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La investigacion es uno de los objetivos basicos de la Comunidad Autbnoma de Andalucia como fundamento
del crecimiento armonico 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.

Asimismo, la Comunidad Autbnoma de Andalucia, en materia de investigacion cientifica y tcnica, tiene la
competencia exclusiva con relacion a los centros y estructuras de investigacion, y en materia de salud, la
competencia exclusiva sobre la investigacién con fines terapéuticos, sin perjuicio de la coordinacién general
del Estado sobre esta materia, en virtud de los articulos 149.1.15.7 de la Constitucion Espafiola 'y 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 o6rganos
administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos autbnomos, segun establece el articulo 47.1.1.°

del Estatuto de Autonomia para Andalucia.

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 que
han sido objeto de regulacion en un tratado impulsado por el Consejo de Europa, el Convenio para la
proteccién 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 Espafia el 23 de julio de 1999.
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La investigacion biomédica también es objeto de apoyo por parte de la Unién Europea a traves de programas
como Horizonte 2020 y Horizonte Europa que fomentan la internacionalizacion 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: 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 investigacién en reprogramacion celular con finalidad
exclusivamente terapéutica, y la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, Reguladora del Consejo Genético, de
proteccién 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 Disefio y Traslacion de
Terapias Avanzadas, conformada por instituciones, fundaciones 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 el que se integran las colecciones, lineas y
actividades del Banco Andaluz de Células Madre, la Red de Bancos de Tumores de Andalucia y el Banco de
ADN humano de Andalucia. Asimismo, debe destacarse que el Banco de Lineas Celulares desarrollado por la
Junta de Andalucia en el Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud de Granada es el Nodo Central del
Banco Nacional de Lineas Celulares, de conformidad con el articulo 2.3 de la Orden SCO/393/2006, de 8 de

febrero, por la que se establece la organizacion y funcionamiento del Banco Nacional de Lineas Celulares.

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 Comité Andaluz de Etica de Investigacion con
muestras biologicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes, el procedimiento de autorizacion y

el registro de proyectos de investigacion.
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La importancia alcanzada por la investigacion en el ambito de la salud y sus repercusiones éticas y juridicas,
motivaron la aprobacion por parte del Estado de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica,
que, entre otros aspectos, establecid la definicidn y la regulacion de los Biobancos, en atencion a su papel
fundamental como instrumento de soporte a la actividad investigadora basada en la utilizacion de muestras
biologicas. La Ley también recogio el papel de las Comunidades Autbonomas en materia de biobancos,
estableciendo que, en sus ambitos competenciales, les corresponde determinar la autoridad competente para

autorizar su constitucién y funcionamiento.

Este aspecto de la Ley fue 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 biologicas de origen humano, y se regula el

funcionamiento y organizacién del Registro Nacional de Biobancos para la investigacion biomédica.

Partiendo de esta regulacion estatal, la Comunidad Autbnoma de Andalucia aprobo 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.

En virtud de este Decreto 1/2013, de 8 de enero, 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
que 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.

El Decreto 1/2013, de 8 de enero, también dispuso la creacion del Consejo Rector del Biobanco como su
organo de gobierno colegiado al que le corresponden las funciones de direccion, control y supervisién 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 Direccion Cientifica y del Comit# Cientifico Externo del Biobanco, ademas de

determinar que su comité ético externo serd el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion de Andalucia.
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La sangre, células, tejidos, liquidos, substancias y muestras biologicas que se conservan en el Biobanco que
tengan una finalidad asistencial, previo consentimiento del donante salvo en los supuestos recogidos en el
articulo 58.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, pueden tener también una
utilizacion en el ambito de la investigacion. Asi pues, el Biobanco desempefia funciones en el ambito
asistencial y el ambito de la investigacion biomédica lo que se traduce en su organizacién en la configuracion
de dos areas funcionales, la asistencial y la investigadora, estando cada una bajo la custodia y
responsabilidad del Servicio Andaluz de Salud y de la Consejeria con competencias en materia de salud,
respectivamente, sin menoscabo de la colaboracién funcional y la utilizacion de recursos humanos y

materiales compartidos.

