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PRESENTACION

E Codigo que se presenta en esta ocasion aborda la docencia y la investigacion en mate-
ria de salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia, al amparo de las competencias mas
genéricas de la misma reconocidas en estos ambitos en los articulos 52 a 54 de la Ley
Orgénica 7/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de Autonomia (referidos a Edu-
cacion, Universidades e Investigacion, desarrollo e innovacion tecnologica, respectivamen-
te), y de acuerdo con la prevision mas especifica del art. 55.1 in fine del Estatuto, en cuya
virtud es competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma “la investigacién con fines
terapéuticos, sin perjuicio de la coordinacion general del Estado sobre estas materias”.

Desde esta perspectiva, tal y como se recoge en la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia (§ 1.1) la docencia y/o formaciéon en materia de salud, asi como la inves-
tigacion, son elementos estructurales del Sistema Sanitario Publico de esta Comunidad
Autonoma, puesto que permiten, por un lado, una mejora continua de los profesionales del
sector y, por otro, el progreso cientifico, necesario para el cumplimiento de los objetivos de
este ambito de actuaciéon de la Comunidad Autdnoma. Desde esta perspectiva, el Codigo
se estructura en tres partes bien diferenciadas que pretenden poner de manifiesto, por un
lado, la existencia de una regulacion general, compartida por la actividad docente y la inves-
tigadora en materia de salud (apartado 1, relativo a las Normas Generales), y, por otro, la
ordenacion de la Investigacion en determinados ambitos, y la Docencia, (apartados 2 y 3).

Asi, en lo que respecta al apartado de Normas Generales, se recogen las referencias espe-
cificas a la docencia e investigacion de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Anda-
lucia, asi como de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica, y la ordenacién
mas reciente de la estructura de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud.

El apartado segundo, dedicado a la Investigacion en Salud, se articula en torno a dos leyes
de cabecera, la Ley 7/2003, de 20 de octubre, que regula la investigacion en Andalucia
con preembriones humanos no viables para la fecundacion in vitro; y la Ley 1/2007, de
16 de marzo, de investigacién en reprogramacion celular terapéutica. Ambas normas
representan dos momentos de evolucion diversos en cuanto a la investigacion con células
madres, y, en todo caso, se ocupan de establecer el régimen juridico para dicha investi-
gacion, en el que resulta fundamental la autorizacion de estas actividades y de los centros
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orientados a la misma. Ambas normas han sido objeto de desarrollo reglamentario, reco-
gido en el presente Cadigo.

Junto a ello, se incluye un extracto de la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora
del Consejo Genético, de proteccion de derechos de las personas que se someten a
analisis genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia, en la medida en que se
establece el régimen juridico de técnicas necesarias para el avance de la investigacion en
biomedicina.

Este apartado concluye con la inclusién de la Orden de 22 de mayo de 2012, por la que
se aprueba las bases reguladoras para la concesion de subvenciones, en régimen de
concurrencia competitiva para la financiacién de la investigacion, desarrollo e innovacién
(I+D+i) biomédica y en ciencias de la Salud en Andalucia; asi como el Decreto 16/2012,
de 7 de febrero, que regula la gestion y transferencia de los resultados de las actividades
de investigacion, desarrollo e innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a
las demas entidades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia
de salud. Ambas normas se incluyen en el Cédigo en la medida que regulan aspectos
transversales de la investigacién en materia de salud, con independencia del fin concreto
de la actividad de Investigacion.

Finalmente, el apartado tercero del Cédigo se dedica a la Educacion en materia de Salud,
debiendo llamarse la atencién sobre el hecho de que se diferencia entre la ordenacion de
la formacion continuada de quienes ya son profesionales de la Salud, de acuerdo con el
Decreto 203/2003, de 8 de julio, que regula el procedimiento de acreditacién de las acti-
vidades de formacion continuada de las profesiones sanitarias, y la formacién en el nivel
universitario, de acuerdo con los oportunos convenios entre las Consejerias competentes
en Salud y Educacion y las Universidades andaluzas.

En este volumen de la Coleccién de Legislacion propia de Andalucia se ha recogido una
seleccién normativa sobre la ordenacion administrativa de la Educacion y la Investigacion
en la Comunidad Auténoma de Andalucia con el propdsito de que sea Uutil para para los
operadores juridicos a los que esta destinado.

Manuela Mora Ruiz
Diciembre 2015
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§1.1. LEY 2/1998, DE 15 DE JUNIO, DE SALUD DE
ANDALUCIA

(BOJA nim. 74, de 4 de julio; BOE num. 185, de 4 de agosto)

EXTRACTO

TiTULO VIII

DOCENCIA E INVESTIGACION SANITARIAS

CAPITULO |
Principios generales

Articulo 78.

1. La estructura asistencial del Sistema Sanitario Publico de Andalucia reunira los requisi-
tos que permitan su utilizacion para la docencia pregraduada y posgraduada. Asimismo,
podra ser utilizada para la formacion continuada de los profesionales sanitarios.

2. El Gobierno de la Junta de Andalucia velara para que la formacién de los profesionales
de la salud consiga una mejor adecuacion a las necesidades del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

3. Los programas de docencia e investigacion de los centros universitarios, o con funcién
universitaria, deberan ser objeto de coordinacion entre las Universidades y las Administra-
ciones Publicas de Andalucia, de acuerdo con sus respectivas competencias, establecién-
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dose en los correspondientes conciertos el sistema de participacion interinstitucional en
los drganos de gobierno respectivos!.

4. Las Administraciones Publicas de Andalucia deberan fomentar, dentro del Sistema Sa-
nitario Publico de Andalucia, las actividades de investigacion sanitaria como elemento
fundamental para su progreso.

CAPITULO Il
Atribuciones de la Consejeria de Salud

Articulo 79.

1. Corresponde a la Consejeria de Salud, sin perjuicio de las competencias atribuidas a

otros érganos de la Administracion de la Junta de Andalucia, el desarrollo de las funciones

siguientes:

a) Participar en la definicién de las politicas de investigacion y en el establecimiento de las
prioridades con respecto a la investigacion en materia de salud.

b) Intervenir en la elaboracion de los programas de investigacion y de asignacion de recur-
sos publicos en materia de investigacion de salud?.

c) Fomentar la investigacion en relacion a los problemas y necesidades de salud de la
poblacion de Andalucia. A tal fin, la Consejeria de Salud debera promover programas de
formacién para cubrir las necesidades de investigacion.

d) Llevar a cabo o coordinar, si procede, programas de investigacién y estudios? en cien-
cias de la salud.

e) Formar, reciclar y perfeccionar de manera continuada a los profesionales sanitarios y
no sanitarios del campo de la salud y de la gestion y la Administracion sanitarias desde
una perspectiva interdisciplinaria®.

1 Téngase en cuenta el Acuerdo de 3 de octubre de 1995, por el que se suscribe el Convenio-Marco entre las
Consejerias de Salud y de Educacién y Ciencia y las Universidades de Aimeria, Céadiz, Cordoba, Granada, Huelva,
Jaén, Malaga y Sevilla, para la utilizacion de las Instituciones Sanitarias en la investigacion y la docencia (véase
§3.3 de esta Obra).

2Enla actualidad, se encuentra vigente la Estrategia I+i 2014-2018 de Investigacidn e Innovacion en salud de
Andalucia, aprobada en el marco del IV Plan Andaluz de Salud (accesible en http://www.juntadeandalucia.es
salud/channels/temas/temas_es/).

3 Debe destacarse que el marco fundamental para el desarrollo de la formacién en materia de salud se
encuentra en el vigente Plan Estratégico de Formacion Integral del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
(accesible en http://www.juntadeandalucia.es/salud/export/sites/csalud/galerias/documentos/c 1 ¢ 5 normativa,
normas_areas_tematicas/autorizacion _datos donantes.pdf).

4 Asi, en materia de no discriminacion por motivos de identidad de género, el articulo 11 de la Ley 2/2014,
de 8 de julio, Integral para la no Discriminaciéon por Motivos de Identidad de Género y Reconocimiento de los
Derechos de las Personas Transexuales de Andalucia (BOJA num. 139, de 18 de julio; BOE nim. 193, de 9 de
agosto), se impone a la Consejeria competente en materia de Salud, la promocién en formacién e investigacion
especifica vinculada al objeto de la Ley, en los términos siguientes: “La Consejeria competente en materia de
salud establecera las medidas adecuadas, en estrecha colaboracién con las sociedades profesionales co-
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2. La Consejeria de Salud establecera reglamentariamente los principios a que han de
ajustarse el desarrollo y ejecucion de estas funciones, siempre con pleno respeto a los de-
rechos de los usuarios, fomentando la coordinacion y colaboracién con las Universidades
andaluzas y demas instituciones y entidades que realicen actividades en estas materias.

rrespondientes y los deméas agentes del conocimiento, para asegurar, con el fomento y participacién en las
actividades de investigacion en el campo de las ciencias de la salud e innovacién tecnolégica, el derecho de los
profesionales a recibir formacién especifica de calidad en materia de transexualidad, dentro del marco definido
por el Plan Estratégico de Formacion Integral del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia”.

15






§1.2. LEY 16/2011, DE 23 DE DICIEMBRE, DE SALUD
PUBLICA DE ANDALUCIA

(BOJA nim. 255, de 31 de diciembre; BOE num. 17, de 20 de enero
de 2012)

EXTRACTO

TiTULO Il

LA GOBERNANZA EN SALUD PUBLICA

CAPITULO Il
La organizacion de la salud publica en la Junta de Andalucia

Articulo 46. E/ Centro de Investigacion de Salud Publica de Andalucia.

1. Se crea, en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y en el marco de lo
dispuesto en el articulo 33 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y
el Conocimiento, el Centro de Investigacion de Salud Publica de Andalucia, como organiza-
cion donde se integran personas al servicio de la investigacion y grupos de investigacion,
y que tiene como objeto primordial la investigacion, el desarrollo y la innovacion en materia
de salud publica, bajo el principio del fomento de la calidad y la excelencia cientifica de los
proyectos y actuaciones.

2. El Centro de Investigacion de Salud Publica de Andalucia desarrollara las actividades
gue son propias de este tipo de organizaciones, teniendo en cuenta las prioridades defi-
nidas en el Plan Andaluz de Salud y en el marco que ofrece la planificacion de la 1+D+i en
Andalucia y en los ambitos nacional y europeo.

3. Reglamentariamente se estableceran sus estatutos donde se especificaran sus objeti-
vos, funciones, recursos, régimen, organizacion y funcionamiento.

17
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Articulo 47. La Escuela Andaluza de Salud Publica.

1. La Escuela Andaluza de Salud Publica, ente instrumental de la Administracion sanitaria de
la Junta de Andalucia para la generacion y gestién del conocimiento en los campos de la salud
publica y la gestion de servicios sanitarios y sociales, contribuira a los fines de esta Ley, de
acuerdo con los principios establecidos en el articulo 4, mediante el desempeno de activida-
des de formacion, consultoria, investigacion y cooperacion internacional en estas materias.
2. La Escuela Andaluza de Salud Publica desarrollara los proyectos y actividades de ase-
soramiento cientifico, asistencia técnica, evaluacion, analisis y prospectiva, planificacion,
coordinacién, difusion u otros que le sean encomendados a tal fin, coordinando sus actua-
ciones con el conjunto de centros y unidades del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
e impulsando la colaboracion con otras instituciones académicas, cientificas o de otra
naturaleza, en el ambito autondmico, nacional, internacional y multilateral.

TiTULO VI

CALIDAD, TECNOLOGIAS E 1+D+i EN SALUD PUBLICA

CAPITULO |
Investigacion, desarrollo tecnolégico y la innovacion en salud
publica

Articulo 94. La investigacion en salud publica.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia promovera la investigacion cientifica
en materia de salud publica como instrumento para la mejora y proteccion de la salud de
la poblacion, conforme a las prioridades marcadas por el Plan Andaluz de Salud?® y tenien-
do en cuenta las recomendaciones de los diversos planes y politicas relacionados con la
investigacion en Andalucia, en los ambitos nacional y europeo.

2. La Administracién sanitaria publica de Andalucia articulara y armonizara las actividades
de investigacion, desarrollo e innovacién en materia de salud publica con el Plan Nacional
de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnolédgica y con el Espacio Europeo
de Investigacion.

3. Se promovera la creacién de redes e infraestructuras de colaboracion cientifica accesi-
bles al personal investigador andaluz bajo una administracién y gestion comun®.

5En 2013 se publicé el IV Plan Andaluz de Salud (accesible en http://www.andaluciasana.es/PAS/links/IV_PAS
v9.pdf).

6la disposicion final quinta de esta Ley establece un plazo de un afo desde la entrada en vigor de la misma,
para la creacién del Centro de Investigacion en Salud Publica. El articulo 46 de la Ley regula los elementos
esenciales de este Centro.
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4. La Administracion de la Junta de Andalucia promovera una cultura participativa en las

redes de investigacién que permita fomentar la cooperacion comun, identificar materias

de investigacion transversales y crear redes de conocimiento innovadoras en materia de

salud publica.

5. La Consejeria competente en materia de salud establecera estrategias que permitan

impulsar la I+D+i en salud publica en el marco de la politica de investigacién de la Junta de

Andalucia y en particular desarrollara las siguientes actividades:

a) La coordinacion, la participacion y la cooperacion en todas aquellas actividades relacio-
nadas con la I+D+i en salud publica.

b) El fomento de medidas para que la investigacion cientifica y la innovacién contribuyan a
mejorar, de manera significativa y sostenible, la proteccion a la salud de la poblacion.

c) La identificacion de lagunas existentes en las actividades de |+D+i, por lo que respecta
a los problemas de salud publica prevalentes en Andalucia.

Articulo 95. Comités cientificos consultivos.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia podra crear comités cientificos consul-
tivos, que emitiran dictamenes técnicos sobre los asuntos que se les sometan, y, especial-
mente, sobre riesgos reales o potenciales para la seguridad de los consumidores, la salud
publica o el medio ambiente.

2. Reglamentariamente se determinara la creacion, la organizacion y el funcionamiento de
los comités cientificos consultivos.

Articulo 96. Fomento de la innovacion en salud publica.

1. Con el objetivo de fomentar la innovacion en salud publica en el Sistema Sanitario Publi-
co de Andalucia, la Administracion de la Junta de Andalucia favorecera las actividades de
innovacion e impulsara la cultura innovadora en el conjunto de los recursos y estructuras
de salud publica’.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia elaboraran y desarrollaran politicas pu-
blicas eficaces para promover el fortalecimiento de la capacidad de innovacién en salud
publica y la mejora de la misma.

3. La Administracién sanitaria publica de Andalucia fomentara el desarrollo de actitudes
innovadoras en el marco de los agentes del sector salud y, con esta finalidad, promovera
el compromiso con las innovaciones, la vigilancia constante del entorno, el estimulo de la
creatividad y el impulso de las colaboraciones y alianzas.

Articulo 97. Las tecnologias de la informacién y comunicacién y la salud puablica.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia fortalecera la inclusiéon de las tecno-
logias de la informacién y la comunicacion en la estrategia global de salud publica como
factor para la mejora de los sistemas de informacion y comunicacion con la ciudadania.

7 Debe tenerse en cuenta el Decreto 16/2012, de 7 de febrero, que regula la gestion y transferencia de los re-
sultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién cuya titularidad corresponda a las agencias
y a las demaés entidades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia de Salud (§2.10).
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Igualmente se promovera un uso adecuado de las nuevas tecnologias como instrumento
de educacion para la salud.

2. La informacion sanitaria perseguira el objetivo de interoperabilidad tomando en consi-
deracion los cédigos de buenas practicas y la normalizacién de los ambitos estatales y de
la Union Europea.

3. La Administracion sanitaria publica de Andalucia establecera criterios de calidad aplica-
dos a las webs dedicadas a la salud. Los criterios de calidad deberan resultar formativos
para la ciudadania y constituir una fuente fiable de informacion acerca de los cuidados de
salud. Los criterios de calidad deberan establecerse segun los principios de transparen-
cia, honradez, autoridad, intimidad y proteccion de datos, actualizacion de la informacion,
rendicion de cuentas y accesibilidad universal.

Articulo 98. La gestion del conocimiento en salud publica.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia desarrollara, en su organizacion, la
gestion del conocimiento como instrumento basico para la prestacion del servicio publico
de salud publica.

2. La Consejeria con competencias en materia de salud implantara el sistema de gestién
del conocimiento a través de las herramientas que mejor se adecuen a sus necesidades.

Articulo 99. Redes del conocimiento en salud publica.

La Administracién sanitaria publica de Andalucia dispondra de redes que generen y trans-
mitan conocimiento cientifico y favorezcan la participacion ciudadana en materia de salud
publica. Estas redes se constituyen para servir como plataforma de difusiéon de la infor-
macion, intercambio de experiencias y como apoyo a la toma de decisiones a todos los
niveles del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Articulo 100. La innovacién social en la salud publica.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia apoyaran las innovaciones sociales aplica-

das sobre la salud publica, entendidas como nuevas ideas o nuevas relaciones sociales

de cooperacion para la salud que incrementen la capacidad de la ciudadania para actuar

colectivamente.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran acciones positivas para el

desarrollo de la innovacion social en el area de salud a través de las siguientes medidas:

a) Promocionando el talento y el capital social de las personas y grupos innovadores so-
ciales mas relevantes.

b) Promoviendo una cultura colaborativa proclive a la generacion de valores compartidos
en el area de salud.

c¢) Facilitando las iniciativas de investigacion y desarrollo sobre las innovaciones sociales
en salud.
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§1.3. DECRETO 208/2015, DE 14 DE JULIO, QUE
ESTABLECE LA ESTRUCTURA ORGANICA DE
LA CONSEJERIA DE SALUD Y DEL SERVICIO
ANDALUZ DE SALUD

(BOJA num. 136, de 15 de julio)

EXTRACTO

Articulo 2. Organizacién general de la Consejeria.

1. De acuerdo con lo previsto en los articulos 24 y 25 de la Ley 9/2007, de 22 de octu-

bre, la Consejeria de Salud, bajo la superior direccion de su titular, se estructura para el

ejercicio de sus competencias en los siguientes organos directivos centrales:

a) Viceconsejeria.

b) Secretaria General de Salud Publica y Consumo.

c) Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacion en salud.

d) Secretaria General Técnica.

e) Direccidn General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica.

f) Direccion General de Consumo.

g) Direccion General de Investigacion y Gestién del Conocimiento.

2. De la Viceconsejeria de Salud dependeran organicamente la Secretaria General de

Salud Publica y Consumo, la Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacién

en salud y la Secretaria General Técnica. Asimismo, estaran adscritas a la citada Vicecon-

sejeria las siguientes entidades instrumentales:

a) El Servicio Andaluz de Salud, al que se le adscriben la Empresa Publica de Emergen-
cias Sanitarias y la Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del Sol, a la que estéan
adscritas la Agencia Publica Empresarial Sanitaria Hospital de Poniente de Almeria, la
Agencia Publica Empresarial Sanitaria Hospital Alto Guadalquivir y la Agencia Publica
Empresarial Sanitaria Bajo Guadalquivir, sin perjuicio de su dependencia de la Conse-
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jeria de Salud y encontrandose bajo la direccion de la Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud. El Servicio Andaluz de Salud cuenta con los siguientes érganos o
centros directivos:
1.° Direccion Gerencia, con rango de Viceconsejeria.
2.° Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.
3.° Direccién General de Profesionales.
4.° Direccion General de Gestién Econdmica y Servicios.
b) La Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A.
c¢) La Fundacion Publica Andaluza para la Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental
Alejandro Otero FIBAO.
d) La Fundacién Publica Andaluza para la Investigacion de Malaga en Biomedicina y Salud
(FIMABIS) (antigua Imabis).
e) La Fundacién Rey Fahd Bin Abdulaziz.
f) La Fundacion Puablica Andaluza para la Gestién de la Investigacidon en Salud de Sevilla
(FISEVI).
g) La Fundacion Publica Andaluza Integracion Social Personas Enfermedad Mental (FAISEM).
h) La Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud.
3. Se adscribe a la Viceconsejeria como Servicio Administrativo sin personalidad juridica
propia la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia.
4. La persona titular de la Consejeria estara asistida por un Gabinete cuya composicion
sera la establecida en su normativa especifica.
5. A nivel provincial, la Consejeria seguira gestionando sus competencias a través de los
servicios periféricos correspondientes, con la estructura territorial que se determine.

Articulo 4. Viceconsejeria.

1. La persona titular de la Viceconsejeria ejerce la jefatura superior de la Consejeria des-

pués de su titular, forma parte de la Comision General de Viceconsejeros y Viceconsejeras,

asume la representacion ordinaria y la delegacién general de la Consejeria, y ostenta la

jefatura superior de todo el personal de la misma. Igualmente, asume el resto de las

funciones que le atribuye el articulo 27 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre y aquellas

especificas que, con caracter expreso, le delegue la persona titular de la Consejeria.

2. Corresponden a la Viceconsejeria, sin perjuicio de su planificaciéon y ejecucién por

parte de las Secretarias Generales y Direcciones Generales competentes, las siguientes

funciones:

a) La definicién y coordinacién de las politicas intersectoriales de la Consejeria de Salud.

b) La definicion y coordinacion de las politicas de Salud Publica, Calidad de los Servicios
Sanitarios, Ordenacion Farmacéutica, Investigacion, Desarrollo e Innovacion y de las
politicas de proteccion de los derechos de las personas consumidoras, en el marco de
las competencias asignadas a la Consejeria.

c) El seguimiento y control de los parametros de eficiencia integral del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

d) La planificaciéon econdémica en el ambito de competencias de la Consejeria de Salud, asi
como el desarrollo de las funciones que en materia de financiacion correspondan a la
misma.

22



§1.3. DECRETO 208/2015, DE 14 DE JULIO, QUE ESTABLECE LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA CONSEJERIA DE SALUD V...

e) El disefio e impulso al desarrollo de estrategias de sostenibilidad y sinergias en los
recursos destinados al ejercicio de las competencias de la Consejeria, asi como la
evaluacion y control de la gestién econdmica y financiera del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

f) La planificacién estratégica de las politicas de calidad en los organismos y entidades
dependientes de la Consejeria de Salud, asi como la definicion de los instrumentos que
desarrollen las citadas politicas de calidad.

g) La definicion de las politicas de Sistemas y Tecnologias de la informacién y del cono-

cimiento en el ambito de actuaciones de la Consejeria de Salud y en el marco de la

coordinacién en materia de tecnologias de la informacion y comunicacién de la Junta de

Andalucia.

La coordinacion especifica y el control de los sistemas de informacion, registros y esta-

disticas oficiales de la Consejeria.

i) Velar para que se cumpla la aplicacién de la transversalidad del principio de igualdad
entre mujeres y hombres en todas las actuaciones de la Consejeria, asi como la coor-
dinacion de todas las actuaciones en materia de transparencia publica, sin perjuicio de
las competencias de las personas titulares de los organos directivos en esta materia,
de acuerdo con la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

)} El'impulso y coordinacion de las politicas de accion exterior y de relacion con la Union
Europea en el ambito sanitario, asi como las de cooperacion internacional para el de-
sarrollo y la relacion con las organizaciones no gubernamentales, dentro del marco de
las competencias propias de la Consejeria de Salud, en coordinacion con la Consejeria
competente en materia de accion exterior.

k) La orientacion, tutela y control técnico de la Escuela Andaluza de Salud Publica.

3. Asimismo, le corresponde la alta direccion, impulso y coordinacién de las actuaciones

de los distintos 6rganos directivos de la Consejeria.

4. Igualmente velara por el cumplimiento de las decisiones adoptadas por la persona titu-

lar de la Consejeria y llevara a cabo el seguimiento de la ejecucién de los programas de

la Consejeria y la comunicacién con las demas Consejerias, Organismos y Entidades que
tengan relacién con la misma.

=
=

<

Articulo 6. Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacién en salud.

1. Ala persona titular de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en

salud le corresponden las funciones previstas en el articulo 28 de la Ley 9/2007, de 22

de octubre y, de manera especifica, las siguientes funciones:

a) Elimpulso, desarrollo y coordinacién de la politica de investigacion, desarrollo e innova-
cion de la Consejeria de Salud, asi como la politica de gestidn del conocimiento.

b) El disefio y coordinacion de una estrategia de excelencia en materia de investigacion,
desarrollo e innovacion en salud.

c¢) La coordinacion de la politica de investigacién biosanitaria con el Plan Andaluz de Inves-
tigacion, de desarrollo e innovacion, en el marco del Sistema Andaluz del Conocimiento.

d) La definicion de las lineas prioritarias de investigacion, desarrollo e innovacién en el
ambito de actuacion de la Consejeria, la aplicacion y la promocién de la transferencia
de tecnologia en este sector.
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e) La elaboracién y fomento de politicas de innovacion organizativa, asistencial y tecnold-
gica en el ambito de la Consejeria, asi como la promocion de proyectos de innovacién
tecnoldgica en colaboracion con los sectores académicos e industriales.

f) La planificacion estratégica de las politicas de formacion, desarrollo profesional y acre-
ditacion de profesionales en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

g) En el ambito de las competencias de la Consejeria de Salud, la coordinacién con las
diferentes Universidades de Andalucia en materia de formacién de pregrado, postgrado
e investigacioén, asi como el seguimiento de los diferentes Convenios suscritos con las
Universidades o con otras instituciones publicas o privadas con responsabilidades en
materia de investigacion.

h) La coordinacion y evaluacién de las politicas de calidad en los organismos y entidades
dependientes de la Consejeria de Salud.

i) Y en general, todas aquellas que le atribuya la normativa vigente y las que expresamen-
te le sean delegadas.

2. De la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en salud depende

directamente la Direccidén General de Investigacidn y Gestidn del Conocimiento.

Articulo 10. Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento.

A la persona titular de la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

le corresponden las atribuciones previstas en el articulo 30 de la Ley 9/2007, de 22 de

octubre y, en particular, las siguientes funciones:

a) La direccion y ejecucion de las politicas de investigacion, desarrollo e innovacion de la
Consejeria de Salud, asi como las politicas de gestion del conocimiento.

b) La autorizacion de los proyectos de investigacion biomédica de conformidad con lo
dispuesto en la normativa vigente.

c) El seguimiento, evaluacién y control de los Contratos-Programa establecidos con los
proveedores de servicios sanitarios en su ambito de competencias.

d) El desarrollo y ejecucién de las politicas de mejora de la calidad, la definicién de los
procesos asistenciales y los criterios de calidad y evaluacion para cada uno de ellos,
asi como el impulso para su plena implantacion en el ambito asistencial.

e) La direccion, ejecucion y evaluacién de las politicas de acreditacion y certificacion de
calidad en el ambito de competencias de la Consejeria de Salud.

f) El mantenimiento y explotacion del registro publico de profesionales sanitarios de Anda-
lucia, asi como la determinacion de los procedimientos de consulta del mismo.

g) El estudio de la demografia de los profesionales sanitarios de acuerdo con las necesi-
dades de la sociedad y del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y la planificacién de
las medidas de adaptacion a las mismas, dentro de su ambito de competencias y en
colaboracion con el resto de instituciones implicadas.

h) La planificacion de los programas de formacién continuada de los profesionales del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en el marco definido por las politicas de calidad
y acreditacion de competencias.

i) La planificacién y coordinacion de la formacion de especialistas en ciencias de la salud
en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, el impulso de estrategias de mejora de la
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calidad e innovacion de la metodologia docente y el seguimiento de su implantacion en
el marco de las estrategias de calidad de la Consejeria.

) La habilitacion para el ejercicio profesional, la certificacién y el reconocimiento de las cua-
lificaciones profesionales obtenidas en los estados miembros de la Unién Europea que, en
razon de la materia, correspondan a la Consejeria competente en materia de salud.

k) La gestion de los convenios con las Universidades de Andalucia, asi como con otras
instituciones publicas y privadas, en materia de formacion e investigacion, en el ambito
de competencias de la Consejeria de Salud.

I) Y en general, todas aquellas que le atribuya la normativa vigente y las que expresamen-
te le sean delegadas.
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2. INVESTIGACION EN SALUD






§2.1. LEY 7/2003, DE 20 DE OCTUBRE, QUE REGULA
LA INVESTIGACION EN ANDALUCIA CON
PREEMBRIONES HUMANOS NO VIABLES PARA
LA FECUNDACION IN VITRO®

(BOJA nim. 210, de 31 de octubre; BOE nim. 279, de 21 de
noviembre)

EXPOSICION DE MOTIVOS

El articulo 149.1 de la Constitucion, en su apartado 15, dispone que el Estado tiene
competencia exclusiva sobre el fomento y coordinacion general de la investigacion cien-
tifica y técnica. Por su parte, el apartado 16 del mencionado articulo 149.1 establece,
igualmente, que el Estado tiene competencia exclusiva sobre la sanidad exterior, bases y
coordinacién general de la sanidad y legislacién sobre productos farmacéuticos.

El articulo 13, apartado 21, del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que la
Comunidad Auténoma de Andalucia tiene competencia exclusiva en materia de sanidad e
higiene, sin perjuicio de lo que establece el articulo 149.1.16 de la Constitucion. Por su
parte, el apartado 29 del citado articulo 13 dispone que la Comunidad Autdbnoma de An-
dalucia tiene competencia exclusiva en investigacién y sus instituciones, sin perjuicio de lo
establecido en el nimero 15 del apartado 1 del articulo 149 de la Constitucion.

8E116 de diciembre de 2003 se interpuso recurso de inconstitucionalidad por el Presidente del Gobierno contra
la Ley, con invocacion del articulo 161.2 CE en relacion con el articulo 30 de la LOTC, para que la admision del
recurso produjera la suspension de la vigencia de la Ley. Asi sucedio con efectos desde la publicacion en BOE
del edicto correspondiente, conteniendo providencia de TC de 15 de enero de 2004. Sin embargo, mediante
Auto 232/2004, de 7 de junio, el TC acuerda “Tener por desistido al Abogado del Estado, en la representacion
que ostenta, del recurso de inconstitucionalidad interpuesto por el Presidente del Gobierno contra la Ley del
Parlamento de Andalucia 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la Investigacion en Andalucia con
Preembriones Humanos no viables para la Fecundacién In Vitro, y declarar terminado el proceso; quedando,
en consecuencia, sin efecto la suspension, en su dia acordada, de la vigencia y aplicacion de la Ley recurrida”.
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La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, regula en el Titulo VIl la docencia e
investigacion sanitaria, senalando que las Administraciones Publicas de Andalucia deberan
fomentar, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investiga-
cion sanitaria como elemento fundamental para su progreso.

Entre los numerosos progresos cientificos y tecnolégicos de los ultimos anos en biome-
dicina y ciencias de la vida, destacan los realizados a partir de la investigacion sobre las
denominadas células madre humanas. La investigacién en esta area ha generado gran
esperanza en el tratamiento de enfermedades graves y crénicas para las que las terapias
actuales son poco efectivas o inexistentes.

Las células madre o troncales se definen por tener la capacidad de multiplicarse indefi-
nidamente y diferenciarse para originar los distintos tipos de células especializadas que
forman los diferentes tejidos y érganos. Las células madre pueden proceder de érganos y
tejidos adultos, fetales o de la sangre del cordén umbilical, denominandose células madre
adultas. Asimismo pueden también proceder de la masa interna del embrion preimplanta-
torio en estado de blastocisto, que se alcanza del 5.° a 14.° dia tras la fecundacion del
ovulo, denominandose, en este caso, células madre embrionarias.

El potencial terapéutico de las células madre es enorme y son muchos los cientificos que
opinan que en un plazo previsiblemente corto podrian aplicarse a enfermedades que impli-
can degeneracién de células como Diabetes, Parkinson, Alzheimer, Corea de Huntington y
lesiones de la médula espinal. A mas largo plazo, podrian ser tratadas enfermedades que
afectan a organos enteros. A través de la incorporacion de genes, mediante técnicas de
ingenieria genética, estas células podrian también utilizarse en terapia génica.

El descubrimiento de las posibilidades terapéuticas de las células troncales es muy recien-
te y esta alin en sus primeras fases de desarrollo; de los primeros resultados obtenidos se
desprende la necesidad de que las investigaciones no queden limitadas a las células tron-
cales adultas, sino que es fundamental iniciar investigaciones con células madre embriona-
rias. Una de las razones que justifican la investigacion sobre células de origen embrionario
es que el conocimiento cientifico disponible demuestra que las células madre embrionarias
tienen una ventaja sobre las adultas, su pluripotencialidad, o mayor capacidad de prolife-
racién y diferenciacion, por lo que, a diferencia de éstas, son capaces de desarrollarse y
generar todos los tipos de células especializadas. La mayoria de cientificos afirma que el
conocimiento que se derivara de estas investigaciones, por un lado, va a permitir su utili-
zacion como herramienta terapéutica para regeneracion de células danadas por procesos
patologicos y, por otro, proporcionara una informacion sobre el control de la multiplicacion
y diferenciacion celular, lo cual es fundamental para poder reprogramar el desarrollo y la
diferenciacién de las células troncales adultas.

Una fuente de células madre embrionarias humanas son los preembriones de menos de
14 dias, sobrantes de las técnicas de reproduccion asistida y que llevan congelados mas
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de cinco anos. La Ley 35/1988, de 22 de noviembre, de Reproduccion Asistida®, permite
la posibilidad de crioconservacion de los preembriones sobrantes de las técnicas de fertili-
zacion “in vitro” (FIV), por no transferidos a Utero. La citada Ley establece la conservacion
de estos preembriones durante un plazo maximo de cinco anos, sin disponer el destino de
los no utilizados en este plazo.

La Comisién Nacional de Reproduccién Asistida, en su primer Informe Anual de diciembre
de 1998, propuso una serie de actuaciones para mejorar la aplicaciéon de esta Ley, entre
las mismas se encontraban medidas alternativas a la destruccion de los preembriones
crioconservados desde hace mas de cinco anos, entre las que se encontraban la donacién
de los preembriones sobrantes de la FIV para la investigacion.

La existencia innegable de estos preembriones, producto, pues, de varias causas (limita-
cion maxima del nimero de preembriones que pueden implantarse en una mujer para ga-
rantizar la gestacion de al menos uno de ellos, obligacién de crioconservacion para todos
aquellos preembriones generados y no implantados), no puede tener como Unica salida la
congelacion eterna ni su eventual destruccion.

En este panorama, la investigacion sobre células madre de origen embrionario, con sus
enormes posibilidades terapéuticas, ha despertado un debate, en la comunidad cientifica
primero y en la sociedad en general, centrado sobre la licitud de utilizar los preembriones
humanos congelados, resultantes y excedentes de procesos de fertilizacidn “in vitro” con
fines, primero, de investigacion y, finalmente, terapéuticos.

Algunos paises, como el Reino Unido, Suecia, Australia y Bélgica, ya han regulado las
investigaciones con células troncales de embriones humanos sobrantes de las técnicas de
fertilizacion “in vitro”.

Conscientes de que la disponibilidad depende mayoritariamente de la disposicién de los
progenitores de realizar donaciones, y que ésta siempre se realizara a través de un con-
sentimiento informado, del cual debe formar parte y como requisito previo una descripcién
pormenorizada de los objetivos que se persiguen con la investigacién y sus implicaciones,
se hace necesario regular el procedimiento para obtener este consentimiento informado,
asi como la forma de la cesion por parte de los bancos de preembriones de los centros
de reproduccion asistida.

Sélo se autorizaran aquellas investigaciones que sirvan fundamentalmente para aumentar
el conocimiento sobre desarrollo embrionario, sobre enfermedades graves o para propor-
cionar cualquier conocimiento que puede ser aplicado en el desarrollo de tratamiento de
enfermedades graves.

9 BOE num. 282, de 24 de noviembre; rect. BOE nim. 284, de 26 de noviembre. Esta Ley ha sido derogada por
la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de Técnicas de Reproduccién Humana Asistida (BOE nim. 126, de 27 de mayo).
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Como 6rgano de autorizacion y de garantia de que estas investigaciones cumplen las pre-
visiones establecidas en esta Ley, se crea el Comité de Investigacion con Preembriones
Humanos.

Por todo lo anterior, y para impulsar con urgencia este tipo de investigaciones y dar seguri-
dad juridica a los grupos andaluces que aspiran a investigar en estas lineas celulares, esta
Ley regula la utilizacion de los preembriones congelados excedentes de los protocolos de
reproduccion asistida para la investigacién con fines terapéuticos.

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de la presente norma regular la investigacion, con fines de mejorar la
salud y la calidad de vida de las personas, utilizando los preembriones sobrantes de las
técnicas de fecundacién “in vitro”, que, a los efectos previstos en el articulo 15.3.a) de
la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, por la que se regula las técnicas de Reproduccion
Asistida Humana!'®, se consideraran no viables por haber transcurrido mas de cinco afos
desde su crioconservacion.

Articulo 2. Autorizacién del proyecto de investigacion.

1. La investigacién con preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion “in vitro”,
en los términos establecidos en el articulo anterior, se realizara en base a un proyecto
de investigacion y éste debera ser de interés cientifico relevante, asi como carecer de
caracter lucrativo.

10 precepto disponia lo siguiente: “Sélo se autorizara la investigacion en preembriones con otros fines que
no sean de comprobacion de su viabilidad o diagndsticos: a) Si se trata de preembriones no viables”. El arti-
culo 15.1 de la vigente Ley 14/2006, de 26 de mayo, de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida, regula
la investigacion con preembriones en los términos siguientes, debiendo adecuarse la norma autonémica: “La
investigacion o experimentacién con preembriones sobrantes procedentes de la aplicacién de las técnicas
de reproduccién asistida sélo se autorizara si se atiene a los siguientes requisitos: a) Que se cuente con el
consentimiento escrito de la pareja o, en su caso, de la mujer, previa explicacion pormenorizada de los fines
que se persiguen con la investigacion y sus implicaciones. Dichos consentimientos especificaran en todo caso
la renuncia de la pareja o de la mujer, en su caso, a cualquier derecho de naturaleza dispositiva, econémica o
patrimonial sobre los resultados que pudieran derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones
que se lleven a cabo. La informacién y el consentimiento deberan efectuarse en formatos adecuados, siguiendo
las reglas marcadas por el principio del disefio para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles
a las personas con discapacidad. b) Que el preembrién no se haya desarrollado in vitro méas alla de 14 dias
después de la fecundacion del ovocito, descontando el tiempo en el que pueda haber estado crioconservado.
c) En el caso de los proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida, que la investigacion se realice en centros autorizados. En todo caso, los proyectos se
llevarén a cabo por equipos cientificos cualificados, bajo control y seguimiento de las autoridades sanitarias
competentes. d) Que se realicen con base en un proyecto debidamente presentado y autorizado por las auto-
ridades sanitarias competentes, previo informe favorable de la Comisién Nacional de Reproduccion Humana
Asistida si se trata de proyectos de investigacion relacionados con el desarrollo y aplicacién de las técnicas de
reproduccion asistida, o del 6rgano competente si se trata de otros proyectos de investigacion relacionados con
la obtencién, desarrollo y utilizacion de lineas celulares de células troncales embrionarias. €) En el caso de la ce-
sion de preembriones a otros centros, en el proyecto mencionado en el parrafo anterior deberan especificarse
las relaciones e intereses comunes de cualquier naturaleza que pudieran existir entre el equipo y centro entre
los que se realiza la cesion de preembriones. En estos casos deberan también mantenerse las condiciones
establecidas de confidencialidad de los datos de los progenitores y la gratuidad y ausencia de animo de lucro”.
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2. El proyecto de investigacion versara sobre preembriones no desarrollados “in vitro” mas
alla de catorce dias después de la fecundacion del 6vulo, descontando el tiempo en que
pudieron haber estado crioconservados.

3. El proyecto de investigacion debera contar con la preceptiva autorizacion del 6rgano
competente en materia de investigacion en salud!!.

4. |a autorizacion sera exclusiva para cada proyecto y se determinara, como minimo, el
nimero de preembriones a utilizar, investigador principal y plazo para el desarrollo del
proyecto.

5. La autorizacion del proyecto de investigacion requerird, ademas, el informe previo y
favorable del Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de natura-
leza embrionaria y otras células semejantes.

Articulo 3. Donacién y consentimiento informado de los progenitores.

1. Para la utilizacion de los preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion “in
vitro”, sera necesario la donacion de los mismos por parte de los progenitores!?.

2. Los progenitores, con anterioridad a la realizacion de la donacién, deberan ser informa-
dos pormenorizadamente de los objetivos que se persiguen con la investigacion y de sus
implicaciones.

3. Una vez recibida la informacion prevista en el apartado anterior, los progenitores debe-
ran prestar consentimiento escrito!3, que sera revocable y modificable.

Articulo 4. Centros de reproduccion asistida.

1. Los preembriones que se vayan a utilizar en los proyectos de investigacion procederan
de los bancos de preembriones existentes en los centros de reproduccion asistida.

2. Los preembriones que hayan sido donados por los progenitores, en los términos esta-
blecidos en el articulo anterior, seran puestos a disposicién del Comité de Investigacion
con Preembriones Humanos por los centros de reproduccion asistida, una vez transcurrido
el plazo de cinco anos de crioconservacion.

3. Los centros de reproduccion asistida comunicaran periodicamente, al Comité de Inves-
tigacién con Preembriones Humanos o a requerimiento del mismo, el nimero de preem-
briones congelados que han superado el plazo de congelacion, asi como la informacién
existente sobre su futura utilizacion.

1 Apartado modificado por articulo 1.1 de Ley 4/2014, de 9 de diciembre (BOJA nim. 243, de 15 de diciem-
bre; BOE nium. 8, de 9 de enero de 2015; rect. BOE num. 55, de 5 de marzo).

12 psi se encuentra previsto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de Técnicas de Reproduccion Humana Asis-
tida: Capitulo IV, investigacion con gametos y preembriones humanos (articulos 14 a 16); y en el Real Decreto
2132/2004, de 29 de octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar el de-
sarrollo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de preembriones sobrantes (BOE nim.
262, de 30 de octubre): articulo 2.

13 E| modelo de formulario del consentimiento informado esta regulado por la Orden de 20 de diciembre de
2004 (BOJA nim. 6, de 11 de enero de 2005): accesible en http://www.juntadeandalucia.es/boja/2005/6
dé.pdf.
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4. La autorizacion sera exclusiva para cada proyecto y se determinara, como minimo, el
numero de preembriones a utilizar, investigador principal y plazo para el desarrollo del
proyecto.

5. La autorizacion del proyecto de investigacion requerird, ademas, el informe previo y
favorable del Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de natura-
leza embrionaria y otras células semejantes!4.

Articulo 5. Centros de investigacién.

Para el desarrollo de las investigaciones previstas en esta norma, el centro de investiga-
cion debera ser autorizado para este fin por la autoridad sanitaria competente y en su caso
se sometera a los procedimientos de acreditacion que se establezcan.

Articulo 6. Comité Andaluz de Etica de Investigacién con muestras biolégicas de
naturaleza embrionaria y otras células semejantes'®.

1. Se crea el Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras biologicas de na-
turaleza embrionaria y otras células semejantes, como organo colegiado adscrito a la
Consejeria competente en materia de salud, y con la consideracion de Comité de Etica
de la Investigacion con las caracteristicas y funciones definidas en el articulo 12 de la Ley
14,2007, de 3 de julio'®, de Investigacion Biomédica. Este Comité se crea como 6rgano
homologo a la Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos creada por el articulo 37 de la mencionada Ley, y desempenara las funciones
establecidas en el articulo 38!7.

14 Apartado modificado por articulo 1.2 de Ley 4/2014, de 9 de diciembre (BOJA nim. 243, de 15 de diciem-
bre; BOE num. 8, de 9 de enero de 2015; rect. BOE num. 55, de 5 de marzo).

15 Apartado modificado por articulo 1.6 de Ley 4/2014, de 9 de diciembre (BOJA nim. 243, de 15 de diciem-
bre; BOE nim. 8, de 9 de enero de 2015; rect. BOE nim. 55, de 5 de marzo).

16 BOE num. 159, de 4 de julio. El apartado 2 del precepto atribuye las siguientes funciones al Comité de Etica:
2. EI Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro ejercera las siguientes funciones: a) Evaluar
la cualificacién del investigador principal y la del equipo investigador asi como la factibilidad del proyecto. b)
Ponderar los aspectos metodolégicos, éticos y legales del proyecto de investigacion. ¢) Ponderar el balance
de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio. d) Velar por el cumplimiento de procedimientos
que permitan asegurar la trazabilidad de las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la
legislacion de proteccion de datos de caracter personal. e) Informar, previa evaluacion del proyecto de investi-
gacion, toda investigacion biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras
biolégicas de origen humano, sin perjuicio de otros informes que deban ser emitidos. No podré autorizarse o
desarrollarse el proyecto de investigacion sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la
Investigacion. f) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos por el Co-
mité Espariol de Etica de la Investigacion y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.
g) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones. h) Velar por la confidencialidad y
ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la normativa de desarrollo de esta Ley.

