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Conselleria de Sanitat

RESOLUCIO de 24 de juny 2014, del conseller de Sanitat,
per la qual es crea la Comissio Técnica d’Experts de Bio-
bancs de la Comunitat Valenciana. [2014/6584]

La Llei 14/2007, de 3 de juliol, articula el sistema d’autoritzacio per
a la constitucid i funcionament dels biobancs i els requisits basics de la
seua organitzacid que correspon desenrotllar a les comunitats autono-
mes i a I’Estat.

El Reial Decret 1716/2011, de 18 de novembre, establix els requisits
basics d’autoritzaci6 i funcionament dels biobancs amb fins d’investi-
gaci6 biomédica i del tractament de les mostres biologiques d’origen
huma, i regula el funcionament i organitzacié del Registre Nacional
de Biobancs per a investigacié biomedica. Este reial decret establix
les disposicions necessaries per al desplegament i execucio de la Llei
14/2007, de 3 de juliol, d’Investigacié Biomedica quant als requisits
basics d’autoritzacié de centres, servicis i equips biomedics relatius a
I’obtencid i utilitzacioé de qualsevol material biologic d’origen huma
amb fins d’investigaci6 biomedica. El reial decret entén que una inves-
tigacio de qualitat és aquella que es desenrotlla amb respecte dels drets
dels subjectes involucrats i davall unes determinades garanties de qua-
litat i els seus principis seran aplicables a la utilitzacié de mostres biolo-
giques amb fins d’investigaci6 cientifica i técnica i comprén 1’ obtencio,
I’emmagatzematge i la cessio d’estes.

El Reial Decret 1716/2011 assenyala els establiments constituits
com a biobancs amb una vocacid de servici public, de manera que posa
a disposicio de la comunitat cientifica el material biologic necessari per
a la investigacio en unes condicions Optimes que asseguren la competi-
tivitat i I’excel-léncia de la investigacio al nostre pais.

En I’ambit autonomic, hem d’assenyalar la Llei 3/2003, de 6 de
febrer, de la Generalitat, d’Ordenaci6 Sanitaria de la Comunitat Valen-
ciana, que establix com un dels seus principis rectors la millora continua
de la qualitat dels servicis. Aixi, en I’article 10, arreplega que per a
I’adquisici6 i manteniment de la qualitat Optima del sistema de salut de
la Comunitat Valenciana, s’implantaran sistemes de garantia de qualitat
i acreditacio tant en establiments publics com en privats i concertats.

La Conselleria de Sanitat, responsable tltim de les accions enca-
minades a preservar la qualitat dels servicis que autoritza, és responsa-
ble de protegir els drets dels pacients, assegurant el funcionament dels
centres destinats a la investigacio biomédica, garantint I’existéncia de
consentiment informat del subjecte font per a la cessié de les mostres,
de manera que la investigacio es realitze en condicions Optimes de qua-
litat i seguretat, vetlant, aixi mateix, per I’existéncia de documents de
conveni o acord per a I’intercanvi de mostres destinades a projectes
d’investigacid o per al seu emmagatzematge que reunisca les degudes
garanties.

Per tot I’anteriorment exposat, s’ha posat de manifest la necessitat
d’assessorament técnic per part de professionals experts en 1’ambit de
la investigacio i dels biobancs, fent-se necessaria la constitucié d’una
Comissio Tecnica d’Experts de Biobancs de la Comunitat Valenciana.

En virtut de les competéncies que m’atribuix 1’article 4 del Decret
4/2014, de 3 de gener, del Consell, pel qual s’aprova el Reglament
Organic i Funcional de la Conselleria de Sanitat, resolc,

Primer. Creacio de la Comissio Tecnica d’Experts de Biobancs
Constituir la Comissi6 Tecnica d’Experts de Biobancs de la Comu-

nitat Valenciana adscrita a la direccié general competent en matéria

d’ordenaci6 i investigacié sanitaria de la Conselleria de Sanitat.

Segon. Objectius de la Comissio Tecnica d’Experts de Biobancs.

La Comissio Técnica d’Experts de Biobancs de la Comunitat Valen-
ciana té com a objectius els segiients:

1. Assessorar en matéria de biobancs 1’administraci6 sanitaria.

2. Vetlar per la qualitat del procediment d’autoritzacié de biobancs
de la Comunitat Valenciana.

Conselleria de Sanidad

RESOLUCION de 24 de junio 2014, del conseller de Sani-
tat, por la que se crea la Comision Técnica de Expertos de
Biobancos de la Comunitat Valenciana. [2014/6584]

La Ley 14/2007, de 3 de julio, articula el sistema de autorizacion
para la constitucion y funcionamiento de los biobancos y los requisitos
basicos de su organizacion que corresponde desarrollar a las Comuni-
dades Autonomas y al Estado.

El Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, establece 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 regula el funcionamiento y organizacion
del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica. Este
real decreto establece las disposiciones necesarias para el desarrollo y
ejecucion de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica
en cuanto a los requisitos basicos de autorizacion de centros, servicios
y equipos biomédicos relativos a la obtencion y utilizacion de cual-
quier material biologico de origen humano con fines de investigacion
biomédica. El real decreto entiende que una investigacion de calidad
es aquella que se desarrolla con respeto de los derechos de los suje-
tos involucrados y bajo unas determinadas garantias de calidad y sus
principios seran de aplicacion a la utilizacion de muestras biologicas
con fines de investigacion cientifica y técnica y abarca la obtencion, el
almacenamiento y la cesion de las mismas.

El Real Decreto 1716/2011 sefiala a los establecimientos constitui-
dos como biobancos con una vocacion de servicio publico, de manera
que pone a disposicion de la comunidad cientifica el material bioldgico
necesario para la investigacion en unas condiciones Optimas que asegu-
ren la competitividad y la excelencia de la investigacion en nuestro pais.

En el ambito autondmico, debemos sefalar la Ley 3/2003, de 6
de febrero, de la Generalitat, de Ordenacién Sanitaria de la Comuni-
tat Valenciana, que establece como uno de sus principios rectores la
mejora continua de la calidad de los servicios. Asi, en el articulo 10,
recoge que para la adquisicion y mantenimiento de la calidad 6ptima del
sistema de salud de la Comunitat Valenciana, se implantaran sistemas
de garantia de calidad y acreditacion tanto en establecimientos piiblicos
como privados y concertados.

La Conselleria de Sanidad, responsable ultimo de las acciones
encaminadas a preservar la calidad de los servicios que autoriza, es
responsable de proteger los derechos de los pacientes, asegurando el
funcionamiento de los centros destinados a la investigacion biomédi-
ca, garantizando la existencia de consentimiento informado del sujeto
fuente para la cesion de las muestras, de manera que la investigacion
se realice en condiciones Optimas de calidad y seguridad, velando, asi-
mismo, por la existencia de documentos de convenio o acuerdo para el
intercambio de muestras destinadas a proyectos de investigacion o para
su almacenamiento que retina las debidas garantias.

Por todo lo anteriormente expuesto, se ha puesto de manifiesto la
necesidad de asesoramiento técnico por parte de profesionales expertos
en el ambito de la investigacion y de los biobancos, haciéndose necesa-
ria la constitucion de una Comision Técnica de Expertos de Biobancos
de la Comunitat Valenciana.

En virtud de las competencias que me atribuye el articulo 4 del Decre-
to 4/2014, de 3 de enero, del Consell, por el que se aprueba el Reglamento
Orgénico y Funcional de la Conselleria de Sanitat, resuelvo:

Primero. Creacion de la Comision Técnica de Expertos de Biobancos

Constituir la Comision Técnica de Expertos de Biobancos de la
Comunitat Valenciana adscrita a la direccion general competente en
materia de ordenacion e investigacion sanitaria de la Conselleria de
Sanidad.

Segundo. Objetivos de la Comision Técnica de Expertos de Biobancos

La Comision Técnica de Expertos de Biobancos de la Comunitat
Valenciana tiene como objetivos los siguientes:

1. Asesorar en materia de biobancos a la administracion sanitaria.

2. Velar por la calidad del procedimiento de autorizacion de bioban-
cos de la Comunitat Valenciana.
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Tercer. Composicio de la Comissio.

La Comissio Técnica d’Experts de Biobancs de la Comunitat Valen-
ciana, estara composta pels membres segiients:

— Tres representants de la Conselleria de Sanitat amb competéncies
en matéria d’ordenacié sanitaria, dels quals, un d’ells actuara com a
president de la Comissio i un altre com a secretari.

— Un representant de la Conselleria de Sanitat amb competéncies en
matéria d’investigacio sanitaria.

— Un representant de la Conselleria de Sanitat amb competencies en
matéria de sistemes de seguretat de la Informacio.

— Dos representants de la Conselleria de Sanitat amb competeéncies
en matéria d’inspeccid de servicis sanitaris.