La organizacion y funcionamiento del Biobanco en el ambito asistencial ha sido abordada por el 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.

No obstante, es necesario completar el régimen normativo del Biobanco establecido por el Decreto 1/2013,
de 8 de enero, y por el Decreto 49/2017, de 21 de marzo, abordando la regulacion de su Area de
Investigacion. Asimismo, la determinacién de la estructura y organizacion del Biobanco a nivel provincial y
autonémico, la definicion de sus érganos de direccidn y gestion, y el establecimiento de los mecanismos de
coordinacién entre sus nodos son cuestiones que la experiencia de funcionamiento de estos afios ha sefalado

como prioritarias de cara a su regulacion.

La actividad desarrollada por el Biobanco desde su creacién ha puesto de manifiesto la conveniencia de
reforzar la coordinacion entre las dos areas funcionales que lo componen, asistencial y de investigacion, asi
como el desarrollo de su supervision y gestion conjunta. En este sentido, el presente Decreto incluye en su
disposicién final primera, una modificacion del Decreto 1/2013, de 8 de enero, para afiadir a la estructura del
Biobanco una Direccion Ejecutiva que asuma la supervision y la coordinacion de las dos areas funcionales,
nombrada por la persona titular de la Consejeria competente en materia de Salud, a propuesta del Consejo
Rector, y sin perjuicio de las funciones asignadas a la ahora denominada Direccion Asistencial de la Red
Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células y a la Direccién Cientifica del Biobanco en sus ambitos
de actuacion asistencial y de investigacion, respectivamente. Asimismo, esta modificacion supone la

atribucion a la Direccion Ejecutiva del Biobanco del desarrollo y la coordinacion del sistema de biovigilancia en
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los ®rminos del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento

para su uso en humanos.

Estos cambios en la estructura general del Biobanco determinan la necesidad de realizar modificaciones
también en el Decreto 49/2017, de 21 de marzo, entre las que destaca la atribucion a la Direccion Ejecutiva
del Biobanco de la supervision y coordinacién respecto a determinadas funciones de la Direccidn Asistencial

de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células.

El Decreto se adecua a los principios de buena regulacién 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 razén de
interés general, ya que existe la obligacion de regular el Area de Investigacion del Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, para completar asi el régimen normativo establecido por el Decreto 1/2013,

de 8 de enero y por el Decreto 49/2017, de 21 de marzo.

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 normativa estable, claro e

integrado.

En relacion al principio de transparencia regulado en el articulo 129.5 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
se ha posibilitado que las personas potenciales destinatarias tengan una participacion activa en la elaboracion
mediante la consulta publica previa realizada al amparo del articulo 133.1 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre y durante su tramitacion se ha posibilitado el acceso a los documentos propios de su proceso de
elaboracion, en los términos establecidos en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a
la informacion publica y buen gobierno y de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de

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

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.

El presente Decreto tiene por objeto regular la planificacion, organizacion, funciones, servicios, sistemas de
informacion y evaluacion, del Area de Investigacion dentro 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, 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 y el Biobanco del SSPA.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Este Decreto sera aplicable:

a) a 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 biologicas de procedencia clinica para uso de investigacion, constituidos como nodos
del Biobanco, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 13.1 del Decreto 1/2013, de 8 de enero.

b) a las colecciones y muestras biologicas 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
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asociados a las mismas, gestionadas por las estructuras citadas en el apartado anterior, que se vayan a

utilizar con fines de investigacion biomédica, incluidas las que se utilicen en el marco de un ensayo clinico.

Articulo 3. Principios generales del Area de Investigacion del Biobanco.