17 41, La Comision tendra asignadas las siguientes funciones: a) Asegurar las garantias cientificas, éticas y
legales que sean exigibles en relacion con las investigaciones indicadas en el articulo 35 y evaluar anualmente
sus resultados. b) Emitir, a peticion de las autoridades sanitarias del Estado y de las comunidades auténomas,
informes sobre la investigacion biomédica con células y tejidos de origen humano embrionario y sobre sus
aplicaciones clinicas en el ambito de la medicina regenerativa. c¢) Emitir informe preceptivo sobre proyectos de
investigacion que requieran la entrada y/o salida de material embrionario. En el caso de proyectos de investiga-
cién con lineas de células troncales embrionarias procedentes de paises no pertenecientes a la Unién Europea,
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En cuanto a su composicién, se tendran en cuenta a personalidades de reconocido pres-
tigio en, al menos, los campos de la Biomedicina, el Derecho y la Bioética. Sus miembros
actuaran en todo momento con criterios de imparcialidad e independencia respecto de
las autoridades que los propusieron o nombraron y se abstendran de tomar parte en las
deliberaciones y en las votaciones en las que tengan un interés directo o indirecto en el
asunto examinado.

2. El Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza

embrionaria y otras células semejantes sera consultado preceptivamente en los proyectos

de investigacion que versen sobre:

a) La investigacién con preembriones humanos para la derivaciéon de lineas celulares,
para la investigacion embrioldgica y para otros usos de investigacion, excepto aquellos
relacionados con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida.

b) La investigacion con células troncales embrionarias humanas.

c¢) La activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear para su uso con fines terapéu-
ticos o de investigacion.

d) Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte muestras biolégicas de origen
humano, pueda dar lugar a la obtencién de células troncales.

e) La investigacion con células o tejidos embrionarios obtenidos por cualquiera de los
procedimientos senalados en el articulo 33.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédical®.

f) Cualquier otra linea de investigacion que incluya material celular de origen embrionario
humano u otro funcionalmente semejante.

g) La investigacion con lineas de células troncales embrionarias que provengan de otro
pais, intracomunitario o extracomunitario.

3. El Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza em-

brionaria y otras células semejantes tendra, igualmente, las siguientes funciones:

a) Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacién, todos los proyectos recogi-
dos en el articulo 6.2 de la presente Ley.

b) Asegurar las garantias cientificas, éticas y legales que sean exigibles en relacion con
las investigaciones indicadas en el articulo 6.2 de la presente Ley.

c¢) Evaluar la cualificacién de la persona que sea investigadora principal y la del equipo
investigador, asi como la factibilidad del proyecto.

d) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

la Comisién sélo emitira su informe cuando el proyecto incorpore la documentaciéon que acredite el origen, los
procedimientos y garantias en la obtencion y tratamiento de las lineas de células troncales y la normativa del
pais de origen que regula esta materia.

2. La Comision emitira el informe preceptivo sobre los proyectos de investigacion recibidos en el plazo maximo
de tres meses”.

18 F| articulo se refiere a “la utilizacion de cualquier técnica de obtencion de células troncales humanas con fines
terapéuticos o de investigacion, que no comporte la creacién de un preembrion o de un embrién exclusivamente
con este fin, ...incluida la activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear”.
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e) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de
las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién de protec-
cion de datos de caracter personal.

f) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos
por el Comité de Bioética de Andalucia y gestionar los conflictos y expedientes que su
incumplimiento genere.

g) Emitir, a solicitud de las autoridades sanitarias de Andalucia, informes sobre la investi-
gacion biomédica con células y tejidos de origen humano embrionario y otras células
semejantes, y sobre sus aplicaciones clinicas en el ambito de la medicina regenerativa.

h) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

i) Supervisar el cumplimiento de las condiciones de autorizacién y proponer, si fuera pre-
ciso, al 6rgano competente la modificacion de dichas condiciones o la revocacion de la
autorizacion concedida.

j) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones le sean atribuidas.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.

Los progenitores de preembriones sobrantes ya existentes a la entrada en vigor de la pre-
sente Ley deberan ser consultados a fin de que manifiesten su voluntad sobre la posibilidad
de donacion para la investigacion.

Segunda.

Cuando los dos miembros de la pareja progenitora hayan fallecido o no sean localizables,
su cesion a la investigacion se realizara, una vez finalizado el plazo legal de criocon-
servacion, por los responsables de los centros de reproduccién asistida donde estén
crioconservados y previo informe de la autoridad sanitaria competente, que constatara el
fallecimiento o el cumplimiento del requisito de intento de localizacién de los progenitores,
haciendo referencia expresa sobre tales extremos.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.

Se habilita al Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia para que, en un plazo no supe-
rior a seis meses desde la entrada en vigor de la presente Ley, dicte cuantas disposiciones
sean necesarias para el desarrollo de la misma. Entre ellas, el Decreto por el que se ha
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de regular la organizacion, composicion y funcionamiento del Comité de Investigacion con
Preembriones Humanos, creado en el articulo 6 de esta Ley!®.

Segunda.
La presente Ley entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial de
la Junta de Andalucia».

19 F| desarrollo reglamentario de la Ley correspondio al Decreto 364/2003, de 22 de diciembre, por el que se
regula la organizacién, composicion y funcionamiento del Comité de Investigaciéon con Preembriones Humanos
y el procedimiento de autorizacién de los Proyectos y Centros de investigacién con preembriones sobrantes
de las técnicas de fecundacién in vitro (BOJA nim. 251, de 31 de diciembre). No obstante, la norma ha sido
derogada, recientemente, por el Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que se regula el Comité Andaluz
de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes, el
procedimiento de autorizacion y el registro de proyectos de investigacion (véase §2.4).
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§2.2. LEY 1/2007, DE 16 DE MARZO, DE
INVESTIGACION DE REPROGRAMACION
CELULAR TERAPEUTICA CON FINALIDAD
EXCLUSIVAMENTE TERAPEUTICA

(BOJA nim. 63, de 29 de marzo; BOE num. 89, de 13 de abril)

EXPOSICION DE MOTIVOS

El articulo 149.1 de la Constitucion, en su apartado 15, dispone que el Estado tiene
competencia exclusiva sobre el fomento y coordinaciéon general de la investigacion cien-
tifica y técnica. Por su parte, el apartado 16 del mencionado articulo 149.1 establece,
igualmente, que el Estado tiene competencia exclusiva sobre la sanidad exterior, bases y
coordinacién general de la sanidad y legislacién sobre productos farmacéuticos.

El articulo 13, apartado 21, del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que la
Comunidad Autdnoma de Andalucia tiene competencia exclusiva en materia de sanidad e
higiene, sin perjuicio de lo que establece el articulo 149.1.16 de la Constitucion. Por su
parte, el apartado 29 del citado articulo 13 dispone que la Comunidad Autdonoma de An-
dalucia tiene competencia exclusiva en investigacion y sus instituciones, sin perjuicio de lo
establecido en el nimero 15 del apartado 1 del articulo 149 de la Constitucion.

LaLey 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, regula en el Titulo VIl la docencia e
investigacion sanitaria, senalando que las Administraciones Publicas de Andalucia deberan
fomentar, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de investiga-
cién sanitaria como elemento fundamental para su progreso.
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Por su parte, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccién Humana
Asistida, en el apartado 4 del articulo 11 permite la posible donacién con fines de in-
vestigacion de los preembriones crioconservados, asi como el semen, ovocitos y tejido
ovarico. La citada Ley 14/2006, en el articulo 14, establece que los gametos utilizados
en investigacion no podran utilizarse para su transferencia a la mujer ni para originar pre-
embriones con fines de procreacion.

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 (§2.1), regula la investiga-
cion utilizando los preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro, con
fines de mejorar la salud y la calidad de vida de las personas, y crea el Comité de Inves-
tigacion con Preembriones Humanos, como 6rgano colegiado adscrito a la Consejeria de
Salud, entre cuyas funciones se encuentran autorizar los proyectos de investigacién con
preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro que cumplan los requisitos
legales y garantizar el cumplimiento de las condiciones en las que se debe realizar el con-
sentimiento informado por los donantes.

Desde la entrada en vigor de esta disposicion legal, se han puesto en marcha en Andalucia
diversas investigaciones sobre células madre por distintos grupos cientificos, lo que sitda
a nuestra Comunidad en la vanguardia en este campo.

Las células madre pueden proceder de 6rganos y tejidos adultos, fetales o de la sangre
del cordon umbilical, denominandose, en este caso, células madre adultas. Asimismo, las
células madre pueden proceder de la masa interna del embrion preimplantatorio en estado
de blastocisto, que se alcanza del 5.° a 14.° dia tras la fecundacion del 6vulo, denomi-
nandose entonces células madre embrionarias. El conocimiento cientifico disponible en el
momento actual demuestra que las células madre embrionarias tienen una mayor capaci-
dad de proliferacién y diferenciacién que las células madre adultas, lo que justifica que las
investigaciones no queden limitadas a las células madre adultas.

En los ultimos anos, diversas investigaciones cientificas han conseguido obtener una nue-
va fuente de células madre humanas distinta de las existentes, tanto las de origen adulto
como las de origen embrionario. Esta posibilidad se ha alcanzado mediante la denominada
reprogramacion celular, consiguiéndose que una célula adulta diferenciada retroceda en su
etapa evolutiva hasta convertirse en una célula pluripotencial, que puede a su vez evolucio-
nar posteriormente a distintos tipos celulares y potencialmente a tejidos e incluso 6rganos.
Las potenciales implicaciones terapéuticas de estos descubrimientos son enormes por
cuanto, a las expectativas ya generadas por la investigacién con células madre, suman la
identidad genética que puede obtenerse con el hipotético receptor, lo que eliminaria los

40



§2.2. LEY 1/2007, DE 16 DE MARZO, DE INVESTIGACION DE REPROGRAMACION CELULAR TERAPEUTICA CON FINALIDAD...

posibles mecanismos de rechazo inmunolodgico previsibles en las terapias regenerativas
de otro origen, condicionando los resultados finales de forma significativa.

Entre las técnicas de reprogramacion celular, ha alcanzado notable desarrollo, fiabilidad
y reproducibilidad, la denominada transferencia nuclear. Esta técnica consiste en la trans-
ferencia del nicleo de una célula somatica al citoplasma de un ovocito previamente enu-
cleado. El procedimiento origina, bajo determinadas condiciones, una reprogramacion del
nucleo de la célula somatica que adquiere las caracteristicas de una célula pluripotencial
y la inmediata divisién de esta en fases sucesivas de forma similar a un preembrién en
fase blastocisto. A partir de ese punto, es posible obtener células madre que tienen las
caracteristicas genéticas de la célula somatica cuyo nucleo se insert6 en el ovocito. La
diferenciacién de estas células madre en determinadas lineas celulares podria permitir en
el futuro, si las investigaciones progresan favorablemente, utilizar estas células o tejidos
para reemplazar aquellos que hayan sido irreversiblemente danados por una enfermedad
degenerativa, empleando para ello una célula de la propia persona enferma (§2.1).

El Protocolo adicional del 12 de enero de 1998 al Convenio para la proteccion de los dere-
chos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia
y la Medicina, ratificado por Espana por Instrumento de 7 de enero de 2000, prohibe la
clonacion de seres humanos, y el apartado 3 del articulo 160 del Cédigo Penal considera
punible la creacion de seres humanos por clonacién u otros procedimientos dirigidos a la
seleccion de la raza, por lo que la utilizacion de estas técnicas o cualesquiera otras con
fines de clonacién reproductiva estd expresamente prohibida por nuestro ordenamiento
juridico, ademas de ser éticamente inaceptable.

Por el contrario, la investigacién con técnicas de reprogramacion celular con fines tera-
péuticos puede proporcionar avances fundamentales en las investigaciones sobre terapia
celular y medicina regenerativa.

La Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sanitarias emitié un dictamen favorable
al impulso de la investigacién biomédica, a través de la transferencia nuclear con fines te-
rapéuticos, en el que solicita al Gobierno andaluz el desarrollo de la normativa reguladora
que posibilite la realizacion de estas técnicas de investigacion.

Por todo lo anterior, para impulsar este tipo de investigaciones y dar seguridad juridica a
las personas cientificas que aspiran a investigar con estas técnicas en Andalucia, esta Ley
regula la utilizacion de los procedimientos de reprogramacion celular de células somaticas
humanas con fines exclusivamente terapéuticos y bajo estrictas condiciones de autoriza-
cién y control cientifico, ético y social.
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Como organo de autorizacion y garante de que los proyectos de investigacion que utilicen
estas técnicas cumplen los requisitos establecidos en esta Ley, se crea el Comité de In-
vestigacion de Reprogramacion Celular.

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de la presente Ley la regulacion de la investigacion en Andalucia,
mediante el uso de técnicas de reprogramacion celular, en células somaticas humanas,
para su transformacion en células troncales pluripotenciales, con finalidad exclusivamente
terapéutica?.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de la presente Ley, se entiende por:

a) Célula somatica: célula del cuerpo distinta al 6vulo o al espermatozoide.

b) Células troncales pluripotenciales: células inmaduras que tienen la capacidad de madu-
rar originando una amplia gama de células sanguineas y tejidos.

c¢) Fecundacion: proceso mediante el que se forma un zigoto célula huevo que resulta de
la fusiéon de un gameto masculino con otro femenino a partir de la interaccion de un
espermatozoide y de un ovocito.

d) Reprogramacion celular: técnica mediante la cual se consigue que una célula adulta
diferenciada retroceda en su etapa evolutiva hasta convertirse en una célula pluripo-
tencial, que puede a su vez evolucionar posteriormente a distintos tipos celulares y
potencialmente a tejidos e incluso 6rganos.

e) Transferencia nuclear: técnica de reprogramacion celular, consistente en la transferencia
del nucleo de una célula somatica al citoplasma de un ovocito previamente enucleado.

f) Preembrion somatico: grupo de células resultantes de la division progresiva de la forma
celular creada mediante técnicas de reprogramacion celular, como la transferencia nu-
clear u otras equivalentes, desde que se aplica la técnica hasta catorce dias mas tarde.

g) Consentimiento informado: manifestacion de la voluntad libre y consciente validamente
emitida por una persona capaz, o por su representante autorizado, precedida de la
informacion adecuada.

h) Trazabilidad: capacidad de asociar un material biolégico determinado con informacién
registrada referida a cada paso en la cadena de su obtencién.

Articulo 3. Autorizacién y registro de los proyectos de investigacion.

1. La investigacion mediante el uso de técnicas de reprogramacion celular en células
somaticas humanas, para su transformacién en células troncales pluripotenciales, se reali-
zara en base a un proyecto de investigacion que debera ser de interés cientifico y carecer
de finalidad lucrativa.

20 Modificado por el articulo 2.1 Ley 4/2014, de 9 de diciembre (BOJA nim. 243, de 15 de diciembre; BOE
num. 8, de 9 de enero de 2015; rect. BOE nim. 55, de 5 de marzo).
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2. Cada proyecto de investigacion requerira la autorizacién del érgano competente en
materia de investigacion en salud?!.

3. Sélo se autorizara la investigacion mediante el uso de las técnicas de reprogramacion
en células somaticas humanas para los fines expresamente previstos en esta Ley, de-
biendo destruirse el preembrion somatico en el plazo maximo de catorce dias desde la
aplicacion de la citada técnica.

4. La autorizaciéon sera exclusiva para cada proyecto y determinara, como minimo, la
identidad del investigador principal y del resto de los investigadores participantes en el
proyecto, el plazo para el desarrollo del proyecto y el nimero y procedencia de los 6vulos
y células somaticas a utilizar en el proyecto de investigacion.

5. La autorizacion del proyecto de investigacién requerira el informe previo y favorable del
Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza embrio-
naria y otras células semejantes??.

6. Los proyectos de investigacion autorizados quedaran registrados en una base de datos,
donde al menos queden recogidos los datos relativos a las células empleadas, asi como la
informacién basica, el nombre y la categoria profesional de la persona investigadora prin-
cipal, un resumen sobre el objetivo de la investigacion, las condiciones a la que esta sujeta
la misma, el nimero de células utilizado, la fecha de concesién y el periodo de validez de
la autorizacion y, en todo caso, la certificacion de la fecha, método y responsable de la
destruccion del preembrion somatico antes de los catorce dias.

Articulo 4. Prohibicién para uso reproductivo.

De acuerdo con el Protocolo Adicional al Convenio de 4 de abril de 1997 para la proteccién
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la Biologia y la Medicina, por el que se prohibe la clonacion de seres humanos, se prohibe
la investigacion mediante el uso de técnicas de reprogramacion celular con células soma-
ticas humanas para originar preembriones con fines reproductivos. Igualmente, se prohibe
la investigacion mediante el uso de las mencionadas técnicas con cualesquiera otros fines
distintos a los regulados en la presente Ley.

Articulo 5. Donacion.

1. Para la realizacion de las investigaciones previstas en esta Ley sera necesaria la previa
donacién de los ovulos y de las células somaticas.

2. La donacién sera siempre anénima y debera garantizarse la confidencialidad y seguri-
dad de los datos de identidad y de caracter personal de las personas donantes de confor-
midad con lo establecido en la legislacion vigente en materia de protecciéon de datos de
caracter personal.

3. Quienes donen deberan ser personas mayores de edad y con plena capacidad de obrar
0, en caso de ser menores o incapacitados, sera necesario el consentimiento de sus
representantes legales.

21 Modificado por el articulo 2.2 Ley 4/2014, de 9 de diciembre.
22 Modificado por el articulo 2.3 Ley 4/2014, de 9 de diciembre. Véase §2.4.
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4. La donacion nunca tendra caracter lucrativo o comercial. La compensacién econémica
resarcitoria que se pueda fijar para compensar las molestias fisicas, de desplazamiento o
laborales que se puedan derivar de la donacion, no podra suponer un incentivo econémico
para el donante o la donante.

5. La donacion supone la renuncia por parte de los donantes a cualquier derecho de na-
turaleza econdmica o de otro tipo sobre los resultados que pudieran derivarse de manera
directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a cabo con el material donado.

Articulo 6. Consentimiento informado de los donantes.

1. Las personas donantes, con anterioridad a la realizacion de la donacién, deberan ser

informadas pormenorizadamente de los siguientes extremos:

a) |dentidad del responsable de la investigacion.

b) Finalidad y beneficios esperados en la investigacion.

c) Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos que se vayan a utilizar, en par-
ticular los que afecten a la participacion de la persona donante.

d) Derecho al acceso a los resultados relevantes para su salud, de acuerdo con los cono-
cimientos cientificos médicos.

e) Derecho a la revocacioén del consentimiento en cualquier momento.

f) Garantia de la confidencialidad de los datos.

g) Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

2. Una vez recibida la informacion prevista en el apartado anterior, las personas donantes

deberan prestar consentimiento escrito, que sera revocable y modificable. Las personas o

entidades que hayan recibido dicho consentimiento pondran a disposicion las medidas que

sean necesarias para el ejercicio efectivo del derecho a la revocacion.

Articulo 7. Centros de investigacion.

El desarrollo de las investigaciones previstas en esta Ley solo podra llevarse a cabo en
aquellos centros de investigacién que expresamente estén autorizados para ello por la
autoridad sanitaria competente y se someteran a los procedimientos de acreditacion que
se establezcan por la misma.

Articulo 8. Comité de Investigacién de Reprogramacién Celular.
Derogado®.

23 Derogado por el articulo 2.4 Ley 4/2014, de 9 de diciembre. El precepto disponia lo siguiente: “1. Se crea el
Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular, como 6rgano colegiado adscrito a la Consejeria de Salud.
2. Las funciones del Comité seran las siguientes: a) Autorizar los proyectos de investigacién mediante el uso de
técnicas de reprogramacion celular de células soméaticas humanas, para su transformacion en células troncales
pluripotenciales, que cumplan los requisitos establecidos en esta norma, ponderando los aspectos metodolo-
gicos, éticos y legales del proyecto de investigacién, asi como la cualificacién del investigador principal y del
equipo de investigacion; b) Mantener el registro de proyectos autorizados, que sera de acceso publico; c) Velar
por el cumplimiento de las condiciones de la autorizacion asi como de las demas previsiones contenidas en la
presente Ley; d) Control del registro de proyectos de investigacion autorizados; e) Garantizar el cumplimiento de
las condiciones en las que se debe realizar el consentimiento informado por los donantes y la confidencialidad
y seguridad de sus datos personales; f) Suspender cautelarmente un proyecto de investigacién autorizado, en
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Articulo 9. Disponibilidad de los resultados.

1. Derogado®*

2. Los hallazgos de la investigacion que afecten a las circunstancias individuales de cada
participante se deberan comunicar a los mismos, cuando asi lo soliciten.

3. Los investigadores deberan hacer publicos los resultados generales de los proyectos
de investigacién una vez concluidos, atendiendo a los requisitos relativos a los datos de
caracter personal de las personas donantes, de conformidad con lo establecido en la legis-
lacién vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal, y sin menoscabo
de los correspondientes derechos de propiedad intelectual e industrial que se pudieran
derivar de la investigacion.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Donacién de évulos crioconservados ya existentes.

Respecto a los ovulos crioconservados ya existentes a la entrada en vigor de la presente
Ley, las mujeres de quienes procedan los mismos seran consultadas a fin de que manifies-
ten expresamente su voluntad sobre la posibilidad de donacion para la investigacion, de
acuerdo con lo previsto en el apartado 2 del articulo 6 de la presente Ley.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dis-
puesto en la presente Ley.

los casos en los que no se hayan observado los requisitos que establece esta Ley; g) Cualesquiera otras que
le atribuya el Consejo de Gobierno. 3. Reglamentariamente se determinaran la organizacién y composicion del
Comité, en el que estaran presentes personalidades de reconocido prestigio en los campos de la Biomedicina,
el Derecho y la Bioética”. El desarrollo reglamentario correspondia al Decreto 74/2008, de 4 de marzo, que
regula el Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular, asi como los proyectos y centros de investigacion
en el uso de la reprogramacion celular con fines terapéuticos. Esta norma ha sido recientemente derogada por
el Decreto 386/2015, de 4 de agosto (§2.4).

24 Derogado por el articulo 2.5 Ley 4/2014, de 9 de diciembre. El texto del precepto era el siguiente: “1. Una
vez concluido el proyecto de investigacion, el investigador principal remitiré’un resumen del mismo al Comité
de Investigacion de Reprogramacién Celular y a la Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias”.
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DISPOSICION FINAL
Unica. Habilitacién reglamentaria.

Se habilita al Consejo de Gobierno para que dicte cuantas disposiciones sean necesarias
para el desarrollo de la presente Ley.
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§2.3. LEY 11/2007, DE 26 DE NOVIEMBRE,
REGULADORA DEL CONSEJO GENETICO, DE
PROTECCION DE DERECHOS DE LAS PERSONAS
QUE SE SOMETEN A ANALISIS GENETICOS Y DE
LOS BANCOS DE ADN HUMANO EN ANDALUCIA

(BOJA nim. 246, de 17 de diciembre; BOE num. 38, de 13 de
febrero de 2008)

EXTRACTO

TiTULO Il
ANALISIS GENETICOS

CAPITULO Il
Analisis genéticos con fines de investigacion biomédica

Articulo 18. Fines de la investigacion biomédica en genética humana.

Las aplicaciones de la investigacion biomédica en genética humana sélo podran orientarse
a procurar la salud de las personas o, en su defecto, mejorar su calidad de vida y prevenir
la aparicion de enfermedades.
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Articulo 19. Autorizacién e informe favorable de los proyectos de investigacion de
genética humana.

1. La autorizacion de la Consejeria competente en materia de salud y el informe favorable
de la Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sanitarias?® seran preceptivos para
desarrollar un proyecto de investigacion sobre genética humana.

2. La comisién podra establecer aquellos supuestos en que, por razones de especial pro-
teccion, deban codificarse los datos y/o las muestras biologicas.

Articulo 20. Proteccién de las personas que se presten a la realizacion de analisis

genéticos con fines de investigacion biomédica.

Los analisis genéticos con fines de investigacion biomédica soélo podran llevarse a cabo

cuando se reunan las siguientes condiciones:

a) Que no exista un método alternativo a la investigacion con seres humanos de eficacia
comparable.

b) Que los riesgos que se le puedan ocasionar a la persona no sean desproporcionados
con respecto a los beneficios potenciales de la investigacion.

c¢) Que la persona que se preste a la realizacién del analisis genético esté informada sobre
sus derechos y sobre las garantias que la Ley prevé para su proteccion.

d) Que la persona haya otorgado su consentimiento informado en un documento escrito,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 22 de esta Ley.

e) Que el proyecto de investigacion haya sido autorizado conforme a lo establecido en el
articulo 19.

Articulo 21. Proteccién de las personas que no tengan capacidad para expresar

su consentimiento a la realizacion de analisis genéticos con fines de investigacion

biomédica.

1. Los analisis genéticos con fines de investigacion biomédica sélo podran realizarse a

las personas incluidas en los supuestos del articulo 6 cuando se den las siguientes con-

diciones:

a) Que se den las condiciones previstas en el articulo 20 a), b), c) y e).

b) Que los resultados previstos de la investigacion supongan un beneficio real y directo
para su salud.

c) Que la investigacion no pueda efectuarse, con una eficacia comparable, con sujetos
capaces de prestar su consentimiento a la misma.

d) Que la persona no haya expresado su rechazo a la realizacién del analisis genético o,
en su caso, en su declaracién de voluntad vital anticipada.

e) Que se haya prestado el consentimiento informado en un documento escrito en los
términos contenidos en el articulo 6.

25 Esta Comision se encuentra extinguida en la actualidgd, por efec’to de la disposicion transitoria tnica del
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, que regula los Organos de Etica Asistencial y de la Investigacion Bio-
médica en Andalucia (§2.5).
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2. La Consejeria competente en materia de salud, de modo excepcional y en las condicio-

nes de proteccion previstas por la Ley, podra autorizar una investigacion cuyos resultados

no supongan un beneficio directo para la salud de la persona, siempre que se cumplan las
condiciones enumeradas en los parrafos a), c), d) y e) del apartado 1 anterior, asi como
las condiciones suplementarias siguientes:

a) Que la investigacion tenga por objeto contribuir a lograr resultados que permitan obte-
ner un beneficio para otras personas que padezcan la misma enfermedad o que presen-
ten las mismas caracteristicas.

b) Que el andlisis solo represente para la persona un riesgo o inconveniente minimo.

Articulo 22. Consentimiento informado para la realizacion de analisis genéticos con
fines de investigacion biomédica.

1. El uso de muestras biolégicas para la realizacion de analisis genéticos con fines de
investigacion biomédica solo podra realizarse cuando se haya obtenido previamente el
consentimiento informado en un documento escrito de la persona titular de la muestra
bioldgica o de su representante, previa informacién de las consecuencias y riesgos que
puedan suponer para su salud, en los términos establecidos en el presente capitulo.

2. La donacién nunca tendra caracter lucrativo o comercial.

Articulo 23. Consentimiento para la realizacion de analisis genéticos con fines de
investigacion biomédica sobre muestras obtenidas con otra finalidad.

1. Sera necesario recabar el consentimiento informado en un documento escrito de la
persona titular de la muestra biolégica o, en su caso, de su representante legal, para utili-
zarla con fines de investigacion biomédica distintos de aquellos para los que fue obtenida.
2. Para que las muestras bioldgicas pertenecientes a personas ya fallecidas, y que fueron ob-
tenidas con otra finalidad, puedan ser utilizadas en analisis genético con fines de investigacion
biomédica, se requiere que la persona titular de las mismas no haya manifestado su voluntad
en contra y, ademas, que el proyecto de investigacion tenga relevancia cientifica segun infor-
me previo y favorable de la Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias.

En tal caso, se procedera a la anonimizacion de la muestra biolégica que pudiera facilitar
el establecimiento de un nexo entre ésta y la persona de la que procede, garantizandose
la confidencialidad de los resultados.

3. En los mismos términos y en el caso de que el titular de una muestra no fuera lo-
calizable y no hubiese manifestado expresamente su oposicion, se podra actuar previa
autorizacion dada por la autoridad sanitaria competente, en los términos establecidos
reglamentariamente.

Articulo 24. Revocacion del consentimiento.

1. El consentimiento otorgado podra revocarse en cualquier momento, totalmente o para
determinados fines.

2. La revocacion total del consentimiento otorgado conllevara la destruccion de la muestra
y la cancelacion de los datos genéticos de caracter personal, asociados a la misma.

3. En los casos de revocacion parcial del consentimiento, se podra continuar exclusiva-
mente con aquellos procedimientos de la investigacion biomédica para los que se manten-
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ga explicitamente el consentimiento y se procedera a la suspension del resto de actuacio-
nes, a la destruccion de las muestras biologicas correspondientes y a la cancelacion de
los datos genéticos asociados a las mismas.

Articulo 25. Derecho a la informacién previa.

Con caracter previo al otorgamiento del consentimiento informado, el investigador facilita-

ra ala persona titular de la muestra biolégica o a su representante la siguiente informacion:

a) Identidad del responsable de la investigacion y del centro donde se realiza.

b) Area de investigacion a la que se destina la muestra.

c) Finalidad y beneficios esperados en la investigacion.

d) Posibles inconvenientes, con expresa mencion de la posibilidad de recabar nuevos da-
tos o de que se le puedan solicitar otras muestras.

e) Procedimiento de extraccion de la muestra bioldgica.

f) Banco de ADN humano en que sera conservada la muestra y los datos asociados, asi
como el destino que se dara a ambos al finalizar la investigacion.

g) Derecho al acceso a los resultados relevantes para su salud, de acuerdo con los cono-
cimientos cientificos médicos.

h) La posibilidad de que se obtenga informacién relativa a su salud, de las implicaciones
que pudieran derivarse para sus familiares y la conveniencia de que el titular trasmita
dicha informacion a aquellos.

i) Derecho a la revocacion del consentimiento en cualquier momento.

j) Garantia de confidencialidad de los datos.

Articulo 26. Contenido del documento de consentimiento informado.

1. El consentimiento debera recogerse en un documento en el que se consignen, enun-

ciados de forma breve y en lenguaje que resulte comprensible para la generalidad de las

personas, el contenido del articulo anterior y, al menos, los siguientes extremos:

a) El otorgamiento del consentimiento para un area de investigacion determinada.

b) La gratuidad de la donacién de la muestra.

c) La posibilidad de revocacién del consentimiento en cualquier momento.

d) La identificacién de la persona titular de la muestra biolégica y, en su caso, de su repre-
sentante o persona que preste el consentimiento.

e) La identificacion del investigador que recaba el consentimiento.

f) La declaracion de la persona titular de la muestra biolégica o de su representante, en
su caso, de haber comprendido adecuadamente la informacion recibida.

g) Lugar y fecha.

h) La firma de la persona que presta el consentimiento por si 0 mediante representacion,
asi como la firma del profesional que solicita el consentimiento.

i) Los datos identificativos del centro en el que se va a realizar el anélisis genético.

2. A la persona titular de la muestra bioldgica, o a su representante, en su caso, se le

facilitara una copia de dicho documento.
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Articulo 27. Cesion e intercambio de muestras biolégicas anonimizadas.

Con el fin de contribuir a la cooperacion cientifica, las muestras bioldgicas anonimiza-
das, cuyo uso se haya autorizado para la realizacion de analisis genéticos con fines de
investigacion biomédica, asi como los datos asociados a las mismas, podran cederse o
compartirse entre distintos grupos, centros o instituciones de investigaciéon y desarrollo
debidamente acreditados, siempre que los fines de la investigacion sean los mismos para
los que se autorizaron y se respeten los requisitos de conservacién y disponibilidad de las
muestras.

Articulo 28. Plazo de conservacion de las muestras.

Las muestras biolégicas seran conservadas Unicamente mientras lo exijan los fines de
la investigacion para los que han sido donadas, salvo que la persona de quien proceda
la muestra haya prestado su consentimiento expreso para su uso en otra investigacion
biomédica.

TiTULO IV

REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 32. Infracciones.

1. Constituyen infracciones sanitarias las que se encuentran expresamente asi recogidas
en la presente Ley, asi como las acciones u omisiones de las personas responsables,
tipificadas y sancionadas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad?®, Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia?’, Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal?®, Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
béasica reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia
de Informacion y Documentacion Clinica?®, y demas normativa que resulte de aplicacion en
materia de investigacion sanitaria y centros sanitarios.

2. Las infracciones se calificaran como muy graves, graves o leves, atendiendo a la le-
sividad del hecho, a la cuantia del eventual beneficio obtenido, a la alteracién sanitaria y
social producida, a la reincidencia en la comision de una infraccion de la misma naturaleza

26 BOE num. 102, de 9 de abril. Articulos 32 a 37.

27 vgase §1.1.

28 BOE nim. 298, de 14 de diciembre. Articulos 43 a 49.
29 BOE ntm. 274, de 15 de noviembre.
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en el término de un ano, si asi se hubiere declarado por resolucion firme, y a su grado de
intencionalidad.

Articulo 33. Tipificacién de infracciones.

Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y en el articulo 25 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, se
tipifican como infracciones sanitarias las siguientes:

a) Infracciones muy graves:

1.2 La realizacién de analisis genéticos con fines diferentes a los de la asistencia sani-
taria e investigacion biomédica, en los términos previstos en la presente Ley.

2.2 La utilizacién de los datos obtenidos de los analisis genéticos con fines diferentes a
los de la asistencia sanitaria e investigacion biomédica, en los términos previstos en
la presente Ley.

b) Infracciones graves:

1.7 La realizacién de analisis genéticos sin la preceptiva autorizaciéon del proyecto de
investigacion.

2.2 El uso de muestras bioldgicas sin contar con el pertinente consentimiento.

3.2 El uso de muestras bioldgicas con fines distintos a los autorizados.

4.7 El pago efectuado por la obtencién de muestras bioldgicas.

5.2 La realizacion de cribado genético sin contar con la preceptiva autorizacion.

c¢) Infracciones leves:

El incumplimiento de cualquier obligacion o la vulneracion de cualquier prohibicion pre-

vistas en esta Ley, siempre que no proceda su calificacién como infracciones graves o

muy graves.

Articulo 34. Sanciones.

1. Las infracciones a las previsiones contenidas en la presente Ley seran sancionadas

con las multas y demas medidas previstas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de

Sanidad, Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, Ley Organica 15/1999, de

13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y deméas normativa que

resulte de aplicacion en materia de investigacién sanitaria y centros sanitarios.

2. Las infracciones sanitarias previstas en la presente Ley seran sancionadas con multas

de acuerdo con la siguiente graduacion:

a) Infracciones leves, hasta seis mil euros.

b) Infracciones graves, desde seis mil un euros hasta sesenta mil euros.

¢) Infracciones muy graves, desde sesenta mil un euros hasta un millén de euros.

3. Seran érganos competentes para la imposicién de sanciones:

a) La persona titular de la Delegacién Provincial de la Consejeria en materia de salud, para
aquellas de cuantia de hasta seis mil euros.

b) La persona titular de la Direccién General competente en materia de investigacion sa-
nitaria y centros sanitarios, para multas cuya cuantia oscile entre seis mil un euros y
dieciocho mil euros.

c¢) La persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, para multas cuya
cuantia oscile entre dieciocho mil un euros y sesenta mil euros.
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d) El Consejo de Gobierno, para multas cuya cuantia oscile entre sesenta mil un euros y un
millén de euros.

4. Sin perjuicio de las sanciones previstas en este articulo, las infracciones graves o muy
graves llevaran aparejadas la revocacion de la autorizacién concedida para la investigacion
o actividad de que se trate. Asimismo, en casos excepcionalmente graves, podra acordar-
se la exclusion de autorizacion de cualquiera de las actividades reguladas en esta Ley por
un periodo de uno a cinco anos. Para la imposicion de esta medida se tendran en cuenta
el riesgo generado, la repercusion social de la infraccion, el beneficio que haya reportado
al infractor la conducta sancionada y la previa comision de una o mas infracciones contra
esta Ley, cuando no haya servido para tipificar la sancion.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Comisién Autonémica de Etica e Investigacién Sanitarias.

1. Los informes de la Comisién Autonomica de Etica e Investigacion Sanitarias, previstos
en la presente Ley, tendran caracter vinculante.

2. La Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sanitarias podra delegar la emision de
los informes previstos en la presente Ley en las Comisiones de Etica e Investigacion Sani-
tarias de los centros hospitalarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Previamente
debera haber redactado un protocolo unificador de criterios, en el que se estableceran, en
su caso, los criterios éticos de obligado cumplimiento.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Muestras biolégicas.

Las muestras biologicas que existieran a la entrada en vigor de la presente Ley podran ser
utilizadas para la realizacion de analisis genéticos con fines de investigacion biomédica,
siempre que se recabe el consentimiento de las personas titulares de las mismas o de sus
representantes, en los términos previstos en esta Ley.
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§2.4. DECRETO 368/2015, DE 4 DE AGOSTO, QUE
REGULA EL COMITE ANDALUZ DE ETICA DE
INVESTIGACION CON MUESTRAS BIOLOGICAS
DE NATURALEZA EMBRIONARIA Y OTRAS
CELULAS SEMEJANTES, EL PROCEDIMIENTO DE
AUTORIZACION Y EL REGISTRO DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION

(BOJA num. 152, de 6 de agosto)

E articulo 54.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que la Comunidad
Auténoma en materia de investigacion cientifica y técnica tiene competencia exclusiva
en relacion a los centros y estructuras de investigacion de la Junta de Andalucia y a los
proyectos financiados por ésta, que incluye, el establecimiento de lineas propias de inves-
tigacién y el seguimiento, control y evaluacién de los proyectos. Asi mismo, en el articulo
55.1 se establece que le corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva
sobre la investigacion con fines terapéuticos, sin perjuicio de la coordinacién general del
Estado sobre esta materia.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en el Titulo VI, regula la docencia
e investigacion sanitaria, estableciendo los deberes de las Administraciones publicas an-
daluzas de fomentar, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las actividades de
investigacion sanitaria como elemento fundamental para su progreso.

El articulo 6.1 de la Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la Investigacion
con Preembriones Humanos no viables para la Fecundacion In Vitro (§2.1), en su redaccién
dada por la Ley 4/2014, de 9 de diciembre, crea el Comité Andaluz de Etica de Inves-
tigacién con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes,
en adelante “el Comité”, como érgano colegiado adscrito a la Consejeria competente en
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materia de salud, y con la consideracion de comité de ética de la investigacion con las
caracteristicas y funciones definidas en el articulo 12 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica.

Hasta la entrada en vigor de la mencionada Ley 4/2014, de 9 de diciembre, la Ley 7/2003,
de 20 de octubre (§2.1), establecia la preceptiva autorizacion del Comité de Investigacion
con Preembriones Humanos, de los proyectos de investigacion sobre preembriones so-
brantes de las técnicas de fecundacion in vitro, y la Ley 1/2007, de 16 de marzo, por
la que se regula la Investigacién en Reprogramacion Celular con finalidad exclusivamente
Terapéutica (§2.2), preveia la autorizacion del Comité de Investigacién de Reprogramacion
Celular, respecto de los proyectos en los que se utilicen técnicas de reprogramacion celu-
lar. Asimismo, en ambas Leyes, se exigia para la autorizacion de los correspondientes pro-
yectos, el informe favorable de la Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias.

Se hizo evidente con el paso del tiempo, que no era necesaria la existencia de dos Co-
mités, uno para evaluar los proyectos en los que se utilizan preembriones sobrantes de
las técnicas de fecundacion in vitro y otro, para aquellos proyectos en los que se utilicen
técnicas de reprogramacion celular. Por ello en la disposicion adicional unica de la Ley
4/2014, de 9 de diciembre, se suprimen ambos Comités.

El Comité se crea ademas como 6érgano homoélogo a la Comisiéon de Garantias para la
Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos, de conformidad con lo establecido en el arti-
culo 37.2 de la Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica, y desempenara las funciones
establecidas en el articulo 38 de la misma.

El Comité sera consultado preceptivamente en los proyectos de investigacion en los que
se utilicen muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes, tal
y como se determina en el articulo 6.2 de la Ley 7/2003, de 20 de octubre (§2.1) y en el
articulo 3.5 de la Ley 1/2007, de 16 de marzo (§2.2).

Los avances cientificos y tecnoldgicos derivados de este tipo de investigaciones, asi como
las implicaciones desde el punto de vista ético, hacen necesaria la existencia de un érgano
colegiado que asegure las garantias cientificas, éticas y legales que sean exigibles en
relacion con este tipo de investigaciones.

El Comité también asumira el seguimiento de las investigaciones autorizadas y remitira su
informe al Registro de Proyectos de Investigacion, que estara adscrito al centro directivo
competente en materia de investigacion en salud.

En su virtud, de conformidad con lo establecido en los articulos 21.3 y 27.9 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucia, a
propuesta del titular de la Consejeria de Salud, de acuerdo con el Consejo Consultivo y
previa deliberacién del Consejo de Gobierno, en su reunion del dia 4 de agosto de 2015,
dispongo:
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CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto del presente Decreto la regulacion del Comité Andaluz de Etica de
Investigacion con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejan-
tes, asi como el procedimiento de autorizacion y el Registro de los proyectos de Investiga-
cién que utilicen estas muestras bioldgicas.

CAPITULO II
Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras
biologicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes

Articulo 2. Naturaleza, adscripcién y fines.

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 6.1 de la Ley 7/2003, de 20 de oc-
tubre, por la que se regula la Investigacion en Andalucia con Preembriones Humanos no
viables para la Fecundacién In Vitro (§2.1), el Comité Andaluz de Etica de Investigacion
con muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes (§2.4), es
un érgano colegiado adscrito a la Consejeria competente en materia de salud, y con la
consideracion de comité de ética de la investigacion con las caracteristicas y funciones
definidas en el articulo 12 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica®.
2. Los fines de este Comité se orientaran a asegurar las garantias cientificas, éticas y
legales de los proyectos de investigacién con muestras biologicas de naturaleza embrio-
naria y otras células semejantes, asi como a contribuir a la actualizacion y difusion de los
conocimientos cientificos y técnicos en esta materia.

Articulo 3. Funciones del Comité.

1. EI Comité tiene asignadas las siguientes funciones:

a) Informar todos los proyectos recogidos en el articulo 6.2 de la Ley 7/2003, de 20 de
octubre (§2.1).

b) Asegurar las garantias cientificas, éticas y legales que sean exigibles en relacion con
las investigaciones indicadas en el apartado anterior.

c¢) Evaluar la cualificacion de la persona que sea investigadora principal y la del equipo
investigador, asi como la factibilidad del proyecto.

d) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del proyecto.

30 vgase nota al pie supra num. 16, en relacién con las funciones del Comité enumeradas en el articulo 12.2
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (BOE num. 159, de 4 de julio).
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e) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de
las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién de protec-
cion de datos de caracter personal.

f) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos
por el Comité de Bioética de Andalucia y gestionar los conflictos y expedientes que su
incumplimiento genere.

g) Emitir, a peticiéon de las autoridades sanitarias de Andalucia, informes sobre la investi-
gacion biomédica con células y tejidos de origen humano embrionario y otras células
semejantes, y sobre sus aplicaciones clinicas en el ambito de la medicina regenerativa.

h) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

i) Supervisar el cumplimiento de las condiciones de autorizacién y proponer, si fuera pre-
ciso al 6rgano competente, la modificacion de dichas condiciones o la revocacion de la
autorizacion concedida.

j) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones le sean atribuidas.

k) Proporcionar la informacién necesaria para que sea incorporada al Registro de proyec-
tos de investigacion.

2. Para el desarrollo de las funciones indicadas, el Comité propondra los criterios de

orientacion que estime oportunos para una mejor coordinacion de los avances cientificos

y, en particular, de los proyectos de investigacion que deban ser sometidos a evaluacién

del Comité en el ambito de sus competencias. Ademas, el Comité elaborara una memoria

anual que recogera los proyectos de investigacion para los que se ha solicitado informe y

el resultado del mismo.

Articulo 4. Composicion del Comité.

1. El Comité estara integrado por los siguientes miembros:

a) La Presidencia.

b) La Vicepresidencia.

c¢) Diez vocalias.

2. Los miembros seran nombrados por la persona titular de la Consejeria competente en
materia de salud, por un periodo renovable de cuatro afios, entre profesionales de recono-
cido prestigio en investigacién en biomedicina relacionada preferentemente con la terapia
celular y la medicina regenerativa, bioética, derecho vinculado con temas biomédicos, asi
como en otras disciplinas que se consideren de interés atendiendo a los fines y funciones
de este 6rgano. Los nombramientos podran renovarse por una sola vez.

3. La persona que ocupe la Secretaria, que sera nombrada por la persona titular de la
Consejeria competente en materia de salud entre el personal funcionario de la misma,
perteneciente al grupo A, asistira a las sesiones con voz pero sin voto. Su sustitucion se
producira por personal funcionario que cumpla con los mismos requisitos que se exigen a
quien sea titular.

4. En la composicion del Comité deberéa respetarse la representacion equilibrada de mu-
jeres y hombres. Este mismo criterio de representacion se observara en la modificacién o
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renovacion de dichos o6rganos, de conformidad con lo establecido en la Ley 12/2007, de
26 de noviembre, para la Promocién de la Igualdad de Género de Andalucia3!.

Articulo 5. Organizacién y funcionamiento del Comité.

1. El Comité ajustara su funcionamiento a lo establecido para los 6rganos colegiados en la
Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia3?.

2. EI Comité se reunira previa convocatoria de la persona titular de su Presidencia al me-
nos dos veces al aino en sesiones ordinarias, y en todo caso, siempre que existan solicitu-
des de autorizacion de proyectos de investigacion. Ademas, podran convocarse reuniones
extraordinarias, a iniciativa de la persona titular de la Presidencia o a peticiéon de al menos
un tercio de sus componentes.