— Un representant de la Xarxa Valenciana de Biobancs.

— Experts independents en matéria de biobancs de reconegut prestigi
o trajectoria professional, fins a un maxim de dos.

La Comissi6 Técnica d’Experts de Biobancs podra sol-licitar, aixi
mateix, la col-laboracié d’altres professionals pertanyents a diversos
organismes i institucions, quan la matéria ho requerisca.

El director general amb competéncies en matéria d’ordenacio sani-
taria, designara els components de la Comissi6 per un periode maxim
de tres anys, renovables pels mateixos periodes de temps.

Quart. Funcions de la Comissio Tecnica d’Experts de Biobancs.

Soén funcions de la Comissié Teécnica d’Experts de Biobancs les
segiients:

— Estudi, valoraci6 i informe de les sol-licituds d’autoritzacio de
biobancs a la Comunitat Valenciana.

— Proposta dels requisits técnics especifics per a la creacio de bio-
bancs o d’autoritzaci6 de creacid o tractament de mostres biologiques
d’origen huma.

— L’estudi, assessorament i seguiment dels biobancs autoritzats a la
Comunitat Valenciana.

— Qualssevol altres funcions que li foren encomanades pels organs
competents en materia de biobancs.

Quint. Regim de funcionament.

1. La Comissi6 Tecnica d’Experts de Biobancs es reunira sempre
que la convoque el seu president i ho requerisca 1’estudi, analisi i asses-
sorament per a 1’autoritzacié d’un biobanc a la Comunitat Valenciana.

2. En tota la resta caldra ajustar-se al que disposa la Llei 30/1992,
de 26 de novembre, de Régim Juridic de les Administracions Publiques
i del Procediment Administratiu Comu per als organs col-legiats.

Sext

Publicar la resolucio6 en el Diari Oficial de la Comunitat Valenci-
ana.

Valéncia, 24 de juny de 2014.— El conseller de Sanitat: Manuel
Llombart Fuertes.

Tercero. Composicion de la Comision.

La Comision Técnica de Expertos de Biobancos de la Comunitat
Valenciana, estard compuesta por los siguientes miembros:

— Tres representantes de la Conselleria de Sanidad con compe-
tencias en materia de ordenacion sanitaria, de los cuales, uno de ellos
actuara como presidente de la Comision y otro como secretario.

— Un representante de la Conselleria de Sanidad con competencias
en materia de investigacion sanitaria.

— Un representante de la Conselleria de Sanidad con competencias
en materia de sistemas de seguridad de la Informacion.

— Dos representantes de la Conselleria de Sanidad con competencias
en materia de inspeccion de servicios sanitarios.

— Un representante de la Red Valenciana de Biobancos.

— Expertos independientes en materia de biobancos de reconocido
prestigio o trayectoria profesional, hasta un maximo de dos.

La Comision Técnica de Expertos de Biobancos podra solicitar, asi-
mismo, la colaboracion de otros profesionales pertenecientes a diversos
Organismos e Instituciones, cuando la materia lo requiera.

El director general con competencias en materia de Ordenacion
sanitaria, designara a los componentes de la Comision por un periodo
maximo de tres afios, renovables por iguales periodos de tiempo.

Cuarto. Funciones de la Comision Técnica de Expertos de Biobancos

Son funciones de la Comision Técnica de Expertos de Biobancos
las siguientes:

— Estudio, valoracién e informe de las solicitudes de autorizacion de
biobancos en la Comunitat Valenciana.

— Propuesta de los requisitos técnicos especificos para la creacion
de biobancos o de autorizacion de creacion o tratamiento de muestras
biologicas de origen humano.

— El estudio, asesoramiento y seguimiento de los biobancos autori-
zados en la Comunitat Valenciana.

— Cualesquiera otras funciones que le fueren encomendadas por los
organos competentes en materia de biobancos.

Quint. Régimen de funcionamiento

1. La Comision Técnica de Expertos de Biobancos se reunira siem-
pre que la convoque su presidente y lo requiera el estudio, analisis y
asesoramiento para la autorizacion de un biobanco en la Comunitat
Valenciana.

2. En todo lo demas se estara a lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comiin para los 6rganos colegiados.

Sexto

Publicar la resolucion en el Diari Oficial de la Comunitat Valen-
ciana.

Valencia, 24 de junio de 2014.— El conseller de Sanidad: Manuel
Llombart Fuertes.
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