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 3 del Decreto 1/2013, de 8 de enero, el funcionamiento y la

organizacion del Area de Investigacion del Biobanco, como sistema de gestion de muestras bioldgicas y de los

datos asociados a las mismas, con una organizacion Unica y una actividad descentralizada, se regira por los

siguientes principios generales:

a) Coordinacion: el Area de Investigacion del Biobanco funcionard de forma coordinada entre sus nodos,
con los centros asistenciales, y con el Area Asistencial, tanto a nivel provincial como autonomico.

b) Trabajo en red: los nodos del Area de Investigacion del Biobanco 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,
Ccomo organizacion unica, el cual las atendera con la participacion de aquellos nodos que sean los mas
idoneos en cada caso.

d) Trazabilidad: el sistema de informacion del Area de Investigacion del Biobanco 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 atencién de solicitudes, en la gestién de
muestras y en el desarrollo y mantenimiento de los sistemas de informacion del Area de Investigacion del
Biobanco se velara por la proteccion de datos de caracter personal y por la recepcion y custodia de los
consentimientos informados correspondientes.

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

g) Sostenibilidad: la gestion del Biobanco velara 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.
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h) Transparencia: el Biobanco, sin perjuicio de la necesaria proteccion 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) Evaluacion: los nodos que integran el Biobanco estaran sometidos a evaluacién por el Consejo Rector de
Biobanco, que podra reorientar su actividad en funcién de los resultados conseguidos.

i) Gestion participativa: el funcionamiento de los nodos que integran el Area de Investigacion del Biobanco
se realizara propiciando la participacion de su personal en su gestion y direccion.

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

Investigacion del Biobanco.

Articulo 4. Finalidad del Area de Investigacion del Biobanco.

El Area de Investigacion del Biobanco tiene como finalidad apoyar y potenciar el desarrollo de la investigacion
biomédica por parte del personal investigador del SSPA y de otras instituciones, facilitando las muestras
biologicas y los datos asociadas a las mismas que necesiten para llevar a cabo proyectos de investigacion y
velando tanto por el cumplimento de los requisitos legales, éticos, y de calidad, como por la coordinacion con
el Area Asistencial. También serd finalidad del Area de Investigacidn del Biobanco el apoyo a la actividad

docente en Ciencias de la Salud.

CAPITULO II

Funciones del Area de Investigacién del Biobanco

Articulo 5. Funciones del Area de Investigacion del Biobanco.

Al Area de Investigacion del Biobanco 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 entregados al Biobanco para su gestion.
b) controlar y asegurar todos los requisitos de calidad y seguridad bioldgicas sobre cualquier muestra
bioldgica de origen humano y cualquier derivado biolégico de las mismas que pueda utilizarse con fines de

investigacion, que hayan sido entregados al Biobanco para su gestion.
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c) garantizar las condiciones que permitan el posible uso con fines de investigacién de las muestras
bioldgicas de origen humano procesadas por los laboratorios clinicos de cualquier especialidad en el SSPA
con fines de diagnostico, siempre que sean preservadas mas del tiempo estrictamente necesario para
dichos fines, bien por tener un consentimiento informado o bien previa aprobacién del Comit Coordinador
de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia autorizando su utilizacion en el ambito de la
investigacion y que hayan sido entregadas al Biobanco para su gestion.

d) realizar controles de calidad periédicos de las muestras biologicas de origen humano registradas en el
Biobanco, 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 seudonimizacion y anonimizacion 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 Investigacion Biomédica de Andalucia y del Director Cientifico del

Biobanco.

CAPITULO IlI

Organizacion, estructura y funcionamiento del Area de Investigacion del Biobanco

Articulo 6. Organizacion y estructura.
1. Sin perjuicio de las funciones asignadas al Consejo Rector y a la Direccion Ejecutiva del Biobanco del SSPA,
por el Decreto 1/2013, de 8 de enero, la organizacion del Area de Investigacion del Biobanco estd integrada
por:
a) una persona titular de la Direccion Cientifica, de conformidad con el articulo 66.1 de la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacion Biomédica.
b) una persona responsable del fichero, de conformidad con el articulo 66.1 de la Ley 14/2007, de 3 de
julio.
2. Asimismo y de conformidad con el articulo 66.1 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, el Area de Investigacion