3. A efectos de la celebracion de sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, para la va-
lida constitucidn del Comité se requerira la presencia de la persona titular de la Presidencia
y de al menos la mitad de sus miembros, asi como de la personal titular de la Secretaria
del Comité, o en su caso de quienes les sustituyan.

4. De conformidad con lo establecido en el articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de 22 de oc-
tubre, las sesiones podran celebrarse mediante la asistencia de sus miembros utilizando
redes de comunicacion a distancia, siempre que se garanticen la identidad de las personas
comunicantes y la autenticidad de la informacion entre ellas transmitida.

5. Los miembros del Comité efectuaran declaracion de actividades e intereses, actuaran
con independencia e imparcialidad, y quedaran sometidos al régimen de abstencion y
recusacion establecido en la Ley 9/2007, de 22 de octubre33,

6. Los miembros del Comité tienen el deber de guardar secreto sobre las deliberaciones
que tengan relacion con el contenido de los debates y con las informaciones que les fueran
facilitadas con tal caracter, o las que asi recomiende el propio Comité.

7. Para facilitar el desarrollo de las funciones del Comité, la persona titular de la Presiden-
cia podra invitar a las sesiones a personas expertas en los temas que se traten o relaciona-
das con ellos, que podran participar en las reuniones con voz pero sin voto. Las personas
invitadas tendran, asimismo, el deber de guardar secreto en los términos establecidos en
el apartado anterior.

8. Los miembros del Comité no percibirdn remuneracion alguna, salvo las indemnizaciones
a las que se refiere la disposicién adicional primera de este Decreto.

31 BOJA num. 247, de 18 de diciembre. Véase articulo 11.
32 BOJA nam. 215, de 31 de octubre. En particular, articulos 88 a 96.

33 Articulo 97: “Los procedimientos de abstencion y de recusacién de autoridades y del personal al servicio de
la Administracién de la Junta de Andalucia seran resueltos por la persona titular del 6rgano jerarquico inmediata-
mente superior. Cuando el procedimiento afecte a los titulares de las Consejerias, la resolucion correspondera
al Consejo de Gobierno, previo informe del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia”.
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CAPITULO Il
Procedimiento de autorizacion de los proyectos de
investigacion

Articulo 6. Solicitud de autorizacion.

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 2.3 de la Ley 7/2003, de 20 de octu-

bre (§2.1), y en el articulo 3.2 de la Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la

Investigacion en Reprogramacion Celular con finalidad exclusivamente Terapéutica (§2.2),

el proyecto de investigacién debera contar con la preceptiva autorizacién del 6rgano com-

petente en materia de investigacion en salud.

2. La solicitud de autorizacién del proyecto de investigacion ira dirigida al centro directivo

competente en materia de investigaciéon en salud, conforme al modelo que figura como

Anexo a este Decreto, e ira acompanada de la siguiente documentacion:

a) La identidad y cualificacion profesional de todo el equipo de investigacion, debiendo
incluir el curriculum vitae de todas las personas que integren el equipo.

b) El consentimiento informado debidamente cumplimentado y firmado en el caso de que
en el proyecto de investigacion vayan a utilizarse ovocitos y/o preembriones, asi como
la indicacion de su nimero y origen, de conformidad a lo establecido en el articulo 4
y 34.2.¢) de la Ley 14/2007, de 3 de julio®*. En aquellos proyectos cuya naturaleza
impida disponer de los consentimientos informados en el momento de su remisién al
Comité, o cuando no se disponga del material biolégico necesario para la investigacion
en el momento de solicitar la autorizacion, la persona solicitante adjuntara compromiso
de remision de la documentacion necesaria para que el Comité pueda emitir el informe
correspondiente.

c¢) El modelo de hoja informativa y del formulario tipo de consentimiento informado en el
caso de proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion de células somaticas.

d) El documento de cesion por parte del organismo de origen, en el caso de proyectos de in-
vestigacion que impliquen la utilizacion de material biologico procedente de otros paises.

e) El documento que indique las relaciones e intereses comunes existentes de cualquier
naturaleza, o ausencia de estas, entre el equipo y el centro que hayan llevado a cabo
los procesos de reproduccion asistida que hayan generado los preembriones o que
conserven los ovocitos que vayan a ser incluidos en el proyecto.

f) La autorizacién de la direccién del centro donde se llevara a cabo la investigacion.

34 E| articulo 4 regula el “consentimiento informado y el derecho de informacion”. En este sentido, el aparta-
do 1 dispone lo siguiente: “1. Se respetara la libre autonomia de las personas que puedan participar en una
investigacion biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras biolégicas, para lo que seréa preciso que
hayan prestado previamente su consentimiento expreso y escrito una vez recibida la informacion adecuada. La
informacién se proporcionara por escrito y comprendera la naturaleza, importancia, implicaciones y riesgos
de la investigacion, en los términos que establece esta Ley. La informacién se prestara a las personas con
discapacidad en condiciones y formatos accesibles apropiados a sus necesidades”. Por su parte, el 34.2.¢e),
establece lo siguiente: “e) En el caso de la utilizaciéon de ovocitos o preembriones, la indicacién y la justificacion
de su nimero y origen y el documento de consentimiento informado firmado por los donantes o progenitores,
respectivamente”.
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g) El compromiso de depositar en el Banco Nacional de Lineas Celulares una muestra de las
lineas celulares que puedan obtenerse como consecuencia del desarrollo del proyecto.
h) La documentacion siguiente del proyecto de investigacion:
1.° Descripcién del proyecto y de sus fases y plazos, que incluya informacion sobre el
estado actual de los conocimientos cientificos en el ambito del mismo.
2.° Relevancia cientifica del proyecto, justificacién, objetivos y especificacion de su res-
triccion al ambito basico o su extension al ambito clinico de aplicacion.
3.° Descripcion de los medios materiales y humanos, asi como recursos disponibles
para el desarrollo del proyecto; incluyendo declaracién responsable sobre la idonei-
dad del centro para el desarrollo del proyecto.
4.° Documentacién en la que consten los objetivos, los protocolos que se van a utilizar
y los resultados esperables del proyecto.
5.° Descripcién de las condiciones financieras del proyecto y su presupuesto, asi como
declaracion y compromiso de ausencia de su caracter lucrativo.
6.° Aspectos éticos de la investigacion.
7.° Descripcién de las lineas celulares que se van a utilizar en el proyecto.

Articulo 7. Peticion de informe.

1. La autoridad competente para autorizar el proyecto de investigacion solicitara el infor-

me del Comité si el proyecto versa sobre:

a) La investigacion con preembriones humanos para la derivacion de lineas celulares,
para la investigacion embriologica y para otros usos de investigacion, excepto aquellos
relacionados con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccién asistida.

b) La investigacion con células troncales embrionarias humanas.

c) La activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear para su uso con fines terapéu-
ticos o de investigacion.

d) Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte muestras bioldgicas de origen
humano, pueda dar lugar a la obtencién de células troncales pluripotentes, incluidas la
transferencia nuclear y aquellas que pretendan la reprogramacion genética de células
no embrionarias para conferirles propiedades de células troncales embrionarias.

e) La investigacion con células o tejidos embrionarios obtenidos por cualquiera de los
procedimientos sefialados en el articulo 33.2 de la Ley 14/2007 de 3 de julio3®.

f) Cualquier otra linea de investigacién que incluya material celular de origen embrionario
humano u otro funcionalmente semejante.

g) La investigacion con lineas de células troncales embrionarias que provengan de otro
pais, intracomunitario o extracomunitario. Dicho origen vendra especificado en el pro-
yecto presentado a informe.

2. La peticidon, acompanada de la documentacién prevista en el articulo 6.2, se formula-

ra en el plazo de cinco dias habiles desde la recepcion de la solicitud de autorizacion o

35 precepto dispone lo siguiente: “Se permite la utilizacion de cualquier técnica de obtencién de células tron-
cales humanas con fines terapéuticos o de investigacién, que no comporte la creacién de un preembrién o de
un embrion exclusivamente con este fin, en los términos definidos en esta Ley, incluida la activacién de ovocitos
mediante transferencia nuclear”.
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desde su subsanacion o mejora, de acuerdo con el articulo 71 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun3e.

3. El érgano competente para autorizar el proyecto requerira a la persona solicitante para
que, en el plazo de diez dias, aporte la documentacion complementaria, aclaratoria o am-
pliatoria que el Comité considere necesaria para la emisién de su informe.

Articulo 8. Evaluacién de los proyectos de investigacion y emision de los informes.
1. La evaluacion de los proyectos de investigacion por el Comité ponderara los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales, tendentes a asegurar las maximas garantias desde esta
triple perspectiva, por lo que se tendran en cuenta al menos los siguientes criterios:

a) Pertinencia y factibilidad de la investigacion.

b) Justificacion de la necesidad de la obtencién o utilizaciéon del material biolégico.

c¢) Aportaciones y relevancia del proyecto.

d) Capacidad e idoneidad del equipo de investigacion.

e) Adecuacién de los medios materiales.

f) Autorizacion de la direccion del centro donde se llevara a cabo la investigacion y cum-
plimiento de los requisitos establecidos en la normativa aplicable.

g) Cumplimiento de las demas condiciones establecidas en la Ley 14/2007, de 3 de julio,
en orden a la legitima obtencion y uso de las células y tejidos de origen embrionario
humano y de otras células semejantes.

2. El Comité podra recabar, en el caso de que lo considere oportuno, la opinién de perso-

nas expertas ajenas al proyecto de investigacion, que tendran el deber de guardar secreto

sobre la informacion que se les facilite de los proyectos a evaluar. La evaluacion efectuada
por las personas expertas debera realizarse en un plazo de un mes desde que el Comité
les remita el proyecto de investigaciéon y la documentacion complementaria. Este proce-
dimiento de evaluacion externo se adaptara a los criterios que establezca la Comisién de

Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

3. Cuando un miembro del Comité sea investigador principal de un proyecto, persona

integrante del equipo investigador, o tenga un interés directo o indirecto en el asunto exa-

minado, se abstendra de participar en la evaluacion del citado proyecto, de acuerdo con
lo establecido en el articulo 28 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

4. El Comité emitira el informe, preceptivo y vinculante para la resolucion del procedimien-

to, en un plazo de tres meses desde la fecha de presentacion de la solicitud de informe

acompanada de la documentacion establecida en el articulo 6.2. EI Comité remitird su

36 |4 Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, ha sido derogada por la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun de las Administraciones Publicas, de forma que, como sefala la disposicion final cuarta, las
referencias a la misma deberan entenderse hechas a la Ley de Procedimiento Comun de las Administraciones
Publicas (en relacion con el procedimiento administrativo) y a la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juri-
dico del Sector Publico, (cuando se trate del régimen juridico de las Administraciones, principios del sistema de
responsabilidad de las Administraciones Publicas y de la potestad sancionadora). No obstante lo anterior, salvo
aspectos especificos, ambas leyes entraran en vigor al afio de su publicacion en el BOE, producida con fecha de
2 de octubre de 2015, tal y como disponen las disposiciones finales séptima y decimoctava, respectivamente.
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informe a la autoridad que lo solicitd y conservara la documentacion que forma parte del
expediente, ademas remitira copia de su informe y de la documentacién del expediente al
Registro de Proyectos de Investigacion.

5. En aquellos proyectos en que la persona solicitante haya presentado el compromiso
de remisién de la documentacion necesaria a que se hace referencia en el articulo 6.2.b)
para que el Comité pueda emitir el informe correspondiente, se suspendera el plazo para
la emision del informe hasta tanto se haya presentado la misma.

Articulo 9. Resolucién de la autorizacion del proyecto de investigacién.

1. El centro directivo competente para la autorizacién del proyecto, dictara y notificara la
resolucion en el plazo de seis meses a partir de la entrada de la solicitud en el registro del
organo competente para resolver. Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolu-
cion expresa, la persona interesada podra entender estimada su solicitud, de conformidad
con lo establecido en el articulo 43.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

2. La resolucién de autorizacion del proyecto de investigacion establecera el plazo de
vigencia de la misma.

Articulo 10. Seguimiento, modificaciéon y evaluacién final de los proyectos de
investigacion.

1. Con periodicidad anual, la entidad que solicitd la autorizacion debera dar traslado de
los resultados del proyecto de investigacion al Comité. Asimismo, debera informar de cual-
quier presentacion publica de los resultados que se realice en reuniones o publicaciones
de caracter cientifico. Ademas, el Comité podra solicitar a la entidad solicitante la informa-
cion pertinente para garantizar el correcto seguimiento de las condiciones en que se esta
llevando a cabo el proyecto de investigacion.

2. La entidad que solicito la autorizacion del proyecto de investigacion debera informar al
Comité de cualesquiera modificaciones que se produzcan en las condiciones de autoriza-
cion del mismo.

3. Las modificaciones de los proyectos de investigacion autorizados que versen sobre los
aspectos cientificos y/o éticos, el equipo investigador, o la utilizacién de nuevo material
biolégico, requeriran ser autorizadas por el centro directivo competente en materia de
investigacion en salud. Para ello el Comité evaluara las modificaciones solicitadas y emitira
informe de conformidad con lo establecido en el articulo 8.

El centro directivo competente para la autorizacién de la modificacion del proyecto de
investigacion, dictara y notificara la resolucion en el plazo de cuatro meses a partir de la
entrada de la solicitud en el registro del érgano competente para resolver.

4. En los seis meses posteriores a la finalizacion de la investigacion, la entidad a la que se
concedio la autorizacion enviara al Comité un informe o memoria final del proyecto.

5. Anualmente, el Comité elaborara un informe con las evaluaciones finales de los proyec-
tos, que debera tenerse en cuenta en la concesion de futuras autorizaciones.

Articulo 11. Renovacion de la autorizacion.

1. Antes de los cuatro meses de finalizar el plazo de autorizacion, la entidad solicitante
podra solicitar la renovacion de la autorizacién concedida ante el mismo centro directivo
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que autorizo el proyecto. Para ello, debera presentar una solicitud que debera demostrar
que persisten las circunstancias que dieron lugar a la concesion de la autorizacién inicial,
asi como la siguiente informacion:

a) Objetivos alcanzados.

b) Estado en que se encuentre el proyecto.

¢) Memoria justificativa de la renovacion.

d) Condiciones en las que se va a desarrollar la continuacion del proyecto.

2. El Comité valorara la solicitud de renovacion de la autorizacion, y enviara el informe co-
rrespondiente, que sera preceptivo y vinculante, a la autoridad competente para resolver,
conforme a lo previsto en el articulo 8.

3. El centro directivo competente para la renovacion de la autorizacion del proyecto dic-
tara y notificara la resoluciéon en el plazo de cuatro meses a partir de la entrada de la
solicitud en el registro del 6rgano competente para resolver.

Articulo 12. Revocacién de la autorizacion.

1. En caso de que el Comité considere que se ha producido una modificacion en las condi-
ciones de autorizacion del proyecto de investigacion de la que resulte una vulneracién de
las exigencias cientificas, éticas o legales, propondra la revocacion de la autorizacion a la
autoridad que la haya concedido.

2. El centro directivo que concedié la autorizacion, tras recibir la propuesta de revocacion
argumentada por el Comité, emitira la correspondiente Resolucion de revocacion.

CAPITULO IV
Registro de Proyectos de Investigacion

Articulo 13. Registro de Proyectos de Investigacion.

1. El Registro de Proyectos de Investigacién estara adscrito al centro directivo competen-

te en materia de investigacion en salud que sera responsable del mantenimiento y llevanza

del mismo, asi como de la actualizacion de los datos recogidos.

2. El Registro incluird al menos la siguiente informacién sobre los proyectos de investi-

gacion:

a) Los datos identificativos del centro donde se realizara la investigacion y del equipo in-
vestigador responsable de su ejecucion. En los datos registrados referidos a personas
se incluird sistematicamente la variable sexo.

b) Los objetivos, los protocolos que se van a utilizar, el tipo de muestra biologica utilizada
y los resultados esperables del proyecto.

c) La certificacion de la autorizacion para realizar la investigacion, en la que se refleje el
periodo de vigencia de la misma.

d) Las modificaciones que se produzcan en las condiciones de autorizacién, hayan sido o
no objeto de autorizacion nuevamente.

e) La revocacion de la autorizacion para realizar la investigacion.
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3. El Registro incluira también los informes, memorias y la evaluacion final del proyecto de
investigacion, que seran remitidos al Registro por el Comité.

4. La informacion contenida en el Registro de Proyectos de Investigacion estara en todo
momento a disposicion del Banco Nacional de Lineas Celulares y del Registro Nacional
de Proyectos de Investigacion, asi como del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

5. Los datos de caracter personal que contengan los asientos del Registro seran tratados
y estaran protegidos en virtud de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos
de caracter personal.

Articulo 14. Colaboracion con el Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia.

1. Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro regulado en este De-
cretoy el Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia, se estableceran los circuitos de
informacién necesarios para la elaboracion de las actividades estadisticas y cartogréaficas
oficiales incluidas en los planes estadisticos y cartograficos de Andalucia y sus programas
anuales.

La informacion del Registro que se utilice en la confeccion de estadisticas oficiales que-
dara sometida a la preservacion del secreto estadistico en los términos establecidos en
los articulos 9 al 13y 25 de la Ley 4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la
Comunidad Auténoma de Andalucia®’.

2. La Unidad Estadistica y Cartografica de la Consejeria de Salud participara en el disefio
y, en su caso, implantacion de los ficheros del Registro, que recojan informacién adminis-
trativa susceptible de explotacion estadistica y cartografica.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Indemnizacién por gastos.

Las personas ajenas a la Administracion de la Junta de Andalucia que formen parte del Co-
mité, asi como las personas invitadas ocasionalmente a alguna reunion, tendran derecho
a indemnizacion por los gastos efectuados con motivo de la concurrencia efectiva a las
reuniones, mediante el abono del importe equivalente a las dietas y gastos de desplaza-
miento, conforme a lo previsto en el Decreto 54/1989, de 21 de marzo, sobre indemni-
zaciones por razon del servicio de la Junta de Andalucia, debiendo reunirse los requisitos
previstos en el apartado 2 de su disposicion adicional sexta3é.

37 BOJA ndm. 100, de 19 de diciembre. Se entiende por secreto estadistico “aquel conocimiento que una per-
sona posee como consecuencia de actividad estadistica y respecto del cual tiene la obligacion de no divulgar,
comunicar ni actuar sobre la base de dicho conocimiento” (articulo 9.1 Ley 4/1989, de 12 de diciembre, de
Estadistica de la Comunidad Auténoma de Andalucia).

38 BOJA num. 31, de 21 de abril.
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Segunda. Constitucién del Comité y reglamento de funcionamiento interno.

El Comité se constituira en el plazo de tres meses desde la entrada en vigor de este De-
creto. Una vez constituido, elaborara y aprobara su reglamento de funcionamiento interno,
en el plazo de un mes.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Seguimiento de proyectos de investigacién autorizados anteriormente.

El seguimiento de los proyectos de investigacion autorizados conforme a la normativa
anterior sera realizado por el Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras bio-
l6gicas de naturaleza embrionaria y otras células semejantes.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan al pre-
sente Decreto, y en particular el Decreto 364,/2003, de 22 de diciembre, por el que se
regula la organizacion, composicion y funcionamiento del Comité de Investigacion con
Preembriones Humanos y el procedimiento de autorizacion de los proyectos y centros
de investigacion con preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in vitro; y
el Decreto 74/2008, de 4 de marzo, por el que se regula el Comité de Investigacion de
Reprogramacion Celular3?, asi como los proyectos y centros de investigacion en el uso de
reprogramacion celular con fines terapéuticos.

39 Respectivamente, BOJA num. 251, de 31 de diciembre, y BOJA nim. 54, de 18 de marzo.
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DISPOSICIONES FINALES

Primera. Habilitacion normativa.

1. La persona titular de la Consejeria competente en materia de investigacion en salud
podra dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucion de lo dispuesto
en este Decreto.

2. Se habilita a la persona titular de la Consejeria en materia de investigacion en salud para
actualizar el modelo normalizado de solicitud, a propuesta del Comité.

Segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Junta de Andalucia».
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§2.5. DECRETO 439/2010, DE 14 DE DICIEMBRE,
POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANOS DE
ETICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA EN ANDALUCIA

(BOJA num. 251, de 27 de diciembre)

El Estatuto de Autonomia para Andalucia garantiza, en el articulo 22, el derecho constitu-
cional a la proteccién de la salud previsto en el articulo 43 de la Constitucion y establece
que los pacientes y usuarios del sistema andaluz de salud tendran, entre otros, el derecho
al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad.

Por su parte, el articulo 54.1 del citado Estatuto de Autonomia reconoce a la Comunidad
Auténoma de Andalucia en materia de investigacion cientifica y técnica, la competencia
exclusiva en relacion a los centros y estructuras de investigacion de la Junta de Andalucia.
Asimismo, en su articulo 55.1 dispone que corresponde a la Comunidad Auténoma la
competencia exclusiva sobre organizacion, funcionamiento interno, evaluacién, inspeccién
y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios®®, dentro de su Titulo lll, dedicado a las garantias en las investigaciones
y ensayos clinicos establece en el articulo 60.6 que ningln ensayo clinico podra ser rea-
lizado sin informe previo favorable de un Comité Etico de Investigacion Clinica, que sera
independiente de los promotores e investigadores y de las autoridades sanitarias. El Co-
mité debera ser acreditado por el érgano competente de la Comunidad Autonoma que co-
rresponda, el cual asegurara la independencia de aquél. La acreditacién sera comunicada
a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios por el érgano competente

40 BOE num. 178, de 27 de julio.
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de la respectiva Comunidad Autonoma. Estas previsiones se encuentran desarrolladas en
el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los Ensayos Clinicos
con Medicamentos, que dedica especificamente su Capitulo Il a los Comités éticos de
Investigacion Clinica*!.

Por otro lado, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la Autonomia
del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y Documentacion
Clinica, regula especificamente el derecho a la informacion sanitaria, a la intimidad y a la
autonomia de pacientes y personas usuarias del sistema sanitario. En este contexto, tie-
nen especial relevancia el Convenio del Consejo de Europa sobre los derechos del hombre
y la biomedicina, que entré en vigor en el Reino de Espana el 1 de enero de 2000 y la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigaciéon Biomédica, que regula la proteccion de los
derechos de las personas sometidas a investigacion.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica*?, establece como principios
y garantias en este campo de actuacion, el requerimiento de informe favorable, previo
y preceptivo a la autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre
seres humanos o su material biologico, emitido por el Comité de Etica de la Investigacion.

El articulo 12.1 de la citada Ley 14/2007, de 3 de julio, dispone que los comités de ética
de la investigacion correspondientes a los centros que realicen investigacion biomédica
deberan ser debidamente acreditados por el érgano competente de la Comunidad Auténo-
ma que corresponda o, en el caso de centros dependientes de la Administracion General
del Estado, por el érgano competente de la misma, para asegurar su independencia e
imparcialidad.

El articulo 16 de la mencionada Ley 14/2007, de 3 de julio, dispone que toda investi-
gacién biomédica que comporte algin procedimiento invasivo en el ser humano debera
ser previamente evaluada por el Comité de Etica de la Investigacion correspondiente del
proyecto de investigacion presentado y autorizada por el 6rgano autonémico competente.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en el Titulo VII (§1.1), regula
la docencia e investigacion sanitaria, estableciendo los deberes de las Administraciones
publicas andaluzas de fomentar, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las
actividades de investigacion sanitaria como elemento fundamental para su progreso.

Los avances cientificos y tecnoldgicos derivados de la investigacion biomédica y de su
aplicacion en el ambito sanitario, junto con los profundos cambios sociales operados en

41 BOE nam. 33, de 7 de febrero.

42 Esta norma ha sido desarrollada por el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se es-
tablecen 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 regula el funcionamiento y organi-
zacion del Registro Nacional de Biobancos para la investigacion Biomédica (BOE nim. 290, de 2 de diciembre).
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nuestra sociedad, que se conforma hoy plural y diversa en ideas, creencias y actitudes,
han supuesto que aparezcan conflictos éticos, tanto en el campo de la atencion sanitaria
como en el de la investigacion biomédica y en ciencias de la salud. El conjunto de circuns-
tancias y la variedad y complejidad de situaciones en las que pueden producirse estos
conflictos, demanda no sélo un marco juridico apropiado, sino también la existencia de
organos colegiados que permitan un analisis pormenorizado y experto de los casos de
conflicto, y una asesoria cualificada sobre los aspectos éticos de la asistencia sanitaria y
la investigacion biomédica.

En Andalucia, el desarrollo legislativo en ese sentido comprende, entre otros, la Ley
5/2003, de 9 de octubre, de Declaracion de Voluntad Vital Anticipada®?, la Ley 1/2007,
de 16 de marzo, por la que se regula la Investigacion en Reprogramacion Celular con fina-
lidad exclusivamente Terapéutica (§2.2), la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora
del Consejo Genético, de Proteccion de los Derechos de las Personas que se sometan a
Analisis Genéticos y de los Bancos de ADN Humano en Andalucia (§2.3) y la Ley 2/2010,
de 8 de abril, de Derechos y Garantias de la Dignidad de la Persona en el Proceso de la
Muerte**. En esta dltima se expresa la necesidad de facilitar el acceso a todos los centros
e instituciones sanitarias a un Comité de Etica Asistencial, con funciones de asesoramiento
en los casos de decisiones clinicas que planteen conflictos éticos, estableciendo en su
articulo 27, que todos los centros sanitarios o instituciones dispondran o, en su caso,
estaran vinculados a un Comité de Etica Asistencial, que sera acreditado por la Consejeria
competente en materia de salud.

Por otra parte, la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia, en el articulo
9, referido al Comité de Etica, determina que las actividades de investigacion deben reali-
zarse de acuerdo a los principios éticos y de responsabilidad social y contempla expresa-
mente la regulacion singular de este aspecto en sectores especificos®.

Por ultimo, el Decreto 232/2002, del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, de 17
de septiembre, por el que se regulan los organos de ética e investigacion sanitarias y los
de ensayos clinicos de Andalucia, vino a establecer el régimen juridico y de funcionamiento
de los dérganos de ética de la investigacion y asistencial en Andalucia, 6rganos que han de-
sarrollado una notable actividad en los Ultimos anos en la resolucién de conflictos éticos,
en la evolucion de proyectos de investigaciéon y en la generacién de recomendaciones y
propuestas de gran trascendencia social relacionadas con la bioética. Sin embargo, en los
anos trascurridos se han producido cambios legislativos posteriores a este Decreto, que
vienen a impulsar y actualizar estos organos colegiados.

43 BOJA num. 210, de 31 de octubre.
44 BOJA num. 88, de 7 de mayo de 2010.
45 BOJA nim. 250, de 21 de diciembre de 2007.
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Por ello, este Decreto viene a dar respuesta a la necesidad de adaptacion a este nuevo
marco normativo, ademas se introducen novedades sustanciales en la configuracion de
los 6rganos de ética asistencial e investigacion biomédica, optando por una separacion
de las funciones relativas a la ética de la investigacion y a la ética asistencial, que con
anterioridad estaban residenciadas en el mismo 6rgano. La experiencia ha venido a de-
mostrar la necesidad de 6rganos especificos para cada aspecto y su caracter netamente
diferenciado, incluso en el perfil profesional e intelectual de los miembros de los respec-
tivos Comités.

Esta nueva regulacion potencia el protagonismo de los Comités de Etica Asistencial para
ofrecer respuestas a la creciente sensibilizacion social en temas como los derechos huma-
nos en el contexto sanitario, la dignidad de las personas en el final de la vida, el respeto a
la autonomia de los y las pacientes y a las inquietudes que suscitan determinadas practi-
cas biomédicas, asi como a la creciente importancia que se otorga a factores sociales y
econémicos, mediante unos érganos de composicion multidisciplinar capaces de propor-
cionar una orientacion adecuada a cada cuestion que se les plantee.

De igual manera, refuerza la capacidad de evaluacién de los proyectos de investigacion
en seres humanos y sus muestras biologicas, a partir de la experiencia acumulada en
la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos, generando una red coordinada y
especializada de estructuras para permitir garantizar tanto los derechos de las personas,
como la calidad y el rigor ético y cientifico de los proyectos de investigacién biomédica
en Andalucia.

En la aplicacion del presente Decreto y las medidas desarrolladas, se actuara conforme a
lo establecido en la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad
de Género en Andalucia, para garantizar la igualdad de oportunidades entre mujeres y
hombres, en lo referente a la regulacion de funciones y la composicion de los érganos de
ética asistencial y de ética de la investigacion biomédica.

El presente Decreto esta estructurado en seis capitulos que regulan los distintos 6rganos
de ética, con la finalidad de ofrecer respuestas a los interrogantes éticos que puedan
generarse en el ambito de la asistencia y de la investigaciéon dentro del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

El Capitulo | de este Decreto se dedica a establecer disposiciones generales relativas al
objeto y ambito de aplicacion del Decreto, y referidas a los datos personales de salud y
confidencialidad de los mismos.

En virtud de lo previsto en el Capitulo Il de este Decreto, se crea el Comité de Bioética
de Andalucia como drgano colegiado consultivo, de participacion y asistencia en materia
de ética e investigacion biomédica, que sustituye a la Comision de Etica e Investigacion
Sanitarias, regulada en el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre. Este Comité tendra
entre sus funciones, ademas de la emision de los dictdmenes que deba resolver en funcion
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de sus competencias, la coordinacion, asesoramiento y referencia general de todos los
Comités de Etica Asistencial y la investigacién biomédica de Andalucia, convirtiéndose en
referente de todos ellos.

En el Capitulo Ill del Decreto se crea el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia, en sustitucion del Comité Autondmico de Ensayos Clinicos, cuyo
ambito de actuacién sera la Comunidad Auténoma de Andalucia, que tendra competencia
para emitir informes tanto en ensayos clinicos, como en proyectos de investigacion.

Por otra parte, en el Capitulo IV del Decreto se regulan los Comités de Etica Asistencial
de Centros Sanitarios, que con la finalidad de la mejora continua de la calidad integral
de la atencion sanitaria, deberan asesorar a pacientes, personas usuarias, profesionales
sanitarios y equipos directivos de las instituciones, en la prevencion o resolucién de los
conflictos éticos que pudieran surgir en el ambito de la asistencia sanitaria.

En el Capitulo V del Decreto se regulan los Comités de Etica de la Investigacion de Centros
que realicen Investigacién biomédica, con funciones similares al Comité Coordinador de
Etica de la Investigacion, pero de actuacion local en centros sanitarios y de investigacion
biomédica.

Asimismo, el Capitulo VI del Decreto trata la acreditacion de los érganos de ética.

Por todo lo expuesto, en su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, de acuerdo a lo
establecido en los articulos 21.3y 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el dictamen del Consejo Consul-
tivo y previa deliberaciéon del Consejo de Gobierno en su reunion del dia 14 de diciembre
de 2010,

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. El presente Decreto tiene por objeto la regulacion de los siguientes 6rganos colegiados:

a) El Comité de Bioética de Andalucia.

b) EI Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia.

¢) Los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

d) Los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion Bio-
meédica.

2. Las disposiciones contenidas en este Decreto seran de aplicacion:

a) En lo referente a la ética asistencial, a las actividades que se lleven a cabo en todos los
centros sanitarios de titularidad publica o privada de Andalucia.
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b) En lo referente a la ética de la investigacion biomédica, a las actividades de investi-
gacion que se lleven a cabo en todos los centros sanitarios de titularidad publica o
privada, institutos de investigacion sanitaria, agencias, entes instrumentales y centros
de investigacion participados directa o indirectamente por la Consejeria competente en
materia de salud, asi como a cualquier investigacion biomédica y en ciencias de la salud
que implique la intervencion en seres humanos o la utilizacion de muestras biolégicas de
origen humano y que se efectlie en el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia
con independencia de la titularidad del centro o institucién en que se lleve a cabo.

3. Quedan excluidos del ambito de aplicacion del presente Decreto los érganos que se

rigen por su normativa especifica, y en particular los siguientes:

a) El Comité de Investigacion con Preembriones Humanos?®.

b) La Comisién Andaluza de Genética y Reproduccion.

c¢) El Comité de Investigacion en Reprogramacién Celular.

Articulo 2. Proteccién de datos personales de salud y garantias de confidencialidad.
1. Quienes integren los organos de ética asistencial y de investigacion biomédica de An-
dalucia estan obligados a respetar el derecho a la intimidad y la naturaleza confidencial de
los datos de caracter personal de pacientes y personas vinculadas por razones familiares
o de hecho, asi como de los datos de los profesionales relacionados con los casos o pro-
yectos analizados, aln después de su cese en estos organos colegiados, conforme a lo
dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la Autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y Documentacion Clini-
ca, en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, y en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, que regula su Reglamento
de desarrollo. Asimismo, las personas integrantes de estos 6rganos deberan mantener la
confidencialidad respecto al contenido de las deliberaciones realizadas en el seno de estos
organos y en particular sobre el contenido de los protocolos sometidos a deliberacion.
Toda persona ajena a dichos érganos, que haya podido tener acceso justificado a dichos
contenidos o a los datos utilizados, estara sujeta igualmente al deber de confidencialidad.
2. Los organos de ética asistencial y de ética de la investigacién biomédica tendran ac-
ceso a la historia clinica de los pacientes afectados por las actuaciones que hayan de ser
examinadas. El acceso a la misma se rige por lo dispuesto por la Ley Orgéanica 15/1999,
de 13 de diciembre, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y debera
limitarse a aquellos datos que resulten efectivamente necesarios para el cumplimiento
de su funcién asesora y para el desempeno de las funciones que tienen atribuidas en el
presente Decreto. En los casos de proyectos de investigacion incluidos en los supuestos
establecidos en el articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, en los que haya
de accederse a datos de caracter clinico-asistencial conservados en la historia clinica, se
separaran estos datos de los de identificacion personal del paciente, preservandose la

46 No obstante, las funciones de este Comité corresponden a la Direccién General de Organizacién de procesos
y formacién, en aplicacion del Decreto 76/2004, de 24 de febrero, que tuvo por objeto dicha atribucion (BOJA
num. 48, de 10 de marzo).
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misma de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el
propio paciente haya dado su consentimiento expreso para no separarlos.

3. En el ambito de aplicacion del presente Decreto los datos de caracter personal que se
recojan sobre pacientes, personas vinculadas por razones familiares o de hecho y sobre
profesionales estaran desagregados por sexo, siempre que sea posible.

4. Los centros donde tengan su sede los érganos de ética de Andalucia adoptaran las
medidas necesarias para la conservacion y protecciéon de la confidencialidad de la docu-
mentacion que contenga datos de caracter personal, segun lo establecido en los articulos
7.2y 17 delalLey 41/2002, de 14 de noviembre.

Articulo 3. Conflicto de intereses.

A fin de preservar la independencia e integridad de los 6rganos de ética asistencial y de
investigacion biomédica y asegurar la primacia del bienestar del paciente o de la persona
sujeta a investigacion sobre cualquier otro interés, quienes formen parte de los 6rganos de
ética de Andalucia efectuaran declaracion de actividades, en la que consten los potencia-
les conflictos de intereses que puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento
de los principios éticos y la salvaguarda de los derechos de los pacientes o de las perso-
nas sujetas a investigacion, absteniéndose, en su caso, de su participacion en los mismos.

CAPITULO Il
Comité de Bioética de Andalucia

Articulo 4. Creacion, objetivos y funciones.

1. Se crea el Comité de Bioética de Andalucia como maximo oérgano colegiado, de participa-

cién, consulta y asesoramiento en materia de ética asistencial y de la investigacion biomé-

dica, adscrito a la Consejeria competente en materia de Salud, conforme a lo previsto en el
articulo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.

2. Son objetivos del Comité de Bioética de Andalucia:

a) Promover la armonizacion del uso de las ciencias biomédicas y sus tecnologias con los
derechos y libertades de la ciudadania.

b) Promover la adopcion de medidas adecuadas para velar por la dignidad, autonomia,
integridad y demas derechos vy libertades fundamentales de hombres y mujeres en el
ambito de la atencion sanitaria y la investigacion biomédica, garantizando el ejercicio
efectivo de sus derechos en funcién de sus necesidades e impulsando medidas que
favorezcan la corresponsabilidad de la ciudadania y el cumplimiento de sus deberes.

c) Fomentar los aspectos bioéticos en la actividad asistencial.

d) Propiciar y estimular el debate especializado y publico, en relacién con la ética, la aten-
cidn sanitaria y la investigacion, a fin de documentar las opiniones, las actitudes y las
respuestas.

e) Promocionar y desarrollar las perspectivas éticas de la investigacion biomédica en An-
dalucia.
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f) Impulsar el enfoque de género en la investigacion biomédica y en los aspectos bioéticos
de la actividad asistencial.

3. Son funciones del Comité de Bioética de Andalucia las siguientes:

a) Informar, asistir y asesorar a las autoridades sanitarias sobre cuestiones de caracter
ético relacionadas con la atencion sanitaria o con la investigacion en ciencias de la
salud, desde una perspectiva tanto cientifica como técnica y organizativa.

b) Fomentar el desarrollo de la bioética en la sociedad andaluza, con objeto de contri-
buir a la fundamentacioén de las distintas opiniones que puedan manifestarse sobre las
consecuencias de todo tipo que puedan generar los avances cientificos, técnicos y la
evolucion de la practica asistencial.

¢) Emitir informes, propuestas y recomendaciones para las autoridades sanitarias de An-
dalucia en aquellas materias relacionadas con las implicaciones éticas de la asistencia
y la investigacion.

d) Velar para que toda persona reciba informacion, adecuada y suficiente para otorgar su
consentimiento sobre la finalidad y naturaleza de cualquier intervencion en el ambito de
su salud, sobre sus riesgos y consecuencias, asi como para otorgar el consentimiento
para el uso de muestras biolégicas con fines de investigacion.

e) Asesorar en los aspectos relativos a los nuevos avances en investigacion y su aplica-
cién en seres humanos, en los casos que sea requerido para ello.

f) Proponer los procedimientos de actuacion necesarios que garanticen los derechos de
las personas en la asistencia sanitaria, especialmente en personas en circunstancias de
vulnerabilidad.

g) Proponer las medidas que favorezcan la corresponsabilidad de la ciudadania en la pro-
mocion y proteccion de la salud individual y colectiva, la prevencién de la enfermedad y
la adecuada utilizacion de los servicios sanitarios.

h) Asesorar en los procesos de toma decisiones clinicas que planteen conflictos éticos,
cuando sean requeridos al efecto, conforme a lo establecido en el reglamento de régi-
men interno de funcionamiento del Comité.

i) Coordinar y asesorar a los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

j) Coordinar y asesorar a los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen
Investigacion Biomédica, a través del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia, con objeto de consolidar un funcionamiento en red.

k) Apartado Derogado®’.

) Cualesquiera otras que les atribuya la legislacion vigente.

Articulo 5. Composicién del Comité de Bioética de Andalucia.

1. El Comité de Bioética de Andalucia estara integrado por:

a) La Presidencia, que correspondera a la persona titular de la Consejeria competente en
materia de Salud.

b) La Vicepresidencia primera, que ostentara la persona titular de la Viceconsejeria com-
petente en materia de Salud.

47 Este apartado ha sido derogado por disposiciéon derogatoria tnica de Ley 4/2014, de 9 de diciembre.
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c) La Vicepresidencia segunda, que correspondera a la persona titular del érgano directivo
competente en materia de coordinacion de politicas de calidad e investigacion sanitaria.

d) Las vocalias, en nimero no superior a veinte, designadas y nombradas por la persona
titular de la Consejeria competente en materia de salud entre personas de reconocido
prestigio profesional y cientifico relacionadas con la bioética, las ciencias de la salud,
la investigacion biomédica, el derecho, las ciencias sociales y aquellas otras disciplinas
que se consideren de interés atendiendo a los fines y funciones de este 6rgano, debien-
do ser una de ellas miembro del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion de
Andalucia.

2. En la composicion del Comité se garantizara la representacion equilibrada de hombres

y mujeres, de acuerdo con lo previsto en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Adminis-

tracion de la Junta de Andalucia.

3. La persona que ocupe la Secretaria, que sera nombrada por la persona titular de la

Consejeria competente en materia de Salud entre el personal funcionario de la misma con

rango organico minimo de Jefatura de Servicio, asistira a las sesiones con voz y sin voto.

Su sustitucién se producira por personal funcionario que cumpla con los mismos requisitos

que se exigen a quien sea titular.

4. El nombramiento de las personas designadas para ser miembro del Comité de Bioética

de Andalucia sera por cuatro anos.

Articulo 6. Funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucia.

1. El Comité de Bioética de Andalucia se reunird como minimo dos veces al ano en se-
siones ordinarias, sin perjuicio de lo que la Presidencia acuerde respecto a convocatorias
extraordinarias del mismo.

2. Para su valida constitucion y a efectos de celebracion de reuniones, deliberaciones y
adopcion de acuerdos, sera requerida la asistencia de la persona titular de la Presidencia
o una de las vicepresidencias, de la Secretaria y de la mitad, al menos, de sus vocales. De
conformidad con lo establecido en el articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre,
las sesiones podran celebrarse mediante la asistencia de sus miembros utilizando redes
de comunicacion a distancia, siempre que se garanticen la identidad de las personas co-
municantes y la autenticidad de la informacién entre ellas transmitida.

3. Los dictamenes, resoluciones, informes u otros documentos que hayan sido aproba-
dos por el Comité seran publicos, salvo que expresamente y por razones justificadas se
determine lo contrario y en todo caso sin perjuicio de lo establecido en el articulo 2 del
presente Decreto.

4. La presidencia podra constituir comisiones de trabajo sobre temas especializados,
con la participacion de miembros del Comité y expertos invitados, en la composicién mas
conveniente de acuerdo con la tematica a tratar.

5. Asimismo, el Comité podra promover y organizar foros de debate organizado y abierto
sobre aspectos puntuales y retos de futuro dentro de su ambito competencial.

6. En todo lo no previsto en el presente Decreto, en cuanto a la actuacion del Comité como
organo colegiado, sera de aplicacion lo establecido a este respecto en el Capitulo Il del
Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y en la Seccion 1.2 del Capitulo Il del Titulo
IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.
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CAPITULO IlI
Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia

Articulo 7. Creacién, objetivos y funciones*®.

1. A tenor de lo previsto en el articulo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza

de la Ciencia y el Conocimiento para sectores especificos, se crea el Comité Coordinador

de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia como érgano colegiado, adscrito al
organo competente en materia de calidad e investigacion de la Consejeria competente en
materia de salud y cuyo ambito de actuacién sera la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. EI Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica tendra los siguientes

objetivos:

a) Promover la adecuada coordinacion de los Comités de Etica de la Investigacion de
Centros que realicen Investigacion Biomédica.

b) Asegurar, en el ambito de este Decreto, la unidad de criterio y la existencia de un dic-
tamen unico, en el caso de que el proyecto de investigacion o ensayo clinico se realice
en mas de un centro.

c¢) Garantizar que todos los ensayos clinicos y proyectos de investigaciéon que se vayan a
realizar, en el ambito de este Decreto, estén autorizados por la autoridad competente.

d) Homogeneizar procedimientos de trabajo y criterios de evaluacion de la investigacion.

e) Reducir, simplificar y agilizar los tramites administrativos de evaluacioén y respuesta de
los ensayos clinicos y proyectos de investigacion impulsando la utilizacion de medios
electrénicos de tramitacion.

f) Establecer criterios para la ponderacion de estudios de investigacion en terapias avan-
zadas en el ambito de su competencia.

3. Seran funciones del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica las

atribuidas en el articulo 12.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, y las que se relacionan a

continuacion:

a) Establecer los mecanismos adecuados de coordinacién de la ponderacion metodologi-
ca, ética y legal de proyectos de investigacion biomédica, incluidos los ensayos clinicos
y estudios postautorizacién con medicamentos de uso humano, para garantizar la uni-
dad de criterio y la existencia de un dictamen unico en Andalucia.

b) Evaluar, o remitir para su evaluacion a los Comités de Etica de la Investigacion de Cen-
tros, los proyectos y ensayos clinicos asignados, de acuerdo a los criterios de coordina-
cion que a tal efecto se establezcan, en funcién de su especializacién. Para ello actuara
de conformidad con lo establecido en el articulo 10 del Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos y normativa
que le sea aplicable.

48 Téngase en cuenta la modificacién del apartado 3 de este articulo operada por la disposicion final primera
del Decreto 3/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorizacion para la constitucion y funcionamiento
de biobancos con fines de investigacion biomédica, crea el registro de biobancos de Andalucia y el biobanco del
sistema sanitario publico de Andalucia (§2.6).
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¢) Promover y asignar la especializacién de los Comités de Etica de la Investigacion de
Centros en las distintas areas tematicas de investigacion biomédica, con criterios de
complementariedad entre los mismos.

d) Autorizar, dentro del ambito de sus competencias, los estudios observacionales pros-
pectivos con medicamentos a realizar en la Comunidad Autonoma de Andalucia.

e) Supervisar y coordinar el seguimiento que realicen los Comités de Etica de la Investiga-
cion de los Centros sobre los ensayos y proyectos de investigacion desarrollados en el
area geografica de actuacion de los mismos.

f) Proponer cuantas medidas se consideren necesarias para garantizar la efectividad de
los derechos de las personas incluidas en alguna actividad investigadora realizada en
los centros.

g) Coordinar y elaborar procedimientos normalizados de trabajo a seguir por los Comités
de Etica de la Investigacion de Centros.

h) Elaborar la memoria anual de actividades de los Comités de Etica de la Investigacion en
Andalucia.

i) Realizar funciones de control o auditorias de los Comités de Etica de la Investigacion
de los Centros, sin perjuicio de las competencias atribuidas al 6rgano competente en
materia de inspeccion de servicios sanitarios de la Consejeria de Salud.

i) Resolver las discordancias que pudieran surgir en los Comités de Etica de la Investiga-
cion de los Centros sobre el dictamen Unico, tutela y seguimiento de un mismo proyecto
de investigacion o ensayo clinico.

k) Resolver las cuestiones que, motivadamente, le sean planteadas por los Comités de
Etica de la Investigacion de Centros.

