'i
I
|
J
‘?:;

L

! BOIB N 69
,f 16 de mayo de 2013

<3 Butlleti Oficial de les llles Balears Fasciculo 111 - Sec. IlI. - Pag. 22068
Seccién lll. Otras disposiciones y actos administrativos
ADMINISTRACION DE LA COMUNIDAD AUTONOMA
SERVICIO DE SALUD DE LAS ILLES BALEARS

8959 Resolucion del director general del Servicio de Salud de las Islas Baleares de 8 de mayo de 2013 por la
que se delegan determinadas competencias relativas a la gestion de los biobancos con fines de
investigacion biomédica de titularidad del Servicio de Salud

Hechos

1. La investigacion biomédica y en ciencias de la salud es un instrumento clave para mejorar la calidad y la expectativa de vida de la
poblacion y para aumentar su bienestar, que en los Ultimos afios ha cambiado de manera sustancial, tanto metodoldgica como
conceptualmente. La aparicion de nuevas herramientas analiticas ha llevado a hacer grandes descubrimientos que permiten albergar fundadas
esperanzas sobre €l tratamiento e incluso la curacion en un futuro no muy Iejano de patologias hasta ahora inabordables. En pocos afios ha
cobrado enorme relevancia la obtencion, la utilizacién, el amacenaje y la cesion de muestras bioldgicas con fines de diagnostico y de
investigacion.

2. LaLey 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, define por primera vez en el ordenamiento juridico espafiol una institucién
fundamental en el gercicio de la accion investigadora en el campo de la biomedicina: los biobancos. En muchas ocasiones, €l sustrato de la
investigacion sobre la salud son las muestras biol6gicas, es decir, cualquier material biolégico de origen humano susceptible de ser
conservado, que contiene la dotaci6n genética caracteristica de una persona, ya sea de pacientes o de personas sanas.

3. Ademas, la Ley 14/2007 establece que la creacion de biobancos corresponde a los érganos competentes de cada comunidad auténoma, sin
menoscabo de las iniciativas que pueda tomar €l Instituto de Salud Carlos 111 sobre la creacién de bancos estatales de muestras biol gicas con
fines de investigacion en atencién al interés general, en cuyo caso la autorizacion corresponde al ministerio competente en materia de
sanidad.

4. El Real decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, establece los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con
fines de investigacion biomédicay del tratamiento de las muestras biol égicas de origen humano y regula el funcionamiento y la organizacion
del Registro Naciona de Biobancos paralainvestigacién biomédica

5. El articulo 2.b del Real decreto 1716/2011 define |os biobancos con fines de investigacién biomédica como |os establecimientos publicos o
privados sin &nimo de lucro que acogen una o varias colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica y que estén organizados como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, independientemente de que albergue
muestras con otras finalidades.

6. De acuerdo con €l articulo 2.m del Real decreto 1716/2011, € titular del biobanco es la personafisica o juridica que tiene latitularidad del
biobanco y que se responsabiliza de este a los efectos de este Real decreto. El articulo 12 establece que la personatitular del biobanco debe
solicitar autorizacién para la constitucion y el funcionamiento del establecimiento y para modificar la autorizacion y cerrar del biobanco.
Asimismo, al ser responsable de su funcionamiento, debe presentar €l informe anual de actividades a las autoridades que hayan autorizado su
constitucion y funcionamiento, y ha de designar ala persona que se ocupe de la direccion cientifica.

7. El Servicio de Salud de las Islas Baleares es un ente publico de caracter auténomo, adscrito a la consejeria competente en materia de
sanidad, dotado de personalidad juridicay patrimonio propios, con plena capacidad de obrar para el cumplimiento de sus fines, a cua se
confiala gestion de los servicios publicos sanitarios de caracter asistencial delas Islas Baleares.

8. El 14 de enero de 2013, la Consejeria de Salud, Familiay Bienestar Social autorizo la constitucion del Biobanco del Hospital Universitario
Son Espases, inscrito en e Registro Nacional de Biobancos con el nimero B.0000527. Asimismo, esta previsto que en el futuro se
constituyan otros biobancos en |os hospital es gestionados por el Servicio de Salud.

9. El Servicio de Salud es la persona juridicatitular de los biobancos creados en €l seno de sus 6rganos dependientes. Las competencias que,
sobre estos biobancos, prevé el Real decreto 1716/2011 debe gjercerlas €l director general del Servicio de Salud, méximo érgano de direccidn
unipersonal del ente, en virtud de las competencias que le atribuye el articulo 12 del Decreto 39/2006, de 21 de abril, por € que se aprueban
los estatutos del Servicio de Salud de las |slas Baleares.

10. No obstante, razones de eficaciay agilidad administrativa hacen aconsegjable delegar en los gerentes territoriales del Servicio de Salud en
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cuyos hospitales se hayan constituido biobancos todas las competencias que, de acuerdo con el Real decreto 1716/2011, se atribuyen a la
personatitular del biobanco, excepto las relativas ala solicitud de la autorizacion para su constitucion inicial y funcionamiento.

Fundamentos de derecho
1. Ley 14/2007, de 3 dejulio, de investigacion biomédica.

2. Real decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos béasicos de autorizacion y funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacion biomédicay del tratamiento de las muestras biol 6gicas de origen humano, y se regula el funcionamiento
y organizacion del Registro Nacional de Biobancos parainvestigacion biomédica

3. Ley 5/2003, de 4 de abril, de salud de las |slas Baleares.

4. Articulo 13 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones publicas y del procedimiento
administrativo comun.

5. Articulo 25 de laLey 3/2003, de 26 de marzo, de régimen juridico de la Administracion de la Comunidad Auténoma de las Islas Baleares.
6. Decreto 39/2006, de 21 de abril, por €l que se aprueban los estatutos del ente plblico Servicio de Salud de las |slas Baleares.
7. Decreto 63/2012, de 20 de julio, por €l que se establece la estructura organica basica del Servicio de Salud de las Islas Baleares.
Por todo €llo, dicto lasiguiente
Resolucidn

1. Con relacién alos biobancos con fines de investigacion médica que sean autorizados en los hospitales del Servicio de Salud, delegar en los
gerentes territorial es todas las competencias que, de acuerdo con e Real decreto 1716/2011, correspondan al titular del biobanco, excepto las
relativas ala solicitud de la autorizacién para su constitucion inicia y funcionamiento.

2. Disponer que las delegaciones a que hace referencia esta resolucion deben entenderse sin perjuicio de las potestades de revocacion y
avocacion que correspondan al 6rgano delegante.

3. Disponer que los actos administrativos que se adopten por delegacion deben indicar expresamente dicha circunstancia, especificando €l
organo que hace la delegacion y consignando lareferencia de la publicacion de esta resolucion en el Boletin Oficial de las Islas Baleares.

4. Establecer que la vigencia de esta resolucion no debe resultar afectada por |os cambios que se produzcan en cuanto alatitularidad de los
organos administrativos.

5. Ordenar que esta resolucion se publique en el Boletin Oficial delasIslas Balearesy que tenga efecto a partir de lafecha de publicacion.

Palma, 8 de mayo de 2013

El director general
Miquel Tomas Gelabert
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