del Biobanco en Red del SSPA estara asistida por dos comits externos:
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a) el Comit Cientifico Externo del Biobanco del SSPA, como érgano de asesoramiento y evaluacion
cientifica de la cesién de muestras biologicas y datos asociados a las mismas, de conformidad con los
articulos 13 y 15 del Decreto 1/2013, de 8 de enero.
b) el Comitt Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, de conformidad con el
articulo 13 del Decreto 1/2013, de 8 de enero.
3. El Area de Investigacion del Biobanco estara constituido por:
a) un Nodo Coordinador, de ambito autondmico, designado por el Consejo Rector entre los nodos que
integran el Area de Investigacion del Biobanco del SSPA, de conformidad con el articulo 14 del Decreto
1/2013, de 8 de enero. El Nodo Coordinador sera dirigido por la Direccion Cientifica del Biobanco y, entre
otras funciones, coordinara los nodos del Area de Investigacion del Biobanco.
b) nodos, constituidos por todas aquellas estructuras y unidades de los centros sanitarios publicos, bancos
de lineas celulares y otros centros publicos que puedan obtener, procesar, conservar y proveer células,
tejidos, liquidos, substancias y muestras bioldgicas, asi como sus datos asociados, para uso de
investigacion.
4. El Area de Investigacion del Biobanco, para el desempefio de sus funciones, podr contar con el apoyo y
soporte de una entidad que tenga la consideracién de servicio #cnico y medio propio personificado de la
Administracion de la Junta de Andalucia y de sus entes instrumentales publicos vinculados o dependientes de
ella, financiado con su programa de actuacién, inversién y financiacion o mediante su participacion en
convocatorias de ayudas al efecto.
5. Para el desarrollo de una linea de investigacion que requiera un alto nivel de especializacién, el Consejo
Rector, podra aprobar la gestion colaborativa de varias colecciones de muestras y de sus datos asociados de
diferentes nodos. Estas colecciones gestionadas de forma colaborativa se denominaran Plataformas Tematicas
de Investigacién y tendra una persona responsable designada por el Consejo Rector entre las direcciones de

los nodos participantes.

Articulo 7. Funciones de la persona titular de la Direccion Cientifica del Biobanco.

Sin perijuicio de lo dispuesto en el articulo 66.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio y en el articulo 13 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
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para investigacion biomédica, a la Direccion Cientifica le corresponde supervisar y coordinar el Area de

Investigacion del Biobanco.

Articulo 8. Funciones del Nodo Coordinador del Area de Investigacion del Biobanco.
1. El Nodo Coordinador, previsto en el articulo 14.3 del Decreto 1/2013, de 8 de enero, desarrollara las
siguientes funciones:
a) Coordinar y realizar el seguimiento del funcionamiento de los nodos del Area de Investigacién del
Biobanco.
b) Coordinar la gestion del Area de Investigacion.
c) Coordinar los bancos de lineas celulares y aquellas colecciones de muestras biolégicas de origen
humano y datos asociados integrados en el Biobanco, que decida el Consejo Rector.
d) Asistir a la Direccion Cientifica en la gestion de las solicitudes de servicios del Area de Investigacion del
Biobanco.
e) Coordinar el sistema de informacion del Area de Investigacion del Biobanco.
f) Elaborar en el primer trimestre del afio 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 del afio el informe anual de evaluacién de cada una de las Plataformas
Tematicas de investigacion del Biobanco segun los criterios aprobados por el Consejo Rector.
h) Coordinar el desarrollo de los planes operativos del Area de Investigacion del Biobanco previstos en el
reglamento de funcionamiento interno.
i) Coordinar la integracion en el Biobanco de las colecciones de muestras biolégicas de origen humano y
sus derivados, para fines de investigacién biomédica, obtenidas en el SSPA, que cumplan los requisitos
exigidos por el Biobanco, y proceder a su comunicacion al 6érgano competente en materia de autorizacion,
homologacion y registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en
materia de salud, a efectos de su inscripcién en el Registro Andaluz de Biobancos, de conformidad con el
articulo 11.1 a) y c) del Decreto 1/2013, de 8 de enero.
j) Desempefar la funcién de administrador del sistema de informacion del Biobanco, de conformidad con
el articulo 11.4.
2. El reglamento de funcionamiento interno del Biobanco, previsto en el articulo 14.3 del Decreto 1/2013, de