[) Emitir informes sobre los proyectos de investigacion realizados en los centros de inves-
tigacion biomédica y en ciencias de la salud de caracter no asistencial, vinculados a la
Consejeria competente en materia de salud.

m) Establecer criterios y procedimientos comunes de evaluacion ética de las solicitudes de
cesion de muestras y datos asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita
un dictamen desfavorable, éste tendra caracter vinculante.

n) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de la adecuacion de los
procedimientos establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de
los datos y muestras almacenadas y de los procedimientos asociados al funcionamiento
del biobanco, desde el punto de vista ético.

) Asesorar a la persona titular de la direccién cientifica acerca de los aspectos éticos y
juridicos previstos en el documento de buena practica del biobanco.

o) Decidir los casos en los que sera imprescindible el envio individualizado de informacién
al sujeto fuente, en relacién con las previsiones de cesién de sus muestras y con los
resultados de los analisis realizados cuando puedan ser relevantes para su salud.

p) Asistir a la persona titular de la direccion cientifica sobre otras cuestiones que éste
someta a su consideracion.

g) Desarrollar las funciones correspondientes al comité externo de ética del Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia de conformidad con lo previsto en el articulo 15
del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

r) Cualesquiera otras que le atribuya la legislacion vigente.
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Articulo 8. Composicién del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion

Biomédica de Andalucia.

1. El Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia estara com-

puesto por la Presidencia, la Vicepresidencia, la Secretaria y las vocalias y, con la finalidad

de garantizar la independencia, competencia y experiencia en la toma de decisiones y el
cumplimiento de sus funciones, estara integrado al menos por doce personas.

2. Entre sus miembros figuraran:

a) Una persona titulada en Medicina, especialista en farmacologia clinica.

b) Dos personas tituladas en Farmacia, una de las cuales debera ser especialista en far-
macia hospitalaria y la otra desempenara su trabajo en atencion primaria.

c¢) Una persona titulada en Enfermeria que desempefie actividad asistencial en un centro
sanitario.

d) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de ellas licenciada
en derecho.

e) Cuatro personas tituladas en medicina y con conocimientos en metodologia de la in-
vestigacion, que desempenen actividad asistencial en centros sanitarios de atencion
primaria y hospitalaria.

f) Una persona experta en evaluacion de tecnologias sanitarias.

g) Una persona que no sea sanitaria ni tenga vinculacion juridica con el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

3. Los miembros del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de An-

dalucia seran designados y nombrados por la persona titular del érgano directivo com-

petente en materia de coordinacion de politicas de calidad e investigacion sanitaria de la

Consejeria competente en materia de Salud, garantizando en todo caso la representacion

equilibrada de hombres y mujeres.

4. La persona que ocupe la Secretaria debera ser personal funcionario de la Consejeria

competente en materia de salud. Su sustitucion se producira por una persona que cumpla

los mismos requisitos que se exigen para la titularidad.

5. El nombramiento de las personas designadas para ser miembro del Comité de Coordi-

nador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia sera por cuatro afios.

6. Quienes formen parte del Comité se abstendran de tomar parte en deliberaciones y en

las votaciones en la que tengan interés directo o indirecto en el asunto examinado, confor-

me a lo establecido en el articulo 28 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

7. Igualmente podra invitarse a participar a personas expertas, que asesoraran al Comité

Coordinador, cuando estas fueran reclamadas para ello, y en particular, para la pondera-

cion de estudios en los que participen menores o personas incapacitadas.

Articulo 9. Funcionamiento del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién
Biomédica de Andalucia.

1. El Comité coordinador adoptara los procedimientos de trabajo que, a tal efecto se
establezcan, actuando de acuerdo con lo que se determine en sus normas internas de
funcionamiento y en todo lo no previsto en el presente Decreto, por lo determinado a estos
efectos para los érganos colegiados en el Capitulo Il del Titulo Il de la Ley 30/1992, y en
la Seccién 1.2 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.
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2. En todo caso actuara con sujecion a lo establecido en la Ley 14/2007, de 3 de julio, y
en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos y en especial, con arreglo a los siguientes criterios generales:

a) Para que las decisiones sobre un protocolo concreto de ensayo clinico sean validas, se
requerira la participacion de uno de los vocales ajenos a las profesiones sanitarias.

b) Se establecera un sistema de comunicacion con los promotores de ensayos clinicos,
que permita al Comité conocer cuando se ha producido una sospecha de reaccién ad-
versa grave e inesperada de un ensayo.

c) El Comité velara por el cumplimiento de las normas de buena practica clinica.
3. El Comité se reunira como minimo diez veces al ano, sin perjuicio de las reuniones ex-
traordinarias que se realicen. De cada reunion se levantara acta en la que se consignaran
los acuerdos adoptados y las personas que han asistido. Las sesiones podran celebrarse
mediante la asistencia de sus miembros utilizando redes de comunicacién a distancia,
siempre que se garanticen la identidad de las personas comunicantes y la autenticidad
de la informacidn entre ellas transmitida, todo ello de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

4. El Comité elaborara y remitira al érgano competente en materia de calidad e investigacion

de la Consejeria competente en materia de salud su reglamento de régimen interno de fun-

cionamiento, y dentro del primer semestre del afo siguiente, la memoria anual de activida-
des, que ira firmada por las personas que ocupen la Presidencia y la Secretaria del Comité.

5. Los citados informes y recomendaciones podran ser difundidos publicamente, con ab-

soluto respeto a la confidencialidad de los datos de pacientes, profesionales, y demés

personas implicadas en la investigacion; asi como del contenido de las deliberaciones
realizadas por el propio Comité y en particular sobre el contenido de los protocolos some-
tidos a su deliberacion.

CAPITULO IV
Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios

Articulo 10. Definicién y constitucién.

1. El Comité de Etica Asistencial de Centros Sanitarios es un érgano colegiado de delibera-
cion, de caracter multidisciplinar, para el asesoramiento de pacientes y personas usuarias,
profesionales de la sanidad y equipos directivos de los centros e instituciones sanitarias en
la prevencion o resolucién de los conflictos éticos que pudieran generarse en el proceso
de atencion sanitaria.

El Comité de Etica Asistencial tiene como finalidad la mejora continua de la calidad integral
de la atencion sanitaria.

2. Podran constituirse Comités de Etica Asistencial, tanto en instituciones publicas como
privadas, bajo la coordinaciéon general del Comité de Bioética de Andalucia.

3. Los Comités de Etica Asistencial constituidos en el Sistema Sanitario Publico de Anda-
lucia daran apoyo y asesoramiento a todos los centros sanitarios o instituciones que lo
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integran. Con esta finalidad, todos los centros asistenciales deberan estar adscritos a un

Comité de Etica Asistencial de referencia, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Los hospitales, distritos sanitarios de atencion primaria y centros hospitalarios de alta
resolucion que tengan entre si interdependencia funcional de acuerdo a criterios de
continuidad asistencial y proximidad geografica, se agruparan en un unico Comité de
Etica Asistencial.

b) Cada area de gestion sanitaria del Sistema sanitario Publico de Andalucia constituira un
Comité de Etica Asistencial. No obstante, en los casos en que se considere convenien-
te, podran agruparse a otro Comité, conforme a los criterios expuestos en el epigrafe
anterior.

c) Las agencias publicas empresariales sanitarias de la Consejeria competente en materia
de salud que no estén recogidas en los apartados anteriores deberan constituir un
Comité de Etica Asistencial, a propuesta de su direccion gerencia, 0 bien unirse a otro
Comité atendiendo a criterios de continuidad asistencial y proximidad.

4. En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia existira, al menos, un Comité

de Etica Asistencial por provincia.

5. En el caso de Comités que agrupen varios centros sanitarios, el Comité dependera, a

efectos de gestion y soporte del mismo, de la direccién gerencia de uno de los centros

que lo integren, segun acuerdo expreso de los responsables de estos centros.

6. En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, la solicitud de acreditacion

sera presentada ante organo acreditador competente, por la direccion gerencia del centro

donde resida el Comité de Etica Asistencial.

7. Los centros sanitarios de titularidad privada tendran un Comité de Etica Asistencial de

referencia. Para ello podran disponer un Comité propio, de acuerdo con los requisitos que

se establecen en el presente Decreto, que podra ser compartido con otros centros sani-
tarios privados, estableciéndose su sede en uno de los centros que lo integren, o podran
adscribirse a alguno de los Comités de Etica Asistencial constituidos en el Sistema Sanita-
rio Publico de Andalucia, previa solicitud a la direccion del centro donde resida el mismo.

8. En el caso de centros sanitarios de titularidad privada que dispongan de un Comité de

Etica Asistencial propio, la solicitud de acreditacion sera presentada por la direccion del

centro donde resida el Comité ante el 6rgano acreditador competente.

Articulo 11. Funciones de los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

Dentro de su ambito, las funciones del Comité de Etica Asistencial seran:

a) Fomentar el respeto a la dignidad y la mayor proteccién de los derechos de las per-
sonas que intervienen en la relacion clinica mediante recomendaciones a pacientes,
personas usuarias de los centros, profesionales de la sanidad, directivos de los centros
sanitarios y responsables de las instituciones publicas y privadas.

b) Analizar, asesorar y emitir informes no vinculantes respecto de las cuestiones éticas
planteadas en relacion con la practica clinica, que puedan generarse en el ambito de su
actuacion, al objeto de facilitar decisiones clinicas a través de un proceso de delibera-
cion ética altamente cualificado.

c¢) Emitir informe respecto a los conflictos éticos derivados del derecho de una persona a
decidir que no se le comuniquen datos genéticos u otros de caracter personal obteni-
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dos en el curso de una investigacion biomédica, cuando esta informacion sea necesaria
para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares biolégicos.

d) Emitir informe respecto del libre consentimiento de la persona donante, en caso de
extraccion de dérganos de donantes vivos.

e) Asesorar a los equipos directivos de los correspondientes centros e instituciones sa-
nitarias para la adopcion de medidas que fomenten los valores éticos dentro de los
mismos.

f) Proponer a los correspondientes centros e instituciones sanitarias protocolos y orienta-
ciones de actuacion para aquellas situaciones en las que se presentan conflictos éticos
de forma reiterada o frecuente.

g) Promover y colaborar en la formacion bioética de las personas profesionales de los

centros e instituciones sanitarias.

Mejorar la calidad y fundamento de las deliberaciones y dictdmenes del Comité promo-

viendo y facilitando la formacién continuada experta en bioética y disciplinas afines para

las personas que formen parte del propio Comité, asi como fomentando la colaboracién

y el intercambio de conocimiento con dérganos o instituciones similares.

i) Promover la investigacién en materia de ética asistencial y organizacional, con la finali-
dad de plantear a profesionales y equipos directivos propuestas de mejora al respecto.

j) Elaborar y aprobar su propio reglamento de régimen interno de funcionamiento.

k) Elaborar una memoria anual de actividades, que remitird a la direccién gerencia del
centro e institucion sanitaria del que dependa que, a su vez, la trasladara al érgano
competente en materia de calidad e investigacién de la Consejeria de Salud.

I) Elevar al Comité de Bioética de Andalucia aquellas cuestiones que, por su especial rele-
vancia sanitaria o social, o por su complejidad, requieran de un estudio mas profundo y
detallado.

m) Aquellas otras funciones que les sean asignadas por el Comité de Bioética de Andalucia.

=0
=

Articulo 12. Composicién de los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

1. Las personas integrantes de un Comité de Etica Asistencial de Centros sanitarios lo

seran con caracter voluntario y a titulo individual, no pudiendo hacerlo en representacion,

o0 como portavoz, de asociacion alguna de tipo social, profesional, ideoldgico, confesional

o de cualquier otra indole.

2. El Comité estara integrado por un minimo de diez miembros, pertenecientes a los cen-

tros sanitarios adscritos al mismo, a excepcién de lo dispuesto en el apartado h), entre los

cuales al menos la mitad seran profesionales sanitarios con actividad clinica asistencial,

en los que deberan estar presentes:

a) Profesionales de la medicina.

b) Profesionales de la enfermeria.

c) Profesionales del area de gestion y servicios.

d) Una persona licenciada en derecho, preferentemente, con conocimiento en legislacion
sanitaria o bioderecho.

e) Una persona perteneciente al area de atencion ciudadana.

f) Al menos, un directivo o responsable del area asistencial de alguno de los centros sani-
tarios adscritos que lo constituyen.
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g) Una persona perteneciente al Comité de Etica de la Investigacion de alguno de los cen-
tros sanitarios adscritos.

h) Una persona que no sea ni profesional sanitario ni tenga vinculos laborales con los cen-
tros sanitarios adscritos al Comité. Esta persona, que debera prestar su consentimiento
para formar parte del Comité, sera elegida entre las personas usuarias de los centros
adscritos.

3. Para la designacion de las personas que vayan a componer el Comité se valoraran
preferentemente los conocimientos y la formacion en bioética. En todo caso, al menos una
persona debera tener formacion experta acreditada en esta disciplina.
4. En la composicién del Comité se garantizara la representacion equilibrada de hombres
y mujeres, asi como una presencia suficiente de los diferentes profesionales y centros
sanitarios que pudieran estar adscritos al mismo, de acuerdo a los contenidos especificos
que sean objeto de deliberacion y dictamen.
5. Las direcciones gerencias de los centros adscritos estableceran un procedimiento
abierto, publico, equitativo, objetivo y transparente para la seleccién y renovacién de las
personas que van a ser miembros. Finalizado el proceso de seleccion, procederan a la
designacion de quienes vayan a formar parte del mismo.
6. Las personas designadas como miembros de un Comité elegirén, de entre ellas y por
el voto favorable de al menos dos tercios, a las personas que desempefaran las funciones
de la Presidencia y Secretaria. EI Comité propondra el nombramiento a las direcciones
gerencias de los centros adscritos, que procederan a su designacion.
7. Los nombramientos de las personas que integren los Comités de Etica Asistencial de
Centros Sanitarios, asi como de los cargos que en su caso desempefen, se haran por un
plazo de cuatro anos. El nombramiento podra ser revocado por la direccion gerencia del
centro a propuesta del Comité, bien por solicitud voluntaria de baja de la persona interesa-
da, bien por haberse modificado las circunstancias que motivaron su designacion de modo
que supongan la pérdida de los requisitos para integrar el Comité de Etica Asistencial de
que se trate, o bien en caso de incumplimiento notorio de sus funciones a juicio del pleno
del Comité. En todo caso, la renovacién de cualquiera de las personas que formen parte
de un Comité exigira el mantenimiento de los requisitos generales para la acreditacién del
mismo y requerira la autorizacion expresa del érgano acreditador competente.

Articulo 13. Funcionamiento de los Comités de Etica Asistencial de Centros
Sanitarios.

1. La actividad del Comité de Etica Asistencial sélo podra iniciarse una vez obtenida la co-
rrespondiente acreditacién por parte del érgano acreditador competente. En los seis meses
posteriores a su acreditacion el Comité debera elaborar y aprobar el reglamento de régimen
interno de funcionamiento para remitirlo al érgano acreditador. En el primer semestre de
cada ano debera elaborar la memoria anual de actividades del ejercicio precedente.

2. El Comité adoptara los procedimientos de trabajo que, a tal efecto se establezcan,
actuando de acuerdo con lo que se determine en sus normas internas de funcionamiento y
en todo lo no previsto en el presente Decreto, por lo determinado a estos efectos para los
organos colegiados en el Capitulo Il del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y
en la Seccién 1.2 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.
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3. El Comité se reunira como minimo en convocatoria ordinaria al menos cuatro veces al
ano, sin perjuicio de sesiones extraordinarias cuando lo acuerde la Presidencia. De cada
reunion, se levantara acta en la que se consignaran los acuerdos adoptados y las personas
que han asistido.

4. Los acuerdos se adoptaran por mayoria no inferior a los dos tercios de las personas
presentes. En el supuesto de no alcanzar la mayoria, la Secretaria dejara constancia de
ello en el acta. Asimismo, el acta podra incorporar las opiniones discrepantes con el acuer-
do alcanzado. Las sesiones podran celebrarse mediante la asistencia de sus miembros
utilizando redes de comunicacién a distancia, siempre que se garanticen la identidad de
las personas comunicantes y la autenticidad de la informacion entre ellas transmitida de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

5. Los informes o recomendaciones respecto a casos o situaciones clinicas concretas que
emita el Comité seran remitidos a quien hubiera solicitado el asesoramiento, y no podran
ser difundidos publicamente por parte de éste. En los casos en que, a juicio del Comité,
proceda su difusion, se llevara a cabo a través de los drganos de gobierno de los centros e
instituciones sanitarias correspondientes, con absoluto respeto a la confidencialidad de los
datos de caracter personal contenidos de las deliberaciones realizadas por el propio Comité.
6. Cuando los Comités lo estimen oportuno, o el procedimiento o tecnologia utilizada lo hagan
necesario, recabaran el asesoramiento de personas expertas no pertenecientes a los mis-
mos, que en todo caso estaran obligadas a respetar el principio de confidencialidad respecto
de la documentacion recibida e identidad de las personas que van a ser objeto de estudio.
7. Las solicitudes de asesoramiento procedentes de pacientes y personas usuarias de los
centros sanitarios se canalizaran a través de las unidades de atencion ciudadana de cada
centro, o mediante cualquier procedimiento equivalente que se establezca en el centro
sanitario correspondiente.

8. Las solicitudes de asesoramiento por parte de profesionales de la salud o, del centro o
institucion sanitaria seran dirigidos a la Secretaria del Comité.

CAPITULO V
Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen
Investigacion Biomédica

Articulo 14. Definicién y constitucién.

1. Los Comités de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica
son los organos colegiados competentes para la valoracion de proyectos de investigacion y
ensayos clinicos sobre seres humanos o su material biol6gico, asi como los que se llevan a
cabo mediante experimentacion animal con potencial aplicacion a la practica clinica.

2. Todos los centros que realicen investigacion biomédica en seres humanos o su material
biolégico deberan estar adscritos a un comité de referencia incluido en su ambito territorial.
3. De acuerdo con los criterios establecidos por el Comité Coordinador de Etica de la Investi-
gacion Biomédica de Andalucia, segun lo previsto en los parrafos b) y c) del articulo 7.2, los
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Comités de Etica de la Investigacion de Centros podran especializarse en areas tematicas
de investigacion, a los que se podra remitir proyectos de cualquier centro o centros para el
dictamen correspondiente, que tendra en todo caso caracter de dictamen Unico.

4. En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia existira, al menos, un Comité
de Etica de la Investigacion de Centros que realicen Investigacién Biomédica por provincia.

Articulo 15. Funciones de los Comités de Etica de la Investigacién de Centros que

realicen Investigacién Biomédica.

Sin perjuicio de las funciones establecidas en el apartado 2 del articulo 12 de la Ley

14/2007, de 3 de julio, dentro de su ambito, los Comités de Etica de la Investigacion de

los Centros tendran las siguientes funciones:

a) La evaluacion y ponderacién de los aspectos éticos, metodolégicos y legales del proto-
colo de ensayos clinicos remitido por el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion
Biomédica, bajo criterios de elaboracion de un dictamen unico, asi como el balance de
riesgos y beneficios, de conformidad con lo establecido en el Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, y normativa que sea de aplicacion.

b) Evaluacion de los proyectos de investigacion, de acuerdo a los criterios establecidos
por el Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia para la
emision de un dictamen unico.

c¢) El seguimiento de los ensayos clinicos y proyectos de investigacion desarrollados en su
area geografica o funcional de actuacion.

d) La elaboracién de dictdmenes sobre investigaciones clinicas con productos sanitarios,
atendiendo a los criterios establecidos por el Comité Coordinador de Etica de la Inves-
tigacion Biomédica de Andalucia.

e) Establecer y velar por el cumplimiento del consentimiento informado y la autorizacion
del uso de muestras biolégicas en el ambito del desarrollo de proyectos de investiga-
cion, para aquellos casos en los que la legislacién los requiera, en aquellas intervencio-
nes que requieran el consentimiento libre e informado de la persona.

f) Establecer, o en su caso proponer, cuantas medidas se consideren necesarias para
garantizar la efectividad de los derechos de las personas incluidas en alguna actividad
investigadora realizada en los centros.

g) Conocer, ponderar, y en su caso, dar el visto bueno, a los proyectos de investigacion a
presentar ante agencias de evaluacion externa, para su posible financiacién, de acuerdo
con los criterios de coordinacién establecidos.

Articulo 16. Composicién de los Comités de Etica de la Investigacién de Centros
que realicen Investigacion Biomédica.

1. Los Comités de Etica de Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica
tendran una composiciéon multidisciplinar, configurada por, al menos, diez miembros, de
manera que se asegure la independencia, competencia y experiencia en la toma de deci-
siones y el cumplimiento de sus funciones.

2. Su composicién debera incluir, al menos:

a) Tres profesionales de la Medicina con actividad asistencial en un centro sanitario.

b) Una persona titulada en Medicina especialista en Farmacologia Clinica.
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c) Dos personas tituladas en Farmacia, una de las cuales debera ser especialista en Far-
macia Hospitalaria en activo y la otra desempenara su trabajo en Atencion Primaria.
d) Dos profesionales de la Enfermeria con actividad asistencial en un centro sanitario.
e) Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de ellas licenciada
en Derecho.
3. Por otra parte podra invitarse a participar a personas expertas, que asesoraran al
Comité, cuando estas fueran reclamadas para ello, y en particular, para la ponderacion de
estudios en los que participen menores o personas incapacitadas.
4. Para la designacion de las personas que vayan a componer el Comité se valoraran
preferentemente los conocimientos y la formacion en metodologia de la investigacién,
en ensayos clinicos en humanos y en bioética, asi como la produccién cientifica y la
experiencia investigadora. En todo caso debera al menos haber una persona con forma-
cion experta acreditada en metodologia de la investigacion y una persona con formacion
experta acreditada en bioética. La pertenencia al Comité sera incompatible con cualquier
clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de medicamentos y productos
sanitarios.
5. En el caso de que la cobertura del Comité integre a mas de un centro del Sistema
Sanitario Publico, debera contar al menos con una persona adscrita a cada uno de los
hospitales y distritos integrados en su ambito de actuacion.
6. EI Comité de Etica de la Investigacion del centro contara entre sus componentes con
un miembro perteneciente al Comité de Etica Asistencial del centro o institucion sanitaria
adscrito al mismo.
7. La estructura de los Comités estara configurada por la Presidencia, Vicepresidencia,
Secretaria y las Vocalias.
8. Los miembros del Comité de Etica de la Investigacion del centro seran designados y
nombrados por quien ostente la representacion del centro sanitario, mediante un procedi-
miento abierto, publico, equitativo, objetivo y transparente para la seleccion y renovacién
de las personas que van a ser miembros, garantizando en todo caso la representacion
equilibrada de hombres y mujeres. Las personas propuestas para formar parte del Comité
aportaran el curriculum vitae y efectuaran declaracién de actividades, en la que consten
los potenciales conflictos de interés que puedan interferir en la funcion de velar por el
cumplimiento de los principios éticos y la salvaguarda de los derechos de las personas que
participen una investigacion, mencionando de forma especifica cualquier relacién habida o
existente con la industria sanitaria.
9. Una vez acreditado el Comité, se procedera a la eleccion de la Presidencia, Vicepre-
sidencia y Secretaria, que se realizara mediante votacién entre quienes formen parte del
Comité, para lo cual se requerira la presencia de al menos dos tercios de sus integrantes.
La sustitucion temporal de la Secretaria en supuestos de vacante, ausencia o enfermedad,
se realizara por acuerdo del Comité.
10. Los nombramientos de las personas que integren los Comités de Etica de la Investi-
gacion, asi como de los cargos que en su caso desemperien, se haran por un plazo de
cuatro anos. El nombramiento podra ser revocado por la direccion gerencia del centro a
propuesta del Comité, bien por solicitud voluntaria de baja de la persona interesada, bien
por haberse modificado las circunstancias que motivaron su designacién de modo que su-
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pongan la pérdida de los requisitos para integrar el Comité de Etica de la Investigacion de
que se trate, o bien en caso de incumplimiento notorio de sus funciones a juicio del pleno
del Comité. En todo caso, la renovacién de cualquiera de las personas que formen parte
de un Comité exigira el mantenimiento de los requisitos generales para la acreditacién del
mismo y requerira la autorizacion expresa del érgano acreditador competente.

Articulo 17. Funcionamiento de los Comités de Etica de la Investigacién de Centros
que realicen Investigacién Biomédica.

1. La actividad del Comité de Etica de la Investigacion solo podra iniciarse una vez obte-
nida la correspondiente acreditacion por parte del érgano acreditador competente. En los
seis meses posteriores a la acreditacion, el Comité debera elaborar sus procedimientos
normalizados de trabajo para su remision al érgano acreditador, que podra revocar la
acreditacion en caso de no presentarlos.

2. El Comité debera reunirse en convocatoria ordinaria, como minimo, una vez al mes y
en sesiones extraordinarias cuando lo acuerde la presidencia. El reglamento de régimen
interno de funcionamiento debera prever un régimen especial de convocatorias.

3. Las sesiones deliberativas del Comité contaran, al menos, con la presencia del cincuen-
ta por ciento de las personas que forman parte del mismo, siendo obligatoria la presencia
de quienes ocupen la Presidencia y Secretaria o de quienes les sustituyan.

4. Las sesiones podran celebrarse mediante la asistencia de sus miembros utilizando re-
des de comunicacién a distancia, siempre que se garanticen la identidad de las personas
comunicantes y la autenticidad de la informacion entre ellas transmitida.

5. Los informes de evaluacion emitidos por los Comités de Etica de la Investigacién se-
ran preceptivos y vinculantes para que un proyecto de investigacién o ensayo clinico sea
aprobado por la autoridad competente. Los citados informes y recomendaciones podran
ser difundidos publicamente, con absoluto respeto a la confidencialidad de los datos de
pacientes, profesionales, y demas personas implicadas en la investigacion; asi como del
contenido de las deliberaciones realizadas por el propio Comité y en particular sobre el
contenido de los protocolos sometidos a su deliberacion.

6. Cuando los Comités lo consideren oportuno o el procedimiento o tecnologia utilizada lo
haga necesario, recabaran el asesoramiento de personas expertas ajenas a los mismos.

CAPITULO VI
Acreditacion de los organos de ética

Articulo 18. Acreditacién del Comité Coordinador de Etica de la Investigacién
Biomédica.

1. EI Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica sera acreditado por el
organo acreditador competente en materia de la calidad e investigacion de la Consejeria
competente en materia de salud. Dicha acreditacién sera comunicada a la Administracion
General del Estado en los términos que reglamentariamente se determinen.
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2. Lavigencia de la acreditacion se otorgara por un periodo de cuatro anos a contar desde
la fecha de la misma, y su renovacion debera solicitarse al menos dos meses antes de
finalizar dicho periodo ante el mismo 6rgano que otorgd la acreditaron inicial. Para ello
sera preciso actualizar, en su caso, el curriculum vitae y la declaraciéon responsable de
conflictos de intereses de quienes vayan a formar parte del Comité.

3. El 6rgano acreditador dispondra de un plazo maximo de tres meses, a contar desde la
presentacion de la solicitud de acreditacion o de renovacion de la acreditacion, para dictar
y notificar la resolucion sobre la misma. Transcurrido dicho plazo sin haber notificado reso-
lucién expresa, se entendera estimada su solicitud por silencio administrativo.

Articulo 19. Acreditacién de los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios.

1. Los Comités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios deberan ser acreditados por

el 6rgano acreditador competente en materia de calidad e investigacion de la Consejeria

competente en materia de Salud, con caracter previo al inicio de la actividad, a solicitud

de la direccién gerencia o cargo equivalente donde resida, debiendo presentar la siguiente

documentacion:

a) Solicitud, en la que se hara constar la composiciéon del Comité, de acuerdo con lo esta-
blecido en el articulo 12 del presente Decreto.

b) Curriculum vitae de cada una de las personas propuestas para formar parte del Comité.

c¢) Declaracién de actividades en la que consten los potenciales conflictos de intereses de
quienes compongan el Comité, en la que conste que no tienen intereses profesionales o
personales que puedan interferir en su funcién de velar por el respeto de los principios
éticos de quienes soliciten el asesoramiento del Comité.

d) Sede del Comité de Etica Asistencial y ambito de actuacion.

2. En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, la solicitud de acreditacion

sera presentada por la direccion gerencia del centro donde resida el Comité de Etica

Asistencial.

3. En el caso de centros sanitarios de titularidad privada, la solicitud sera presentada por

la direccién del centro donde residira el Comité.

4. Lavigencia de la acreditacion se otorgara por un periodo de cuatro anos a contar desde

la fecha de su otorgamiento, y su renovacion debera solicitarse al menos dos meses antes

de finalizar dicho periodo ante el mismo érgano que otorgd la acreditaron inicial. Para ello

sera preciso actualizar, en su caso, el curriculum vitae y la declaracién responsable de

conflictos de intereses de quienes vayan a formar parte del Comité.

5. El 6rgano acreditador dispondra de un plazo maximo de tres meses, a contar desde la

presentacion de la solicitud de acreditacion o de renovacion de la acreditacion, para dictar

y notificar la resolucion sobre la misma. Transcurrido dicho plazo sin haber notificado reso-

lucion expresa, se entendera estimada su solicitud por silencio administrativo.

6. Para la renovacion de la acreditacion, el 6rgano acreditador realizara una evaluacién de

las solicitudes, de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Reglamento de régimen interno y procedimientos normalizados de trabajo.

b) Adecuacion a los objetivos y requisitos expresados en el presente Decreto.

c¢) Adecuacion y capacidad de las personas propuestas para el cumplimiento de las funcio-
nes encomendadas.
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d) Calidad cientifico técnica de los informes, valoraciones y memorias anuales.

e) Grado y calidad de la actividad formativa en la esfera propia de sus actividades.

f) Adecuacion de los procedimientos y gestion de sus actividades al reglamento interno de
funcionamiento.

7. El incumplimiento de los requisitos de acreditacién establecidos por el érgano com-

petente, con anterioridad a la extincion del plazo de vigencia, conllevara su revocacion,

previa instruccion del correspondiente procedimiento, en el que se dara audiencia al Co-

mité interesado, correspondiendo su resolucién, de forma expresa, al titular del érgano

acreditador. Por otra parte, una vez extinguido el plazo de acreditacion, no procedera la

renovacion si se verifica el incumplimiento de los requisitos establecidos.

Articulo 20. Acreditacién de los Comités de Etica de la Investigacién de Centros

que realicen Investigacion Biomédica.

1. Los Comités de Etica de Investigacion de Centros que realicen Investigacion Biomédica

seran acreditados por el 6rgano acreditador, a solicitud de quien ostente la representacion

del centro o establecimiento sanitario, conforme a lo establecido en la Ley 14/2007, de 3

de julio, y en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero. Dicha acreditacion sera comuni-

cada a la Administracion General del Estado.

2. La solicitud de acreditacién deberd adjuntar la siguiente documentacion:

a) Composicion del Comité, de acuerdo con lo establecido en el articulo 16 del presente
Decreto.

b) Curriculum vitae de cada una de las personas propuestas para formar parte del Comité.

c) Declaracién de actividades en la que conste que no tienen intereses profesionales o
personales que puedan interferir en la funcion de velar por el cumplimiento de los
principios éticos y la salvaguarda de los derechos de las personas involucradas en la
investigacion.

d) Sede del Comité de Etica de la Investigacion y ambito geografico de actuacion.

3. Cuando, en el ambito del Sistema Sanitario Publico, se estime necesario constituir mas

de un Comité de Etica de la Investigacion en una provincia, debera también acompaiiarse

a la solicitud la justificacion de dicha necesidad, asi como la delimitacion del ambito geo-

grafico de actuacion de cada uno e los Comités cuya acreditacién se solicita.

4. El 6rgano acreditador dispondra de un plazo maximo de tres meses, a contar desde la

presentacion de la solicitud de acreditacion, para dictar y notificar una resolucién sobre la

misma. Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucién expresa, se entendera

estimada su solicitud por silencio administrativo.

5. Cualquier modificacién de los requisitos expuestos en el apartado 2 del presente articu-

lo, debera ser comunicada por el propio Comité, en el plazo maximo de un mes, al 6rgano

competente en materia de acreditacion de la calidad e investigacion.

6. La acreditacion de los Comités de Etica de la Investigacion sera otorgada por un maxi-

mo de cuatro afnos, pudiendo el 6rgano acreditador requerir, por razones debidamente

justificadas, su renovacién antes de finalizar el plazo de vigencia.

7. Una vez finalizado el periodo de acreditacion, debera solicitarse la renovacion, al me-

nos con dos meses antes de finalizar dicho periodo, ante el mismo 6rgano que otorgé la

acreditacion inicial, para lo cual sera preciso actualizar la documentacién presentada con
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la solicitud inicial, asi como una memoria de las actividades realizadas en los ultimos doce
meses. En la renovacion de la acreditacion se tendra en cuenta la elaboracién de informes
basados en la evidencia cientifica y en la proteccién de los derechos de la ciudadania.

8. El incumplimiento de los requisitos de acreditacion establecidos por el 6rgano acredita-
dor, con anterioridad a la extincion del plazo de vigencia, conllevara su revocacion, previa
instruccion del correspondiente procedimiento, en el que se dara audiencia al Comité inte-
resado, correspondiendo su resolucién, de forma expresa, al titular del 6rgano acreditador
competente. Por otra parte, una vez extinguido el plazo de acreditacién, no procedera la
renovacion si se verifica el incumplimiento de los requisitos establecidos.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Designacién del érgano de autorizacién de proyectos de investigaciéon que
comporten algin procedimiento invasivo en el ser humano y su procedimiento.

El 6rgano competente para la autorizaciéon de proyectos de investigacion que comporten
algun procedimiento invasivo en el ser humano serda la Direccion General competente en
materia de investigacién biomédica de la Consejeria competente en materia de salud.

Segunda. Indemnizacién por gastos.

Las personas ajenas a la Administracion de la Junta de Andalucia que integren los Comités
de Etica Asistencial y de Investigacion regulados en el presente Decreto, asi como las per-
sonas expertas invitadas a los mismos, tendran derecho a indemnizacion por los gastos
efectuados con motivo de la concurrencia efectiva a las reuniones, mediante el abono del
importe equivalente a las dietas y gastos de desplazamiento, conforme a lo previsto en el
apartado 1 de la disposicion adicional sexta del Decreto 54/1989, de 21 de marzo, sobre
indemnizaciones por razén del servicio de la Junta de Andalucia.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Constitucién de los érganos de ética y extincion de 6rganos preexistentes.
Dentro de los seis meses siguientes a la entrada en vigor de este Decreto se constituiran
los érganos de ética previstos en el mismo, quedando extinguidos la Comision Autonémica
de Etica e Investigacion Sanitarias, el Comité Autonémico de Ensayos Clinicos, los Comités
Locales de Ensayos Clinicos y las Comisiones de Etica e Investigacion Sanitarias de los
Centros Hospitalarios y Distritos de Atencién Primaria del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.
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DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan al presente
Decreto, y en particular el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan
los 6rganos de ética e investigacion sanitarias y los de ensayos clinicos en Andalucia.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo.

Se faculta a la Consejera de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el de-
sarrollo y ejecucion de lo establecido en la presente Decreto, y en especial para ordenar
el procedimiento de autorizacion de los proyectos de investigacion que comporten algin
procedimiento invasivo en el ser humano.

Segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Junta de Andalucia».
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§2.6. DECRETO 1/2013, DE 8 DE ENERO, POR EL
QUE SE REGULA LA AUTORIZACION PARA LA
CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS
BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION
BIOMEDICA, CREA EL REGISTRO DE BIOBANCOS
DE ANDALUCIA Y EL BIOBANCO DEL SISTEMA
SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

(BOJA num. 7, de 10 de enero)

El articulo 54.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia reconoce a la Comunidad
Auténoma en materia de investigacién cientifica y técnica, la competencia exclusiva con
relacion a los centros y estructuras de investigacion de la Junta de Andalucia. Por su parte,
el articulo 47.1.1.7 del mencionado Estatuto de Autonomia establece que corresponde a la
Comunidad Autonoma la competencia exclusiva en materia de procedimiento administra-
tivo derivado de las especialidades de la organizacion propia de la Comunidad Auténoma,
la estructura y regulacion de los 6rganos administrativos publicos de Andalucia y de sus
organismos auténomos.

La investigacion biomédica constituye un instrumento esencial para mejorar la salud, el
bienestar y las expectativas de vida de los ciudadanos. En este contexto, la biotecno-
logia destaca cada dia mas como el area del desarrollo tecnologico con mas recorrido
en un inmediato futuro y como fuente de conocimiento, de progreso y de riqueza. La
Administracion General del Estado y la Administracién de la Junta de Andalucia han apo-
yado decididamente las iniciativas en este tipo de investigacion, dedicando importantes
recursos, tanto desde el punto de vista economico como humano, a programas espe-
cificos de contratacion y en dotacion de infraestructuras o desarrollo de programas de
movilidad.
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Este nuevo enfoque necesariamente ha llevado a los respectivos legisladores nacionales, y
en el ambito comunitario, a las propias instituciones europeas, a la elaboracion de un am-
plio marco juridico regulador de la investigacion biomédica que se ajusta a las previsiones
acordadas en el Convenio Europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, define por vez primera en
el ordenamiento juridico espanol una institucion fundamental en el ejercicio de la accién
investigadora en el campo de la biomedicina, los biobancos. En muchas ocasiones el sus-
trato de la investigacion en salud son las muestras biolégicas, es decir, cualquier material
bioldgico de origen humano susceptible de ser conservado, que contiene la dotacién gené-
tica caracteristica de una persona, ya sea de pacientes o de sujetos sanos. Por otro lado,
tan necesaria como la pieza anatémica o la sustancia en cuestion, es la informacién clinica
relativa al estado de salud del individuo fuente de dichas muestras, que resulta, cuando no
imprescindible, de enorme interés.

El articulo 64.2 de la Ley de Investigacién Biomédica dispone que para la autorizacion
de la constitucion de biobancos distintos de los nacionales sera precisa la autorizacion
de la autoridad competente de la Comunidad Autonoma correspondiente. Por otra parte,
corresponde a las Comunidades Autdnomas determinar la autoridad competente y auto-
rizar la constitucion y funcionamiento de los biobancos en sus ambitos competenciales,
sin perjuicio de las facultades atribuidas al Ministerio con competencias en materia de
investigacion biomédica para la creacion de Biobancos Nacionales, de acuerdo con el
articulo 4 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 para la
investigacion biomédica.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, establece en el Capitulo IV del Titulo V, el estatuto basico
de los biobancos de muestras bioldgicas, regulando sus caracteristicas fundamentales y
sus notas diferenciales de otras colecciones de muestras biolégicas, estableciendo tanto
su organizacion como su funcionamiento con respeto de los derechos y libertades funda-
mentales del ciudadano en su condicion de sujeto fuente de las muestras albergadas en
ellos. En este contexto, el presente Decreto circunscribe su ambito de aplicacion a los
biobancos, definidos como colecciones de muestras biolégicas humanas concebidas con
fines de investigacion o diagnosticos y vocacién de durabilidad y ordenadas como unida-
des técnicas con criterios de calidad, orden y destino.

El presente Decreto establece, por un lado, el conjunto de requisitos para la autorizacion
y registro de los biobancos de Andalucia, asi como las condiciones organizativas y ope-
rativas que deberan cumplir, como herramientas basicas para poder garantizar el cumpli-
miento de los mandatos de la propia Ley, y por otro, crea el Biobanco en Red del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, como estructura de coordinacién de todos los nodos y
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biobancos pertenecientes de los centros sanitarios de la red publica andaluza, bajo la
direccion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

La regulacion del procedimiento de autorizacion de los biobancos se plantea como una
necesidad en la Comunidad Autonoma de Andalucia, para dar respuesta a las solicitudes
que, tanto desde el sector privado como del publico, se presentan o se presentaran en
el futuro inmediato. Esto hace necesaria, a su vez, la creacién de un Registro Unico en
Andalucia del que se nutrira el Registro Nacional de Biobancos al que hace referencia la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

El Registro se configura como Unico en Andalucia y en él se inscribiran los biobancos ubi-
cados en la Comunidad Autonoma de Andalucia, asi como aquellas colecciones ordenadas
de muestras biolégicas que, habiendo sido obtenidas con fines de investigacidén biomédica
o con fines diferentes, pretendan ser utilizadas con estos fines.

El Decreto ofrece también una oportunidad Gnica para ordenar y coordinar los bancos
y colecciones de muestras biologicas y tejidos para la investigacion, bancos de lineas
celulares, bancos de ADN, regulados en la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora
del Consejo Genético, de Proteccion de los Derechos de las Personas que se sometan a
Analisis Genéticos y de los Bancos de ADN Humano en Andalucia (§2.3), y otras unidades
anejas que se ordenaran y coordinaran con la entrada en vigor del mismo. Esta combi-
nacion constituye un gran potencial de base de trabajo para conexiones y programas de
cooperacion a nivel nacional e internacional que se encuentran en marcha.

La coordinacion y vertebracion de estas actividades supone una clara apuesta por la inves-
tigacion, desarrollo e innovacion en salud y biotecnologia, y por la mejora de la asistencia
clinica en Andalucia, toda vez que evitaria duplicidades y estableceria una senda de siner-
gia, unificando criterios, sistemas de control de calidad, procedimientos normalizados de
trabajo de actuacion y evaluacién y crearia una verdadera estructura capaz de afrontar los
nuevos escenarios tanto legales como de seguridad y calidad en la obtencidn, custodia,
cesion utilizacién de muestras.

Por todo lo expuesto, en su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud y Bienestar So-
cial, de acuerdo a lo establecido en los articulos 21.3, 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de
octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo
Consultivo y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunién del dia 8 de enero
de 2013, dispongo:
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CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto del presente Decreto:

a) Determinar el procedimiento para conceder la autorizacion de la constitucién y fun-
cionamiento de biobancos con fines de investigacion biomédica en la Comunidad Au-
ténoma de Andalucia, de acuerdo con lo establecido en el articulo 4 del Real Decreto
1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de au-
torizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacién biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento
y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para la investigacion biomédica.

b) La creacién del Registro Andaluz de biobancos con fines de investigacién biomédica.

c¢) La creacion del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3.1 del Real Decreto 1716/2011, de 18

de noviembre*?, el presente Decreto sera de aplicacion:

a) A los biobancos con fines de investigacion biomédica ubicados en la Comunidad Auté-
noma de Andalucia, colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con fines de
investigacion biomédica y muestras biolégicas de origen humano utilizadas en proyec-
tos de investigacion, incluidas las que se utilicen en el marco de un ensayo clinico.

b) A los biobancos, colecciones de muestras biologicas de origen humano y muestras
bioldgicas de origen humano obtenidas con fines asistenciales o diagndsticos, en tanto
todas o algunas de las muestras se vayan a utilizar también con fines de investigacion
biomédica.

2. Asimismo, las disposiciones de este Decreto no seran de aplicaciéon a los supuestos

contenidos en el articulo 3.2 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

Articulo 3. Principios generales.

A los efectos de lo establecido en este Decreto seran aplicables, ademas de los principios
establecidos en la normativa estatal sobre investigacién biomédica y normas comunitarias
dictadas en la materia, lo dispuesto en los Tratados internacionales ratificados por Espana
sobre aplicaciones de la biologia, la medicina y la bioética.

49 Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autoriza-
cién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos
para investigacion biomédica (BOE num. 290, de 2 de diciembre). El precepto de la norma autonémica reprodu-
ce el articulo 3.1 del Real Decreto citado.
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CAPITULO II
Autorizacion para la constitucion y funcionamiento de
biobancos con fines de investigacion biomédica

Articulo 4. Constitucién, funcionamiento y requisitos basicos.

1. De conformidad con el articulo 4 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,

para la constitucién de un biobanco en Andalucia se requerira la autorizacion previa del 6r-

gano competente en materia de autorizacion, acreditacion y registro de centros, servicios

y establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en materia de salud.

2. Segln establece el articulo 5 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, para la

concesion de la autorizacién para la constitucion y funcionamiento de biobancos se debera

contar con los siguientes requisitos:

a) Que la organizacion, objetivos y medios disponibles del biobanco justifiquen su interés
biomédico.

b) Que se haya designado a la persona titular de la direccién cientifica del biobanco y a la
persona responsable del fichero.

c) Que el biobanco esté adscrito a dos comités externos, uno cientifico y otro de ética.

d) Que la actividad del biobanco no implique animo de lucro. No obstante, el biobanco
podra repercutir con la cesion de cada muestra los costes de obtencién, cesion, man-
tenimiento, manipulacién, procesamiento, envio y otros gastos de similar naturaleza
relacionados con las muestras, de acuerdo con lo establecido en el articulo 69.3 de la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica.

e) Que se haya inscrito el fichero de datos en el Registro General de Proteccién de Datos
de la Agencia Espanola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la agen-
cia autonomica de proteccion de datos que resulte competente.

f) Que cuente con las instalaciones y medios indispensables para garantizar la conser-
vacion de las muestras en condiciones de calidad adecuada, incluyendo las medidas
necesarias para preservar su integridad ante posibles fallos técnicos.

g) Que se cumplan los requisitos del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

Articulo 5. Solicitud.

