
dran derecho a ser indemnizadas por los gastos efectuados
con motivo de la asistencia a las reuniones, conforme a lo
previsto en la normativa sobre indemnizaciones por razon del
servicio de la Junta de Andalucia.

CAPITULO IlI
De los proyectos de investigacion

Articulo 6. Solicitud de autorizacion.

1. La solicitud de autorizacién del proyecto de investiga-
cién de reprogramacion celular que se dirigira al Comité de
Investigacion de Reprogramacion Celular podra presentarse:

a) En el Registro Telematico Unico de la Administracion
de la Junta de Andalucia, http.//www.andaluciajunta.es, en
concreto desde el apartado de «Administracion Electronica»,
asi como en la pagina web de la Consejeria de Salud, http://
www.csalud.junta-andalucia.es, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 83 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre. Los usua-
rios deberan disponer de la correspondiente firma electrénica
reconocida, regulada en el articulo 3 de la Ley 59/2003, de
19 de diciembre, de firma electronica, o de los sistemas de
firma electronica incorporados al Documento Nacional de
Identidad, para personas fisicas, conforme al articulo 13 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrdnico de los ciu-
dadanos a los Servicios Publicos. Para ello se debera disponer
de un certificado reconocido de usuario emitido por los certifi-
cadores autorizados, de acuerdo con lo previsto en el Decreto
183/2003, de 24 de junio, por el que se regula la informacion
y atencion al ciudadano y la tramitacion de procedimientos ad-
ministrativos por medios electronicos (Internet).

b) En el registro general de la Consejeria competente en
materia de salud y los registros de sus Delegaciones Provincia-
les, sin perjuicio de que puedan presentarse en los registros
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de los demas organos y en las oficinas que correspondan, de
conformidad con lo establecido en el articulo 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

c) De acuerdo con lo previsto en el articulo 82.2 de la
Ley 9/2007, de 22 de octubre, los interesados también po-
dran presentar sus solicitudes en los registros generales de
los Ayuntamientos de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. La solicitud se cumplimentara segiin modelo que fi-
gura como Anexo al presente Decreto, en la que constaran las
siguientes circunstancias:

a) ldentidad y cualificacion profesional de la persona in-
vestigadora principal y de las personas integrantes del equipo
investigador.

b) Recursos disponibles para el desarrollo del proyecto de
investigacion.

c) Informacion del estado actual de los conocimientos
cientificos, en relacion con el proyecto de investigacion.

d) Finalidad de la investigacion que debera ir dirigida a
la mejora de la salud y la calidad de vida de las personas,
debiendo ademas acompafiarse justificacion de la imposibi-
lidad cientifica de desarrollar dicha investigacion en modelo
animal, asi como la inexistencia de método alternativo de efi-
cacia comparable con el estado del conocimiento cientifico
existente.

e) Relevancia cientifica del proyecto.

f) Carecer de caracter lucrativo.

g) Lineas celulares a utilizar y nimero de 6vulos necesa-
rios en el proyecto.

h) Plazo para el desarrollo del proyecto.

i) Descripcion del proyecto de investigacion a través de
un protocolo cientifico-técnico, que debera incluir las distintas
fases del mismo, la cronologia de su desarrollo y resultados
que se esperan conseguir.

i) Aspectos éticos de la investigacion.

k) Normas para la coordinacién, ejecucion y seguimiento
del proyecto.

I) Presupuesto, con expresion de las aportaciones finan-
cieras a lo largo del mismo.

3. Si la solicitud no reuniera los requisitos exigidos o no
se acompanfaran los documentos preceptivos, se requerira al
interesado para que en un plazo de 10 dias subsane la falta
0 acomparie los documentos, con la indicacion de que si asi
no lo hiciera, se le tendra por desistido de su peticion, previa
resolucion que debera ser dictada en los términos previstos en
el articulo 42.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 7. Tramitacion y resolucion.