8 de enero, establecerd los mecanismos de coordinaciéon a nivel provincial y autonémico del Biobanco asi
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como los criterios de planificacion y evaluacion de su actividad. En todo caso la planificacién incluira al menos

los planes exigidos por el articulo 6.2 h) del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

Articulo 9. Nodos del Area de Investigacion Biobanco.
1. Los nodos del Area de Investigacion del Biobanco podran tener una o varias sedes, segun los centros que lo
integren.
2. En cada nodo del Area de Investigacion del Biobanco existird una persona titular de su direccion conforme
al articulo 13.1 del Decreto 1/2013, de 8 de enero, que sed nombrada por el centro directivo u organismo
competente en materia de investigacién de la Consejeria competente en materia de salud, a propuesta de la
Direccién Ejecutiva del Biobanco y oida la Direccién Cientifica. Podrd concurrir en la misma persona la
responsabilidad de la direccion de un nodo del Area de Investigacion del Biobanco y de una unidad
asistencial, incluido la de un centro de transfusion, tejidos y células de la Red Andaluza de Medicina
Transfusional, Tejidos y Células. La persona nombrada conservara la vinculacion juridica existente con su
institucion de procedencia.
3. A la persona titular de la direccion 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 bioldgicas y conforme
a las directrices establecidas en el reglamento de funcionamiento interno.
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 Area de Investigacion realizard el desarrollo de su actividad conforme al

principio de gestién participativa con la implicacion del personal asistencial vinculado.

CAPITULO IV

Evaluacion de los nodos y de las plataformas tematicas del Area de Investigacion del Biobanco

Articulo 10. Evaluacion.
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1. El Nodo Coordinador elaborata en el primer trimestre del afio un informe anual de evaluaciéon 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. 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 evaluacién, el Consejo Rector podra reorientar la actividad de los nodos y de
las plataformas tematicas de investigacion, en funcién de los resultados conseguidos.

3. El informe anual de evaluacién se publicara en el portal de transparencia de la Junta de Andalucia.

CAPITULO V

Sistema de informacion del Area de Investigacion del Biobanco

Articulo 11. Sistema de informacion.

1. EI Area de Investigacion del Biobanco dispondr de un sistema de informacion para el registro y la
trazabilidad de muestras bioldgicas de origen humano y los datos asociados a las mismas, y estara integrado
con el resto de los sistemas de informacion del SSPA que sean necesarios para su funcionamiento.

2. Es requisito que cada muestra biologica de origen humano para uso con fines de investigacién gestionada
por el Biobanco sea registrada en el sistema de informacion del Area de Investigacion del Biobanco con un
identificador Unico diferenciado del que se utilice para las muestras asistenciales, y con unos datos clinicos
minimos asociados establecido en el reglamento de funcionamiento interno.

3. El sistema de Informacion del Area de Investigacion del Biobanco garantizara el seguimiento, conexion y
correspondencia entre la muestra biologica de origen humano, el correspondiente consentimiento informado
del sujeto fuente con las excepciones establecidas en el articulo 58.2 de dicha Ley, sus usos en proyectos de
investigacion validados conforme al articulo 12, la proteccion de los datos personales y de la confidencialidad,
asi como el cumplimiento del articulo 58.5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, en relaciéon a las personas
menores de edad. El Sistema de Informacion del Area de Investigacion del Biobanco recogerd la acreditacion
de que la persona menor de edad ha recibido la informacién relativa a su inscripcién, de modo adaptado a su
edad y madurez mental, y de que se ha oido su opinion al respecto.

4. El Nodo Coordinador del Area de Investigacion del Biobanco serd el administrador del sistema de
informacion siendo responsable de su configuracién, mantenimiento, monitorizacién, documentacion,

rendimiento, seguridad y habilitacion de permisos y niveles de acceso al mismo.
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5. La Direccion Cientifica del Biobanco serd la responsable de garantizar la adopcion de 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
informacion a que se refieren 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 personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE.