1. La persona titular del biobanco debera solicitar autorizacion para su constitucion y funcio-
namiento al érgano competente en materia de autorizacién, acreditacién y registro de centros,
servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en materia de salud.

2. La solicitud se cumplimentara segtn modelo que figura como Anexo al presente Decre-
to e ird acompanada la documentacion relacionada en el mismo.

Articulo 6. Instruccion y resolucién del procedimiento.

1. Una vez recepcionada la solicitud de autorizacion y, en su caso, subsanados los defec-
tos y completado la documentacion, se solicitaran los informes técnicos necesarios para
la evaluacion de las condiciones exigidas en la normativa vigente.

2. Instruido el procedimiento, e inmediatamente antes de la propuesta de resolucién, se
daré inicio al tramite de audiencia dentro de diez dias, si procediese, a tenor de lo previsto
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en el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

3. El 6érgano competente en materia de autorizacion, acreditacion y registro de centros,
servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en materia de salud
dictara y notificara la resolucion expresa en el plazo de tres meses, contados desde la
fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del érgano competente para su
tramitacion. Transcurrido el citado plazo sin que se hubiera dictado y notificado resolucion
expresa, podra entenderse desestimada la solicitud por silencio administrativo.

4. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos 7, 8 y 9, y conforme a lo establecido en el
articulo 7 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, la autorizacion se concedera
por un periodo indefinido.

Articulo 7. Revocacion de la autorizacién de constituciéon y funcionamiento del

biobanco.

1. Conforme a lo establecido en el articulo 10 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de

noviembre, la autoridad competente podra revocar la autorizaciéon de constitucion y funcio-

namiento en los siguientes casos:

a) Cuando faltara alguno de los requisitos para obtener la autorizacién en el momento de
su solicitud, o alguno de los documentos aportados para solicitarla hubiera sido decla-
rado falso por sentencia judicial firme.

b) Cuando el biobanco deje de cumplir, con posterioridad al otorgamiento de la autoriza-
cion de constitucion y funcionamiento, los requisitos establecidos para ser autorizado.

2. En la resolucion de revocacion figurard expresamente el destino de las muestras alma-

cenadas en el biobanco, que podra consistir en:

a) La destruccién de las muestras.

b) La cesién de las muestras a otro biobanco.

c¢) La conservacion de las muestras para su utilizacion en proyectos de investigacion con-
cretos o integradas en una coleccién.

3. Los procedimientos de revocacion de la autorizacién para la constitucién y funciona-

miento de biobancos deberan ajustarse a lo dispuesto por la Ley 30/1992, de 26 de

noviembre. El plazo maximo en el que debe notificarse la resolucion expresa sera de tres
meses contados a partir de la fecha del acuerdo de iniciacion.

Articulo 8. Cierre del biobanco a solicitud de la persona titular.

1. Segln lo establecido en el articulo 11 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviem-
bre, el titular del biobanco podra solicitar el cierre del mismo al érgano competente para
autorizar la constitucion y funcionamiento de los biobancos en Andalucia.

2. La resoluciéon que acuerde el cierre del biobanco dispondra expresamente el destino
de las muestras bioldgicas almacenadas en él, oida la persona titular del mismo. Dicho
destino podra consistir en alguno de los indicados en el articulo 7.2 del presente Decreto.
3. El cambio de destino de las muestras determinado por la autoridad competente por
causa de clausura o cierre de un biobanco o la revocacion de su autorizacion no requerira
el consentimiento del sujeto fuente silas mismas hubieran sido previamente anonimizadas,
si la obtencion de dicho consentimiento representara un esfuerzo no razonable en el senti-
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do del articulo 3.i) la Ley 14/2007, de 3 de julio, o si no fuera posible por haber fallecido
el sujeto fuente o este fuera ilocalizable.

4. En cualquier caso sera exigible el dictamen favorable del Comité de Etica de la inves-
tigacion al que el biobanco estuviera adscrito, que debera tomar en consideracion como
minimo el cumplimiento de los requisitos previstos en el articulo 24 del Real Decreto
1716/2011.

Articulo 9. Modificaciones sustanciales.

1. A tenor con lo indicado en el articulo 8 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de no-

viembre, las modificaciones sustanciales en las condiciones y requisitos que motivaron

la concesion de la autorizacién deberan autorizarse por el mismo 6rgano competente y

en las mismas condiciones, plazos y procedimiento establecidos en el articulo 6 de este

Decreto.

2. Se consideran modificaciones sustanciales las relativas a:

a) Los objetivos del biobanco.

b) El esquema organizativo y de medios materiales y personales.

c) La titularidad del biobanco.

d) El reglamento interno de funcionamiento del biobanco y de los comités externos.

e) La composicion de los comités externos.

f) Las caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclusion y los propésitos para
los cuales se constituyen.

g) La informacién que puede asociarse a las muestras.

h) El modelo de repercusion de los costes a terceros.

CAPITULO Il
Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion
biomédica

Articulo 10. Creacién del Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacién
biomédica.

1. Se crea el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacién biomédica, de-
pendiente del 6rgano competente en materia de autorizacion, acreditacion y registro de
centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Consejeria competente en materia
de salud.

2. El Registro Andaluz de Biobancos es de caracter publico e informativo. La informacién
contenida en el mismo podra recabarse por quien acredite interés legitimo en ella, me-
diante las certificaciones de la persona encargada del mismo, previa solicitud, sin perjuicio
de las limitaciones establecidas en la normativa aplicable. Los datos de caracter personal
que pudieran contenerse en dicho Registro, quedaran sometidos a lo previsto por la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, su
normativa de desarrollo, o0 a aquella que pudiera sustituirla.
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Articulo 11. Objeto y contenido del Registro Andaluz de Biobancos.

1. Seran objeto de inscripcion en el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investi-

gacion biomédica:

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los bioban-
cos y colecciones ordenadas de muestras para investigacién, asi como a sus modifi-
caciones y a las resoluciones de revocacion de la autorizacién para la constitucion y
funcionamiento o de cierre de biobancos.

b) Los datos relativos a los biobancos, a su actividad y a las redes de las que forman
parte, en su caso.

c) Los datos relativos a las colecciones ordenadas de muestras biolégicas que, sin tener
como fin principal la investigacion biomédica, pretendan ser utilizadas con fines de investi-
gacion biomédica. En estos casos, los establecimientos en los que se contengan se regiran
por la normativa vigente aplicable, siendo de aplicacion lo dispuesto en el presente Decreto
Unicamente para las muestras que pretendan utilizarse para investigacion biomédica.

2. Todas las inscripciones en el Registro Andaluz de Biobancos con fines de investigacion

biomédica contendran, como minimo, los datos expresados en el Anexo del Real Decreto

1716/2011, de 18 de noviembre, asi como los extremos recogidos en la solicitud de

autorizacion.

Articulo 12. Inscripciones.

1. La inscripcion en el Registro Andaluz de Biobancos se realizara de oficio con caracter

previo a la aplicacién de lo establecido en el articulo 37.3 del Real Decreto 1716/2011,

de 18 de noviembre, y contemplara los siguientes datos.

a) Los relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los biobancos,
asi como a sus modificaciones y a las resoluciones de revocacién de la autorizacién
para la constitucion y funcionamiento o de cierre de biobancos.

b) Los informativos relativos a los biobancos y su actividad y a las redes de las que forman
parte, en su caso.

c¢) La informacion relativa a colecciones de muestras biolégicas de origen humano con
fines de investigacion biomédica conservadas fuera del ambito organizativo de un bio-
banco, procedentes de personas identificadas o identificables, a que se refiere la letra
c) del apartado 1 del articulo 11 anterior. Los datos deben ser comunicados por las
personas o establecimientos publicos o privados que tengan una o mas colecciones
para fines de investigacion biomédica conservadas fuera del &mbito organizativo de un
biobanco en el plazo de dos meses tras la constitucion de la coleccion o desde que se
haya producido la modificacion de la misma.

2. Una vez inscrita la autorizacion de constitucion y funcionamiento del biobanco, el érga-

no competente en materia de autorizacién, acreditacion y registro de centros, servicios y

establecimientos sanitarios procedera a comunicar todos los datos al Registro Nacional

de Biobancos para Investigacion Biomédica, en el plazo de dos meses tras la notificacién
de la resolucién a la persona interesada o tras la recepcién de las comunicaciones de
modificaciones no sustanciales, al objeto de que se lleve a cabo la oportuna inscripcion.

3. Asimismo, seran comunicadas al citado Registro Nacional las revocaciones de autoriza-

ciones de constitucién y funcionamiento y de cierre que, en su caso, pudieran producirse.
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CAPITULO IV
Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia

Articulo 13. Creacién y Organizacién 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 Sistema Sanitario Publico de Andalucia depen-
diente de la Consejeria competente en materia de salud, como un biobanco en red, donde
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 biolégicas para uso clinico o de investigacion,
constituidos como nodos del Biobanco. Cada nodo del Biobanco contara con una persona
que ejercera la direccion del mismo.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 66 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, el
Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia estara adscrito a un comité cientifico
externo y a un comité ético externo que, en este ultimo caso, sera el Comité Coordinador
de Etica de la Investigacion de Andalucia.

3. La direccion cientifica del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con el
contenido establecido en el articulo 13 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
sera ejercida por una persona perteneciente al Sistema Sanitario Publico de Andalucia, con
reconocido prestigio profesional y cientifico relacionada con la investigacion biomédica,
las ciencias de la salud y la bioética. Esta persona sera nombrada por la persona titular de
la Consejeria con competencias en materia de salud.

4. El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia estara sujeto a lo dispuesto en
los articulos 12 a 17 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, asi como los
articulos 4 a 12 del presente Decreto.

Articulo 14. Consejo Rector del Biobanco del Sistema Sanitario Puablico de

Andalucia.

1. Se crea el Consejo Rector del Biobanco del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia

como organo de gobierno colegiado del Biobanco al que le corresponden las funciones de

direccioén, control y supervision general del mismo.

2. El Consejo Rector del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia sera presi-

dido por la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, o persona en

quién ésta delegue. Formaran parte de dicho Consejo las personas titulares de los 6rganos

competentes en materia de calidad, investigacion, desarrollo e innovacion y de asistencia

sanitaria, y un maximo de cinco vocales nombrados por la persona titular de la citada

Consejeria, que seran designados entre las personas con responsabilidad institucional

vinculadas al funcionamiento del Biobanco en Red.

3. Las funciones del Consejo Rector seran las siguientes:

a) Proponer el nombramiento de la persona que ejerza la direccién cientifica del Biobanco,
que asistira a las reuniones del Consejo.

b) Elaborar y aprobar la memoria anual de actividades.
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c) Definir las politicas y lineas estratégicas de investigacion del Biobanco.

d) Designar el comité cientifico externo.

e) Aprobar el Programa Cientifico.

f) Establecer el procedimiento y las condiciones para la inclusién de un nodo en la estruc-
tura del Biobanco en Red, asi como la designacion del nodo coordinador.

g) Aprobar el Reglamento de funcionamiento interno del Biobanco y sus nodos.

h) Aprobar el reglamento interno del Comité Cientifico.

4. En la composicion del Consejo Rector se garantizara la representacion equilibrada de

hombres y mujeres, de acuerdo con lo previsto en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la

Administracién de la Junta de Andalucia.

5. La organizacién y funcionamiento del Consejo Rector sera la establecida para los orga-

nos colegiados en la Seccion 1.2 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de

octubre y en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 15. Comité Cientifico Externo del Biobanco del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

1. El comité cientifico del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia es el 6rgano
de asesoramiento y evaluacién cientifica de la cesién de muestras y datos asociados a
las mismas.

2. El comité cientifico serd nombrado por el Consejo Rector del Biobanco, a propuesta de
la persona que ejerza la direccion cientifica, entre aquellas personas con conocimientos
suficientes para las funciones que tienen asignadas. Contara con una presidencia y al me-
nos diez vocalias pertenecientes a las principales disciplinas biomédicas.

3. El reglamento del comité cientifico sera aprobado por el Consejo Rector del Biobanco
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

4. E| comité cientifico tendra en cualquier caso las funciones establecidas en el articulo
15, apartado 2, del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Bancos de lineas celulares del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
Los bancos de lineas celulares del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, autorizados con
anterioridad a la entrada en vigor del presente Decreto, por su naturaleza de biobancos,
formaran parte del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Segunda. Colaboracién con el Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia.

Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro y el Sistema Estadistico
y Cartografico de Andalucia, se estableceran los circuitos de informacién necesarios para
la elaboracion de actividades estadisticas oficiales incluidas en los planes estadisticos de
Andalucia y sus programas anuales.
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La Unidad Estadistica y Cartografica de la Consejeria de Salud y Bienestar Social parti-
cipara en el diseno y, en su caso, implantacién de los ficheros del Registro, que recojan
informacién administrativa susceptible de informacion estadistica.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan al presente
Decreto, y en particular la Orden de la Consejeria de Salud y Consumo, de 6 de junio de
1986, por la que se regula la red transfusional de Andalucia.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Modificacion del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que

se regulan los érganos de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en

Andalucia (§2.5).

Se adicionan nuevos parrafos m), n), f), o), p) y q) al apartado 3 del articulo 7 del Decreto

439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los Organos de Etica Asistencial y

de la Investigacion Biomédica en Andalucia (§2.5), con el siguiente contenido:

“m) Establecer criterios y procedimientos comunes de evaluacion ética de las solicitudes
de cesion de muestras y datos asociados a las mismas. En el caso de que el comité
emita un dictamen desfavorable, éste tendra caracter vinculante.

n) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de la adecuacion de los
procedimientos establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad
de los datos y muestras almacenadas y de los procedimientos asociados al funciona-
miento del biobanco, desde el punto de vista ético.

f) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de los aspectos éticos y
juridicos previstos en el documento de buena practica del biobanco.

o) Decidir los casos en los que sera imprescindible el envio individualizado de informa-
cion al sujeto fuente, en relacién con las previsiones de cesion de sus muestras y con
los resultados de los analisis realizados cuando puedan ser relevantes para su salud.

p) Asistir a la persona titular de la direccién cientifica sobre otras cuestiones que éste
someta a su consideracion.

q) Desarrollar las funciones correspondientes al comité externo de ética del Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia de conformidad con lo previsto en el articulo
15 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre”.
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El anterior apartado m) pasa a ser el r) del mencionado articulo 7.3 del Decreto 439/2010,
de 14 de diciembre (§2.5).

Segunda. Desarrollo y ejecucion.
Se faculta a la Consejera de Salud y Bienestar Social para dictar las disposiciones necesa-
rias para el desarrollo y ejecucion de lo establecido en el presente Decreto.

Tercera. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Junta de Andalucia».
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§2.7. ORDEN DE 16 DE JULIO DE 2012, POR
LA QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO
DE AUTORIZACION DE LOS CENTROS DE
INVESTIGACION EN REPROGRAMACION
CELULAR

(BOJA nim. 154, de 7 de agosto)

La Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la Investigacion en Reprogramacion
Celular con finalidad exclusivamente Terapéutica (§2.2), establece en el articulo 7 que el
desarrollo de las investigaciones en ella previstas solo podra llevarse a cabo en aquellos
centros de investigacion que expresamente estén autorizados para ello por la autoridad
sanitaria competente y se someteran a los procedimientos de acreditacion que se esta-
blezcan por la misma.

En desarrollo de la citada Ley 1/2007, de 16 de marzo (§2.2), se dicta el Decreto 74/2008,
de 4 de marzo, por el que se regula el Comité de Investigacion de Reprogramacion Celular,
asi como los proyectos y centros de investigacion en el uso de reprogramacion celular
con fines terapéuticos, que establece, entre otros extremos, la definicién y los requisitos
exigidos a los centros de investigacién de reprogramacion celular, facultando en su dispo-
sicion final primera a la Consejera de Salud, actualmente de Salud y Bienestar Social, para
que apruebe, mediante Orden, los procedimientos de autorizacién de tales centros por la
Administracién Sanitaria.

Dadas las caracteristicas de este tipo de investigaciones, la experiencia ha demostrado
que es adecuado que la autorizacion del centro de investigacion vaya asociada al desarro-
llo de uno o varios proyectos de investigacion en reprogramacion celular. De esta forma,
la autorizacion del centro seria valida durante el periodo de vigencia dado a la autorizacién
del proyecto de investigaciéon concreto.
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Por las razones expuestas, en uso de las facultades que me han sido conferidas por los
articulos 44.2 y 46.4 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, y conforme a lo dispuesto en la disposicion final primera del
Decreto 74/2008, de 4 de marzo, a propuesta de la Direccién General de Calidad, Inves-
tigacion, Desarrollo e Innovacion, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

1. La presente Orden tiene por objeto establecer el procedimiento de autorizacion de los
centros de investigacién en reprogramacion celular.

2. La autorizacion a los centros de investigacion en reprogramacion celular se hara para
proyectos de investigacién autorizados por el Comité de Investigacion en Reprogramacion
Celular, siempre que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 13 del Decreto
74/2008, de 4 de marzo, por el que se regula el Comité de Investigacién de Reprogra-
macion Celular®, asi como los proyectos y centros de investigacion en el uso de repro-
gramacion celular con fines terapéuticos, en relacién a las particulares caracteristicas del
proyecto de investigacion considerado.

Articulo 2. Definicién y requisitos.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 13.1 del Decreto 74/2008, de 4 de

marzo, se entiende por centro de investigacion en reprogramacion celular, el conjunto

organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por

su titulacion oficial o reconocimiento profesional, realizan principalmente actividades de

investigacion con el fin de mejorar la salud y la calidad de vida de las personas, utilizando

células somaticas y évulos para las técnicas de reprogramacion celular.

2. La autorizacion se concedera a los centros que cumplan los siguientes requisitos pre-

vistos en el articulo 13.2 del Decreto 74/2008, de 4 de marzo:

a) Contar con personal con la formacidn y experiencia necesaria para realizar este tipo de
investigaciones.

b) Disponer de procedimientos de trabajo normalizados para la manipulacién y procesado
de las muestras biologicas.

c) Contar con las instalaciones y los recursos materiales necesarios para la manipulacion,
el almacenamiento y la conservacién de las lineas celulares.

d) Mantener un registro para garantizar una trazabilidad adecuada de las lineas celulares,
cuyo acceso debera estar restringido a las personas autorizadas por el investigador
o investigadora principal, que deberan cumplir las exigencias de confidencialidad esta-
blecida en el articulo 5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y
en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y sus normas de desarrollo.

50 Téngase en cuenta que este Decreto ha sido derogado por el Decreto 368/2015, de 4 de agosto, que regula
el Comité Andaluz de Etica de Investigacion con muestras biologicas de naturaleza embrionaria y otras células
semejantes, el procedimiento de autorizacién y el registro de proyectos de investigacion. Al respecto véase
§2.4 de este Codigo.
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Articulo 3. Solicitud de autorizacién del Centro de Investigacion.

1. La solicitud de autorizacion del Centro de Investigacion en Reprogramacion Celular que

se dirigira a la Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la

Consejeria de Salud y Bienestar Social, podra presentarse:

a) En el Registro Telematico Unico de la Administracion de la Junta de Andalucia, http.//www.
andaluciajunta.es, en concreto desde el apartado de “Administracion Electrénica”, asi
como en la pagina web de la Consejeria de Salud, http://www.csalud.junta-andalucia.es/,
de acuerdo con lo previsto en el articulo 83 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracién de la Junta de Andalucia. Los usuarios deberan disponer de la correspon-
diente firma electrénica reconocida, regulada en el articulo 3 de la Ley 59/2003, de 19
de diciembre, de Firma Electronica, o de los sistemas de Firma Electrdnica Incorporados
al Documento Nacional de Identidad, para Personas Fisicas, conforme al articulo 13 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electronico de los Ciudadanos a los Servicios
Publicos®!. Para ello se debera disponer de un certificado reconocido de usuario emitido
por los certificadores autorizados, de acuerdo con lo previsto en el Decreto 183/2003,
de 24 de junio, por el que se regula la informacién y atencién al ciudadano y la tramitacion
de procedimientos administrativos por medios electrdnicos (internet)®2.

b) En el registro general de la Consejeria competente en materia de salud y los registros
de sus Delegaciones Provinciales, sin perjuicio de que puedan presentarse en los regis-
tros de los demas o6rganos y en las oficinas que correspondan, de conformidad con lo
establecido en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

c¢) De acuerdo con lo previsto en el articulo 82.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, los
interesados también podran presentar sus solicitudes en los registros generales de los
Ayuntamientos de la Comunidad Auténoma de Andalucia®3.

2. La solicitud se cumplimentara segun modelo que figura como Anexo a la presente Or-

den®*, en la que constaran los siguientes extremos:

a) Datos identificativos del solicitante y del representante legal.

b) Datos del centro de investigacion.

c) Datos de proyecto de investigacion asociado.

d) Memoria de los medios y recursos disponibles, asi como recursos humanos para el
desarrollo del proyecto de investigacion.

Dicha memoria se presentard como documentacion que debe acompanar a la solicitud,

debiendo figurar en la misma la justificacién del cumplimiento de los requisitos exigidos al

respecto, conforme a lo dispuesto por los articulos 7 de la Ley 1/2007, de 16 de marzo,

51 BOE num. 150, de 23 de junio. Téngase en cuenta que esta Ley quedara derogada por la Ley 39/2015, de
1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun, una vez que entre en vigor, a partir del dia 2 de octubre
de 2016, tal y como dispone la disposicion derogatoria unica en relacion con la disposicion final séptima.

52 BOJA num. 134, de 15 de julio.

53En este sentido, dicho articulo establece que los registros de los Ayuntamientos “actuaran como registros de
entrada para la recepcion de documentos dirigidos a la Administracion de la Junta de Andalucia”.

54 E| anexo puede encontrarse en el siguiente enlace: http://www.juntadeandalucia.es/eboja/2012/154,
BOJA12-154-00005-13434-01 00011945.pdf.
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por la que se regula la Investigacion en Reprogramacién Celular con finalidad exclusiva-
mente Terapéutica (§2.2) y 13 del Decreto 74/2008, de 4 de marzo®®.

3. Si la solicitud no reuniera los requisitos exigidos o no se acompanaran los documentos
preceptivos, se requerira al interesado para que en un plazo de 10 dias subsane la falta o
acompainie los documentos, con la indicacién de que si asi no lo hiciera, se le tendra por
desistido de su peticién, previa resolucion que debera ser dictada en los términos previs-
tos en el articulo 42.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 4. Tramitacién y resolucion.

1. La Direccion General de Calidad, Investigacién, Desarrollo e Innovacion, de conformidad
con lo establecido en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, actuara respetando
el principio de confidencialidad en cuanto a la documentacion recibida para la autorizacion
del centro de investigacion en reprogramacion celular.

2. Examinada la solicitud, de acuerdo a los requisitos exigidos en el articulo 13 del De-
creto 74/2008, de 4 de marzo, se podra proceder a dictar resolucion expresa por parte
de la Direccién General de Calidad, Investigacién, Desarrollo e Innovacion. Esta Direccién
General podra recabar al solicitante, antes de dictar la resolucién de autorizacion, cuantos
informes resulten pertinentes.

El plazo de validez de autorizacion del centro de investigacion para desarrollo de uno o
varios proyectos de investigacion estara vinculado con el correspondiente plazo de desa-
rrollo del proyecto asociado.

3. El plazo méaximo para dictar y notificar la resolucién expresa, previa audiencia del intere-
sado, sera de seis meses contados desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada
en el Registro del 6rgano competente para su tramitacion. Transcurrido el citado plazo
sin que se hubiera dictado y notificado resolucion expresa, podra entenderse estimada la
solicitud por silencio administrativo.

Articulo 5. Tratamiento de datos.

Los datos de los centros autorizados, segun el procedimiento regulado en la presente
Orden, seran incorporados, para su constancia y tratamiento, en un fichero automatizado
que debera dar cumplimiento a lo preceptuado en la normativa reguladora de la proteccion
de datos de caracter personal.

DISPOSICION FINAL

Unica. Entrada en vigor.
La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Ofi-
cial de la Junta de Andalucia».

55 vgase §2.4 de este Codigo.
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SE CREA EN EL AMBITO DE LA CONSEJERIA DE
IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES EL
FICHERO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL
DENOMINADO “DONANTES DE MUESTRAS PARA
LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA"

(BOJA num. 52, de 23 de junio)

El articulo 20.1 de Ia Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal, establece que la creacién, modificacion o supresion de los ficheros
de las Administraciones Publicas solo podran hacerse por medio de disposicion general
publicada en el «Boletin Oficial del Estado o diario oficial correspondiente».

Asimismo, el articulo 52 del Reglamento de desarrollo de la citada Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, dis-
pone que la creacion, modificacion o supresion de los ficheros de titularidad publica sélo
podran hacerse por medio de disposicién general o acuerdo publicados en el «Boletin
Oficial del Estado» o diario oficial correspondiente y que, en todo caso, la disposicién o
acuerdo deberan dictarse y publicarse con caracter previo a la creacién, modificacion o
supresion del fichero.

El articulo 39.2 de la citada Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, dispone que
seran objeto de inscripcion en el Registro General de Protecciéon de Datos los ficheros de
que sean titulares las Administraciones Publicas.

Por otra parte, el articulo 82 de la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de Reforma

del Estatuto de Autonomia para Andalucia, atribuye a la Comunidad Auténoma andaluza la
competencia ejecutiva sobre proteccion de datos de caracter personal gestionados por
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las instituciones autonémicas de Andalucia, Administracién Autonémica, Administraciones
Locales y otras entidades de derecho publico y privado dependientes de ellas, asi como
por las Universidades del sistema universitario andaluz.

Aproximadamente la mitad de los proyectos de investigacion biomédica que se realizan en
el Sistema Sanitario Publico de Andalucia necesitan muestras biolégicas para ser llevados
a cabo. El almacenamiento de muestras bioldgicas con fines de investigacion se realiza en
los llamados Biobancos, cuya regulacién se encuentra establecida en el Titulo V de la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y en el Real Decreto 1716/2011, de
18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcio-
namiento 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 para investigacion biomédica.

Por iniciativa de la entonces Consejeria de Salud y Bienestar Social se crea el Biobanco del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, mediante 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 (§2.6), se crean el Registro de Biobancos de Andalucia y
el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que nace como parte de la linea
estratégica de la Junta de Andalucia para el fomento de la investigacion biomédica y la
proteccion de los derechos de las personas donantes de sangre, tejidos y muestras biolo-
gicas que se utilizan en procedimientos terapéuticos y en investigacion, asi como para la
proteccién de los derechos de los pacientes que se puedan llegar a beneficiar.

El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia tiene actualmente cuatro fuentes
fundamentales de obtencién de muestras para investigacion, que son, por un lado, las
donaciones a través de los servicios y unidades de los hospitales y centros de transfusion,
por otro, las colecciones del personal investigador integradas en el Biobanco, por otro, los
circuitos de obtencién que se activan “ad hoc” ante una demanda determinada en los cen-
tros sanitarios publicos y, por ultimo, las muestras de los archivos asistenciales, siempre
y cuando haya excedente de tejido o de material en el archivo que no vaya a ser preciso
utilizar para ningtin proceso diagndstico y/o terapéutico.

A pesar de que el Biobanco cuenta con una dotacién excelente de muestras, aproxima-
damente un tercio de los proyectos que solicitan material de investigacion no puede ser
atendido, porque no se dispone de muestras de la patologia en cuestién, o del estadio
de la enfermedad que se requiere, o porque el tipo de tejido o fluido o el formato de pre-
sentacion no son los demandados. Por otra parte, existe una demanda, cada vez mayor,
de canalizacion de las voluntades de donaciones desde la sociedad en general que quiere
participar activamente en los procesos de prevencion y tratamiento de sus dolencias. En
este sentido, la mejor forma de satisfacer esta demanda es establecer una base de datos
que incluya la informacién suficiente que permita activar las donaciones cuando éstas
fueran necesarias de manera concreta, constituyendo la quinta fuente de obtencién de
muestras para investigacion. Es una forma muy sencilla de dar entrada a grupos sociales
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muy preocupados por su estado de salud en los procesos que les afectan directamente
y que pueden colaborar y mantenerse informados de los posibles avances que se vayan
consiguiendo gracias a su participacion.

El Comité de Bioética de Andalucia, como maximo o6rgano de ética asistencial y de investi-
gacion en Andalucia, debatio, en su sesion ordinaria de 2 de junio de 2014, la creacion de
una base de datos de personas donantes voluntarias de sangre y tejidos para la investiga-
cién, e inst6 a la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales a su creacion.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que me confieren los articulos 44.2 y 46.4 de la
Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia y
al objeto de dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo 20 de la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 20 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal y en el articulo 52 del Reglamento
de desarrollo de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por el Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, se crea el fichero de datos de caracter personal
denominado “Donantes de muestras para la investigacion biomédica en Andalucia”, con el
contenido que figura en el Anexo | de esta Orden.

Articulo 2. érgano responsable y érgano encargado del tratamiento del fichero.

1. El 6rgano responsable del fichero sera la Direccion General de Calidad, Investigacion,
Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales.

2. El 6rgano encargado del tratamiento del fichero sera el Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, dependiente de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales.

Articulo 3. Medidas de indole técnica y organizativa.

1. Los datos que conforman la estructura basica del fichero se cumplimentaran en el for-
mulario que figura como Anexo Il de la presente Orden.

2. La persona titular del érgano responsable del fichero adoptara las medidas necesarias
para asegurar la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos, asi como las con-
ducentes a hacer efectivas las demas garantias, obligaciones y derechos reconocidos en
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el Reglamento de desarrollo de la Ley
Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre.

Articulo 4. Cesiones de datos.

1. Los datos de caracter personal contenidos en el fichero creado y regulado por esta
Orden solo podran ser cedidos en los términos previstos en los articulos 7, 8, 11 y 21
de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre y en el articulo 10 del Reglamento de
desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre.
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2. Igualmente, dichos datos de caracter personal se podran ceder al Instituto de Estadistica
y Cartografia de Andalucia, para fines estadisticos y de acuerdo con la Ley 4/1989, de 12 de
diciembre, de Estadistica de la Comunidad Autonoma de Andalucia, cuando éste lo demande.

Articulo 5. Prestacién de servicios de tratamiento de datos.

1. La Direccién General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria
de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, podra celebrar contratos de colaboracion para el
tratamiento de datos con estricto cumplimiento de lo sefialado en la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre y en el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, respecto a
las garantias y proteccién de las personas titulares de los datos.

2. Quienes, por cuenta de la Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e
Innovacion, presten servicios de tratamiento de datos de caracter personal, realizaran
las funciones encomendadas conforme a las instrucciones de la persona responsable del
tratamiento y asi se hara constar en el contrato que a tal fin se realice, no pudiendo aplicar-
los o utilizarlos con fin distinto, ni comunicarlos, ni siquiera para su conservacion, a otras
personas, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 12 de la citada Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre y en los articulos 20 a 22 del Reglamento de desarrollo de
la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por el Real Decreto 1720/2007,
de 21 de diciembre.

Articulo 6. Derecho de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién.

Las personas interesadas cuyos datos de caracter personal estén incluidos en el fichero
creado y regulado por esta Orden, podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion, cuando proceda, ante el 6rgano que se determina en el Anexo |
de la misma, teniendo en cuenta lo previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre y en el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

Articulo 7. Inscripcién del fichero en el Registro General de Proteccién de Datos.

El fichero creado por esta Orden sera notificado por el érgano responsable del fichero en
los términos establecidos en el articulo 55.1 del Reglamento de desarrollo de la Ley Orga-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, a la Agencia Espanola de Proteccién de Datos, en el plazo de treinta dias desde
la publicacion de esta Orden en el «Boletin Oficial de la Junta de Andalucia».

DISPOSICION FINAL

Unica. Entrada en vigor.
La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin Ofi-
cial de la Junta de Andalucia».
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ANEXO I. FICHERO DE DONANTES DE MUESTRAS PARA
LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA

a) Organo responsable: Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innova-
cion de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales.

b) Finalidad y usos previstos: Disponer de una base de datos de potenciales personas
donantes de muestras para la investigacion biomédica con objeto de cubrir las necesi-
dades del personal investigador que solicite un material concreto de investigacion. En el
momento que surja la necesidad de una determinada muestra se contrastara la base de
datos de personas donantes voluntarias y sus datos clinicos y epidemioldgicos, con los
criterios exigidos para el proyecto y, en caso de ser pertinente, a través de los centros
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia se recabara el consentimiento de la cesion de
muestras y datos para el biobanco y se obtendra una muestra de la persona donante.

c) Personas o colectivos afectados: Toda la poblacion usuaria del Sistema Sanitario Publi-
co de Andalucia.

d) Procedimiento de recogida de datos y procedencia: En los Centros Publicos Asistencia-
les y nodos del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

e) Estructura basica del fichero: -Nombre y apellidos. -DNI/NIE. -Fecha de nacimiento. -Sexo.
-Condicion clinica y patologia de diagndstico. Fecha del diagndstico en caso de que fueran
pacientes cronicos. -Datos epidemiolégicos de interés. -Direccion. -Teléfono fijo y movil.
-Correo electrénico. -Ntimero Unico de Historia de Salud de Andalucia (NUHSA). -Consen-
timiento informado.

f) Cesiones de datos de caracter personal: No previstas.

g) Transferencias internacionales previstas a terceros paises: No previstas.

h) Unidad o servicio ante el que pueden ejercitarse los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion: Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Inno-
vacién de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales o Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

i) Nivel exigible de las medidas de seguridad: Alto.

j) Sistema de tratamiento de datos utilizado: Parcialmente automatizado.

ANEXO II. FORMULARIO DE AUTORIZACION DEL
TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL
PARA SU INCLUSION EN EL FICHERO DE DONANTES DE
MUESTRAS PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN
ANDALUCIA%.

56 Accesible en  http://www.juntadeandalucia.es/salud/export/sites/csalud/galerias/documentos/c 1 ¢ 5
normativa/normas_areas_tematicas/autorizacion _datos donantes.pdf.
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§2.9. ORDEN DE 22 DE MAYO DE 2012, POR LA
QUE SE APRUEBAN LAS BASES REGULADORAS
PARA LA CONCESION DE SUBVENCIONES, EN
REGIMEN DE CONCURRENCIA COMPETITIVA,
PARA LA FINANCIACION DE LA INVESTIGACION,
DESARROLLO E INNOVACION (1+D+i) BIOMEDICA
Y EN CIENCIAS DE LA SALUD EN ANDALUCIA

(BOJA num. 116, de 14 de junio)

E Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye en su articulo 55 la competencia exclu-
siva en investigacion con fines terapéuticos a nuestra Comunidad Autdnoma, sin perjuicio
de la coordinacion general del Estado sobre esta materia.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, regula en su Titulo VIII (§1.1) la do-
cencia e investigacion sanitarias, y establece que las Administraciones Publicas de Andalu-
cia deberan fomentar dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia las actividades de
investigacion sanitaria como elemento fundamental para su progreso. El articulo 79.1 de
la citada norma atribuye a la Consejeria de Salud el fomento de la investigacion en relacion
a los problemas y necesidades de salud de la poblacion de Andalucia.

Con la implantacién de los planes y politicas de calidad, la Consejeria de Salud emprendid
un importante cambio, situando a la investigacion en salud como objetivo prioritario del
sistema sanitario. Las nuevas iniciativas han permitido un nuevo abordaje de las estrate-
gias de investigacion en salud, con un programa de caracter sectorial, el Plan Estratégico
de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud, coordinado con los programas a nivel
europeo, nacional y autonomico, que claramente se ha posicionado como un instrumento
de la politica cientifica y tecnoldgica de nuestra Comunidad Auténoma. De esta forma, se
ha impulsado la orientacion de la investigacion hacia la resolucién de los principales proble-
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mas de salud, especialmente los de la Comunidad Auténoma de Andalucia, promoviendo la
investigacion traslacional con la aplicacion de los descubrimientos de la ciencia biomédica
basica a la practica clinica.

Las iniciativas que se han puesto en marcha, han situado a la investigacion sanitaria de
Andalucia como Comunidad destacada en la gestion del conocimiento y en la produccion
cientifica de alta calidad, desarrollada desde todos los niveles asistenciales y categorias
profesionales.

Un papel fundamental en estas iniciativas, han desempenado las convocatorias anuales de
ayudas a la investigacion, a través de subvenciones en régimen de concurrencia competitiva,
mediante las cuales se han financiado proyectos, estancias formativas, infraestructuras y
otras acciones complementarias a la investigaciéon, que han mejorado considerablemente
el panorama actual del Sistema Sanitario Publico Andaluz, con un importante aumento de la
masa critica investigadora, que cuenta de esta forma con la oportunidad para complementar
sus expectativas de investigaciéon dentro del ambito asistencial de su centro.

Con la publicacion de las presentes bases reguladoras, se pretende establecer el marco
normativo de subvenciones para la investigacion, desarrollo e innovacion en salud, con
objeto de fomentar la investigacion de excelencia en el Sistema Sanitario Publico de An-
dalucia hacia la generacion de nuevos productos, servicios y procedimientos que mejoren
la prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades que mas afectan a la ciu-
dadania andaluza, garantizando la coordinacién de los trabajos de investigacion y grupos
andaluces, de cara a evitar la ineficiencia derivada de la repeticién de procesos con finan-
ciacion publica y fomentando la incorporacion de profesionales de todas las disciplinas a
la investigacion en salud, asi como la participacion de grupos emergentes.

Por otro lado, se pretende asegurar el uso prolongado y compartido de estructuras finan-
ciadas con fondos publicos, mas alla de la duracion de los proyectos de investigacion.

La Orden de 19 de julio de 2007, por la que se establecen las bases reguladoras para la
concesion de subvenciones para la financiacién de la Investigacion Biomédica y en Ciencias
de la Salud en Andalucia y se convocan las correspondientes para el ano 2007, permitid
abordar nuevas lineas de subvenciones a la investigacion, no obstante, la experiencia acumu-
lada en estos afios, y la aparicion de nuevos programas de actuacién de la Consejeria, como
el Programa de Desarrollo de Capital Humano Investigador del Sistema Sanitario Publico,
aconsejaron la modificacion de las bases reguladoras y ampliar la cobertura de financiacién
a nuevas lineas y conceptos subvencionables. Fruto de ello, fue la Orden de 27 de diciembre
de 2011, por la que se aprueban las bases reguladoras para la concesiéon de subvenciones,
en régimen de concurrencia competitiva, para la financiacion de la Investigacion, Desarrollo
e Innovacion (I+D+i) Biomédica y en Ciencias de la Salud en Andalucia.

Mas tarde, y debido a cambios normativos posteriores, se hace necesaria una nueva
modificacion.
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La presente Orden se ajusta a la Orden de 30 de agosto de 2010, de la Consejeria de
Hacienda y Administracion Publica, por la que se aprueban las bases reguladoras tipo y
los formularios tipo de la Administracion de la Junta de Andalucia para la concesién de
subvenciones en régimen de concurrencia competitiva, y no exige que, junto a la solicitud
de subvencion las personas interesadas aporten ningtin documento.

Laley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electronico de los Ciudadanos a los Servicios
Publicos, establece en su articulo 27.6 que reglamentariamente, las Administraciones Pu-
blicas podran establecer la obligatoriedad de comunicarse con ellas utilizando solo medios
electrénicos, cuando los interesados se correspondan con personas juridicas o colectivos
de personas fisicas que por razén de su capacidad econémica o técnica, dedicacién pro-
fesional u otros motivos acreditados tengan garantizado el acceso y disponibilidad de los
medios tecnoldgicos precisos.

Actualmente, las entidades beneficiarias de las ayudas reguladas en esta Orden, cuentan
con capacidad econémica y técnica suficiente para que se pueda establecer de forma
obligatoria la presentacion de solicitudes a través de medios telematicos, lo que sin duda
redundara en una agilidad de todo el procedimiento, por ello se establece la obligatoriedad
de presentar telematicamente las solicitudes y restante documentacion exigida.

Segln establece el articulo 34.5 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones® y el articulo 124.2 del Texto Refundido de la Ley General de la Hacienda
Pablica de la Junta de Andalucia, aprobado por Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de
marzo®8, antes de proponerse el pago, las entidades beneficiarias deberan acreditar que
se hallan al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a la Se-
guridad Social, asi como que no son deudoras de la Junta de Andalucia por cualquier otro
ingreso de derecho publico.

Teniendo presente el gran interés cientifico que suponen las actividades objeto de las sub-
venciones reguladas en la presente Orden, dirigidas a la investigacion, desarrollo e innova-
cion (I+D+i) Biomédica y en Ciencias de la Salud en Andalucia, los rendimientos financieros
que se generen por los fondos librados a las personas beneficiarias, no incrementaran el
importe de la subvencién concedida y no se aplicaran a la actividad subvencionada.

En su virtud, en uso de las atribuciones conferidas por los articulos 44.2 y 46.4 de la
Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucia,
el articulo 26.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administraciéon de la Junta de
Andalucia, y el articulo 118.1 del Texto Refundido del Decreto Legislativo 1/2010, de 2
de marzo, por el que se aprueba la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de
Andalucia, dispongo:

57 BOE num. 276, de 18 de noviembre.
58 BOJA nim. 53, de 18 de marzo.
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Articulo Unico.

Mediante la presente Orden se aprueban las bases reguladoras para la concesién de sub-
venciones para la financiacién de la Investigacion, Desarrollo e Innovacion (I+D+i) Biomédi-
cay en Ciencias de la Salud en Andalucia, cuyo texto se inserta a continuacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién de normas.

Queda derogada la Orden de 27 de diciembre de 2011, de la Consejeria de Salud, por la
que se aprueban las bases reguladoras para la concesion de subvenciones, en régimen de
concurrencia competitiva, para la financiacion de la Investigacién, Desarrollo e Innovacién
(I+D+i) Biomédica y en Ciencias de la Salud en Andalucia, y cuantas disposiciones de igual
rango o inferior se opongan a la presente Orden.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Habilitaciéon.

Se faculta a la persona titular de la Secretaria General de Calidad y Modernizacion de la
Consejeria de Salud y Bienestar Social, para realizar cuantas actuaciones sean necesarias
en desarrollo, aplicacion, evaluacién y control de la presente Orden.

Segunda. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Ofi-
cial de la Junta de Andalucia».
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BASES REGULADORAS PARA LA CONCESION DE
SUBVENCIONES PARA LA FINANCIACION DE LA
INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION (I+D-+i)
BIOMEDICA Y EN CIENCIAS DE LA SALUD EN ANDALUCIA

Articulo 1. Objeto de las subvenciones y conceptos subvencionables.

1. Constituye el objeto de las presentes subvenciones el establecido en el apartado 1 del
Cuadro Resumen.

2. Seran subvencionables los conceptos indicados en el apartado 2.a) del Cuadro Resumen.

Articulo 2. Régimen juridico.

1. Las subvenciones se regiran, por las normas especificas indicadas, en su caso, en el

apartado 3 del Cuadro Resumen, por lo previsto en las presentes bases reguladoras y en

las siguientes normas:

a) La Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, de acuerdo con lo
establecido en su disposicion final primera.

b) El Real Decreto 887,/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de
la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones®?, de acuerdo con lo
establecido en su disposicion final primera, asi como las deméas normas basicas que
desarrollen la Ley.

c) El Titulo VII del Texto Refundido de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de
Andalucia, aprobado por el Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de marzo.

d) La vigente Ley del Presupuesto de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

e) El Decreto 282/2010, de 4 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento de los Proce-
dimientos de Concesion de Subvenciones de la Administracion de la Junta de Andalucia®®.

f) La Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

g) La Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.

h) La Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electrénico de los Ciudadanos a los Servi-
cios Publicos.

i) Laley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de Género en
Andalucia.

j) El Decreto 183/2003, de 24 de junio, por el que se regula la informacién y atencion al
ciudadano y la tramitacion de procedimientos administrativos por medios electrénicos
(internet).

k) Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.

I) Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.

m)Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestién y transferencia de los
resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion cuya titularidad

59 BOE num. 176, de 25 de julio.
60 BOJA nim. 109, de 4 de junio.
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corresponda a las agencias y a las demas entidades instrumentales dependientes de la
Consejeria competente en materia de Salud (§2.10).
2. Las subvenciones cofinanciadas con fondos europeos se ajustaran a la normativa co-
munitaria, nacional y autonémica que, con caracter especifico, se indique en el apartado
3 del Cuadro Resumen.

Articulo 3. Requisitos que deben reunir las personas o entidades solicitantes para

la obtencion de la subvencion.

1. Podran solicitar las subvenciones objeto de las presentes bases reguladoras las per-

sonas o entidades contempladas en el apartado 4.a).1.° del Cuadro Resumen, que retnan

todos los requisitos indicados en su apartado 4.a).2.°

2. Los requisitos senalados en el apartado anterior, deberan mantenerse durante el perio-

do indicado en el apartado 4.b) del Cuadro Resumen.