1. El Comité de Investigacion de Reprogramacion Celu-
lar que de conformidad con lo establecido en la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, actuara respetando el principio
de confidencialidad en cuanto a la documentacion recibida
para la evaluacion del proyecto de investigacion, remitira el
proyecto de investigacion a la Comisién Autondmica de Etica
e Investigacion Sanitarias para su informe que sera vinculante
de conformidad con lo establecido en el articulo 3.5 de la Ley
1/2007, de 16 de marzo.

2. Cuando un miembro del Comité sea investigador prin-
cipal de un proyecto o persona integrante del equipo investi-
gador del mismo, se abstendra de participar en la evaluacion
del citado proyecto, de acuerdo con lo establecido en el ar-
ticulo 28 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

3. El plazo maximo para dictar y notificar la resolucion
expresa, previa audiencia del interesado, sera de seis meses
contados desde la fecha en que la solicitud haya tenido en-

trada en el Registro del 6rgano competente para su tramita-
cion. Transcurrido el citado plazo sin que se hubiera dictado
y notificado resolucion expresa, podra entenderse estimada la
solicitud.

4. La resolucién de autorizacion del proyecto, que esta-
blecera el plazo de vigencia de la misma, se otorgara, previa
audiencia de la persona investigadora principal, por un plazo
maximo de cinco afos.

Articulo 8. Modificacion de las condiciones de autorizacion.

Cualquier modificacion de las condiciones en que inicial-
mente fue autorizado el proyecto de investigacion requerira
una nueva autorizacién del Comité de Investigacion de Repro-
gramacion Celular, que debera ajustarse al procedimiento pre-
visto en los articulos 6y 7.

Articulo 9. Renovacion de la autorizacion.

1. La persona investigadora principal, con una antelacion
de, al menos, tres meses respecto a la fecha en que expire el
plazo de vigencia de la autorizacién, podra solicitar la renova-
cion de la misma al Comité de Investigacion de Reprograma-
cion Celular. Para ello, debera presentar solicitud en la que se
acreditara que persisten las circunstancias que dieron lugar a
la concesion de la autorizacion inicial, conforme a lo estable-
cido en el articulo 6 , asi como la siguiente informacion:

a) Objetivos alcanzados.

b) Estado en que se encuentre el proyecto.

c) Memoria justificativa de las circunstancias que aconse-
jan la renovacion.

d) Condiciones en las que se va a desarrollar la continua-
cion del proyecto.

2. La renovacion de la autorizacion se tramitara conforme
al procedimiento previsto en el articulo 7 y se otorgara, cuando
proceda, por el Comité de Investigacion de Reprogramacion
Celular por un periodo maximo de cinco afos.

Articulo 10. Revocacion de la autorizacion.

El incumplimiento por el equipo de investigacion de las
condiciones de autorizacion o de los restantes requisitos esta-
blecidos en la normativa aplicable, determinara la revocacion
de la misma por el Comité de Investigacion de Reprograma-
cion Celular, previo procedimiento instruido al efecto, con au-
diencia de la persona investigadora principal.

Articulo 11. Obligaciones de la persona investigadora principal.

1. Con periodicidad anual la persona investigadora prin-
cipal del proyecto, deberad presentar al Comité de Investiga-
cion de Reprogramacion Celular, una memoria del estado de
las investigaciones. Asimismo, debera informar, de cualquier
presentacion de sus resultados en reuniones o publicaciones
de caracter cientifico. Todo ello sin perjuicio de la informacién
que le requiera el Comité.

2. Una vez finalizado el proyecto de investigacion, en el
plazo maximo de seis meses, la persona investigadora princi-
pal presentara al Comité de Investigacién de Reprogramacion
Celular, la memoria cientifica del proyecto, con indicacion de
los resultados obtenidos, publicaciones cientificas y perspecti-
vas de utilizacion futura para la mejora de la salud y la calidad
de vida de las personas.

