CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud.

Junta de Andalucia

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL AREA DE INVESTIGACION DEL BIOBANCO
DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA.

PROPUESTA DE ORGANIZACIONES O ASOCIACIONES RECONOCIDAS POR LEY QUE AGRUPEN O REPRESENTEN A
LAS PERSONAS CUYOS DERECHOS O INTERESES LEGITIMOS SE VIEREN AFECTADOS POR LA NORMA Y CUYOS
FINES GUARDEN RELACION DIRECTA CON SU OBJETO.

Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de

la Comunidad Auténoma de Andalucia, y en el articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del

Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se propone dar tramite de audiencia en

relacion al proyecto de Decreto por el que se regula el Area de Investigacion del Biobanco del Sistema Sanitario

Publico de Andalucia, a las siguientes entidades:

Confederacion de Empresarios de Andalucia
Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia.
Farmaindustria

Sindicato U.G.T.

Sindicato CC.00.

SATSE

Sindicato Médico Andaluz

Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Médicos
Consejo Andaluz de Enfermeria

Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéuticos
Colegio Oficial de Biélogos de Andalucia

Colegio Oficial de Psicologia de Andalucia Occidental
Colegio Oficial de Psicologia de Andalucia Oriental
Colegio Oficial de Quimicos

Colegio Oficial de Fisicos

Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Dentistas

Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Andalucia
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*  Colegio Profesional de Poddlogos de Andalucia

* Colegio Profesional de Dietistas-Nutricionistas de Andalucia

En general, son las entidades que representan intereses corporativos, empresariales, profesionales, asi como
representantes de los usuarios, como posibles demandantes de servicios al Area de Investigacién del Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia para realizacién de proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion
de muestras biolégicas y de su informacion asociadad. También se ha incluido entidades que representantes a los
consumidores en el caso de que sean titulares o donantes de muestras biolégicas y de su informacién asociada,

que sean depositadas en el Biobanco para su utilizacién con fines de investigacion.

Entre ellas las mas destacadas son:

1. Confederacion de Empresarios de Andalucia (CEA): La CEA tiene establecidos en sus estatutos como fines y
competencias, entre otros, ademas de propiciar el desarrollo econdmico de Andalucia como medio de lograr una
situacion social mas justa, el promover el avance en los métodos y técnicas de gestion de empresa,
particularmente mediante la realizacion y difusion de la investigacion y la organizacion y funcionamiento de los
oportunos medios de formacion e informacion, habiendo contribuido al desarrollo en nuestra Comunidad auténoma
a través de sus distintas actividades a la realizacion eficaz de programas que benefician y potencian el sector

sanitario y de la salud de Andalucia, a la vez que elevan la participacion del sector privado en estas actividades.

Se considera que la CEA puede ser un cauce adecuado, mediante el tramite de audiencia publica para garantizar el
conocimiento y la participacion de las empresas en el proceso de elaboracion del proyecto normativo referido. Las
empresas que realicen investigacion con muestras biolégicas tendran interés en conocer y, en su caso, participar

en la elaboracion del proyecto normativo referido.

2. Farmaindustria es la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica establecida en Espana.
Agrupa a una gran mayoria de laboratorios farmacéuticos que representan la practica totalidad de las ventas de

medicamentos de prescripcion en Espafa.

Se considera que Farmaindustria puede puede ser un cauce adecuado, mediante el tramite de audiencia publica
para garantizar el conocimiento y la participacion de los laboratorios farmacéuticos en el proceso de elaboracién

del proyecto normativo referido.
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3. En cuanto a los sindicatos relacionados, UGT, CCOQ, SATSE y Sindicato Médico Andaluz, como organizaciones
representantes de los intereses de los trabajadores y profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se
estima conveniente su participacion en el tramite de audiencia del proyecto referido, para que tengan conocimiento
del mismo y puedan, en su caso, participar con sus aportaciones en su elaboracion. EI proyecto normativo del Area
de Investigacion del Biobanco, contiene una regulacién sobre su organizacion, funcionamiento y servicios que
puede afectar a los intereses de los trabajadores y profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia cuando
vayan a llevar a cabo un proyecto de investigacion biomédica que requiera los servicios de aquel, o su trabajo se
desarrolle directa o indirectamente en el ambito de la obtencién, conservaciéon y preservacion de muestras

biolégicas y de su informacion asociada.

4. En cuanto a los colegios profesionales que se incluyen en la relacién de entidades, con caracter general,
representan los intereses corporativos de profesionales que son sanitarios o que desarrollan su actividad
profesional en centros sanitarios, y que pueden ver afectados sus intereses, en el caso de su participacion en
proyectos de investigacion que impliquen la utilizacién de muestras bioldgicas, por la regulacion de un recurso de
apoyo a la investigacion biomédica, el Area de Investigacion del Biobanco. Se estima, por tanto, conveniente que,
mediante el tramite de audiencia, estos colegios profesionales tengan conocimiento directo del proyecto y puedan
participar en su elaboracién con sus aportaciones. Las profesiones representadas en la relacion de colegios
profesionales, son las que se ha estimado con posibilidades de participar en el desarrollo de un proyecto de

investigacion con muestras biolégicas.

5. Respecto al Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, es el maximo érgano colegiado de
consulta y participacion de las personas consumidoras en la Comunidad Autonoma de Andalucia. Las muestras
biolégicas depositadas en el Biobanco y su informacién asociada pertenecen a personas que, por tanto, pueden ser
consideradas, ademas de donantes, como usuarias del mismo y cuyos intereses pueden verse afectados por la
regulacion del funcionamiento y de los servicios del Area de Investigacion. El tramite de audiencia se considera el
cauce adecuado para que este 6rgano colegiado tenga conocimiento directo del proyecto normativo y pueda
participar en su elaboracién, en defensa de los intereses de los donantes de muestras biolégicas y, por tanto,

usuarios del Biobanco.
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En cuanto a las sociedades cientificas y asociaciones de pacientes, se debera proceder

de conformidad con el articulo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, publicando el texto del proyecto de
Decreto en el portal web correspondiente, con el objeto de dar audiencia a los ciudadanos afectados y recabar

cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por otras personas o entidades.

EL SECRETARIO GENERAL

Isaac Tunez Fifiana
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