6. 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 informacién del Biobanco.

CAPITULO VI

Solicitud de servicios al Area de Investigacion del Biobanco

Articulo 12. Solicitud de servicios al Area de Investigacion del Biobanco.

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 para el desarrollo de proyectos de
investigacion, deberan solicitar los servicios al Area de Investigacion del Biobanco. Sélo se cederdn muestras
para las solicitudes que procedan de proyectos de investigacion que han sido cientificamente aprobados. La
solicitud contendrd informacién acerca del proyecto a desarrollar, compromiso explicito del centro solicitante
y/o de los investigadores que participen en el proyecto de no utilizar el material solicitado para un uso
diferente del sefialado en el mismo. Llevara el visto bueno del Comit¢ Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia y del Comit Cientifico externo del Biobanco del SSPA.

2. Asi mismo, se solicitaran al Area de Investigacion del Biobanco las muestras necesarias para el desarrollo
de actividades docentes en Ciencias de la Salud. La solicitud contendra la informacién del plan docente para
el que seran utilizadas y el compromiso explicito del centro solicitante de uso exclusivo para el fin solicitado.
Las cesiones contaran con el visto bueno del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia y del Director Cientifico del Biobanco.

3. Las solicitudes de servicios al Area de Investigacion del Biobanco se presentaran de forma telematica, de
conformidad con el articulo 14.2 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. El Nodo

Coordinador, como administrador del sistema de informacion, revisara las solicitudes presentadas y asignara
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la gestion de su respuesta a los nodos correspondientes, de conformidad con lo dispuesto en el reglamento
de funcionamiento interno del Biobanco.

4. Para atender una solicitud de cesion de muestras biologicas serd necesario verificar que consta el
correspondiente consentimiento informado en relacién a cada muestra biolégica de origen humano, salvo en
los supuestos recogidos en el articulo 58.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica.

5. La denegacién total o parcial por el Biobanco del SSPA de la entrega de muestras existentes que se le
soliciten con fines de investigacion biomédica requerira una decision motivada de la persona titular del centro
directivo u organismo competente en materia de investigacion de la Consejeria competente en materia de
salud, para lo que tendra a la vista los informes previos respectivos de la Direccion Cientifica y del Comité
Cientifico externo y del Comitt Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia.

6. En la atencion a las solicitudes de muestras bioldgicas de origen humano y 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 consultad 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.

Disposicion transitoria Unica. Colecciones del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

En el plazo de cuatro afos 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, deberdn ser

incorporadas al Biobanco, quien asumira su gestion para fines de investigacion biomédica.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Decreto.

Disposicion final primera. Modificacion del 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.
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1. Se modifica el articulo 13 que queda redactado en los siguientes ®rminos:

“Articulo 13. Creacioén 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 SSPA dependiente de la Consejeria competente en materia de salud, como un biobanco
en red, integrado por todas 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, liquidos,
substancias y muestras biologicas para uso clinico o de investigacion, asi como los datos asociados a las
mismas, constituidos como nodos del Biobanco. Cada nodo del Biobanco contard con una persona que
ejercerd la direccion del mismo.

2. Se integran en el Biobanco del SSPA el Banco Andaluz de Células Madre, la Red de Bancos de Tumores y
el Banco de ADN humano de Andalucia, asi como las lineas celulares generadas y conservadas en Andalucia
del Banco Nacional de Lineas Celulares.

3. El Biobanco del SSPA estara organizado en dos areas funcionales: el Area Asistencial, integrada por la Red
Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, organizada en ocho nodos denominados Centros de
Transfusion, Tejidos y Células; y el Area de Investigacion, integrada por el Nodo Coordinador y por los nodos
gue obtengan, procesen y conserven muestras bioldgicas para uso de investigacion. Ambas areas funcionales
coordinaran su actividad tanto a nivel autondmico como provincial.