Articulo 12. Registro de proyectos de investigacion

1. Se crea el registro de proyectos de investigacion, ads-
crito a la Direccion General competente en materia de inves-
tigacion en el ambito sanitario, en el que se inscribiran los
proyectos autorizados por el Comité de Investigacion de Re-
programacioén Celular.
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2. La inscripcion registral contendra como minimo la si-
guiente informacion:

a) El nombre y el Documento Nacional de Identidad de la
persona investigadora principal, asi como del resto del equipo
investigador.

b) Un resumen sobre el objetivo de la investigacion.

c) Las condiciones a las que esta sujeta la investigacion.

d) El nimero de o6vulos utilizados y la procedencia de éstos.

e) Células somaticas que se utilizaron asi como la fecha
de la destruccion de preembriones somaticos.

f) Plazo de realizaciéon del proyecto de investigacion, asi
como la fecha de su autorizacion y el periodo de validez de la
misma.

3. El acceso al registro debera respetar los limites y
garantias que establece la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, reguladora de la Proteccion de Datos de Caracter
Personal y su normativa de desarrollo.

CAPITULO IV
De los centros de investigacion en reprogramacion celular

Articulo 13. Definicion y requisitos.

1. A los efectos de este Decreto se entiende por centro
de investigacion en reprogramacion celular, el conjunto orga-
nizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesio-
nales capacitados, por su titulacion oficial o reconocimiento
profesional, realizan principalmente actividades de investiga-
cion con el fin de mejorar la salud y la calidad de vida de las
personas, utilizando células somaticas y dvulos para las técni-
cas de reprogramacion celular.

2. De acuerdo con lo previsto en el articulo 7 de la Ley
1/2007, de 16 de marzo, los citados centros de investigacion
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Contar con personal con la formacién y experiencia ne-
cesaria para realizar este tipo de investigaciones.

b) Disponer de procedimientos de trabajo normalizados
para la manipulacion y procesado de las muestras biologicas.

c) Contar con las instalaciones y los recursos materiales
necesarios para la manipulacion, el almacenamiento y la con-
servacion de las lineas celulares.

d) Mantener un registro para garantizar una trazabilidad
adecuada de las lineas celulares, cuyo acceso deberd estar
restringido a las personas autorizadas por el investigador o
investigadora principal, que deberan cumplir las exigencias
de confidencialidad establecida en el articulo 5 de la Ley
14/2007, de 3 julio, y en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre y sus normas de desarrollo.

CAPITULO V

De la donacion de évulos y células somaticas y del
consentimiento informado de los donantes

Articulo 14. Donacion de o6vulos y células somaticas y
contrato de donacién

1. La utilizacién de ovulos o células somaticas para los
proyectos de investigacion regulados en este Decreto, reque-
rird la previa donacion de los mismos, que solo sera aceptada
por el centro autorizado para el desarrollo del citado proyecto,
si se realiza con el consentimiento informado de la persona
donante.

2. Las personas donantes deberan ser mayores de edad
y con plena capacidad de obrar o, en caso de ser menores 0
incapacitados, sera necesario el consentimiento de sus repre-
sentantes legales

3. La donacion de células para las finalidades contem-
pladas en este Decreto, es anonima y confidencial y se for-

malizard mediante la suscripcién por escrito de un contrato
gratuito entre la persona donante y el centro autorizado.

4. De conformidad con lo previsto en el articulo 5.4 de la
Ley 1/2007, de 16 de marzo, la donacién nunca tendra carac-
ter lucrativo o comercial. La compensacion econodmica resar-
citoria que se pueda fijar solo para compensar las molestias
fisicas, de desplazamiento o laborales que se puedan derivar
de la donacion, no podra suponer incentivo econémico para la
persona donante.