3. Salvo las excepciones establecidas en el apartado 4.c) del Cuadro Resumen, no se

podra obtener la condicién de persona o entidad beneficiaria cuando concurra alguna de

las circunstancias siguientes:

a) Haber sido condenada mediante sentencia firme a la pena de pérdida de la posibilidad
de obtener subvenciones o ayudas publicas.

b) Haber solicitado la declaracién de concurso voluntario, haber sido declarada insolvente
en cualquier procedimiento, hallarse declarada en concurso, salvo que en éste haya
adquirido la eficacia un convenio, estar sujeta a intervencion judicial o haber sido inha-
bilitada conforme a la Ley Concursal sin que haya concluido el periodo de inhabilitacién
fijado en la sentencia de calificacién del concurso.

¢) Haber dado lugar, por causa de la que hubiese sido declarada culpable, a la resolucién
firme de cualquier contrato celebrado con la Administracion.

d) Estar incursa la persona fisica, los administradores de las sociedades mercantiles o
quienes ostenten la representacion legal de otras personas juridicas, en alguno de los
supuestos de la Ley 5/2006, de 10 de abril, de regulacién de los Conflictos de Intere-
ses de los miembros del Gobierno y de los Altos Cargos de la Administracién General
del Estado, de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades del Personal
al Servicio de las Administraciones Publicas, de la Ley 3/2005, de 8 de abril, de Incom-
patibilidades de Altos Cargos de la Administracion de la Junta de Andalucia y de Decla-
racion de Actividades, Bienes e Intereses de Altos Cargos y otros Cargos Publicos, o
tratarse de cualquiera de los cargos electivos regulados en la Ley Organica 5/1985, de
19 de junio, del Régimen Electoral General, en los términos establecidos en la misma o
en la normativa autonémica que regule estas materias.

e) No hallarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias o frente a la
Seguridad Social impuestas por las disposiciones vigentes.

f) Tener la residencia fiscal en un pais o territorio calificado reglamentariamente como
paraiso fiscal.

g) No hallarse al corriente de pago de obligaciones por reintegro de subvenciones. Se
considerara que se encuentra al corriente cuando las deudas estén aplazadas, frac-
cionadas o se hubiera acordado su suspension con ocasién de la impugnacion de la
correspondiente resolucion de reintegro.
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h) Haber sido sancionada mediante resolucién firme con la pérdida de la posibilidad de
obtener subvenciones segun la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, o la Ley 58/2003,
de 17 de diciembre, General Tributaria.

i) Tener deudas en periodo ejecutivo de cualquier ingreso de Derecho Publico de la Comu-
nidad Autonoma de Andalucia.

i) En el supuesto de tener la condicion de empresa, haber sido sancionada o condenada
por resoluciéon administrativa firme o sentencia judicial firme por alentar o tolerar prac-
ticas laborales consideradas discriminatorias por la legislacion vigente.

k) En el supuesto de asociaciones, estar incursa en alguna de las prohibiciones menciona-
das en el articulo 13.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

4. En el supuesto de que en el apartado 4.a).1.° del Cuadro Resumen se hubiera previsto

que puedan acceder a la condicién de beneficiarias las agrupaciones previstas en el se-

gundo parrafo del articulo 11.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, las prohibiciones
anteriores tampoco podran concurrir en cualquiera de sus miembros.

Articulo 4. Cuantia de las subvenciones y gastos subvencionables.

1. La forma de concretar la cuantia de la subvencion se especificara en el apartado 5.a)
del Cuadro Resumen, pudiendo consistir en un porcentaje maximo de la subvencion a
conceder en relacién al presupuesto total de las actividades subvencionadas, una cuantia
maxima, una cuantia minima, o un importe cierto sin referencia a un porcentaje o fraccion,
o en otras formas o métodos de concrecion.

2. Siempre que se establezca afirmativamente en el apartado 5.b) del Cuadro Resumen, el
organo concedente procedera al prorrateo entre las personas o entidades beneficiarias de
la subvencion, del importe global maximo destinado a las subvenciones, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 22.1 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

3. El importe de las subvenciones en ninglin caso podra ser de tal cuantia que, aislada-
mente, 0 en concurrencia con subvenciones o ayudas de otras Administraciones Publicas,
o de otros entes publicos o privados, nacionales o internacionales, supere el coste de la
actividad a desarrollar por la persona beneficiaria.

4. Se consideran gastos subvencionables los indicados en el apartado 5.¢).1.° del Cuadro
Resumen. Solo podréan compensarse unos conceptos con otros cuando la subvencion se
hubiera concedido para financiar inversiones o gastos de distinta naturaleza y asi se pre-
vea en el apartado 5.¢).2.° del Cuadro Resumen o en la resoluciéon de concesion.

5. Los gastos subvencionables deberan haberse realizado dentro del plazo indicado en el
apartado 5.e) del Cuadro Resumen.

6. Salvo que se establezca lo contrario en el apartado 5.f) del Cuadro Resumen, se con-
siderara gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado con anterioridad a la finali-
zacion del periodo de justificacion determinado en el apartado 26.b) del Cuadro Resumen.
No obstante, cuando la subvencion se financie con fondos de la Unién Europea, solamente
se considerara gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado con anterioridad a
la finalizacion del periodo de justificacion determinado en el apartado 26.b) del Cuadro
Resumen.

7. En ningun caso el coste de adquisicion de los gastos subvencionables podra ser supe-
rior al valor de mercado.
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8. En ninglin caso seran gastos subvencionables:

a) Los intereses deudores de las cuentas bancarias.

b) Los intereses, recargos y sanciones administrativas y penales.

c¢) Los gastos de procedimientos judiciales.

9. Los tributos son gastos subvencionables cuando la persona beneficiaria de la subven-
cion los abone efectivamente. En ninglin caso se consideran gastos subvencionables los
impuestos indirectos cuando sean susceptibles de recuperacién o compensacién ni los
impuestos personales sobre la renta. No obstante, cuando las subvenciones se financien
con fondos provenientes de la Unién Europea debera estarse en cuanto a las reglas de
subvencionabilidad a lo establecido en la normativa comunitaria y nacional que resulte de
aplicacion.

10. Los costes indirectos habran de imputarse por la persona o entidad beneficiaria a la
actividad subvencionada en la parte que razonablemente corresponda de acuerdo con
principios y normas de contabilidad generalmente admitidas y, en todo caso, en la medida
en que tales costes correspondan al periodo en que efectivamente se realiza la actividad.
A efectos de imputacion de costes indirectos la fraccion del coste total que se considera
coste indirecto imputable a la actividad subvencionada seréa la que, en su caso, se esta-
blezca en el apartado 5.d) del Cuadro Resumen.

11. La persona beneficiaria debera destinar los bienes al fin concreto para el que se con-
cedio la subvencién durante el periodo indicado en el apartado 5.g) del Cuadro Resumen.
12. Las reglas especiales en materia de amortizacion de los bienes inventariables seran
las que, en su caso, se establezcan en el apartado 5.h).

13. En los términos establecidos en la disposicion final quinta de la Ley 14/2011, de 1
de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, cuando el importe del gasto subven-
cionable supere las cuantias establecidas en el Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14
de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico®! para el contrato menor, el beneficiario debera solicitar como minimo tres ofertas
de diferentes proveedores, con caracter previo a la contraccion del compromiso para la
obra, la prestacién del servicio o la entrega del bien, salvo que por sus especiales carac-
teristicas no exista en el mercado suficiente nimero de entidades que los realicen, presten
o suministren, o salvo que el gasto se hubiere realizado con anterioridad a la subvencion.
La eleccion entre las ofertas presentadas, que deberan aportarse en la justificacion, o,
en su caso, en la solicitud de subvencion, se realizara conforme a criterios de eficiencia
y economia, debiendo justificarse expresamente en una memoria la elecciéon cuando no
recaiga en la propuesta econdémica mas ventajosa.

Articulo 5. Limitaciones presupuestarias y control.

1. La concesién de las subvenciones estara limitada por las disponibilidades presupuesta-
rias existentes, de acuerdo con el articulo 119.2.j) del Texto Refundido de la Ley General
de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

61 BOE nim. 276, de 16 de noviembre.
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2. Las subvenciones se concederan con cargo a los créditos presupuestarios que se
establezcan en la correspondiente convocatoria, en la que se especificara la cuantia total
maxima destinada a cada linea de subvencion en dicha convocatoria. En aquellos casos
en los que, de conformidad con lo establecido en el apartado 2.d) del Cuadro Resumen,
existiesen dos o mas ambitos territoriales y/o funcionales de concurrencia competitiva,
la citada cuantia maxima se debera distribuir entre dichos ambitos en los importes que
indique la convocatoria o, en su defecto, en una declaracién posterior de distribucion de
créditos realizada con anterioridad al comienzo de la evaluacion previa. Esta declaracion
se debera formular por parte de quien efectuo la convocatoria y en los mismos medios de
publicidad que ésta.

3. Cuando se prevea en la convocatoria, se podra adquirir compromisos de gasto de ca-

racter plurianual de conformidad con lo establecido en el articulo 40 del Texto Refundido

de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia y su normativa de de-
sarrollo, conforme a la distribucion por anualidades e importes que en ella se establezca.

4. Excepcionalmente, la convocatoria de subvenciones podra fijar, ademas de la cuantia

total maxima dentro de los créditos disponibles, una cuantia adicional cuya aplicacion a la

concesion de subvenciones no requerird de una nueva convocatoria. La fijacion y utiliza-
cion de esta dotacion presupuestaria adicional estaran sometidas a las siguientes reglas:

a) Solo resultard admisible la fijacién de esta cuantia adicional cuando la dotacién ne-
cesaria de los créditos a los que resulta imputable no figure en el Presupuesto en el
momento de la convocatoria, pero se prevea obtener en cualquier momento anterior a
la resolucion de concesion por depender de un aumento de los créditos derivado de una
generacion, una ampliacion o una incorporacion de crédito.

b) La convocatoria deberd hacer constar expresamente que la efectividad de la cuan-
tia adicional queda condicionada a la declaracion de disponibilidad del crédito, previa
aprobacion de la modificacion presupuestaria que proceda en un momento anterior, en
cualquier caso, a la resolucién de concesién de la subvencion.

c) La declaracién de créditos disponibles, que debera efectuarse por quien efectuo la
convocatoria, debera publicarse en los mismos medios que ésta, sin que tal publicidad
implique la apertura de un plazo para presentar nuevas solicitudes, ni el inicio de un
nuevo computo de plazo para adoptar y notificar la resolucién.

5. La convocatoria podra también prever que eventuales aumentos sobrevenidos en el

crédito disponible, posibiliten una resolucion complementaria de la concesion de la sub-

vencién que incluya solicitudes que, aun cumpliendo todos los requisitos, no hayan sido
beneficiarias por agotamiento del mismo.

6. El régimen de control de las subvenciones se realizara conforme a lo establecido en el

apartado 6 del cuadro resumen.

Articulo 6. Financiacién y régimen de compatibilidad de las subvenciones.

1. Siempre que se especifique en el apartado 7.a) del Cuadro Resumen, la persona be-
neficiaria tendra que efectuar una aportacion de fondos propios para cubrir la actividad
subvencionada, teniendo que acreditarse al justificar la subvencion.

2. Salvo que se establezca lo contrario en el apartado 7.b), las subvenciones que se otor-
guen al amparo de las presentes bases reguladoras seran compatibles con la percepcion
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de otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma finalidad, procedentes
de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacionales, de la Unién
Europea o de organismos internacionales, de conformidad con el articulo 19.2 de la Ley
38/2003, de 17 de noviembre, y demas normativa de aplicacion.

3. Salvo que se establezca lo contrario en el apartado 7.c), los rendimientos financieros
que se generen por los fondos librados a las personas o entidades beneficiarias incremen-
taran el importe de la subvencion concedida y se aplicaran igualmente a la actividad sub-
vencionada. Este apartado no sera de aplicacion en los supuestos en que la beneficiaria
sea una Administracién Puablica.

4. Si la Unién Europea participa en la financiacion de estas subvenciones, en el apartado
7.d) del Cuadro Resumen se indicara el fondo europeo que corresponda, asi como si par-
ticipa la Administracién General del Estado y otras Administraciones Publicas.

Articulo 7. Entidades colaboradoras.

1. La entrega y distribucion de los fondos publicos a las personas o entidades benefi-
ciarias y/o la colaboracién en la gestion de las subvenciones se efectuara por entidad/
es colaboradora/s cuando asi se haya previsto en el apartado 8.a) del Cuadro Resumen.
2. Para actuar como entidad colaboradora se deberan reunir todos los requisitos indica-
dos en el apartado 8.b) del Cuadro Resumen.

3. Los requisitos senalados en el apartado anterior deberan mantenerse durante el perio-
do indicado en el apartado 8.c) del Cuadro Resumen.

4. Salvo las excepciones establecidas en el apartado 8.d) del Cuadro Resumen, no se
podra obtener la condicion de entidad colaboradora cuando concurra alguna de las cir-
cunstancias indicadas en el articulo 3.3.

5. Las entidades colaboradoras deberan reunir las condiciones de solvencia y eficacia
que, en su caso, se establezcan en el apartado 8.e) del Cuadro Resumen.

6. Las particularidades y contenido del convenio de colaboracién o contrato, seran los
que, en su caso, se indiquen en el apartado 8.f) del Cuadro Resumen.

7. Las funciones y obligaciones de las entidades colaboradoras seran las indicadas en el
apartado 8.g) del Cuadro Resumen.

Articulo 8. Subcontratacion.

1. Las personas o entidades beneficiarias de las subvenciones podran subcontratar la

ejecucioén de la actividad subvencionada cuando asi se haya previsto en el apartado 9 del

Cuadro Resumen.

2. En ninglin caso podran subcontratarse actividades que, aumentando el coste de la acti-

vidad subvencionada, no aporten valor anadido al contenido de la misma.

3. Cuando la actividad concertada con terceros exceda del 20% del importe de la subven-

cion y dicho importe sea superior a 60.000 euros, la subcontratacion estara sometida al

cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) Que el contrato se celebre por escrito.

b) Que la celebracién del mismo se autorice previamente por el érgano concedente de la
subvencion.
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4. No podra fraccionarse un contrato con el objeto de disminuir la cuantia del mismo y
eludir el cumplimiento de los requisitos exigidos en el apartado anterior.
5. Los contratistas quedaran obligados solo ante la persona beneficiaria, que asumira la to-
tal responsabilidad de la ejecucion de la actividad subvencionada frente a la Administracion.
6. A efectos de lo previsto en el apartado anterior, las personas o entidades beneficiarias
seran responsables de que en la ejecucion de la actividad subvencionada concertada con
terceros se respeten los limites establecidos en las presentes bases reguladoras en cuan-
to a la naturaleza y cuantia de gastos subvencionables, y los contratistas estaran sujetos
al deber de colaboracion previsto en el articulo 46 de la Ley 38/2003, de 17 de noviem-
bre, para permitir la adecuada verificacion del cumplimiento de dichos limites.

7. En ningln caso podra concertarse por la persona o entidad beneficiaria la ejecucién

total o parcial de las actividades subvencionadas con:

a) Personas o entidades incursas en alguna de las prohibiciones del articulo 116.2 del
Texto Refundido de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia o en
la del articulo 13.2 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocioén de la
Igualdad de Género en Andalucia.

b) Personas o entidades que hayan percibido otras subvenciones para la realizacion de la
actividad objeto de contratacion.

c¢) Intermediarios o asesores en los que los pagos se definan como un porcentaje de coste
total de la operacién, a menos que dicho pago esté justificado con referencia al valor
de mercado del trabajo realizado o los servicios prestados.

d) Personas o entidades vinculadas con la persona beneficiaria, salvo que concurran las
siguientes circunstancias:

1.2 Que la contratacion se realice de acuerdo con las condiciones normales de mercado.
2.2 Que se obtenga la previa autorizacion del érgano concedente de la subvencion.

e) Personas o entidades solicitantes de ayuda o subvencion en la misma convocatoria y
programa, que no hayan obtenido subvencion por no reunir los requisitos o no alcanzar
la valoracion suficiente.

8. Las solicitudes de autorizaciones previstas en los apartados 3.b) y 7.d).2.%, de este

articulo, se podran presentar en los lugares y por cualquiera de los medios indicados en el

articulo 11. Las resoluciones de estas solicitudes de autorizacion se deberan adoptar y noti-
ficar en el plazo maximo de un mes desde que la solicitud haya tenido entrada en el registro

del 6rgano competente para su tramitacion. Transcurrido dicho plazo sin haberse dictado y

notificado la correspondiente resolucion, se entendera estimada la solicitud de autorizacion.

9. En los demés aspectos relativos a la subcontratacion se estara a lo dispuesto en el

articulo 29 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y al articulo 68 del Real Decreto

887/2006, de 21 de julio.

Articulo 9. Procedimiento de concesion.

1. El procedimiento de concesion de subvenciones se iniciara de oficio, y se tramitara y
resolvera en régimen de concurrencia competitiva.

2. El ambito territorial y/o funcional de competitividad seré el establecido en el apartado
2.d) del Cuadro Resumen.
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Articulo 10. Solicitudes.

1. Las solicitudes se presentaran ajustandose al formulario incorporado en la convocato-

ria, cumplimentando:

a) Los datos identificativos de la persona o entidad interesada y, en su caso, de quien la
represente.

b) El medio preferente o el lugar a efectos de practicar las notificaciones que, en su caso,
proceda efectuar. A tal efecto, en el modelo de solicitud figura un apartado para que
puedan indicar como preferente el medio electronico.

c¢) Una declaracién responsable de no hallarse incursas en las circunstancias previstas en
el articulo 3.3.

d) Una declaracién responsable de que cumplen los requisitos exigidos en las bases regu-
ladoras.

e) En los apartados correspondientes de la solicitud, la informacidn necesaria para aplicar
los criterios de valoracion.

f) Una declaracion responsable relativa a otras subvenciones, ayudas, ingresos o recur-
sos solicitados y, en su caso, concedidos, para la misma finalidad, por cualesquiera
Administraciones Publicas o entes publicos o privados, nacionales o internacionales,
con indicacion de la entidad concedente, fecha e importe.

g) En su caso, el consentimiento expreso al 6rgano instructor para que recabe de otras
Consejerias o de otras Administraciones Publicas toda la informacién o documentacion
acreditativa exigida en la normativa de aplicacion que estuviera en poder de aquéllas.
En caso de no prestar el consentimiento, en el tramite de audiencia estaran obligadas
a aportar los documentos necesarios para facilitar esa informacion, en los términos
indicados en el articulo 17.

h) La declaracion responsable de la veracidad de todos los datos reflejados en la solicitud.

2. Conforme al articulo 23 del Reglamento de los Procedimientos de Concesion de Sub-

venciones de la Administracion de la Junta de Andalucia, la presentacion de la solicitud

conlleva la autorizacion al érgano instructor para recabar las certificaciones o la remision
de datos de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria, de la Tesoreria General de la

Seguridad Social y de la Consejeria competente en materia de Hacienda que estas bases

reguladoras requieran aportar.

3. El formulario de solicitud se podra obtener en los lugares indicados en el apartado 10.a)

del Cuadro Resumen.

4. La solicitud ira dirigida a la persona titular del érgano indicado en el apartado 10.b) del

Cuadro Resumen.

5. Enla fase de presentacion de solicitudes, la documentacion acreditativa del cumplimien-

to de cada uno de los requisitos exigidos en estas bases reguladoras queda sustituida

por la declaracion responsable contemplada en el apartado 1.d), con el compromiso de

aportarla en los términos del articulo 17.

6. En la fase de presentacion de solicitudes, la documentacion acreditativa de la infor-

macion necesaria para aplicar los criterios de valoracién establecidos en estas bases

reguladoras queda sustituida por la incorporacion de la informacién en los correspondien-
tes apartados del formulario de solicitud y la declaracion responsable contemplada en el

apartado 1.h), con el compromiso de aportarla en los términos del articulo 17.
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7. Con caracter general, cuando se trate de informacién o documentos que obren en
poder de la Administracién de la Junta de Andalucia o sus agencias, la persona solicitante
podra ejercer su derecho a no presentarlos, autorizando al 6rgano instructor para que los
recabe de otra Consejeria o agencia, para lo cual debera indicar el 6rgano al que fueron
presentados o por el que fueron emitidos, la fecha de dicha presentacion o emision, y el
procedimiento al que corresponden, siempre que no hayan transcurrido mas de cinco anos
desde la finalizacion de éste.

Articulo 11. Lugares y medios de presentacién de solicitudes.

1. Las solicitudes se podran presentar en los lugares y registros indicados en el apartado
10.c) del Cuadro Resumen.

2. Para utilizar el medio de presentacion electrdnico, se debera disponer de un certificado
electronico reconocido expedido por cualquiera de los prestadores de servicios de certifi-
cacion cuyos certificados reconoce la Administracion de la Junta de Andalucia. La relacién
de prestadores de servicios de certificacion cuyos certificados electrénicos reconoce la
Administracion de la Junta de Andalucia se puede consultar en la direccién electrénica indi-
cada en el apartado 10.d) del Cuadro Resumen. Igualmente se podra utilizar los sistemas
de firma electronica incorporados al Documento Nacional de Identidad, para personas
fisicas, en los términos de los articulos 13y 14 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
Acceso Electrénico de los Ciudadanos a los Servicios Publicos.

Articulo 12. Plazo de presentacién de solicitudes.

1. El plazo de presentacion de solicitudes seréa el establecido en el apartado 11 del Cuadro
Resumen.

2. Seréan inadmitidas las solicitudes presentadas fuera de dicho plazo; la resolucion de in-
admision sera notificada personalmente en los términos del articulo 59 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre.

Articulo 13. Subsanacion de solicitudes.

1. Si en las solicitudes no se hubieran cumplimentado los extremos contenidos en las letras
a), b), c), d), f), y h) del articulo 10.1, el érgano instructor requeriréd de manera conjunta a las
personas o entidades interesadas para que en el plazo de diez dias procedan a la subsana-
cién, con la indicacién de que, si asi no lo hicieran, se les tendra por desistidas de su solici-
tud de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 71 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
previa resolucion que debera ser dictada en los términos del articulo 42.1 de la referida Ley.
2. No obstante lo anterior, el plazo para subsanar la solicitud podra ser ampliado, hasta
cinco dias mas, a peticion de las personas o entidades solicitantes de la subvencién o a
iniciativa del érgano instructor cuando afecte a personas o entidades interesadas residen-
tes fuera de Espana o cuando se haya de cumplimentar algun tramite en el extranjero.

3. Transcurrido el plazo para subsanar, se dictara resolucion declarando el archivo de las
solicitudes no subsanadas, y la inadmision en los casos en que corresponda.

4. Los escritos mediante los que las personas o entidades interesadas efectten la sub-
sanacion podran presentarse en cualquiera de los lugares y por cualquiera de los medios
indicados en el apartado 10.c) del Cuadro Resumen.
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Articulo 14. Criterios objetivos para la concesién de la subvencién.

1. Las solicitudes seran evaluadas de acuerdo con los criterios objetivos, y su pondera-
cion, enumerados en el apartado 12.a) del Cuadro Resumen.

2. En el supuesto que se produjera igualdad en la puntuacion de la baremacién, se priori-
zaran en la forma indicada en el apartado 12.b) del Cuadro Resumen.

Articulo 15. Organos competentes para la instruccién y resolucion.

1. Los 6rganos competentes para la instruccién, evaluacion y resolucién del procedimiento
de concesién de subvenciones seran los indicados en el apartado 13 del Cuadro Resumen.
2. Cuando asi se establezca en el apartado 13 del Cuadro Resumen, la evaluacion de las
solicitudes vy, en su caso, la propuesta de resolucion, se llevaran a cabo por un érgano
colegiado con la composicion indicada en dicho apartado.

Articulo 16. Tramitacién.

1. La evaluacién previa comprendera el analisis y valoracion de las solicitudes de acuerdo
con los criterios establecidos en el articulo 14. En este tramite, el érgano competente
para realizar la evaluacion previa podra realizar cuantas actuaciones estime necesarias
para la determinacién, conocimiento y comprobacién de los datos en virtud de los cuales
se efectuara la evaluacioén previa.

2. El tramite de evaluacion previa dara lugar a que el 6rgano competente emita la propues-
ta provisional de resolucion.

3. El informe de evaluacién incluird la relacién de solicitudes que hayan conseguido un
orden preferente tras aplicar a cada una de ellas los criterios objetivos. La suma de los
importes propuestos para su concesion en el informe de evaluacion no podré ser superior
al crédito presupuestario previsto en la convocatoria.

4. La propuesta provisional de resolucién, contendra:

La relacién de personas o entidades interesadas que han obtenido la puntuacion suficiente
para tener la consideracion de beneficiarias provisionales, por orden de puntuaciéon y la
cuantia de la subvencién otorgable.

La relacién de personas o entidades interesadas que no han obtenido la puntuacion
suficiente para tener la consideracion de beneficiarias provisionales, por orden de pun-
tuacion. Tendran la consideracion de beneficiarias suplentes y se indicara la cuantia
de la subvencion otorgable para el supuesto de que acabaran resultando beneficiarias
definitivas.

5. Las personas o entidades que tengan la consideracién de interesadas en este procedi-
miento de concesion de subvenciones, podran conocer a través de un acceso restringido
en la direccion electrénica indicada en el apartado 14 del Cuadro Resumen, el estado
de tramitacion del mismo. El acceso y consulta se podra realizar en tiempo real, previa
identificacién mediante alguno de los sistemas de firma electronica indicados en el articulo
11.2. La informacién sobre el estado de la tramitacion del procedimiento comprendera la
relacion de los actos de tramite realizados, su contenido y fecha en la que fueron dictados.
Todo ello, sin perjuicio de lo previsto en el articulo 35.a) de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.
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Articulo 17. Audiencia, reformulacién, aportacion de documentacion y aceptacion.
1. El ¢rgano instructor, tras haberse dictado la propuesta provisional de resolucién, con-
cedera un plazo de diez dias para que, utilizando el Formulario-Anexo Il las personas o
entidades beneficiarias provisionales y suplentes puedan:
a) Alegar lo que estimen pertinente, en los términos que prevé el articulo 84 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.
b) Reformular su solicitud siempre que, habiéndose previsto en el apartado 2.b) del Cua-
dro Resumen, el importe de la subvencion de la propuesta de resolucion provisional sea
inferior al que figura en su solicitud, en orden a ajustar los compromisos y condiciones
a la subvencion otorgable; en todo caso se respetara el objeto, las condiciones, la fina-
lidad y los criterios objetivos de valoracion establecidos en estas bases reguladoras.
¢) Comunicar su aceptacién a la subvencién propuesta. Sin perjuicio de lo previsto en el
apartado 4 de este articulo, la propuesta provisional se tendra por aceptada:
1.° Cuando se proponga la concesion de la subvencion por un importe inferior al so-
licitado, al transcurrir el plazo para reformular sin que las personas o entidades
beneficiarias provisionales o suplentes comuniquen su desistimiento.

2.° Cuando se proponga la concesién en los importes solicitados sin que se comunique
el desistimiento por las personas o entidades beneficiarias provisionales.

d) Optar entre las subvenciones en las que haya resultado beneficiaria provisional, cuando
en el apartado 2.c) del Cuadro Resumen se haya contemplado la posibilidad solicitar
dos o mas subvenciones y solo se pueda optar a una de ellas.

2. Las personas o entidades beneficiarias provisionales deberan presentar, junto al formu-
lario indicado en el apartado 1, la documentacion senalada en el apartado 15 del Cuadro
Resumen, la cual debera ser acreditativa de los datos que hayan consignado en su solici-
tud, tanto de los requisitos, en las declaraciones responsables, como de los criterios de
valoracion.
Esta documentacion también debera ser presentada por las personas o entidades benefi-
ciarias suplentes que asi se especifique en la propuesta provisional de resolucién.
Los documentos seran originales, copias auténticas o copias autenticadas.
3. El formulario y, en su caso, documentacion adjunta podran presentarse en cualesquiera
de los lugares y por cualesquiera de los medios indicados en el apartado 10.c) del Cuadro
Resumen, siempre que, para el supuesto de presentacion en el Registro Telematico Unico
de la Administracion de la Junta de Andalucia, se trate de documentos electronicos, copias
electronicas de documentos electronicos o copias electrénicas de documentos emitidos
originalmente en soporte papel, que incluyan un cédigo generado electronicamente u otros
sistemas de verificacion que permitan contrastar su autenticidad mediante el acceso a los
archivos electrénicos de la Administracion Publica, 6rgano o entidad emisora.

En el supuesto de presentacion a través del Registro Telematico Unico de la Administracion

de la Junta de Andalucia, las personas o entidades interesadas también podran aportar co-

pias digitalizadas de los documentos, cuya fidelidad con el original garantizaran mediante
la utilizacion de firma electrénica avanzada. En este supuesto, el érgano instructor podra
solicitar del correspondiente archivo el cotejo del contenido de las copias aportadas. Ante
la imposibilidad de este cotejo y con caracter excepcional, podra requerir a las personas
o entidades interesadas la exhibicién del documento o de la informacién original. La apor-
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tacion de tales copias implica la autorizacién al érgano instructor para que acceda y trate

la informacion personal contenida en tales documentos.

4. | a falta de presentacion en plazo de los documentos exigidos por la propuesta provi-

sional implicara:

a) Cuando se refiera a la acreditacién de requisitos para obtener la condicion de persona
beneficiaria, su desistimiento de la solicitud.

b) Cuando se refiera a la acreditacién de los elementos a considerar para aplicar los
criterios de valoracion, la no consideracion de tales criterios, con la consiguiente modi-
ficacion de la valoracion obtenida.

Todo ello sin perjuicio de las responsabilidades en que se pueda incurrir.

Articulo 18. Propuesta definitiva de resolucion.

El 6rgano competente analizara las alegaciones presentadas durante el tramite de au-
diencia, comprobara la documentacién aportada y formulara la propuesta definitiva de
resolucién, que no podra superar la cuantia total maxima del crédito establecido en la
correspondiente convocatoria.

Articulo 19. Resolucion.

1. Laresolucién del procedimiento sera adoptada por el 6rgano competente con el siguien-

te contenido minimo:

a) La indicacion de las personas o entidades beneficiarias, de la actividad, proyecto o
comportamiento a realizar o situacion que legitima la subvencion, y del plazo de ejecu-
cion, con expresion del inicio del computo del mismo.

b) La cuantia de la subvencion, y en su caso, los conceptos o lineas de subvenciones en
que se desglose; la aplicacion presupuestaria del gasto y, en su caso, su distribucién
plurianual; cuando proceda, tanto el presupuesto subvencionado como el porcentaje de
ayuda con respecto al presupuesto aceptado.

c) En el supuesto de cofinanciacion con fondos europeos, la indicacién de que la Union
Europea participa en su financiacion, consignando la cuantia o el porcentaje de la ayuda
aportada por el fondo comunitario que corresponda.

d) La forma y secuencia del pago y los requisitos exigidos para su abono; en el caso de
contemplarse la posibilidad de efectuar anticipos de pago sobre la subvencién concedi-
da, la forma y cuantia de las garantias que, en su caso, habra de aportar la persona o
entidad beneficiaria.

e) Las condiciones que, en su caso, se impongan a las personas o entidades beneficiarias.

f) El plazo y la forma de justificacion por parte de las personas o entidades beneficiarias
del cumplimiento de la finalidad para la que se concede la subvencion y de la aplicacion
de los fondos recibidos, y del importe, procedencia y aplicacion de otros fondos a las
actividades subvencionadas, en el supuesto de que las mismas fueran financiadas tam-
bién con fondos propios u otras subvenciones o recursos.

g) La indicacion, en su caso, de que han sido desestimadas el resto de solicitudes.

2. De acuerdo con el articulo 115.3 del Texto Refundido de la Ley General de la Hacienda

Publica de la Junta de Andalucia, la resolucion ha de ser motivada, razonandose el otorga-

miento en funcién del mejor cumplimiento de la finalidad que lo justifique.
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3. El plazo maximo para resolver y publicar la resolucion del procedimiento sera el esta-
blecido en el apartado 16 del Cuadro Resumen, y se computara a partir del dia siguiente
al de finalizacion del plazo para la presentacién de solicitudes. El vencimiento del plazo
maximo sin que se hubiese dictado y publicado la resolucién expresa, legitima a las per-
sonas interesadas para entender desestimada por silencio administrativo la solicitud de
concesion de la subvencion.

4. Cuando en el apartado 17 del Cuadro Resumen se requiera la aceptacion expresa de la
resolucion de concesion, ésta debera producirse en el plazo de los quince dias siguientes
a la publicacion prevista en el articulo 21, con indicacién de que, si asi no lo hiciese, la re-
solucion dictada perdera su eficacia, acordandose el archivo con notificacion a la persona
o entidad interesada.

5. La resoluciéon pondra fin al procedimiento y agotara la via administrativa, pudiendo
interponerse contra ella recurso contencioso-administrativo, en la forma y los plazos es-
tablecidos en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa o, potestativamente, recurso de reposicion en los términos establecidos en
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 20. Terminacion convencional.

1. Cuando asi se haya establecido en el apartado 18.a) del Cuadro Resumen, el procedimiento
de concesion de subvenciones podra también finalizarse mediante acuerdo entre el 6rgano
concedente y las personas o entidades interesadas sobre la determinacion de la cuantia de la
subvencién a conceder, debiendo respetarse en todo caso el objeto, condiciones y finalidad
de las subvenciones, asi como los criterios de valoracion establecidos para cada una de ellas.
2. A los efectos previstos en el apartado anterior, las personas o entidades solicitantes y
el 6rgano competente para la instruccion del procedimiento podran, en cualquier momento
anterior a la propuesta provisional de resolucion, proponer un acuerdo referido a la cuantia
de la subvencion.

3. Si la propuesta obtiene la conformidad del 6rgano instructor y de todas las personas o
entidades solicitantes, se remitira con todo lo actuado al 6rgano competente para resol-
ver, quien lo hara con libertad de criterio, procediéndose, en su caso, a la correspondiente
formalizacién del acuerdo, con las particularidades que puedan establecerse en el aparta-
do 18.b) del Cuadro Resumen.

4. E| acuerdo formalizado producira iguales efectos que la resolucion del procedimiento,
debiendo contener los extremos minimos exigidos en el articulo anterior.

Articulo 21. Notificacién y publicacién.

1. Los actos que deban notificarse de forma conjunta a todas las personas o entidades
interesadas y, en particular, los de requerimientos de subsanacion, el tramite de audiencia
y el de resolucion del procedimiento, se publicaran en la pagina web indicada en el apar-
tado 19 del Cuadro Resumen, en los términos del articulo 59.6.b) de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, y del articulo 12 de la Ley 11/2007, de 22 de junio. En todo caso, esta
publicacién sustituye a la notificacién personal y surtird sus mismos efectos.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, las notificaciones que deban cur-
sarse personalmente, se practicaran en el lugar o por el medio indicado por las personas
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o entidades en sus solicitudes, salvo que se hubiera establecido en el apartado 20 del
Cuadro Resumen la obligatoriedad de la notificacién electronica.

3. Salvo que en el apartado 20 del Cuadro Resumen se hubiera establecido la obligato-
riedad de la notificacién electronica, siempre que las personas o entidades interesadas
hayan sefalado o consentido expresamente el medio de notificacién electronico, las noti-
ficaciones que deban cursarse personalmente a las mismas se practicaran por ese medio
en la sede electronica que se les hayan asignado a tal efecto, de conformidad con la
normativa aplicable. A tal efecto, en el formulario de solicitud figura un apartado para que
la persona o entidad interesada pueda senalar expresamente el medio de notificaciéon o
comunicacion electronica como preferente e indicar, para el caso de comunicacion, una
direccion electronica.

Articulo 22. Publicacién trimestral de las subvenciones concedidas.

1. A efectos de general conocimiento, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 18.1
de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, y 123 del Texto Refundido de la Ley General de
la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia, las subvenciones concedidas se publicaran
trimestralmente en el «Boletin Oficial de la Junta de Andalucia» con expresion de la con-
vocatoria, el programa y crédito presupuestario al que se imputen, la persona o entidad
beneficiaria, la cantidad concedida y la finalidad o finalidades de la subvencién.

2. No sera necesaria dicha publicacion respecto de las subvenciones cuyo importe indivi-
dual sea de cuantia inferior a 3.000 euros. En este supuesto la publicidad se efectuara a
través de la pagina web indicada en el apartado 19 del Cuadro Resumen.

3. Se excepttan de las obligaciones previstas en este articulo las subvenciones cuando la
publicacion de los datos de las personas o entidades beneficiarias pueda ser contraria al
respeto y salvaguarda del honor, la intimidad personal y familiar de las personas fisicas en
virtud de lo establecido en la Ley Orgéanica 1/1982, de 5 de mayo, de Proteccion Civil del
Derecho al Honor, a la Intimidad Personal y Familia y a la Propia Imagen®2.

Articulo 23. Modificaciéon de la resolucion de concesién.

1. El procedimiento para modificar la resolucion de concesion se iniciara siempre de oficio
por acuerdo del érgano que la otorgd, bien por propia iniciativa, como consecuencia de
peticion razonada de otros 6rganos o bien a instancia de la persona beneficiaria.

2. Toda alteracién de las condiciones tenidas en cuenta para la concesién de la subven-
cion, indicadas en el apartado 21.a) del Cuadro Resumen, podra dar lugar a la modificacién
de la resolucion de concesion. En el supuesto de que se obtengan de manera concurrente
otras aportaciones fuera de los casos permitidos en estas bases reguladoras, se acordara
la modificacién de la resolucion de concesion en los términos previstos en el articulo 28.
3. Salvo prevision expresa en contrario establecida en el apartado 21.b) del Cuadro Re-
sumen, la persona o entidad beneficiaria de la subvencién podra instar del 6rgano conce-
dente la iniciacion de oficio del procedimiento para modificar la resolucion de concesion,
incluida la ampliacion de los plazos de ejecucion y justificacién, sin que en ninglin caso

62 BOE num. 115, de 14 de mayo.
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pueda variarse el destino o finalidad de la subvencion, ni alterar la actividad, programa, ac-
tuacion o comportamiento para los que se concedio la subvencion ni elevar la cuantia de la
subvencion obtenida que figura en la resolucién de concesion. La variacién tampoco podra
afectar a aquellos aspectos propuestos u ofertados por la persona o entidad beneficiaria
que fueron razén de su concreto otorgamiento. La ampliacién del plazo de justificacion no
podra exceder de la mitad del inicialmente establecido y en ningln caso podra perjudicar
derechos de terceras personas.

4. El escrito por el que se inste la iniciacion de oficio debera estar suficientemente justifi-
cado, presentandose de forma inmediata a la aparicion de las circunstancias que lo moti-
ven y con antelacion a la finalizacién del plazo de ejecucién y de justificacion inicialmente
concedido.

En el plazo maximo de 15 dias desde que el escrito haya tenido entrada en el registro del
organo competente para su tramitacion, se notificara a la persona o entidad interesada el
acuerdo por el que se adopte la decision de iniciar o no el procedimiento. La denegacién
debera motivarse expresamente.

5. La resolucion de modificacién sera dictada y notificada en un plazo no superior a dos
meses, y siempre antes de finalizar el plazo que, en su caso, sea modificado. La resolucién
se adoptara por el érgano concedente de la subvencion tras la instruccion del correspon-
diente procedimiento en el que, junto a la propuesta razonada del érgano instructor, se
acompanaran los informes pertinentes y las alegaciones que, en su caso, hubiera presen-
tado la persona o entidad beneficiaria.

Articulo 24. Obligaciones de las personas o entidades beneficiarias.

1. Son obligaciones de la persona o entidad beneficiaria:

a) Cumplir el objetivo, ejecutar el proyecto, realizar la actividad o adoptar el comportamiento
que fundamenta la concesion de las subvenciones en la forma y plazos establecidos.

b) Justificar ante el dérgano concedente o, en su caso, la entidad colaboradora, el cum-
plimiento de los requisitos y condiciones, asi como la realizacion de la actividad y el
cumplimiento de la finalidad que determinen la concesion o disfrute de la subvencion.

c) Someterse a las actuaciones de comprobacion, a efectuar por el 6rgano concedente o,
en su caso, la entidad colaboradora, asi como cualesquiera otras de comprobacion y
control financiero que puedan realizar los 6rganos de control competentes, tanto nacio-
nales como comunitarios, aportando cuanta informacion le sea requerida en el ejercicio
de las actuaciones anteriores.

d) El sometimiento a las actuaciones de comprobacién y control financiero que correspon-
den a la Intervencidn General de la Junta de Andalucia, en relacion con las subvenciones
y ayudas concedidas, y a las previstas en la legislacion del Tribunal de Cuentas y de la
Céamara de Cuentas de Andalucia, facilitando cuanta informacion le sea requerida por
dichos dérganos.

e) Comunicar al 6rgano concedente o, en su caso, la entidad colaboradora, la obtencién
de otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos que financien las actividades sub-
vencionadas, de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacionales
o internacionales. Esta comunicacién debera efectuarse tan pronto como se conozca
y, en todo caso, con anterioridad a la justificacion de la aplicacion dada a los fondos
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percibidos. Asimismo se comunicara cualquier alteracion de las condiciones tenidas en
cuenta para la concesion de la subvencion.

f) Disponer de los libros contables, registros diligenciados y demas documentos debi-
damente auditados en los términos exigidos por la legislacion mercantil y sectorial
aplicable a la persona beneficiaria en cada caso, asi como cuantos estados contables y
registros especificos sean exigidos en el apartado 22 del Cuadro Resumen, con la fina-
lidad de garantizar el adecuado ejercicio de las facultades de comprobacion y control.

g) Conservar los documentos justificativos de la aplicacion de los fondos recibidos, inclui-
dos los documentos electronicos, en tanto puedan ser objeto de las actuaciones de
comprobacion y control.

h) Hacer constar en toda informacién o publicidad que se efectle de la actividad u objeto
de la subvencion que la misma esta subvencionada por la Administracion de la Junta de
Andalucia, indicando la Consejeria o Agencia que la ha concedido, utilizando un lenguaje
no sexista. En los supuestos de subvenciones financiadas con fondos comunitarios, se
debera cumplir con las disposiciones que sobre informacién y publicidad se dicten por
la Unién Europea. En todo caso, se deberan adoptar las medidas especificas de infor-
macion y publicidad que se indican en el apartado 23.a) del Cuadro Resumen.

i) Proceder al reintegro de los fondos percibidos en los supuestos contemplados en el
articulo 28.

j) Comunicar al érgano concedente el cambio de domicilio o de la direccién de correo
electronico durante el periodo en el que la subvencion es susceptible de control.

k) Cualquier otra condicion u obligacién especifica que se establezca en el apartado 23.b)
del Cuadro Resumen.

2. Conforme al articulo 46 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, las personas benefi-

ciarias, la entidad colaboradora, en su caso, y los terceros relacionados con el objeto de

la subvencion o su justificacion estaran obligados a prestar colaboracioén y facilitar cuanta
documentacion sea requerida en el ejercicio de las funciones de control que corresponden

a la Intervencion General de Junta de Andalucia, asi como a los 6rganos que, de acuerdo

con la normativa comunitaria, tengan atribuidas funciones de control financiero, a cuyo fin

tendran las facultades:

a) El libre acceso a la documentacién objeto de comprobacion, incluidos los programas y
archivos en soportes informaticos.

b) El libre acceso a los locales de negocio y demas establecimientos o lugares en que se
desarrolle la actividad subvencionada o se permita verificar la realidad y regularidad de
las operaciones financiadas con cargo a la subvencion.

c) La obtencioén de copia o la retencion de las facturas, documentos equivalentes o susti-
tutivos y de cualquier otro documento relativo a las operaciones en las que se deduzcan
indicios de la incorrecta obtencioén, disfrute o destino de la subvencion.

d) El libre acceso a informacion de las cuentas bancarias en las entidades financieras
donde se pueda haber efectuado el cobro de las subvenciones o con cargo a las cuales
se puedan haber realizado las disposiciones de los fondos.

3. La negativa al cumplimiento de estas obligaciones se considerara resistencia, excusa,

obstruccion o negativa a los efectos previstos en el articulo 28, sin perjuicio de las sancio-

nes que, en su caso, pudieran corresponder.
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Articulo 25. Forma y secuencia del pago.

1. El pago de la subvencion se efectuara en la forma o formas y con la secuencia senalada

en el apartado 24.a) del Cuadro Resumen.

2. Formas de pago:

a) Pago previa justificacién: En el supuesto de haberse senalado esta forma de pago en
el apartado 24.a).1.° del Cuadro Resumen, la persona o entidad beneficiaria, debera
justificar previamente al cobro de la subvencion, la realizacion de la actividad, proyecto,
objetivo o adopcion del comportamiento que motivo la concesion de la misma en los tér-
minos establecidos en estas bases reguladoras. En este supuesto, el pago se realizara,
segun la subopcion senalada en el apartado 24.a).1.° del Cuadro Resumen, mediante
pago del 100% del importe de la subvencion y/o, cuando la naturaleza de la subvencién
asi lo justifiqgue, mediante pago fraccionado.

b) Pago anticipado: En el supuesto de haberse senalado esta forma de pago, en el apar-
tado 24.a).2.° del Cuadro Resumen, el pago se realizara mediante uno o varios pagos
anticipados con anterioridad a la justificacion de la realizacion de la actuacion o pro-
yecto, segun la secuencia del pago y el porcentaje del importe de la subvencion que se
abonara en cada uno de ellos que se sefala en el apartado 24.b) del Cuadro Resumen.
La forma y cuantia de las garantias que, en su caso, habran de aportar las personas o
entidades beneficiarias sera la sefialada en el apartado 24.a).2.° del Cuadro Resumen.

