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INFORME CPCUA N° 18/2019

A LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS, INFORME DEL CONSEJO DE
LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA AL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL AREA DE
INVESTIGACION DEL BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
DE ANDALUCIA

Sevilla, a 7 de agosto de 2019

El Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, en
ejercicio de la funcién que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de
2006, ante la Consejeria de Salud y Familias, comparece y como mejor
proceda, EXPONE que por medio del presente escrito procedemos a evacuar
informe respecto al proyecto de Decreto por el que se regula el area de

investigacion del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

ALEGACIONES

PRIMERA.- Consideracion general.
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Si bien desde este Consejo, compartimos |la oportunidad de la norma, en tanto
en cuanto supone un desarrollo necesario de las directrices establecidas en 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.

No podemos mas que reflejar la critica negativa, de que este desarrollo
normativo vaya a tardar mas de seis afios en su entrada en vigor desde la

publicacion del referido decreto 1/2013.

SEGUNDA.- Al Preambulo

Interesamos que expresamente se mencione el cumplimiento del tramite de
audiencia al Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia,
tramite que por ser preceptivo deberia venir reflejado en el texto, haciendo
referencia al Decreto regulador de este Consejo, Decreto 58/2006 de 14 de
marzo. Aun cuando dicho caracter preceptivo no conlleva un deber de
informacion al respecto en el texto normativo, no es menos cierto que el
principio de democracia participativa que impregna nuestra Constitucion y
nuestro ordenamiento hace deseable una mencion al mismo, aportando valor

afadido, desde esa perspectiva, a la produccion normativa.

TERCERA.- Al articulo 2. Ambito de aplicacién.
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Entendemos que la redaccion del articulo es mejorable, en tanto en cuanto el
ambito de aplicacion reflejado en el apartado b) de la norma, no deberia ir
referido a “muestras biologicas de origen humano, sangre, células...” sino al
tratamiento y control que desde el Area de Investigacion se debe tener en

relacion a las referidas muestras bioldgicas.

CUARTA.- Al articulo 3. Principios generales del Area de Investigacién del

Biobanco.

Si bien el enfoque de la proteccion de la dignidad y salud de la persona
participante se reflejan en el articulo 2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de

Investigacion biomédica.

Proponemos que dentro de los principios que se relacionan en la norma, los
cuales tienen un caracter mas focalizado en la funcionalidad del Area, se
incorpore un principio, que introduzca elementos de protocolo y control que
garanticen la dignidad y salud de la persona participante respecto a la
informacion y precaucion en relacion a aquellos aspectos que le pudieran

afectar del funcionamiento en si del area.

QUINTA.- Al articulo 10. Evaluacion.

Este articulo prevé, entendemos que con acierto, que el Nodo coordinador

elabore un informe anual de evaluacién de cada uno de los nodos.
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Al respecto, y partiendo de la premisa de que el referido documento tenga la
mayor utilidad posible, proponemos que se establezca en primer lugar un
periodo temporal (que entendemos que puede ser el primer trimestre) en el que
el Nodo coordinador deba emitir la memoria. En este sentido, es oportuno
referir que en muchos casos la publicacién de las memorias anuales se
retrasan en el tiempo perdiendo en muchos casos el valor de la actualidad de

los datos.

Por otro lado, seria oportuno que se hiciera referencia a que la Memoria del
Nodo Coordinador se traslade a la sociedad civil, para que en los érganos de
participacion ciudadana, (que seria deseable que se activaran), pudieran emitir
valoraciones y consideraciones oportunas en encontrar elementos de mejora y

control de las acciones llevadas a cabo.
SEXTA.- Al articulo 11. Sistema de informacion.

Aprovechamos este tramite para indicar que deberia revisarse la redaccion
ortografica ya que existe una parte del texto que debe ser corregida, “el
correspondientes consentimientos informado del sujeto fuente”.

Pasando a indicar “los correspondientes consentimientos informados del sujeto

fuente”.

SEPTIMA.- Al articulo 12. Solicitud de servicios al Area de Investigacion

del Biobanco.

La norma prevé la posibilidad de que cualquier entidad (incluyendo personas

fisicas o juridicas privadas) puedan pedir muestras o datos asociados al
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Biobanco. Ni siquiera tienen que referir la intencionalidad de la utilizacion de los

datos.

No podemos obviar la sensibilidad de la informacion que se puede adquirir con
las referidas muestras, por lo que entendemos necesario que se establezcan
criterios de control por parte del Area, en este sentido, echamos en falta que se
establezca de forma expresa unos criterios de caracter ético y moral en virtud
de los cuales el Area de Investigacion del Biobanco, con resoluciéon motivada y
con la posibilidad de ser recurrida, pudiera no conceder o limitar de algun modo

el acceso a los daos contenidos en el Biobanco.

Por lo expuesto procede y

SOLICITAMOS A LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS : Que habiendo
presentado este escrito, se digne admitirlo, y tenga por emitido informe sobre
proyecto de Decreto por el que se regula el area de investigacion del Biobanco
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, si asi lo tiene a bien, proceder a
incorporar las modificaciones resultantes de las alegaciones expuestas en el
presente informe. Por ser todo ello de Justicia que se pide en lugar y fecha

arriba indicados.
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