5. Los centros de investigacion beneficiarios de alguna de
las donaciones a que se refiere el presente Capitulo deberan
garantizar en sus bancos de células y registros de donantes y
actividades, la proteccién de la intimidad personal y el trata-
miento confidencial de los datos personales de los donantes,
conforme a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, y normativa de desarrollo. La cesion de estos
datos a terceros ajenos a la actuacion meédico-asistencial o a
la investigacion biomédica en desarrollo, requerira el consenti-
miento expreso y escrito del interesado.

Articulo 15. Consentimiento informado.

1. Las personas donantes, con anterioridad a la realiza-
cion de la donacion, deberan ser informadas por la persona
investigadora principal de los siguientes extremos:

a) Identidad de la persona investigadora principal y del
resto del equipo de investigacion

b) Finalidad y beneficios esperados en la investigacion.

c) Naturaleza, extension y duracién de los procedimientos
que se vayan a utilizar, en particular los que afecten a la parti-
cipacion de la persona donante.

d) Derecho al acceso a los resultados relevantes para su
salud, de acuerdo con los conocimientos cientificos médicos.

e) Derecho a la revocacion del consentimiento en cual-
quier momento.

f) Garantia de la confidencialidad de los datos.

g) Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

Una vez recibida la informacion prevista en los parrafos
anteriores, las personas donantes deberan prestar consenti-
miento escrito, que sera revocable y modificable.

2. El Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular
adoptara las medidas necesarias para garantizar que las per-
sonas donantes reciben la informacion prevista en el apartado
anterior.

CAPITULO VI

Obligaciones de los centros y servicios de reproduccion
asistida

Articulo 16. Comunicacién sobre los évulos destinados a
la investigacion

1. Los centros y servicios de reproduccion asistida, debe-
ran comunicar al Comité de Investigacion de Reprogramacion
Celular el numero de évulos crioconservados que puedan ser
destinados a la investigacion.

2. Trimestralmente los citados centros y servicios deberan
remitir al Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular
la documentacion acreditativa de que se ha cumplimentado el
consentimiento de los donantes de conformidad con la norma-
tiva vigente.

Asimismo, y en el mismo plazo previsto en el parrafo an-
terior, se adjuntara un informe sobre los 6vulos crioconserva-
dos en el que se haga constar el estado y condiciones en que
fueron crioconservados y los datos biolégicos necesarios para
determinar la trazabilidad y tipaje de las lineas celulares que
se obtengan, de forma que no sea desvelada la identidad de
sus donantes.

3. El Comité de Investigacion de Reprogramacién Celu-
lar, trasladara la informacién referida en los apartados an-
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teriores al Banco de Lineas Celulares del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

Disposicion transitoria Unica. Autorizacién de proyectos
de investigacion en reprogramacion celular.

Hasta que por Orden de la Consejeria competente en ma-
teria de salud se arbitre el procedimiento de autorizacion de
los centros de investigacion de reprogramacion celular, podran
autorizarse proyectos de investigacion a realizar exclusiva-
mente en aquellos centros que cumplan los requisitos estable-
cidos en el articulo 13.2.

Disposicion Final Primera. Habilitacion normativa.
Se faculta a la Consejera de Salud para que, en el plazo
maximo de seis meses a partir de la entrada en vigor de este

Decreto, apruebe mediante Orden los procedimientos de au-
torizacién de los Centros de investigacion de reprogramacion
celular, asi como para dictar cuantas disposiciones sean nece-
sarias para el desarrollo del presente Decreto.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Sevilla, 4 de marzo de 2008

MANUEL CHAVES GONZALEZ
Presidente de la Junta de Andalucia

MARIA JESUS MONTERO CUADRADO
Consejera de Salud
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ANVERSO ANEXO