En esta forma de pago, no podré abonarse a la persona o entidad beneficiaria un importe
superior al 75% de la subvencion concedida, sin que se justifiquen previamente los pagos
anteriores, excepto en los supuestos en que el importe de aquellas sea igual o inferior
a 6.050 euros. Excepcionalmente podra abonarse un importe superior al 75% y hasta el
limite del 100% del importe de la subvencion en los supuestos expresamente establecidos
por la Ley del Presupuesto de la Comunidad Auténoma para cada ejercicio econémico.
3. En caso de que el importe de la subvencion se fije en porcentaje sobre el presupuesto
total, el importe definitivo de la subvencién se liquidara aplicando al coste de la actividad
efectivamente realizada por la persona beneficiaria, conforme a la justificacion presentada
y aceptada, el porcentaje de financiacion establecido en la resolucion de concesion, sin que
en ningun caso pueda sobrepasar su cuantia el importe autorizado en la citada resolucion.
Siempre que se haya alcanzado el objetivo o finalidad perseguidos, si no se justificara
debidamente el total de la actividad o la inversién subvencionada, debera reducirse el im-
porte de la subvencién concedida aplicando el porcentaje de financiacion sobre la cuantia
correspondiente a los justificantes no presentados o no aceptados.
4. No podra proponerse el pago de subvenciones a personas o entidades beneficiarias
que no hayan justificado en tiempo y forma las subvenciones concedidas con anterioridad
con cargo al mismo programa presupuestario por la Administracion de la Junta de Anda-
lucia y sus agencias.
El 6rgano que, a tenor del articulo 115 del Texto Refundido de la Ley General de la Ha-
cienda Publica de la Junta de Andalucia, sea titular de la competencia para la concesion
de subvenciones, asi como el competente para proponer el pago, podran, mediante re-
solucion motivada, exceptuar la limitacion contenida en este apartado cuando concurran
circunstancias de especial interés social, sin que en ningun caso pueda delegarse esta
competencia.
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5. Cuando se establezca en el apartado 24.c) del Cuadro Resumen, las personas o enti-
dades beneficiarias deberan acreditar, antes de proponerse el pago, que se encuentran
al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad
Social, asi como que no son deudoras de la Junta de Andalucia por cualquier otro ingreso
de derecho publico. Esta prevision es independiente del requisito que, en su caso, resulte
aplicable en el momento previo a la concesion.

En el apartado 24.c) del Cuadro Resumen se establecen, en su caso, otros requisitos
previos al pago.

6. El pago se efectuara mediante transferencia bancaria a la cuenta que la persona solici-
tante haya indicado, previa acreditacion de su titularidad.

7. Para las subvenciones a las que se refiere el articulo 9.1 de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre®3, el pago de la subvencion estara en todo caso condicionado a que los
organos competentes de la Unién Europea hayan adoptado una decision de no formular
objeciones a la misma o hayan declarado la subvencion compatible con el mercado comun
y en los términos en los que dicha declaracion se realice, extremo éste que debera constar
en el acto administrativo de concesion.

8. En el apartado 24.d) del Cuadro Resumen se especifica, cuando proceda, si se estable-
ce el compromiso de pago de las subvenciones en una fecha determinada.

Articulo 26. Medidas de garantia en favor de los intereses publicos.

Las medidas de garantia en favor de los intereses publicos, distintas de las previstas en el
articulo anterior, requeridas a las personas o entidades interesadas, seran las que, en su
caso, se establezcan en el apartado 25 del Cuadro Resumen.

Articulo 27. Justificacién de la subvencién.

1. En el apartado 26.f) del Cuadro Resumen se concreta la forma de justificacion por
parte de la persona o entidad beneficiaria 0, en su caso, de la entidad colaboradora,
del cumplimiento de la finalidad para la que se concedio la subvencion y de la aplicacion
de los fondos percibidos. Por justificacion se entendera, en todo caso, la aportacion al
organo concedente de los documentos justificativos de los gastos realizados con cargo a
la cantidad concedida, debiendo comprender el gasto total de la actividad subvencionada
aunque la cuantia de la subvencion fuera inferior. El plazo maximo para la presentacion de
la justificacion sera el establecido en apartado 26.b) del Cuadro Resumen.

2. La justificacién por parte de la persona o entidad beneficiaria o, en su caso, de la en-
tidad colaboradora, del cumplimiento de las condiciones impuestas y de la consecucion
de la finalidad u objetivos previstos en el acto de concesion de la subvencion revestira la

63 | precepto dispone lo siguiente: “1. En aquellos casos en los que, de acuerdo con los articulos 87 a 89
del Tratado Constitutivo de la Union Europea, deban comunicarse los proyectos para el establecimiento, la
concesion o la modificacion de una subvencion, las Administraciones publicas o cualesquiera entes deberan
comunicar a la Comisién de la Union Europea los oportunos proyectos de acuerdo con el articulo 10 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, y en los términos que se establezcan reglamentariamente, al objeto que se declare la
compatibilidad de las mismas. En estos casos, no se podra hacer efectiva una subvencion en tanto no sea
considerada compatible con el mercado comun”.
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forma que se senala en el apartado 26.f) del Cuadro Resumen, conforme a alguna de las

modalidades de justificacion de subvenciones que se describen a continuacion:

a) Cuenta justificativa: La rendicion de la cuenta justificativa, en cualquiera de las moda-
lidades que se describen a continuacion, constituye un acto obligatorio de la persona
o entidad beneficiaria o, en su caso, de la entidad colaboradora, en la que se deben
incluir, bajo responsabilidad de la persona declarante, los justificantes de gasto o cual-
quier otro documento con validez juridica que permitan acreditar el cumplimiento del
objeto de la subvencién.

a).1.7 Cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gasto.

Salvo que, cuando por razon del objeto o de la naturaleza de la subvencién, en el apar-

tado 26.1).1.° se establezca otro contenido, la cuenta justificativa con aportacion de

justificantes de gasto, estara integrada por:

1.° Una memoria de actuacion justificativa del cumplimiento de las condiciones impues-
tas en la concesion de la subvencion, con indicacion de las actividades realizadas y
de los resultados obtenidos.

2.°Una memoria econémica justificativa del coste de las actividades realizadas, que
contendra:

— Una relacion clasificada de los gastos e inversiones de la actividad, con identifica-
cion del acreedor y del documento, su importe, fecha de emisién y, en su caso,
fecha de pago. En caso de que la subvencién se otorgue con arreglo a un presu-
puesto, se indicaran las desviaciones acaecidas.

— Las facturas o documentos de valor probatorio equivalente en el trafico juridico
mercantil o con eficacia administrativa incorporados en la relacién a que se hace
referencia en el parrafo anterior y, en su caso, la documentacion acreditativa del
pago.

— Indicacion, en su caso, de los criterios de reparto de los costes generales y/o in-
directos incorporados en la relacion a que se hace referencia en el primer parrafo,
excepto en aquellos casos en que en el apartado 26.1).1.° del Cuadro Resumen se
prevea su compensacion mediante un tanto alzado sin necesidad de justificacion.

— Una relacion detallada de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado la
actividad subvencionada con indicacion del importe y su procedencia.

— Los tres presupuestos que, en aplicacion del articulo 31.3 de la Ley 38/2003, de
17 de noviembre, deba de haber solicitado la persona beneficiaria®®.

— En su caso, la carta de pago de reintegro en el supuesto de remanentes no aplica-
dos asi como de los intereses derivados de los mismos.

64 | a norma establece lo siguiente: “Cuando el importe del gasto subvencionable supere las cuantias estableci-
das en la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico para el Contrato Menor, el beneficia-
rio debera solicitar como minimo tres ofertas de diferentes proveedores, con caracter previo a la contraccion
del compromiso para la obra, la prestaciéon del servicio o la entrega del bien, salvo que por sus especiales
caracteristicas no exista en el mercado suficiente nimero de entidades que los realicen, presten o suministren,
o salvo que el gasto se hubiere realizado con anterioridad a la subvencién.

La eleccion entre las ofertas presentadas, que deberén aportarse en la justificacion, o, en su caso, en la solici-
tud de subvencion, se realizara conforme a criterios de eficiencia y economia, debiendo justificarse expresamen-
te en una memoria la elecciéon cuando no recaiga en la propuesta econémica mas ventajosa”.
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a).2.2 Cuenta justificativa con aportacion de informe de auditor, que contendra:
1.° Informe de un auditor de cuentas inscrito como ejerciente en el Registro Oficial de
Auditores de Cuentas dependiente del Instituto de Contabilidad y Auditoria que se
determina en el apartado 26.f).2.° del Cuadro Resumen, y con sujecién a las normas
de actuacion y supervision que, en su caso, proponga el érgano que tenga atribuidas
las competencias de control financiero de subvenciones en el ambito de la Adminis-
tracién de la Junta de Andalucia.
2.° Memoria de actuaciones justificativa del cumplimiento de las condiciones impuestas
en la concesién de la subvencion, con indicacion de las actividades realizadas y de
los resultados obtenidos.
3.° Memoria economica abreviada con el contenido que se indica en el apartado
26.1).2.° del Cuadro Resumen, si bien como minimo contendra un estado represen-
tativo de los gastos incurridos en la realizacion de las actividades subvencionadas,
debidamente agrupados, y, en su caso, las cantidades inicialmente presupuestadas
y las desviaciones acaecidas.
En aquellos casos en que la persona beneficiaria esté obligada a auditar sus cuentas
anuales por un auditor sometido a la Ley 19/1988, de 12 de julio, de Auditoria de
Cuentas®®, la revision de la cuenta justificativa se llevara a cabo por el mismo auditor,
salvo que en el apartado 26.1).2.° del Cuadro Resumen, se prevea el nombramiento de
otro auditor. En el supuesto en que la persona beneficiaria no esté obligada a auditar
sus cuentas anuales, la designacion del auditor de cuentas sera realizada por la misma,
salvo que en el apartado 26.1).2.° del Cuadro Resumen se prevea su nombramiento por
el 6rgano concedente. El gasto derivado de la revision de la cuenta justificativa podra
tener la condicion de gasto subvencionable cuando asi se establezca en el apartado
26.1).2.° del Cuadro Resumen, y hasta el limite que en él se fije.
Cuando la subvencion tenga por objeto una actividad o proyecto a realizar en el extran-
jero, este régimen se entendera referido a auditores ejercientes en el pais donde deba
llevarse a cabo la revision, siempre que en dicho pais exista un régimen de habilitacion
para el ejercicio de la profesion y, en su caso, sea preceptiva la obligacién de some-
ter a auditoria sus estados contables. De no existir un sistema de habilitacion para el
ejercicio de la profesion de auditoria de cuentas en el citado pais, la revision prevista
en este articulo podra realizarse por un auditor establecido en el citado pais, siempre
que la designacion del mismo la lleve a cabo el 6rgano concedente con arreglo a unos
criterios técnicos que garantice la adecuada calidad.
La persona beneficiaria estara obligada a poner a disposicién del auditor de cuentas
cuantos libros, registros y documentos le sean exigibles en aplicacion de lo dispuesto
en el articulo 14.1.f) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, asi como a conservarlos
al objeto de las actuaciones de comprobacion y control previstas en la Ley®®.

65 BOE nam. 169, de 15 de julio. La Ley fue derogada por el Real Decreto Legislativo 1/2011, de 1 de julio, de
Auditoria de Cuentas (BOE nim. 157, de 2 de julio; rect. BOE nim. 248, de 14 de octubre).

66 Esto es “disponer de los libros contables, registros diligenciados y demas documentos debidamente audi-
tados en los términos exigidos por la legislacién mercantil y sectorial aplicable al beneficiario en cada caso,
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a).3.% Cuenta justificativa simplificada:

Cuando el importe de la subvencion sea inferior a 60.000 euros, podra tener caracter

de documento con validez juridica para la justificacion de la subvencion la cuenta justifi-

cativa simplificada, siempre que contenga:

1.° Una memoria de actuacion justificativa del cumplimiento de las condiciones impues-
tas en la concesion de la subvencion, con indicacion de las actividades realizadas y
de los resultados obtenidos.

2.° Una relacion clasificada de los gastos e inversiones de la actividad, con identifica-
cion del acreedor y del documento, su importe, fecha de emision y, en su caso, fe-
cha de pago. En caso de que la subvencion se otorgue con arreglo a un presupuesto
estimado, se indicaran las desviaciones acaecidas.

3.° Un detalle de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado la actividad sub-
vencionada con indicacién del importe y su procedencia.

4.° En su caso, carta de pago de reintegro en el supuesto de remanentes no aplicados
asi como de los intereses derivados de los mismos.

El 6rgano concedente comprobara, a través de las técnicas de muestreo que se indican

en el apartado 26.1).3.° del Cuadro Resumen, los justificantes que estime oportunos y

que permitan obtener evidencia razonable sobre la adecuada aplicacion de la subven-

cion, a cuyo fin podra requerir a la persona beneficiaria la remision de los justificantes
de gasto seleccionados.
b) Justificacion por modulos:

En el apartado 26.1).4.° del Cuadro Resumen, se concretan los médulos y, en su caso,

la forma de su actualizacion o se determinara que se fijaran en la convocatoria.

En esta modalidad de justificacion debera presentarse la siguiente documentacion:

1.° Una memoria de actuacion justificativa del cumplimiento de las condiciones impues-
tas en la concesion de la subvencion, con indicacion de las actividades realizadas y
de los resultados obtenidos.

2.° Una memoria econdmica justificativa que contendra, como minimo los siguientes
extremos:

— Acreditacion o, en su defecto, declaracién de la persona beneficiaria sobre el nime-
ro de unidades fisicas consideradas como maodulo.

— Cuantia de la subvencién calculada sobre la base de las actividades cuantificadas en
la memoria de actuacion y los médulos contemplados en el apartado 26.1).4.° del
Cuadro Resumen, o en su caso, en las convocatorias.

— Un detalle de otros ingresos o subvenciones que hayan financiado la actividad sub-
vencionada con indicacién del importe y su procedencia.

Las personas beneficiarias en esta modalidad de justificacién estan dispensados de la

obligacion de presentacion de libros, registros y documentos de trascendencia contable

o mercantil, salvo previsién expresa en contrario en el apartado 26.1).4.° del Cuadro

Resumen.

asi como cuantos estados contables y registros especificos sean exigidos por las bases reguladoras de las
subvenciones, con la finalidad de garantizar el adecuado ejercicio de las facultades de comprobacién y control”.
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c) Presentacion de estados contables:
La presentacién de estados contables, contendra:
1.° Informacion contable de obligada preparacion por la persona beneficiaria, debida-
mente auditada conforme al ordenamiento juridico.
2.°En caso de exigirse en el apartado 26.1).5.° del Cuadro Resumen, informe comple-
mentario elaborado por el auditor de cuentas, siguiendo lo previsto en la disposicion
adicional decimoquinta del Real Decreto 1636,/1990, de 20 de diciembre®’, por el
que se aprueba el Reglamento que desarrolla la Ley 19/1988, de 12 de julio, de
Auditoria de Cuentas.
Este informe complementario serd necesario cuando el alcance de una auditoria de
cuentas no se considere suficiente, indicandose en el apartado 26.1).5.° del Cuadro
Resumen, el alcance adicional de la revision a llevar a cabo por el auditor respecto de
la informacién contable que sirva de base para determinar la cuantia de la subvencion.
La retribucion adicional que corresponda percibir al auditor de cuentas podra tener la
condicion de gasto subvencionable cuando asi se indique en el apartado 26.1).5.° del
Cuadro Resumen, hasta el limite que en él se fije.
d) Justificacién mediante certificado de la intervencién de la entidad local:
Las subvenciones concedidas a las corporaciones locales se justificaran mediante un
certificado de la intervencion de la entidad local correspondiente, acreditativo del em-
pleo de las cantidades a la finalidad para las que fueron concedidas.
3. Los gastos se justificaran con facturas y demas documentos de valor probatorio equi-
valente con validez en el trafico juridico mercantil o con eficacia administrativa, en los
formatos indicados en el apartado 26.c) del Cuadro Resumen.
En el caso en que los justificantes sean facturas, para que éstas tengan validez probato-
ria, deberan cumplir con los requisitos de las facturas y de los documentos sustitutivos
establecidos en el Capitulo Il del Titulo | del Reglamento por el que se regulan las obliga-
ciones de facturacion, aprobado por el Real Decreto 1496,/2003, de 28 de noviembre®s, y
modificado por el Real Decreto 87,/2005°, o en la norma reglamentaria que la sustituya.
4. Cuando asi se senale en el apartado 26.c) del Cuadro Resumen, los justificantes origi-
nales presentados se marcaran con una estampilla, indicando en la misma la subvencion
para cuya justificacién han sido presentados y si el importe del justificante se imputa total
o parcialmente a la subvencion. En este ultimo caso se indicara ademas la cuantia exacta
que resulte afectada por la subvencion.
5. Cuando las actividades hayan sido financiadas, ademas de con la subvencion, con
fondos propios u otras subvenciones o recursos, debera acreditarse en la justificacion el
importe, procedencia y aplicacion de tales fondos a las actividades subvencionadas.

67 BOE num. 308, de 25 de diciembre. El Reglamento ha sido por el Real Decreto 1517/2011, de 31 de octu-
bre (BOE num. 266, de 4 de noviembre).

68 Real Decreto 1496,/2003, de 28 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento por el que se regulan
las obligaciones de facturacién, y se modifica el Reglamento del Impuesto sobre el Valor Anadido (BOE nim.
286, de 29 de noviembre).

69 Real Decreto 87/2005, de 31 de enero (BOE num. 27, de 1 de febrero).
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6. El importe de la documentacion justificativa debera corresponderse con el presupuesto
aceptado de la actividad, aun en el caso de que la cuantia de la subvencion concedida
fuese inferior.

7. En el caso de adquisicion de bienes inmuebles, debera aportarse un certificado de tasa-
dor independiente debidamente acreditado e inscrito en el correspondiente registro oficial.
8. Podran utilizarse medios electrdnicos, informaticos y telematicos en los procedimientos
de justificacién de las subvenciones siempre que en el apartado 26.d) del Cuadro Resu-
men, se haya sefnalado su admisibilidad. A estos efectos, en dicho apartado se indicaran
los tramites que, en su caso, puedan ser cumplimentados por via electrdnica, informatica
o telematica y los medios electrénicos y sistemas de comunicacién utilizables que deberan
ajustarse a las especificaciones establecidas por Orden de la Consejeria competente.

Articulo 28. Reintegro.

1. Ademas de los casos de nulidad y anulabilidad de la resolucion de concesion previstos

en el articulo 3670 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, procedera también el reintegro

de las cantidades percibidas y la exigencia del interés de demora correspondiente desde el
momento del pago de la subvencion hasta la fecha en que se acuerde la procedencia del
reintegro, en los siguientes casos:

a) Obtencion de la subvencion falseando las condiciones requeridas para ello u ocultando
aquéllas que lo hubieran impedido.

b) Incumplimiento total o parcial del objetivo, de la actividad, del proyecto o la no adopcién
del comportamiento que fundamentan la concesién de la subvencién.

¢) Incumplimiento de la obligacién de justificacion o la justificacién insuficiente.

d) Incumplimiento de la obligacién de adoptar las medidas de difusion.

e) Resistencia, excusa, obstruccion o negativa a las actuaciones de comprobacion y control
financiero previstas en los articulos 14 y 15 de la Ley 38/20037!, de 17 de noviembre,
asi como el incumplimiento de las obligaciones contables, registrales o de conservacién
de documentos cuando de ello se derive la imposibilidad de verificar el empleo dado a
los fondos percibidos, el cumplimiento del objetivo, la realidad y regularidad de las activi-
dades subvencionadas, o la concurrencia de subvenciones, ayudas, ingresos o recursos
para la misma finalidad, procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos
o privados, nacionales, de la Unién Europea o de organismos internacionales.

f) Incumplimiento de las obligaciones impuestas por el 6rgano concedente a las personas
o entidades beneficiarias y a las entidades colaboradoras, asi como de los compromi-
sos por éstas asumidos, con motivo de la concesion de la subvencion, siempre que
afecten o se refieran al modo en que se han de conseguir los objetivos, realizar la activi-

70 Ej apartado 1 del articulo 36 dispone lo siguiente: “Son causas de nulidad de la resolucién de concesion:

a) Las indicadas en el articulo 62.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

b) La carencia o insuficiencia de crédito, de conformidad con lo establecido en el articulo 60 de la Ley General
Presupuestaria y las deméas normas de igual caracter de las Administraciones publicas sujetas a esta Ley”.

71 E| articulo 14 de la norma establece las “obligaciones de los beneficiarios” y el articulo 15 las “obligaciones
de las entidades colaboradoras”.
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dad, ejecutar el proyecto o adoptar el comportamiento que fundamenta la concesion de
la subvencion.

g) Incumplimiento de las normas medioambientales al realizar el objeto de la subvencion o

ayuda. En este supuesto, la tramitacion del expediente de reintegro exigira previamente

que haya recaido resolucion administrativa o judicial firme, en la que quede acreditado
el incumplimiento por parte de la persona beneficiaria de las medidas en materia de
proteccién del medio ambiente a las que viniere obligada.

Incumplimiento de las obligaciones impuestas por la Administracion a las personas o

entidades beneficiarias, y a las entidades colaboradoras, asi como de los compromisos

por éstas asumidos, con motivo de la concesién de la subvencion, distintos de los ante-
riores, cuando de ello se derive la imposibilidad de verificar el empleo dado a los fondos
percibidos, el cumplimiento del objetivo, la realidad y regularidad de las actividades
subvencionadas, o la concurrencia de subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para

la misma finalidad, procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o

privados, nacionales, de la Union Europea o de organismos internacionales.

i) La adopcién, en virtud de lo establecido en los articulos 107 a 109 del Tratado de Fun-
cionamiento de la Union Europea, de una decision de la cual se derive una necesidad de
reintegro.

j) Cualquiera de las causas especificas de reintegro contempladas en el apartado 27.a)
del Cuadro Resumen.

2. En el supuesto de que el importe de las subvenciones resulte ser de tal cuantia que,

aisladamente o en concurrencia con otras subvenciones, ayudas, ingresos 0 recursos,

supere el coste de la actividad subvencionada, procedera el reintegro del exceso obtenido
sobre el coste de la actividad subvencionada, asi como la exigencia del interés de demora
correspondiente.

3. Los criterios de graduacion que se aplicaran a los incumplimientos de condiciones

impuestas con motivo de la concesion de las subvenciones seran los establecidos en el

apartado 27.b) del Cuadro Resumen.

4. Las cantidades a reintegrar tendran la consideracion de ingresos de derecho publico.

El interés de demora aplicable en materia de subvenciones sera el interés legal del dinero

incrementado en un 25 por 100, salvo que la Ley de Presupuestos Generales del Estado o

la normativa comunitaria aplicable establezcan otro diferente. El destino de los reintegros

de los fondos de la Unién Europea, en su caso, tendra el tratamiento que en su caso de-
termine la normativa comunitaria.

5. La incoacion, instruccion y la resolucion del procedimiento de reintegro corresponde a

los 6rganos senalados en el apartado 27.c) del Cuadro Resumen.

El procedimiento, cuyo plazo maximo para resolver y notificar la resolucion sera de doce

meses desde la fecha del acuerdo de iniciacién, tendra siempre caracter administrativo.

6. La resolucion de reintegro sera notificada a la persona o entidad interesada con indica-

cion de la forma y plazo en que deba efectuarse.

h

=
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Articulo 29. Régimen sancionador.

1. Las infracciones administrativas cometidas en relacion con las subvenciones se sancio-
naran conforme a lo establecido en el articulo 129 del Texto Refundido de la Ley General
de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

2. Laincoacion, instruccion y la resolucion del procedimiento sancionador corresponden a
los érganos sefnalados en el apartado 28 del Cuadro Resumen.

CUADRO RESUMEN DE LAS BASES REGULADORAS DE
SUBVENCIONES A CONCEDER POR EL PROCEDIMIENTO
DE CONCURRENCIA COMPETITIVA

0. Identificacion de la linea de subvencion.
Linea de proyectos de investigacion, desarrollo e innovacion biomédica y en Ciencias de
la Salud.

1. Objeto (articulo 1).

La financiacion de proyectos de investigacion, desarrollo e innovaciéon biomédica y en Cien-
cias de la Salud en el &mbito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y de los Centros
de Investigacién dependientes de la Consejeria de Salud y Bienestar Social’2.

2. Conceptos subvencionables (articulos 1, 5, 9y 17).

2.a) Conceptos subvencionables.

Proyectos de investigacidon en biomedicina: Conjunto de actividades individuales o coordi-
nadas dirigidas a la generacion o adquisicién de conocimiento en el area de las Ciencias
de la Salud, que puedan incidir favorablemente sobre la salud de la poblacion y en la solu-
cion de problemas sanitarios concretos que afecten de manera especial a la Comunidad
Autonoma de Andalucia. Se caracterizaran por tener unos objetivos bien definidos, con un
coste total y una duracion determinada. Su ejecucion exige un plan de trabajo coherente,
mediante la utilizacion de recursos financieros, humanos y fisicos.

Podran ser proyectos de las siguientes modalidades:

— Proyectos de investigacion en Salud.

— Proyectos de investigacion en Tecnologias Sanitarias.

72 Debe tenerse en cuenta el articulo 42 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, de Promocion de la Igualdad
de Género en Andalucia, sobre Investigacion biomédica, en cuya virtud los Proyectos de investigacion en el am-
bito que nos ocupan han de incorporar la perspectiva de género: “1. La Administracion de la Junta de Andalucia
impulsara el enfoque de género en las diferentes lineas y proyectos de investigacion biomédica, de forma que
permita conocer los diferentes modos de enfermar y de respuesta terapéutica de las mujeres y los hombres.
2. La Administracion sanitaria incorporara a los estudios de investigacion y de opinién sobre los servicios sani-
tarios, asi como en las encuestas de salud, indicadores que permitan conocer los datos relativos a mujeres y
hombres, tanto de forma desagregada por sexos como en forma global”.
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Proyectos de investigacion de grupos emergentes.
Proyectos de investigacion de grupos consolidados.
Proyectos de investigacion coordinados.
Proyectos con capacidad de internacionalizacién.
Proyectos de colaboracion publico-privada.
En el caso de proyectos que se desarrollen en los centros sanitarios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, solo seran subvencionables aquellos que estén dentro de las lineas
de investigacién, desarrollo e innovacion establecidas para la unidad de gestién clinica o
area integrada de gestién, en el seno de la cual vaya a desarrollarse el proyecto.
2.b) Posibilidad de reformulacién de solicitudes:
O No.
O Si.
2.c) Posibilidad de solicitar dos o mas subvenciones:
O No.
O Si. Nimero: llimitado.
[0 Sélo se puede optar a una de ellas.
[0 Es posible optar a las siguientes subvenciones: llimitado.
2.d) Ambitos territoriales y/0 funcionales de competitividad:
O La Comunidad Auténoma Andaluza.
O La provincia.
O Otro &mbito territorial.
O Otro ambito funcional.

3. Régimen juridico especifico aplicable (articulo 2).

O No se establece ningln régimen juridico especifico.

O Con caracter especifico, las presentes subvenciones se regiran por las nor-
mas que seguidamente se relacionan:
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la Investigacion en An-
dalucia con Preembriones Humanos no viables para la Fecundacién In Vitro
(82.1).
Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la Investigacion en Repro-
gramacion Celular con finalidad exclusivamente Terapéutica (§2.2).
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos.
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los Organos
de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucia (§2.5).
Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién.
Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestién y trans-
ferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e
innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demas entida-
des instrumentales dependientes de la Conserjeria competente en materia
de Salud (§2.10).
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4. Personas o entidades que pueden solicitar las subvenciones, requisitos que

deben reunir, periodo de mantenimiento y excepciones (articulo 3).

4.a).1.° Podran solicitar las subvenciones objeto de las presentes bases reguladoras las

siguientes personas o entidades:

a) Las fundaciones gestoras de la investigacion de los centros del Sistema Sanitario Pu-
blico de Andalucia que tengan establecidos convenios de gestion de dichas actividades
con el Servicio Andaluz de Salud, asi como aquellas fundaciones del sector publico
andaluz adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

b) Las agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de Andalucia
adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

4.a).2.° Requisitos que deben reunir quienes soliciten la subvencién:

En el caso de fundaciones, estar inscritas en el correspondiente registro de fundaciones

de la Junta de Andalucia y tener entre sus fines el desarrollo o fomento de la Investigacion

Biomédica y en Ciencias de la Salud.

En el caso de agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de

Andalucia, deberan tener entre sus objetivos o funciones el desarrollo o fomento de la

investigacion Biomédica y en Ciencias de la Salud.

4.b).Periodo durante el que deben mantenerse:

Los requisitos sefnalados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde el inicio de la

realizacion del proyecto, y hasta la finalizaciéon del mismo.

4.c). Excepciones a las prohibiciones para obtener la condiciéon de persona beneficiaria:

O No se establecen.
O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 3.3 de las Bases Regula-
doras:

5. Cuantia de las subvenciones y gastos subvencionables (articulo 4).
5.a). Cuantia:
O Porcentaje maximo de la subvencion: 100%.
O Cuantia maxima de la subvencion.
O Cuantia minima de la subvencion.
O Importe cierto.
O Otra forma de concretar la cuantia.
5.b). Posibilidad de prorrateo:
O No.
O Si.
5.c¢)1.° Gastos subvencionables:
a) Bienes y servicios: material cientifico de investigacion, material fungible y biblio-
grafico y servicios externos.
b) Gastos de personal:
1) Financiacién total o parcial de personal investigador contratado.
2) Financiacion total o parcial de personas becarias en formacion.
3) Financiacion total o parcial de personal de apoyo a la investigacion.
c) Desplazamientos, alojamientos y manutencion segun las cuantias maximas de
indemnizaciones por razén del servicio establecidas por la Junta de Andalucia y
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exclusivamente para las personas que forman parte del equipo de investigacion.

Excepcionalmente, cualquier gasto fuera de estas cuantias, o para personas

distintas al equipo, debera ser autorizado por el 6rgano concedente.

d) Otros gastos debidamente justificados y necesarios para la realizacién del
proyecto, como inscripciones a congresos o jornadas para la presentaciéon y
difusién de los resultados y otros gastos indirectos, segln se establece en el
apartado 5.d).

e) No se consideran gastos subvencionables:

— La reparaciéon y mantenimiento de equipos.

— Las cantidades satisfechas a personas participantes en el proyecto que su-
pongan una compensacion por su participacion en el mismo no derivada de
una relacion laboral (pacientes, investigadores colaboradores, etc.).

5.c¢).2.° Posibilidad de compensar conceptos:

O No.

O Si. Se podran compensar los siguientes conceptos: todos los gastos subven-
cionables del apartado anterior previa autorizacion del 6rgano concedente.

5.d) Fraccién del coste total que se considera coste indirecto imputable a la actividad
subvencionada:

[0 No se establece.

O Si: La fraccion del coste total que se considera coste indirecto es: 15%
adicional del presupuesto de la actividad financiada a la entidad beneficiaria.

5.e) Plazo dentro del que deben haberse realizado los gastos subvencionables:

El plazo para realizar el gasto sera el comprendido entre la resolucion de concesion de la
subvencion y la fecha de finalizacion del ultimo plazo de justificacién de la actividad.

5.f) Consideracion de gasto realizado, en subvenciones que no se encuentren financiadas
con fondos de la Union Europea:

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado con ante-
rioridad a la finalizacion del periodo de justificacion.

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado: antes
del periodo de justificacion establecido en el punto 26.b), aquel que ha sido
formalmente comprometido a través de contratos, asi como aquel del que
existan facturas y demas documentos de valor probatorio equivalente con
validez en el trafico juridico mercantil o con eficacia administrativa.

5.g) Periodo durante el que se debe destinar los bienes al fin concreto:
Periodo senalado para la realizacion del proyecto para el que se conceda la subvencion.
5.h) Reglas especiales en materia de amortizacion:

O No.

O Si.

6. Régimen de control (articulo 5):

[0 Fiscalizacion previa.
O Control financiero.
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7. Financiacion y régimen de compatibilidad de las subvenciones (articulo 6).
7.a) Aportacion de fondos propios.
O No se exige la aportacién de fondos propios.
O La aportacion de fondos propios por la persona beneficiaria para financiar la
actividad subvencionada sera, al menos, de...
7.b) Compatibilidad con otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma
finalidad procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacio-
nales, de la Unidn Europea o de organismos internacionales:
O Si.
O No.
7.c) Incremento del importe de la subvencién concedida con los rendimientos financieros
que se generen por los fondos librados:
O Si.
O No.
7.d) Participacion en la financiacion de las subvenciones:
O La Union Europea participa, a través del fondo..., en la financiacion de estas
subvenciones.
Porcentaje:...
O La Administracion General del Estado participa en la financiacion de estas
subvenciones.
Porcentaje:...
O Otra/s participacién/es:
Porcentaje:...

8. Entidad/es colaboradora/s (articulo 7).
8.a) Participacion de entidad/es colaboradora/s:
O No.
O Si. Identificacién: Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud.
8.b) Requisitos que deben reunir la/s entidad/es colaboradora/s:
Pertenencia al Sector Publico Sanitario Andaluz. Solvencia econémica y técnica. Capaci-
dad administrativa.
8.c) Periodo durante el que deben mantenerse:
Los requisitos senalados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde la entrada
en vigor de las presentes bases reguladoras de subvenciones hasta la pérdida de vigencia
de las mismas.
8.d) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de entidad/es colabo-
radora/s:
[0 No se establecen.
O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 7.4 de las Bases Regu-
ladoras.
8.e) Condiciones de solvencia y eficacia:
[0 No se establecen.
O Se establecen las siguientes: La solvencia de esta entidad viene acreditada
por ser una Fundacion del sector publico andaluz, de competencia autono-
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mica, cuyo patronato esta compuesto en su integridad por cargos directivos
de la Consejeria de Salud y Bienestar Social y de la Consejeria de Economia,
Innovacion, Ciencia y Empleo de la Junta de Andalucia, disponiendo de la
capacidad econémica, administrativa y gestora suficiente para este fin. A tal
efecto, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se suscribira el oportuno
convenio de colaboracion entre el érgano administrativo concedente y la
entidad colaboradora en el que se regularan las condiciones y obligaciones
asumidas por ésta.

8.f) Particularidades y contenido que, en su caso, se establecen para el convenio de cola-
boracién o contrato:
Objeto: acordar los términos de la colaboracion técnica entre la Consejeria de Salud y
Bienestar Social y la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud para la gestion de las
convocatorias de actividades de 1+D+i Biomédica y en Ciencias de la Salud.
El contenido del convenio establecera el plazo y la forma para la presentacion de las justi-
ficaciones aportada por los beneficiarios, asi como la forma de acreditacion de la entidad
colaboradora de la entrega de los fondos a los beneficiarios.
Vigencia: Cuatro anos.
Compromisos de las partes: la Consejeria de Salud y Bienestar Social se compromete a
remitir a la Fundacioén Publica Andaluza Progreso y Salud los fondos publicos correspon-
dientes al abono de las distintas anualidades de pago de todas las actividades de inves-
tigacién subvencionadas, incorporar a la Fundacién en los érganos colegiados y facilitar
la informacion y documentacién oportuna. La Fundacion se compromete a entregar a los
beneficiarios la integridad de los fondos recibidos y comprobar los documentos justifica-
tivos de la aplicacion de éstos, a colaborar en el examen de las solicitudes presentadas,
documentacion exigida y en la justificacion y reintegro de las subvenciones, a desarrollar
el sistema de informacion electronica en entorno web y a colaborar en la gestion de las
evaluaciones.

8.g) Funciones y obligaciones de la/s entidad/es colaboradora/s:

a) Entregar a las personas beneficiarias los fondos recibidos de acuerdo con los criterios
establecidos en la presente Orden, en las respectivas convocatorias y en el convenio
suscrito con la entidad concedente.

b) Comprobar, en su caso, el cumplimiento y efectividad de las condiciones o requisitos
determinantes para su otorgamiento, asi como la realizacion de la actividad y el cumpli-
miento de la finalidad que determinen la concesidén o disfrute de la subvencion.

c) Justificar la entrega de los fondos percibidos ante el 6rgano concedente de la subven-
cion y, en su caso, entregar la justificacion presentada por las personas beneficiarias.

d) Colaborar en la restitucién de las subvenciones otorgadas en los supuestos en que
concurra causa de reintegro y conforme a las normas que se establezcan.

e) Someterse a las actuaciones de comprobacién que, respecto de la gestion de los fon-
dos percibidos para su distribucion, pueda efectuar el érgano concedente, asi como
cualesquiera otras de comprobacion y control financiero que puedan realizar los érga-
nos de control competentes, tanto nacionales como comunitarios, aportando cuanta
informacion le sea requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.
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9. Posibilidad de subcontratacion (articulo 8).
O Si. Porcentaje maximo.
O No.

10. Solicitudes (articulos 10, 11, 13y 17).
10.a) Obtencién del formulario:
O En el Portal de la Administracion de la Junta de Andalucia.
O En la siguiente direccién electronica: www.juntadeandalucia.es/salud.
O Enlas sedes de los siguientes 6rganos...
10.b) Organo al que se dirigiran las solicitudes:
La solicitud, debera ir dirigida a la persona titular de la Secretaria General de Calidad y
Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
10.c) Lugares y registros donde se podran presentar las solicitudes:
O Exclusivamente en el Registro Telematico Unico de la Administracién de la
Junta de Andalucia, a través de la siguiente direccion electrénica: http://
www.juntadeandalucia.es/salud.
O En cualquiera de los registros siguientes:
- En el Registro Telematico Unico de la Administracion de la Junta de Andalu-
cia, a través de la siguiente direccion electronica.
— Enlos lugares y registros previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun y en el articulo 82.2 de la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia.
10.d) Direccion electrénica donde se podra consultar la relaciéon de prestadores de ser-
vicios de certificacién cuyos certificados electronicos reconoce la Junta de Andalucia:
https://ws024.juntadeandalucia.es/pluton/adminelec/convenio/prestadores/prestadores.jsp

11. Plazo para la presentacion de solicitudes (articulo 12).
O El plazo de presentacion de solicitudes se establecera en la convocatoria.
O El plazo de presentacion de solicitudes es...

12. Criterios de valoracion (articulo 14).

12.a) Criterios de valoracion por orden decreciente de importancia, y su ponderacion:

Las solicitudes se valoraran de acuerdo con lo dispuesto en la resolucion de convocatoria,

no pudiendo superar los siguientes porcentajes en cada apartado de su valoracion:

a) Valoracion de la calidad cientifico-técnica y de la viabilidad del proyecto (hasta un 70%).

b) Valoracion del equipo investigador (hasta un 50%).

¢) Valoracion economica de la propuesta (hasta un 15%).

d) Adecuacion e interés de la propuesta a las lineas estratégicas de la Consejeria de Salud
y Bienestar Social (hasta un 25%).

e) Novedad y relevancia de la propuesta en relacion con el estado del conocimiento del
area cientifico-tecnoldgica o sector correspondiente y/o en relacion con la posibilidad
de transferencia de los resultados (hasta un 30%).
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f) Coherencia en la planificacion y entre los recursos, capacidades y objetivos propuestos
(hasta un 40%).

g) Capacidad de la persona, equipo de investigacion, centro o entidad para la realizacion
de las actividades programadas (hasta un 40%).

h) Plan de difusion y/o explotacidn de los resultados y/o capacidad para difundir el conoci-
miento a la sociedad y/o transferirlo a empresas y sectores productivos (hasta un 30%).

i) Multidisciplinariedad del proyecto de investigacién (hasta un 15%).

j) Continuidad en la financiacion para la consecucién de objetivos y obtencion de resulta-
dos (hasta un 20%).

k) Internacionalizacion de la actividad investigadora (hasta un 15%).

I) Capacidad de la persona investigadora para crear e impulsar nuevas lineas de investi-
gacion de interés para el SSPA (hasta un 30%).

m)Andlisis de la estructura del equipo o del grupo y de su nivel de dedicacion en relacion
con los objetivos de la propuesta (hasta un 40%).

n) Prevision de resultados alcanzables de transferencia de tecnologia o existencia de pa-
tentes ya registradas (hasta un 30%).

0) Complementariedad con proyectos de investigacion u otras acciones financiadas por la
Consejeria de Salud y Bienestar Social (hasta un 30%).

p) Aplicabilidad de los resultados (hasta un 30%).

g) Resultados obtenidos convocatorias anteriores (hasta un 30%).

r) Acreditacion de la calidad de los centros y entidades gestoras (hasta un 20%).

s) Colaboracién de empresas en el desarrollo del proyecto mediante su participacion acti-
va e implicacion en el disefio del mismo (hasta un 50%).

t) Susceptibilidad de proteccion de la los resultados de investigacion mediante cualquier
derecho de propiedad industrial o intelectual (hasta un 70%).

u) Potencial de los resultados de investigacion para ser adquiridos para su explotacion por
terceros (hasta un 30%).

12.b) Priorizacién en caso de empate:

En el supuesto que se produjera igualdad en la puntuacion de la baremacién se priorizaran

las solicitudes que en primer lugar tengan mayor puntuacion en la evaluacién cientifico-

técnica y, si continlia el empate, aquellas que tengan mayor puntuacion en la evaluacion

de las lineas estratégicas.

13. Organos competentes (articulo 15).
O Organo/s instructor/es: Direccion General de Calidad, Investigacion y Ges-
tion del Conocimiento de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
Funciones:
O Evaluacion de las solicitudes.
[0 Propuesta provisional de resolucion.
[0 Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.
O Propuesta definitiva de resolucion.
O Otras funciones.
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O Organo/s competente/es para resolver: La persona titular de la Secretaria
General de Calidad y Modernizacién de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social, que actuara/n:

O En uso de las competencias atribuidas por el articulo 115 del Texto Refundi-
do de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

O Por delegacién de la persona titular de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social.

O Organo/s colegiado/s:

O No.
O Si. Denominacion: Comision de evaluacion.
Funciones:
[0 Evaluacion de las solicitudes.
[0 Propuesta provisional de resolucion.
[0 Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.
O Propuesta definitiva de resolucion.
Composicion:
Presidencia: Persona titular de la Direccién General de Calidad, Inves-
tigacion y Gestion del Conocimiento.
Vocalias: Profesionales de reconocida experiencia y capacidad del
Sistema de Ciencia, Tecnologia y Empresa, elegidos por quien ejerza
la presidencia. El maximo de vocalias no debe ser superior a diez
personas.
Secretaria: Un funcionario de la Secretaria General de Calidad y Mo-
dernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

14. Direccion electronica de acceso restringido al estado de tramitacion del pro-
cedimiento (articulo 16).

Las personas o entidades que tengan la consideracion de interesadas en este procedi-
miento de concesion de subvenciones, podran conocer el estado de tramitacion del mis-
mo, a través de la siguiente direccion electrénica: http://www.juntadeandalucia.es/salud.

15. Documentacion acreditativa a presentar junto con el Formulario-Anexo Il (ar-

ticulo 17).

a) En el caso de que la entidad solicitante sea una fundacion, certificado de inscripcién en
el registro publico correspondiente.

b) Copia autenticada del Documento Nacional de Identidad de la persona que ostente la
representacion legal de la entidad solicitante, cuando no haya consentimiento expreso
para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion de Iden-
tidad.

c¢) Copia autenticada del Numero de Identificacion Fiscal de la entidad solicitante.

d) Documentacion acreditativa de la representacion legal o apoderamiento de la entidad.

e) En caso de proyectos de investigacion que comporten algtn procedimiento invasivo en
el ser humano, certificado favorable del Comité de Etica de la Investigacion del Centro.
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16. Plazo maximo para resolver y publicar la resolucion del procedimiento (ar-
ticulo 19).

Tres meses y se computara a partir del dia siguiente al de finalizaciéon del plazo para la
presentacion de solicitudes.

17. Necesidad de aceptacion expresa de la resolucion de concesion (articulo 19).
O No.
O Si.

18. Posibilidad de terminacion convencional (articulo 20).
18.a) Posibilidad de terminacion convencional:
O No.
0 Si.
18.b) Particularidades que, en su caso, se establecen para formalizar el acuerdo.

19. Pagina web donde se publicaran los actos administrativos de requerimiento
de subsanacion, audiencia y resolucion del procedimiento (articulos 21 y 22).
http://www.juntadeandalucia.es/salud.

20. Obligatoriedad de notificacion electréonica (articulo 21).
O Si.
O No.

21. Modificacion de la resolucion de concesion (articulo 23).
21.a) Alteraciones de las condiciones tenidas en cuenta para la concesién de la subven-
cion que pueden dar lugar a la modificacién de la resolucion:
1.° El incumplimiento de las obligaciones y condiciones impuestas por la Administracion a
las entidades beneficiarias.
2.° La alteracion de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion de la subvencion dara
lugar a la modificacion de la resolucion de concesion en las siguientes circunstancias:
a) Cuando se produzcan cambios sustanciales durante el desarrollo de la actividad
financiada que impidan su ejecucion.
b) Cuando se produzca la renuncia expresa de la persona que va a realizar la actividad
y del representante legal de la entidad beneficiaria.
21.b) La persona beneficiaria de la subvencién puede instar del érgano concedente la
iniciacion de oficio del procedimiento para modificar la resolucion de concesién:
O No.
O Si.