4. Se crea la Direccion Ejecutiva del Biobanco que serd responsable de la supervision y la coordinacion entre
sus dos areas funcionales, asi como de garantizar su funcionamiento en red. La persona que asuma la
Direccion Ejecutiva ejercera la representacion del Biobanco, sin perjuicio de la que corresponde con caracter
superior a la Presidencia del Consejo Rector, y serd nombrada por la persona titular de la Consejeria con
competencias en materia de salud, a propuesta del Consejo Rector. La Direcciéon Ejecutiva del Biobanco
ejercerda sus funciones de supervision y de coordinacion valorando e integrando en sus decisiones las
propuestas de las dos areas funcionales. La designacion de la Direccion Ejecutiva podra recaer en la persona
titular de la Direccién Asistencial de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células o en la
Direccion Cientifica del Area de Investigacion del Biobanco. La Direccion Ejecutiva asistird a las reuniones del
Consejo Rector del Biobanco.

6. 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 fichero y estara adscrito a un comit
cientifico externo y a un comit ético externo que, en este ultimo caso, serd el Comitt Coordinador de Etica de

la Investigacion Biomédica de Andalucia.
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7. La Direccion Cientifica del Biobanco del SSPA, con el contenido establecido en el articulo 66.2 de la Ley
14/2007, de 3 de julio, y en el articulo 13 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, serd 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 condicién de personal funcionario o estatutario, perteneciente
al SSPA o, mediante el instrumento juridico correspondiente, 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 acreditacién y el
Registro Electrnico de Agentes del Sistema Andaluz del Conocimiento. Esta persona serd nombrada por la
persona titular de la Consejeria con competencias en materia de salud, a propuesta del Consejo Rector.

8. Corresponderd a la Direccion Cientifica del Biobanco la responsabilidad de garantizar la adopcion de 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 informacion a que se refieren 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 personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE.

9. El Biobanco del SSPA estara sujeto a lo dispuesto en el Capitulo IV de la Ley 14/2017, de 3 de julio, en los
articulos 12 a 17 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, asi como en los articulos 4 a 12 del

presente Decreto.”

2. Se modifica el apartado 3 del articulo 14, que queda redactado en los siguientes #rminos:

“3. Las funciones del Consejo Rector seran las siguientes:

a) Proponer el nombramiento de las personas que ejerzan la Direccion Ejecutiva y la Direccion Cientifica del
Biobanco.

b) Aprobar la memoria anual de actividades y el informe anual de evaluacién de actividades del Biobanco.

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

d) Nombrar al comité cientifico externo, a propuesta de la persona titular de la Direccion Cientifica.

e) Aprobar el programa cientifico del Area de Investigacion del Biobanco.

f) Establecer las condiciones para la inclusion de un nodo en la estructura del Biobanco en Red.
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g) Aprobar los criterios para la evaluacion de la actividad de los nodos y de las Plataformas Tematicas del Area
de Investigacion del Biobanco, asi como aprobar el informe anual de evaluacion de la actividad y de los
resultados obtenidos por los nodos y por las Plataformas Tematicas.

h) Reorientar la actividad de un nodo o plataforma tematica del Area de Investigacion del Biobanco, a
propuesta de la persona titular de la Direccion Ejecutiva.

i) Designar al Nodo Coordinador del Area de Investigacion del Biobanco entre los nodos que la integran.

j) Apraobar el reglamento de funcionamiento interno del Biobanco

k) Aprobar el reglamento interno del comit cientifico.

l) Aprobar la politica de destruccién de muestras del Area de Investigacion del Biobanco.

m) Decidir qué colecciones de muestras biolégicas de origen humano van a ser coordinadas por el Nodo
Coordinador del Biobanco.

n) Disefar y aprobar el Plan Andaluz de Hemoterapia y el Plan Andaluz de organizacién de establecimientos y
unidades dedicadas a la preparacion, procesamiento y distribucion de células y tejidos de origen humano para
uso terapéutico en humanos.

fi) Decidir la sede administrativa de la Direccion Asistencial de la Red de Medicina Transfusional, Tejidos y

Células”

3. Se modifica la Disposicion adicional primera que queda redactada en los siguientes ®rminos:

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

Los bancos de lineas celulares del SSPA, autorizados con anterioridad a la entrada en vigor del presente

Decreto formaran parte del Biobanco del SSPA.”

