L

| BOIB i, 9
,f 16 de maigde 2013

'i
I
|
J
‘?:;

<3 Butlleti Oficial de les llles Balears Fascicle 110 - Sec. IlI. - Pag. 21912
Seccid Ill. Altres disposicions i actes administratius
ADMINISTRACIO DE LA COMUNITAT AUTONOMA
SERVEI DE SALUT DE LES ILLES BALEARS

8959 Resolucid del director general del Servei de Salut de les Illes Balears de 8 de maig de 2013 per la qual es
deleguen determinades competeéncies relatives a la gestid dels biobancs amb finalitats de recerca
biomédica de titularitat del Servei de Salut

Fets

1. Larecerca biomedicai en ciéncies de la salut és un instrument clau per millorar la qualitat i I’ expectativa de vida de la poblacié i per
augmentar-ne el benestar, que en els darrers anys ha canviat de manera substancial, tant metodol 0gicament com conceptualment. L’ aparicio
de noves eines analitiques ha menat a fer grans descobertes que permeten alimentar esperances fonamentades sobre € tractament i finsi tot la
curacio en un futur no gaire Ilunya de patologies fins ara inabordables. En pocs anys ha pres una gran rellevancia I’ obtencio, la utilitzacio,
I’emmagatzematge i la cessié de mostres biol ogiques amb finalitats de diagnostic i de recerca.

2. LaLlei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica, defineix per primera vegada en |’ ordenament juridic espanyol una institucio
fonamental en I’exercici de I’ acci6 investigadora en el camp de la biomedicina: els biobancs. En moltes ocasions, €l substrat de la recerca
sobre la salut son les mostres biologiques, és a dir, qualsevol material biologic d'origen huma susceptible de ser conservat, que conté la
dotaci6 genética caracteristica d’ una persona, jasigui de pacients o de persones sanes.

3. A més, laLlei 14/2007 estableix que la creacid de biobancs correspon al's drgans competents de cada comunitat autdnoma, sens detriment
de les iniciatives que pugui prendre I’ Institut de Salut Carles 111 sobre la creacid de bancs estatals de mostres bioldgiques amb finalitats de
recercaen consideracio al’interés general; en aquest cas, |’ autoritzacié correspon al ministeri competent en matéria de sanitat.

4. El Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, estableix els requisits basics d’ autoritzacié i funcionament dels biobancs amb finalitats de
recercabiomedicai del tractament de les mostres bioldgiques d’ origen humai regula el funcionament i I’ organitzacio del Registre Nacional
de Biobancs per alarecerca biomedica.

5. L'article 2.b del Reial decret 1716/2011 defineix els biobancs amb finalitats de recerca biomédica com el's establiments publics o privats
sense anim de lucre que acullen una o diverses col leccions de mostres biol dgiques d’ origen huma amb finalitats de recerca biomedicai que
estan organitzats com una unitat técnica amb criteris de qualitat, ordre i desti, independentment que allotgi mostres amb altres finalitats.

6. D’acord amb I’ article 2.m del Reial decret 1716/2011, €l titular del biobanc és la persona fisica o juridica que té latitularitat del biobanc i
que se'n responsabilitza als efectes d’ aquest Reial decret. L’ article 12 estableix que la personatitular del biobanc ha de sol licitar autoritzacid
per a la constitucio i el funcionament de I’ establiment i per modificar |’autoritzacio i tancar el biobanc. Aixi mateix, atés que n'és
responsable del funcionament, ha de presentar I'informe anual d activitats a les autoritats que n'hagin autoritzat la constitucié i el
funcionament, i ha de designar la persona que s ocupara de la direcci6 cientifica.

7. El Servei de Salut de les Illes Balears és un ens public de caracter autonom, adscrit ala conselleria competent en matéria de sanitat, dotat
de personalitat juridica i patrimoni propis, amb plena capacitat d’ obrar per al compliment dels seus finals, al qual es confia la gestié dels
serveis publics sanitaris de caracter assistencial deles llles Balears.

8. El 14 de gener de 2013, la Conselleria de Salut, Familia i Benestar Social va autoritzar la constitucié del Biobanc de I’ Hospital
Universitari Son Espases, inscrit en el Registre Nacional de Biobancs amb el nimero B.0000527. Aixi mateix, esta previst que en el futur es
constitueixin altres biobancs als hospitals gestionats pel Servei de Salut.

http://www.caib.es/eboibfront/pdf/ca/2013/69/821879

9. El Servel de Salut és la persona juridica titular dels biobancs creats en el si dels organs que en depenen. Les competéncies que, sobre
aquests biobancs, preveu el Reial decret 1716/2011 les ha d'exercir €l director general del Servei de Salut, maxim organ de direcci6
_____unipersonal de I'ens, en virtut de les competencies que |i atribueix I’ article 12 del Decret 39/2006, de 21 d'abril, pel qual s aproven els
;estatutsdel Servel de Salut deles|lles Balears.

10. No obstant aix0, raons d'eficaciai agilitat administrativa fan aconsellable delegar en els gerents territorials del Servel de Salut en els
*hospitals del qual s hagin constituit biobancs totes les competéncies que, d acord amb el Reial decret 1716/2011, S atribueixen a la persona
titular del biobanc, excepte lesrelatives ala sol licitud de I autoritzaci6 per alaconstitucid inicial i el funcionament.
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Fonaments dedret
1. Llei 14/2007, de 3 dejuliol, de recerca biomedica.

2. Reia decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s estableixen els requisits basics d’ autoritzacio i funcionament dels biobancs amb
fins de recercabiomedicai del tractament de les mostres biologiques d' origen huma, i es regula el funcionament i I’ organitzacio del Registre
nacional de biobancs per arecerca biomedica.

3. Llei 5/2003, de 4 d' abril, de salut deles |lles Balears.
4. Article 13 delaLlei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les administracions publiquesi del procediment administratiu comu.
5. Article 25 delaLlei 3/2003, de 26 de marg, de régim juridic de I’ Administracié de la Comunitat Autonomade lesIlles Balears.
6. Decret 39/2006, de 21 d' abril, pel qual s aproven els estatuts de |’ ens plblic Servel de Salut de les|lles Balears.
7. Decret 63/2012, de 20 dejuliol, pel qual s estableix I’ estructura organica basicadel Servel de Salut deles|lles Balears.
Per tot aix0, dict la segiient
Resolucio

1. Amb relacié als biobancs amb finalitats de recerca médica que siguin autoritzats als hospitals del Servel de Salut, delegar en els gerents
territorials totes les competéncies que, d’acord amb el Reial decret 1716/2011, corresponguin al titular del biobanc, excepte lesrelatives ala
sol-licitud de I’ autoritzaci per alaconstitucié inicial i el funcionament.

2. Disposar que les delegacions a que fa referencia aguesta resolucié s han d’' entendre sense perjudici de |es potestats de revocacio i avocacio
que corresponguin al’ organ que fala delegacio.

3. Disposar que els actes administratius que s adoptin per delegacié han d'indicar expressament aquesta circumstancia, tot especificant
I’organ que faladelegacio i consignant lareferencia de la publicacio d’ aquesta resoluci6 en el Butlleti Oficial deles|lles Balears.

4. Establir que la vigéncia d' aguesta resolucié no ha de resultar afectada pels canvis que es produeixin pel que fa alatitularitat dels organs
administratius.

5. Ordenar que aguesta resolucio es publiqui en €l Butlleti Oficial delesllles Balearsi que tengui efecte a partir de la data de publicacio.

Palma, 8 de maig de 2013

El director general
Miquel Tomas Gelabert
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