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CODIGO IDENTIFICATIVO N° REGISTRO, FECHA Y HORA

SOLICITUD
AUTORIZACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN REPROGRAMACION CELULAR

Decreto / ,de de (BOJA n° .. defecha

1 | DATOS DEL/DE LA SOLICITANTE Y DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL
RAZON SOCIAL | CIF

DOMICILIO

LOCALIDAD | PROVINCIA | C. POSTAL

TELEFONO FAX CORREO ELECTRONICO

APELLIDOS Y NOMBRE DE LA PERSONA QUE OSTENTA LA REPRESENTACION LEGAL DNI

2 | DATOS DEL/DE LA INVESTIGADOR/A PRINCIPAL
APELLIDOS Y NOMBRE DNI

FECHA NACIMIENTO TITULACION

CENTRO DE TRABAJO

CARGO DEDICACION

3 | DATOS DEL PROYECTO
TITULO

DURACION N° TOTAL DE INVESTIGADORES/AS

4 | CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE

La persona abajo firmante presta su CONSENTIMIENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion de Identidad.
NO CONSIENTE y aporta fotocopia autenticada del DNI/NIE.

AUTORIZACION EXPRESA

La persona abajo firmante AUTORIZA, como medio de notificacion preferente, la notificacion telematica en la direccion de correo electronico
segura facilitada por la plataforma @Notifica de la Junta de Andalucia. (Para ello deberan disponer de certificado de usuario de firma electronica
reconocida).

6 | SOLICITUD, DECLARACION, LUGAR, FECHA Y FIRMA

Las personas abajo firmantes DECLARAN bajo su expresa responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud, y
SOLICITAN la autorizacion del proyecto de investigacion en Reprogramacion Celular.

0% |00

V°B* de la autoridad que representa al Centro donde se desarrolla En a de de
la investigacion. EL/LA INVESTIGADOR/A PRINCIPAL
EN e a o de de
(Sello de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
entidad)
Fdo.: Fdo.:

COMITE DE INVESTIGACION DE REPROGRAMACION CELULAR
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD, INVESTIGACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la Consejeria de Salud 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 coordinacion y control de los proyectos de investigacion.
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 y Gestion del Conocimiento. Consejeria de Salud. Avda. de la Innovacion, S/N. Edificio Arena 1. 41071 - SEVILLA.
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DATOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION EN REPROGRAMACION CELULAR
TiTULO:

REVERSO ANEXO

7 | LUGAR DE DESARROLLO DEL PROYECTO

ORGANISMO

CENTRO

DEPARTAMENTO/SERVICIO/SECCION

TELEFONO

DIRECCION

LOCALIDAD PROVINCIA

C. POSTAL

8 | DATOS DEL EQUIPO INVESTIGADOR

8.1 Identificacion del grupo

Doctores: . Titulados Superiores No Doctores:.

Responsables de grupo:

Denominacion del grupo:

Organismo:

Departamento:

Direccion:

Localidad: Provincia:

8.2 Resumen curricular

Revistas: Internacionales: . Nacionales: .

Congresos: . Internacionales: . Nacionales: .

Libros y Monografias: . N° de Tesis Doctorales: .

Otros (especificar):

8.3 Participantes en otros proyectos

Proyecto:

Nombre del/de la investigador/a:

Organismo financiador:

Fecha:

8.4 Curriculum vitae de cada miembro del grupo investigador
(Se adjuntan en documento aparte)

©

MEMORIA DEL PROYECTO (se adjunta en documento aparte)

9.3 Justificacion y objetivos. Finalidad Investigadora.

9.4 Relevancia cientifica del proyecto y utilidad practica de los resultados en relacion con la salud.
9.5 Caracteristicas de las lineas celulares a utilizar: Descripcion.

9.6 Plazo para el desarrollo del proyecto: Cronograma de actividades.

9.7 Aspectos éticos de la investigacion.

9.8 Experiencia del equipo en el tema.

9.1 Medios y recursos disponibles para el proyecto de investigacion, con indicacion de costes directos e indirectos imputados al proyecto.

9.2 Recursos humanos necesarios para el desarrollo del Proyecto de Investigacion: personal con indicacion de su categoria profesional.
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