Disposicion final segunda. Modificacién 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 4 que queda redactado en los siguientes #®rminos:
“Articulo 4. Organos de Direccion de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células.
Sin perjuicio de la superior direccion, control y supervision asignada al Consejo Rector del Biobanco del SSPA,

por el Decreto 1/2013, de 8 de enero, y de las funciones que el mismo Decreto establece para la Direccion
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Ejecutiva del Biobanco, la Red contard, bajo la dependencia jerarquica de los organos superiores de direccion
del Servicio Andaluz de Salud, con los siguientes 6rganos de direccion:
a) La Direccion Asistencial de la Red.

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

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

“Articulo 6. La Direccioén Asistencial 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 Direccion Asistencial de la Red de la que dependerdn los restantes dérganos, directivos y de
gestion, previstos en los articulos 4 y 5. La designacion y nombramiento de la persona titular de la Direccion
Asistencial de la Red se llevara a cabo de acuerdo con la normativa vigente que regule la provisién de cargos
directivos del Servicio Andaluz de Salud.

2 Ademas de la establecida en el apartado 1, a la persona titular de la Direccién Asistencial de la Red se le
asignan las siguientes funciones especificas:

a) La direccién y coordinacion del Plan Andaluz de Hemoterapia, disefiado y aprobado por el Consejo Rector
del Biobanco del SSPA, bajo la supervision y la coordinacion de la Direccion Ejecutiva del Biobanco.

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 el Consejo Rector del Biobanco, bajo la
supervision y la coordinacion de la Direccion Ejecutiva del Biobanco.

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

d) La suscripcion anual con la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud de un Contrato-Programa
donde se recogeran los objetivos de actividad, produccion, formacion, docencia e investigacién de la Red, asi
como aquellos otros objetivos que, de acuerdo con el Consejo Rector y la Direccion Ejecutiva del Biobanco del
SSPA, se pudieran establecer 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 presentacién 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 y bajo la supervision y coordinacion de la Direccidon Ejecutiva del Biobanco del
SSPA.

g) La coordinacion del plan general de |+D+i en la Red.
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h) La coordinacion del plan docente integral para toda la Red.

i) La coordinacion presupuestaria de la Red.

j) La colaboracién en la gestién, 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, sin perjuicio de la
superior representacion que corresponde a la Direccién Ejecutiva del Biobanco del SSPA.

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

m) Cualquier otra funcién que le sea encomendada o delegada por la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz

de Salud o le sea asignada por el Consejo Rector del Biobanco del SSPA.”

3. Se modifica el articulo 7.1 que queda redactado en los siguientes #rminos:

“1. Corresponden a la Direccion de Gestion y Profesionales de la Red las funciones de direccion 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 Direccion Asistencial de la Red, la supervisién y la coordinacion
de la Direccion Ejecutiva del Biobanco del SSPA, y en coordinacion con las Direcciones asistenciales.

La designacion y nombramiento de la persona titular de la Direccién de Gestion y Profesionales de la Red se

llevara a cabo de acuerdo con la normativa vigente que regule la provision de cargos directivos.”
4. Se modifican en el Decreto 49/2017, de 21 de marzo, todas las referencias a la Gerencia de la Red
Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células, quedando sustituidas por la denominacion Direccion

Asistencial de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células.

Disposicion final tercera. Modificacion de 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.

En su Anexo 1, en la Division correspondiente a Personal Directivo:
a) Se cambia la denominacién del cargo de Gerencia de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y
Células pasando a denominarse Direccion Asistencial de la Red Andaluz de Medicina Transfusional, Tejidos y

Células (Tipo de puesto: PD).
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Disposicion final cuarta. 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 quinta. £ntrada en vigor.

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

Andalucia.
Sevilla, a de de 2019

JUAN MANUEL MORENO BONILLA

Presidente de la Junta de Andalucia

JESUS RAMON AGUIRRE MUNOZ
Consejero de Salud y Familias
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