22. Exigencia de estados contables y registros especificos (articulo 24).

O No.
O Si:
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23. Medidas especificas de informacion y publicidad, y otras condiciones y obliga-
ciones especificas que deben cumplir y/o adoptar las personas o entidades bene-
ficiarias (articulo 24).
23.a) Medidas especificas de informacion y publicidad que deben adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

[0 Se establecen las siguientes:

23.b) Condiciones y obligaciones especificas que deben cumplir o adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes: Remitir una memoria final de las actividades
realizadas, segun el formato establecido en la convocatoria, que debera pre-
sentarse ante la entidad colaboradora en un plazo no superior a seis meses
desde la finalizacién de la actividad subvencionada.

24. Forma y secuencia de pago (articulo 25).
24.a) Forma de pago:
O Una sola forma de pago.
O ... formas de pago:
Supuestos objetivos para determinar la forma de pago en cada caso concreto, cuando se
establezca méas de una forma de pago:

Forma de pago Supuestos objetivos

O 24.a).1.° Pago previa justificacién:

O Pago del 100% del importe de la subvencion, previa justificacion, por la
persona o entidad beneficiaria, de la realizacion de la actividad, proyecto,
objetivo o adopcion del comportamiento.

O Pago fraccionado, mediante pagos a cuenta que respondera al ritmo de
ejecucién de las actividades subvencionadas, abonandose en la parte pro-
porcional a la cuantia de la justificacion presentada y aceptada.

O 24.a).2.° Pago anticipado:

Razones justificadas para establecer esta forma de pago:

Subvenciones previstas en el articulo 124.3 del Texto Refundido de la Ley General de
Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

Las caracteristicas propias de los proyectos de investigacion, desarrollo e innovacién
biomédica y en Ciencias de la Salud hacen inviable su inicio sin la aportacion inicial de
fondos econémicos.

Garantias:
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O No se establecen.
O Si.

- Forma.

— Cuantia de las garantias.

— Organo en cuyo favor se constituyen.

— Procedimiento de cancelacion.

O Con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del
importe de la subvencién:

O Subvencion de importe igual o inferior a 6.050 euros.

O Subvencion acogida al supuesto excepcional establecido en el articulo
correspondiente de la Ley del Presupuesto de la Comunidad Auténoma
de Andalucia para el ano de convocatoria de las subvenciones.

O Con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencién.
24.b) Secuencia del pago:
Pagos con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del importe
de la subvencion:

N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O
PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE
DE PAGO JUSTIFICADO
1 100% Resolucion Desde la Resolucion hasta el 100%
concesion 31 octubre del afio siguiente
al de Resolucién
Pagos con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencion:
N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O
PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE
DE PAGO JUSTIFICADO
1.° Maximo 75% Resolucion Desde la Resolucion hasta el | Como minimo la
concesion 31 octubre del afio siguiente | cantidad librada
al de Resolucién en el 1.er pago
2.° Méximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del ano cantidad librada
siguiente en el 2.° pago
3.° Maximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del ano cantidad librada
siguiente en el 3.er pago
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24.c) Requisitos previos a la propuesta de pago de la subvencién:
O No se establecen.
O Antes de proponerse el pago la persona o entidad beneficiara debera acredi-
tar que se encuentra al corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la
Seguridad Social, asi como que no es deudora de la Junta de Andalucia por
cualquier otro ingreso de derecho publico.
O Otros requisitos previos a la propuesta de pago:
24.d) Compromiso de pago en una fecha determinada:
O No se establece el compromiso de pago en una fecha determinada.
O Se establece el compromiso de pago en una fecha determinada.

25. Medidas de garantia en favor de los intereses publicos (articulo 26).
O No se establecen.
O Si.
— Forma:
— Cuantia de las garantias.
- Organo en cuyo favor se constituyen.
— Procedimiento de cancelacion.

26. Justificacion de la subvencion (articulo 27).
26.a) La justificacion de la subvencion ante el 6rgano concedente se realizaré por parte de:
O La persona o entidad beneficiaria.
O La entidad colaboradora.
26.b) Plazo maximo para la presentacion de la justificacion:
Antes del 1 de octubre de cada anualidad contemplada en la columna de Plazo de Justifica-
cion de la tabla del apartado 24.b) de este cuadro resumen, la entidad beneficiaria debera
presentar la justificacién ante la entidad colaboradora para su revision y presentacion por
ésta ante el 6rgano concedente en el plazo previsto en el citado apartado 24.b).
26.c) Documentos justificativos del gasto:
O Documentos originales.
Procede su posterior estampillado:
O Si.
O No.
O Copias auténticas o autenticadas.
26.d) Utilizacién de medios electronicos en el procedimiento de justificacion:
O No.
O Si.
En caso afirmativo, indicar los tramites que podran cumplimentarse con dichos medios:
Senalar los medios electréonicos y sistemas de comunicacion utilizables:
26.f) Modalidad de justificacion.
O 26.f).1.° Cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gasto:
Contenido de la cuenta justificativa:
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O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el indicado en el articulo 27.2.a).1.% de estas Bases Reguladoras.
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el siguiente:
Razones motivadas para determinar este contenido de la cuenta justificativa.
En caso de existir costes generales y/o costes indirectos, compensacion con un tanto
alzado sin necesidad de justificacion:
O No.
O Si.
O 26.1).2.° Cuenta justificativa con aportacion de informe de auditor:
Alcance de la revision de cuentas por el auditor: Revision de la veracidad de la totalidad
de gastos justificados, su reflejo adecuado en la contabilidad de la entidad beneficiaria
tanto desde la perspectiva analitica como presupuestaria y la correcta inclusién, segun su
naturaleza, en los epigrafes contemplados en la cuenta justificativa.
Contenido de la memoria econdmica abreviada: Estado representativo de los gastos incu-
rridos en la realizacion de las actividades subvencionadas, debidamente agrupados, y, en
su caso, las cantidades inicialmente presupuestadas y las desviaciones acaecidas.
O Persona beneficiaria obligada a auditar sus cuentas anuales con nombra-
miento de otro auditor.
O Persona beneficiaria no obligada a auditar sus cuentas anuales, con desig-
nacion de auditor por el érgano concedente.
El gasto derivado de la revision de la cuenta justificativa por el auditor es subvencionable:
O No.
O Si. Hasta el limite de 1.200 euros.
O 26.1).3.° Cuenta justificativa simplificada:
Para subvenciones de cuantia inferior a 60.000 euros.
Técnica de muestreo que se establece: Muestreo randomizado simple de documentos con
un nivel de confianza minimo del 90% y alcance de al menos el 50% del gasto justificado.
O 26.1).4.° Justificacién a través de modulos:
En su caso, concrecion de los modulos:
Forma de actualizacién, en su caso, de los modulos:
La concrecion de los mddulos y de la elaboracion del informe técnico se establecera de
forma diferenciada para cada convocatoria: O Si. O No.
Las personas o entidades beneficiarias estan obligadas a la presentacion de libros, regis-
tros y documentos de trascendencia contable o mercantil:
O Si.
O No.
O 26.1).5.° Justificacién a través de estados contables:
Informe complementario por auditor de cuentas: O Si. O No.
En su caso, alcance adicional de la revisién por el auditor:
La retribucion adicional al auditor de cuentas es gasto subvencionable:
O No.
O Si. Hasta el limite de... euros.
O 26.1).6.° Justificacién mediante certificacion de la intervencion de la entidad local.
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27. Reintegro (articulo 28).
27.a) Causas especificas de reintegro:
Aparte de las especificadas en el articulo 28 de la presente Orden, no existen otras causas

de reintegro.

27.b) Criterios de graduacion que se aplicaran a los incumplimientos:

O Cuando no se consigan integramente los objetivos previstos, pero el cumpli-

miento se aproxime de modo significativo al cumplimiento total, se valorara el
nivel de consecucion y el importe de la subvencion sera proporcional a dicho
nivel. Este nivel de consecucién con respecto a los objetivos previstos, debera
alcanzar, al menos el siguiente porcentaje: Se considera que el cumplimiento
se aproxima de modo significativo al cumplimiento total, cuando.

Si la actividad subvencionable se compone de varias fases o actuaciones y
se pueden identificar objetivos vinculados a cada una de ellas, el importe de
la subvencion sera proporcional al volumen de las fases o actuaciones de la
actividad en las que se hayan conseguido los objetivos previstos.

Otros criterios proporcionales de graduacion: En el supuesto de incumplimien-
to, la fijacion de la cantidad que deba ser reintegrada se determinara en apli-
cacion del principio de proporcionalidad, teniendo en cuenta el hecho de que
el citado incumplimiento no puede impedir que se aproxime significativamente
al cumplimiento total, y siempre que se acredite por los beneficiarios una
actuacion inequivocamente tendente a la satisfaccion de sus compromisos.

27.c) Organos competentes para:

Iniciar el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
Instruir el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Moderni-

Resolver el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Moderni-

28. Régimen sancionador (articulo 29).
Organos competentes para:

Iniciar el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
Instruir el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Moderni-

Resolver el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Moderni-
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CUADRO RESUMEN DE LAS BASES REGULADORAS DE
SUBVENCIONES A CONCEDER POR EL PROCEDIMIENTO
DE CONCURRENCIA COMPETITIVA

0. Identificacion de la linea de subvencion.
Linea de Recursos Humanos para la investigacién, desarrollo e innovacion biomédica y en
Ciencias de la Salud.

1. Objeto (articulo 1).

La financiacién de actividades de fortalecimiento de los recursos humanos en [+D+i Bio-
médica y en Ciencias de la Salud en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y
de los Centros de Investigacidon dependientes de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

2. Conceptos subvencionables (articulos 1,5, 9y 17).
2.a) Conceptos subvencionables.
a) Formacién y movilidad de investigadores:
— Estancias formativas de investigacion.
— Actividades de formacién para investigacion e innovacion tecnolégica.
— Ayudas para la acogida de personal investigador en grupos del Sistema Sanitario
Publico Andaluz.
— Ayudas para intercambios colaborativos.
— Becas y contratos predoctorales.
b) Contratacion e incorporacion de personal:
— Contratacion de personal investigador y personal de apoyo a la investigacion, con
trayectoria destacada.
— Intensificacion de la actividad investigadora.
— Contratacion de técnicos de apoyo a la investigacion.
— Incorporacion de investigadores posdoctorales a grupos del Sistema Sanitario Publi-
co Andaluz.
— Incorporacion de tecnodlogos en el ambito de la transferencia de tecnologia.
En los centros sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, los conceptos ante-
riores deberan estar enmarcados en las lineas de investigacion, desarrollo e innovacion
establecidas en la unidad de gestion clinica o area integrada de gestion en el seno de la
cual se produzca la accion, a excepcion de las relativas a personal de apoyo y tecnélogos.
2.b) Posibilidad de reformulacién de solicitudes:
O No.
O Si.
2.c) Posibilidad de solicitar dos o mas subvenciones:
O No.
O Si. Nimero: llimitado.
[0 Sélo se puede optar a una de ellas.
[0 Es posible optar a las siguientes subvenciones: llimitado.
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2.d) Ambitos territoriales y/o funcionales de competitividad:
O La Comunidad Autonoma Andaluza.
O La provincia.
O Otro ambito territorial.
O Otro ambito funcional.

3. Régimen juridico especifico aplicable (articulo 2).

O No se establece ningln régimen juridico especifico.

O Con caracter especifico, las presentes subvenciones se regiran por las nor-
mas que seguidamente se relacionan:
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la Investigacion en Andalu-
cia con Preembriones Humanos no viables para la Fecundacion In Vitro (§2.1).
Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la Investigacion en Repro-
gramacion Celular con finalidad exclusivamente Terapéutica (§2.2).
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los Ensayos
Clinicos con Medicamentos.
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los Organos
de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucia (§2.5).
Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién.
Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y trans-
ferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e
innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demas enti-
dades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia
de Salud (§2.10).

4. Personas o entidades que pueden solicitar las subvenciones, requisitos que

deben reunir, periodo de mantenimiento y excepciones (articulo 3).

4.a).1.° Podran solicitar las subvenciones objeto de las presentes bases reguladoras las

siguientes personas o entidades:

a) Las fundaciones gestoras de la investigacion de los centros del Sistema Sanitario Pu-
blico de Andalucia que tengan establecidos convenios de gestion de dichas actividades
con el Servicio Andaluz de Salud, asi como aquellas fundaciones del sector publico
andaluz adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

b) Las agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de Andalucia
adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

4.2).2.° Requisitos que deben reunir quienes soliciten la subvencién:

En el caso de fundaciones, estar inscritas en el correspondiente registro de fundaciones

de la Junta de Andalucia y tener entre sus fines el desarrollo o fomento de la Investigacion

Biomédica y en Ciencias de la Salud.

En el caso de agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de

Andalucia, deberan tener entre sus objetivos o funciones el desarrollo o fomento de la

investigacion Biomédica y en Ciencias de la Salud.
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4.b) Periodo durante el que deben mantenerse:
Los requisitos senalados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde el inicio de la
realizacién de la actividad, y hasta la finalizacion del mismo.
4.c) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de persona beneficiaria:
O No se establecen.
O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 3.3. de las Bases Regu-
ladoras.

5. Cuantia de las subvenciones y gastos subvencionables (articulo 4).
5.a) Cuantia:

O Porcentaje maximo de la subvencién: 100%.
O Cuantia maxima de la subvencion.
O Cuantia minima de la subvencion.
O Importe cierto.
O Otra forma de concretar la cuantia.
5.b) Posibilidad de prorrateo:
O No.
O Si.

5.c¢).1.° Gastos subvencionables:

a) Desplazamientos, alojamiento y manutencion del personal investigador, segun las cuan-
tias maximas de indemnizaciones por razén del servicio establecidas por la Junta de
Andalucia. Excepcionalmente, cualquier gasto fuera de estas cuantias debera ser auto-
rizado por el 6rgano concedente.

b) Bolsas de viaje para investigadores.

c¢) Contratos de investigadores.

d) Acuerdos con instituciones sanitarias publicas que supongan un gasto para la cobertura
de labores asistenciales de personal que se incorpora a una ayuda de intensificacion de
la actividad investigadora.

e) Becas de formacioén en investigacion.

f) Inscripciones a cursos y jornadas.

g) Seguros de accidentes y/o de asistencia sanitaria de personal investigador.

h) Pago de tarifas por uso de laboratorio, en centros de destino.

i) Otros gastos debidamente justificados como inscripciones a congresos o jornadas para
la presentacién y difusién de los resultados y otros gastos indirectos relacionados con
la investigacion, segln se establece en el apartado 5.d).

5.c).2.° Posibilidad de compensar conceptos:

O No.
O Si. Se podran compensar los siguientes conceptos: todos los gastos subven-
cionables del apartado anterior previa autorizacion del 6rgano concedente.

5.d) Fraccién del coste total que se considera coste indirecto imputable a la actividad

subvencionada:

[0 No se establece.
O Si: La fraccion del coste total que se considera coste indirecto es: 1% adi-
cional del presupuesto de la actividad financiada a la entidad beneficiaria.
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5.e) Plazo dentro del que deben haberse realizado los gastos subvencionables:

El plazo para realizar el gasto sera el comprendido entre la resolucion de concesion de la
subvencion y la fecha de finalizacién del tltimo plazo de justificacion de la actividad.

5.f) Consideracion de gasto realizado, en subvenciones que no se encuentren financiadas
con fondos de la Union Europea:

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado con ante-
rioridad a la finalizacién del periodo de justificacion.

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado: antes
del periodo de justificacion establecido en el punto 26.b), aquel que ha sido
formalmente comprometido a través de contratos asi como aquel del que
existan facturas y demas documentos de valor probatorio equivalente con
validez en el trafico juridico mercantil o con eficacia administrativa.

5.g) Periodo durante el que se debe destinar los bienes al fin concreto:
Periodo senalado para la realizacion del proyecto para el que se conceda la subvencion.
5.h) Reglas especiales en materia de amortizacion:

O No.

O Si.

6. Régimen de control (articulo 5).
[0 Fiscalizacion previa.
O Control financiero.

7. Financiacion y régimen de compatibilidad de las subvenciones (articulo 6).
7.a) Aportacion de fondos propios.
O No se exige la aportacién de fondos propios.
O La aportacion de fondos propios por la persona beneficiaria para financiar la
actividad subvencionada sera, al menos, de...
7.b) Compatibilidad con otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma
finalidad procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacio-
nales, de la Union Europea o de organismos internacionales:
O Si.
O No.
7.c) Incremento del importe de la subvencién concedida con los rendimientos financieros
que se generen por los fondos librados:
O Si.
O No.
7.d) Participacion en la financiacion de las subvenciones:
O La Union Europea participa, a través del fondo..., en la financiacién de estas
subvenciones.
Porcentaje:...
O La Administracion General del Estado participa en la financiacion de estas
subvenciones.
Porcentaje:...

161



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE INVESTIGACION Y DOCENCIA EN SALUD

O Otra/s participacion/es:
Porcentaje:...

8. Entidad/es colaboradora/s (articulo 7).
8.a) Participacion de entidad/es colaboradora/s:

O No.

O Si. Identificacién: Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud.
8.b) Requisitos que deben reunir la/s entidad/es colaboradora/s:
Pertenencia al sector publico sanitario andaluz. Solvencia econdémica y técnica. Capacidad
administrativa.
8.c) Periodo durante el que deben mantenerse:
Los requisitos senalados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde la entrada
en vigor de las presentes bases reguladoras de subvenciones hasta la pérdida de vigencia
de las mismas.
8.d) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de entidad/es
colaboradora/s:

[0 No se establecen.

O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 7.4 de las Bases Regu-
ladoras.

8.e) Condiciones de solvencia y eficacia:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes: La solvencia de esta entidad viene acreditada
por ser una Fundacién del sector publico andaluz, de competencia autono-
mica, cuyo patronato esta compuesto en su integridad por cargos directivos
de la Consejeria de Salud y Bienestar Social y de la Consejeria de Economia,
Innovacion, Ciencia y Empleo de la Junta de Andalucia, disponiendo de la
capacidad econémica, administrativa y gestora suficiente para este fin. A tal
efecto, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se suscribira el oportuno
convenio de colaboracion entre el érgano administrativo concedente y la
entidad colaboradora en el que se regularan las condiciones y obligaciones
asumidas por ésta.

8.f) Particularidades y contenido que, en su caso, se establecen para el convenio de cola-
boracion o contrato:

Objeto: acordar los términos de la colaboracion técnica entre la Consejeria de Salud y
Bienestar Social y la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud para la gestion de las
convocatorias de actividades de I1+D+i Biomédica y en Ciencias de la Salud.

El contenido del convenio establecera el plazo y la forma para la presentacion de las justi-
ficaciones aportadas por los beneficiarios, asi como la forma de acreditacion de la entidad
colaboradora de la entrega de los fondos a los beneficiarios.

Vigencia: Cuatro anos.

Compromisos de las partes: la Consejeria de Salud y Bienestar Social se compromete a
remitir a la Fundacioén Publica Andaluza Progreso y Salud los fondos publicos correspon-
dientes al abono de las distintas anualidades de pago de todas las actividades de inves-
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tigacion subvencionadas, incorporar a la Fundacion en los érganos colegiados y facilitar
la informacién y documentacién oportuna. La Fundacion se compromete a entregar a los
beneficiarios la integridad de los fondos recibidos y comprobar los documentos justificati-
vos de la aplicacion de éstos, a colaborar con el examen de las solicitudes presentadas,
documentacion exigida y en la justificacion y reintegro de las subvenciones, a desarrollar
el sistema de informacion electronica en entorno web y a colaborar en la gestion de las
evaluaciones.

8.g) Funciones y obligaciones de la/s entidad/es colaboradora/s:

a) Entregar a las personas beneficiarias los fondos recibidos de acuerdo con los criterios
establecidos en la presente Orden, en las respectivas convocatorias y en el convenio
suscrito con la entidad concedente.

b) Comprobar, en su caso, el cumplimiento y efectividad de las condiciones o requisitos
determinantes para su otorgamiento, asi como la realizacion de la actividad y el cumpli-
miento de la finalidad que determinen la concesién o disfrute de la subvencién.

c) Justificar la entrega de los fondos percibidos ante el 6rgano concedente de la subven-
cién y, en su caso, entregar la justificacion presentada por las personas beneficiarias.

d) Colaborar en la restitucién de las subvenciones otorgadas en los supuestos en que
concurra causa de reintegro y conforme a las normas que se establezcan.

e) Someterse a las actuaciones de comprobacién que, respecto de la gestion de los fon-
dos percibidos para su distribucion, pueda efectuar el érgano concedente, asi como
cualesquiera otras de comprobacion y control financiero que puedan realizar los 6rga-
nos de control competentes, tanto nacionales como comunitarios, aportando cuanta
informacién le sea requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.

9. Posibilidad de subcontratacion (articulo 8).
O Si. Porcentaje maximo.
O No.

10. Solicitudes (articulos 10, 11, 13y 17).
10.a) Obtencién del formulario:
O En el Portal de la Administracion de la Junta de Andalucia.
O En la siguiente direccién electronica: www.juntadeandalucia.es/salud.
O Enlas sedes de los siguientes organos:
10.b) Organo al que se dirigiran las solicitudes:
La solicitud, debera ir dirigida a la persona titular de la Secretaria General de Calidad y
Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
10.c) Lugares y registros donde se podran presentar las solicitudes:
O Exclusivamente en el Registro Telematico Unico de la Administracién de la
Junta de Andalucia, a través de la siguiente direccion electrénica: http://
www.juntadeandalucia.es/salud.
O En cualquiera de los registros siguientes:
— En el Registro Telematico Unico de la Administracion de la Junta de Anda-
lucia, a través de la siguiente direccion electronica.
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— Enlos lugares y registros previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun, y en el articulo 82.2 de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de
Andalucia.

10.d) Direccion electronica donde se podra consultar la relacion de prestadores de servicios
de certificacién cuyos certificados electronicos reconoce la Junta de Andalucia: https://
ws(024.juntadeandalucia.es/pluton/adminelec/convenio/prestadores/prestadores.jsp.

11. Plazo para la presentacion de solicitudes (articulo 12).
O El plazo de presentacion de solicitudes se establecera en la convocatoria.
O El plazo de presentacion de solicitudes es:

12. Criterios de valoracion (articulo 14).

12.a) Criterios de valoracién por orden decreciente de importancia, y su ponderacion:

Las solicitudes se valoraran de acuerdo con lo dispuesto en la resolucion de convocatoria,

no pudiendo superar los siguientes porcentajes en cada apartado de su valoracion:

a) Valoracion de los méritos curriculares del candidato y/o Unidad de Gestién Clinica (UGC)
(hasta 70%).

b) Valoracion del equipo investigador (hasta un 50%).

c¢) Valoracion economica de la propuesta (hasta un 5%).

d) Adecuacion e interés de la propuesta a las lineas estratégicas de la Consejeria de Salud
y Bienestar Social (hasta un 25%).

e) Coherencia en la planificacion y entre los recursos, capacidades y objetivos propuestos
(hasta un 40%).

f) Capacidad de la persona, equipo de investigacion, centro o entidad para la realizacion
de las actividades programadas (hasta un 40%).

g) Continuidad en la financiacion para la consecucion de objetivos y obtencion de resulta-
dos (hasta un 20%).

h) Capacidad de la persona investigadora para crear e impulsar nuevas lineas de investi-
gacioén de interés para el SSPA (hasta un 30%).

i) Analisis de la estructura del equipo o del grupo y de su nivel de dedicacion en relacion
con los objetivos de la propuesta (hasta un 40%).

j) Prevision de resultados alcanzables de transferencia de tecnologia o existencia de pa-
tentes ya registradas (hasta un 30%).

k) Complementariedad con proyectos de investigacion u otras acciones financiadas por la
Consejeria de Salud y Bienestar Social (hasta un 30%).

I) Interés y relevancia cientifica del plan de trabajo propuesto (hasta un 40%).

m) Aplicabilidad de los resultados (hasta un 30%).

n) Capacidad del centro para el cumplimiento de las actuaciones previstas incluyendo una
adecuada planificacion temporal de la ejecucion de la inversion (hasta un 40%).

0) Valoracion del grupo de investigacion/centro/UGC/ECAI (estructura comun de apoyo a
la investigacion) receptor de la persona candidata (hasta un 40%).
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p) Impacto y/o efecto incentivador de la ayuda en la capacidad de |+D de la entidad solici-
tante (hasta un 30%).

g) Resultados obtenidos en convocatorias anteriores (hasta un 30%).

r) Acreditacién de la calidad de los centros y entidades gestoras (hasta un 20%).

s) Experiencia previa en transferencia de tecnologia (hasta un 20%).

12.b) Priorizacion en caso de empate:

En el supuesto que se produjera igualdad en la puntuacién de la baremacion se priorizaran

las solicitudes que tengan mayor puntuacion en la valoracién de los méritos curriculares

y, si continda el empate, aquellas que tengan mayor puntuaciéon en la evaluacion de la

adecuacion e interés de la propuesta a las lineas estratégicas de la Consejeria de Salud y

Bienestar Social.

13. Organos competentes (articulo 15).

O Organo/s instructor/es: Direccion General de Calidad, Investigacion y Ges-
tion del Conocimiento de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
Funciones:

Evaluacién de las solicitudes.

Propuesta provisional de resolucién.

Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.

Propuesta definitiva de resolucion.

O Otras funciones.

O Organo/s competente/es para resolver: La persona titular de la Secretaria
General de Calidad y Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social, que actuara/n:

O Enuso de las competencias atribuidas por el articulo 115 del Texto Refundi-
do de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

O Por delegacion de la persona titular de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social.

O Organo/s colegiado/s:

O No.

O Si. Denominacion: Comision de evaluacion.

Funciones:

O Evaluacion de las solicitudes.

O Propuesta provisional de resolucion.

[0 Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.

O Propuesta definitiva de resolucion.

Composicion:
Presidencia: Persona titular de la Direcciéon General de Calidad, Investiga-
cion y Gestion del Conocimiento.
Vocalias: Profesionales de reconocida experiencia y capacidad del Siste-
ma de Ciencia, Tecnologia y Empresa, elegidos por quien ejerza la pre-
sidencia. El maximo de vocalias no debe ser superior a diez personas.
Secretaria: Un funcionario de la Secretaria General de Calidad y Moderni-
zacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

O
O
O
O
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14. Direccion electronica de acceso restringido al estado de tramitacion del pro-
cedimiento (articulo 16).

Las personas o entidades que tengan la consideracién de interesadas en este procedi-
miento de concesion de subvenciones, podran conocer el estado de tramitacion del mis-
mo, a través de la siguiente direccion electronica: http://www.juntadeandalucia.es/salud.

15. Documentacion acreditativa a presentar junto con el Formulario-Anexo Il (ar-

ticulo 17).

a) En el caso de que la entidad solicitante sea una fundacion, certificado de inscripcion en
el registro publico correspondiente.

b) Copia autenticada del Documento Nacional de Identidad de la persona que ostente la re-
presentacion legal de la entidad solicitante, cuando no haya consentimiento expreso para
la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacién de Identidad.

c) Copia autenticada del Numero de Identificacion Fiscal de la entidad solicitante.

d) Documentacion acreditativa de la representacion legal o apoderamiento de la entidad.

16. Plazo maximo para resolver y publicar la resolucion del procedimiento (ar-
ticulo 19).

Tres meses y se computarad a partir del dia siguiente al de finalizaciéon del plazo para la
presentacion de solicitudes.

17. Necesidad de aceptacion expresa de la resolucion de concesion (articulo 19).
O No.
O Si.

18. Posibilidad de terminacion convencional (articulo 20).
18.a) Posibilidad de terminacion convencional:
O No.
O Si.
18.b) Particularidades que, en su caso, se establecen para formalizar el acuerdo.

19. Pagina web donde se publicaran los actos administrativos de requerimiento
de subsanacion, audiencia y resolucion del procedimiento (articulos 21 y 22).
http://www.juntadeandalucia.es/salud.

20. Obligatoriedad de notificacion electréonica (articulo 21).
O Si.
O No.

21. Modificacion de la resolucion de concesion (articulo 23).

21.a) Alteraciones de las condiciones tenidas en cuenta para la concesién de la subven-

cion que pueden dar lugar a la modificacién de la resolucion:

1.° El incumplimiento de las obligaciones y condiciones impuestas por la Administracion a
las entidades beneficiarias.
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2.° La alteracion de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion de la subvencion dara
lugar a la modificacion de la resolucion de concesién en las siguientes circunstancias:
a) Cuando se produzcan cambios sustanciales durante el desarrollo de la actividad
financiada que impidan su ejecucion.
b) Cuando se produzca la renuncia expresa de la persona que va a realizar la activi-
dad y del representante legal de la entidad beneficiaria.
21.b) La persona beneficiaria de la subvencién puede instar del érgano concedente la
iniciacion de oficio del procedimiento para modificar la resoluciéon de concesion:
O No.
O Si.

22. Exigencia de estados contables y registros especificos (articulo 24).
O No.
O Si.

23. Medidas especificas de informacion y publicidad, y otras condiciones y obli-
gaciones especificas que deben cumplir y/o adoptar las personas o entidades
beneficiarias (articulo 24).

23.a) Medidas especificas de informacion y publicidad que deben adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes:

23.b) Condiciones y obligaciones especificas que deben cumplir o adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes: Remitir una memoria final de las actividades
realizadas, segun el formato establecido en la convocatoria, que debera pre-
sentarse ante la entidad colaboradora en un plazo no superior a seis meses
desde la finalizacion de la actividad subvencionada.

24. Forma y secuencia de pago (articulo 25).
24.a) Forma de pago:
O Una sola forma de pago.
O ...formas de pago:
Supuestos objetivos para determinar la forma de pago en cada caso concreto, cuando se
establezca méas de una forma de pago:

Forma de pago Supuestos objetivos
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0O 24.a).1.° Pago previa justificacion:

O Pago del 100% del importe de la subvencion, previa justificacion, por la
persona o entidad beneficiaria, de la realizacion de la actividad, proyecto,
objetivo o adopcion del comportamiento.

O Pago fraccionado, mediante pagos a cuenta que respondera al ritmo de
ejecucion de las actividades subvencionadas, abonandose en la parte pro-
porcional a la cuantia de la justificacion presentada y aceptada.

O 24.a).2.° Pago anticipado:

Razones justificadas para establecer esta forma de pago:

Subvenciones previstas en el articulo 124.3 del Texto Refundido de la Ley General de
Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

La formacion, movilidad, contratacion o incorporacion de personal investigador no es po-
sible sin la aportacion inicial de fondos econémicos.

Garantias:

[0 No se establecen.

O Si.

— Forma.

— Cuantia de las garantias.

- Organo en cuyo favor se constituyen.

— Procedimiento de cancelacion.

O Con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del
importe de la subvencion:

O Subvencién de importe igual o inferior a 6.050 euros.

[0 Subvencion acogida al supuesto excepcional establecido en el articulo
correspondiente de la Ley del Presupuesto de la Comunidad Autonoma
de Andalucia para el ano de convocatoria de las subvenciones.

O Con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencién.

24.b) Secuencia del pago:
Pagos con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del importe
de la subvencion:

N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O

PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE
DE PAGO JUSTIFICADO
1 100% Resolucion Desde la Resolucion hasta el 100%

concesion 31 octubre del afo siguiente
al de Resolucién

Pagos con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencion:
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N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O

PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE

DE PAGO JUSTIFICADO
1.° Méaximo 75% Resolucion Desde la Resolucion hasta el | Como minimo la
concesion 31 octubre del afio siguiente | cantidad librada

al de Resolucion en el 1.er pago
2.° Méximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del afo cantidad librada

siguiente en el 2.° pago
3.° Méximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del afo cantidad librada

siguiente en el 3.er pago

24.c) Requisitos previos a la propuesta de pago de la subvencion:
[0 No se establecen.
O Antes de proponerse el pago la persona o entidad beneficiara debera acredi-
tar que se encuentra al corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la
Seguridad Social, asi como que no es deudora de la Junta de Andalucia por
cualquier otro ingreso de derecho publico.
O Otros requisitos previos a la propuesta de pago:
24.d) Compromiso de pago en una fecha determinada:
O No se establece el compromiso de pago en una fecha determinada.
O Se establece el compromiso de pago en una fecha determinada:

25. Medidas de garantia en favor de los intereses publicos (articulo 26).
O No se establecen.
O Si.
- Forma.
— Cuantia de las garantias.
— Organo en cuyo favor se constituyen.
— Procedimiento de cancelacion.

26. Justificacion de la subvencion (articulo 27).
26.a) La justificacion de la subvencion ante el érgano concedente se realizara por parte de:
O La persona o entidad beneficiaria.
[0 La entidad colaboradora.
26.b) Plazo méaximo para la presentacion de la justificacion:
Antes del 1 de octubre de cada anualidad contemplada en la columna de Plazo de Justifica-
cion de la tabla del apartado 24.b) de este cuadro resumen, la entidad beneficiaria debera
presentar la justificacién ante la entidad colaboradora para su revision y presentacion por
ésta ante el érgano concedente en el plazo previsto en el citado apartado 24.b).
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26.c) Documentos justificativos del gasto:
O Documentos originales.
Procede su posterior estampillado:
0 Si.
O No.
O Copias auténticas o autenticadas.
26.d) Utilizacion de medios electrénicos en el procedimiento de justificacion:
O No.
O Si.
En caso afirmativo, indicar los tramites que podran cumplimentarse con dichos medios:
Senalar los medios electrénicos y sistemas de comunicacion utilizables.
26.f) Modalidad de justificacion:
O 26.f).1.° Cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gasto:
Contenido de la cuenta justificativa:
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el indicado en el articulo 27.2.a).1.2 de estas Bases Reguladoras.
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el siguiente:
Razones motivadas para determinar este contenido de la cuenta justificativa:
En caso de existir costes generales y/o costes indirectos, compensacion con un tanto
alzado sin necesidad de justificacion:
O No.
O Si. 1%.
O 26.1).2.° Cuenta justificativa con aportacion de informe de auditor:
Alcance de la revision de cuentas por el auditor: 100% de la subvencion.
Contenido de la memoria econdémica abreviada: Estado representativo de los gastos incu-
rridos en la realizacion de las actividades subvencionadas, debidamente agrupados, y, en
su caso, las cantidades inicialmente presupuestadas y las desviaciones acaecidas.
O Persona beneficiaria obligada a auditar sus cuentas anuales con nombra-
miento de otro auditor.
O Persona beneficiaria no obligada a auditar sus cuentas anuales, con desig-
nacion de auditor por el érgano concedente.
El gasto derivado de la revisién de la cuenta justificativa por el auditor es subvencionable:
O No.
O Si.
O 26.1).3.° Cuenta justificativa simplificada:
Para subvenciones de cuantia inferior a 60.000 euros.
Técnica de muestreo que se establece: Muestreo randomizado simple de documentos con
un nivel de confianza minimo del 90% y alcance de al menos el 50% del gasto justificado.
O 26.1).4.° Justificacién a través de modulos:
En su caso, concrecion de los médulos:
Forma de actualizacion, en su caso, de los médulos:
La concrecién de los modulos y de la elaboracion del informe técnico se establecerd de
forma diferenciada para cada convocatoria: O Si. O No.
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Las personas o entidades beneficiarias estan obligadas a la presentacion de libros, regis-
tros y documentos de trascendencia contable o mercantil:
O Si.
O No.
O 26.1).5.° Justificacion a través de estados contables:
Informe complementario por auditor de cuentas: O Si. (I No.
En su caso, alcance adicional de la revision por el auditor:
La retribucion adicional al auditor de cuentas es gasto subvencionable:
O No.
O Si. Hasta el limite de 1.200 euros.
O 26.1).6.° Justificacion mediante certificacion de la intervencion de la entidad local.

27. Reintegro (articulo 28).

27.a) Causas especificas de reintegro:

Aparte de las especificadas en el articulo 28 de la presente Orden, no existen otras causas
de reintegro.

27.b) Criterios de graduacion que se aplicaran a los incumplimientos:

O Cuando no se consigan integramente los objetivos previstos, pero el cumpli-
miento se aproxime de modo significativo al cumplimiento total, se valorara el
nivel de consecucion y el importe de la subvencion sera proporcional a dicho
nivel. Este nivel de consecucion con respecto a los objetivos previstos, debera
alcanzar, al menos el siguiente porcentaje:... Se considera que el cumplimien-
to se aproxima de modo significativo al cumplimiento total, cuando...

O Sila actividad subvencionable se compone de varias fases o actuaciones y
se pueden identificar objetivos vinculados a cada una de ellas, el importe de
la subvencion sera proporcional al volumen de las fases o actuaciones de la
actividad en las que se hayan conseguido los objetivos previstos.

O Otros criterios proporcionales de graduacion: En el supuesto de incumplimien-
to, la fijacion de la cantidad que deba ser reintegrada se determinara en apli-
cacion del principio de proporcionalidad, teniendo en cuenta el hecho de que
el citado incumplimiento no puede impedir que se aproxime significativamente
al cumplimiento total, y siempre que se acredite por los beneficiarios una
actuacién inequivocamente tendente a la satisfaccion de sus compromisos.

27.c) Organos competentes para:

— Iniciar el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Instruir el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Resolver el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.

28. Régimen sancionador (articulo 29).

Organos competentes para:

— Iniciar el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Instruir el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Resolver el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
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CUADRO RESUMEN DE LAS BASES REGULADORAS DE
SUBVENCIONES A CONCEDER POR EL PROCEDIMIENTO
DE CONCURRENCIA COMPETITIVA

0. Identificacion de la linea de subvencion.
Linea de infraestructuras para la investigacion, desarrollo e innovacion biomédica y en
ciencias de la salud.

1. Objeto (articulo 1).

La financiacion de actividades de I1+D+i Biomédica y en Ciencias de la Salud y Bienestar
Social en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y de los Centros de Investi-
gacion dependientes de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, para infraestructuras de
la investigacion, desarrollo e innovacién biomédica y en ciencias de la salud.

2. Conceptos subvencionables (articulos 1,5, 9y 17).
2.a) Conceptos subvencionables.
Adquisiciéon o pago por el uso temporal de infraestructuras necesarias en la investigacion
en Ciencias de la Salud, consistentes en equipamiento o mejora del equipamiento cientifi-
co, instalaciones y obra civil de los centros a los que se refiere el punto 1.
2.b) Posibilidad de reformulacién de solicitudes:
O No.
O Si.
2.c) Posibilidad de solicitar dos o mas subvenciones:
O No.
O Si. Numero: llimitado.
O Solo se puede optar a una de ellas.
O Es posible optar a las siguientes subvenciones: llimitado.
2.d) Ambitos territoriales y/o funcionales de competitividad:
O La Comunidad Auténoma Andaluza.
O La provincia.
O Otro ambito territorial.
O Otro ambito funcional.

3. Régimen juridico especifico aplicable (articulo 2).

O No se establece ningln régimen juridico especifico.

O Con caracter especifico, las presentes subvenciones se regiran por las nor-
mas que seguidamente se relacionan:
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la Investigaciéon en An-
dalucia con Preembriones Humanos no viables para la Fecundacién In Vitro
(§2.1).
Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la Investigacién en Repro-
gramacion Celular con finalidad exclusivamente Terapéutica (§2.2).
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Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los Ensayos
Clinicos con Medicamentos.

Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los Organos
de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucia (§2.5).
Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién.
Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y trans-
ferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e
innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demas enti-
dades instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia
de Salud (§2.10).

4. Personas o entidades que pueden solicitar las subvenciones, requisitos que

deben reunir, periodo de mantenimiento y excepciones (articulo 3).

4.a).1.° Podran solicitar las subvenciones objeto de las presentes bases reguladoras las

siguientes personas o entidades:

a) Las fundaciones gestoras de la investigacion de los centros del Sistema Sanitario Pu-
blico de Andalucia que tengan establecidos convenios de gestion de dichas actividades
con el Servicio Andaluz de Salud, asi como aquellas fundaciones del sector publico
andaluz adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

b) Las agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de Andalucia
adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

4.a).2.° Requisitos que deben reunir quienes soliciten la subvencion:

En el caso de fundaciones, estar inscritas en el correspondiente registro de fundaciones

de la Junta de Andalucia y tener entre sus fines el desarrollo o fomento de la Investigacién

Biomédica y en Ciencias de la Salud.

En el caso de agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de

Andalucia, deberan tener entre sus objetivos o funciones el desarrollo o fomento de la

investigacion Biomédica y en Ciencias de la Salud.

4.b). Periodo durante el que deben mantenerse:

Los requisitos sefialados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde el inicio de la

realizacién del proyecto, y hasta la finalizacion del mismo.

4.c) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de persona beneficiaria:

O No se establecen.
O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 3.3. de las Bases Regu-
ladoras.

5. Cuantia de las subvenciones y gastos subvencionables (articulo 4).
5.a) Cuantia:

Porcentaje maximo de la subvencion: 100%.

Cuantia maxima de la subvencion.

Cuantia minima de la subvencién.

Importe cierto.

Otra forma de concretar la cuantia.

Ooooono
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5.b) Posibilidad de prorrateo:
O No.
O Si.
5.c).1.° Gastos subvencionables:
a) Gran equipamiento para investigacion.
b) Pequeno equipamiento.
c) Equipos y aplicaciones informaticas.
d) Desarrollo de Software.
e) Contratacion de servicios externos para el mantenimiento y/o reparacién de equipos e
instalaciones complejas de investigacion.
f) Honorarios por Redaccion de Proyectos de construccién y Direccion de obra e instala-
ciones.
g) Obras de construccion.
h) Obras de reformas.
i) Otras infraestructuras.
5.c¢).2.° Posibilidad de compensar conceptos:

O No.

O Si. Se podran compensar los siguientes conceptos: todos los gastos subven-
cionables del apartado anterior previa autorizacion del 6rgano concedente.

5.d) Fraccién del coste total que se considera coste indirecto imputable a la actividad
subvencionada:

O No se establece.

O Si: La fraccion del coste total que se considera coste indirecto es: 5%.

5.e) Plazo dentro del que deben haberse realizado los gastos subvencionables:

El plazo para realizar el gasto sera el comprendido entre la resolucion de concesion de la
subvencion y la fecha de finalizacién del ultimo plazo de justificacion de la actividad.

5.f) Consideracion de gasto realizado, en subvenciones que no se encuentren financiadas
con fondos de la Union Europea:

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado con ante-
rioridad a la finalizacion del periodo de justificacion.

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado: antes del
periodo de justificaciéon establecido en el punto 26.b), y aquel que ha sido
formalmente comprometido a través de contratos, asi como aquel del que
existan facturas y demas documentos de valor probatorio equivalente con
validez en el trafico juridico mercantil o con eficacia administrativa.

5.g) Periodo durante el que se debe destinar los bienes al fin concreto:
Durante su vida util o el tiempo contratado de uso.
5.h) Reglas especiales en materia de amortizacion:

O No.

0O Si.

6. Régimen de control (articulo 5).

[0 Fiscalizacion previa.
O Control financiero.

174



§2.9. ORDEN DE 22 DE MAYO DE 2012, POR LA QUE SE APRUEBAN LAS BASES REGULADORAS PARA LA CONCESION DE...

7. Financiacion y régimen de compatibilidad de las subvenciones (articulo 6).
7.a) Aportacion de fondos propios.
O No se exige la aportacién de fondos propios.
O La aportacion de fondos propios por la persona beneficiaria para financiar la
actividad subvencionada sera, al menos, de...
7.b) Compatibilidad con otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma
finalidad procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacio-
nales, de la Unidn Europea o de organismos internacionales:
O Si.
O No.
7.c) Incremento del importe de la subvencién concedida con los rendimientos financieros
que se generen por los fondos librados:
O Si.
O No.
7.d) Participacion en la financiacion de las subvenciones:
O La Union Europea participa, a través del fondo..., en la financiacion de estas
subvenciones.
Porcentaje:...
O La Administracion General del Estado participa en la financiacion de estas
subvenciones.
Porcentaje:...
O Otra/s participacién/es:
Porcentaje:...

8. Entidad/es colaboradora/s (articulo 7).
8.a) Participacion de entidad/es colaboradora/s:

O No.

O Si. Identificacién: Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud.
8.b) Requisitos que deben reunir la/s entidad/es colaboradora/s:
Pertenencia al sector publico sanitario andaluz. Solvencia econémica y técnica. Capacidad
administrativa.
8.c) Periodo durante el que deben mantenerse:
Los requisitos senalados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde la entrada
en vigor de las presentes bases reguladoras de subvenciones hasta la pérdida de vigencia
de las mismas.
8.d) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de entidad/es
colaboradora/s:

[0 No se establecen.

O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 7.4 de las Bases Regu-

ladoras.

8.e) Condiciones de solvencia y eficacia:

[0 No se establecen.

O Se establecen las siguientes: La solvencia de esta entidad viene acreditada

por ser una Fundacion del sector publico andaluz, de competencia autono-
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mica, cuyo patronato esta compuesto en su integridad por cargos directivos
de la Consejeria de Salud y Bienestar Social y de la Consejeria de Economia,
Innovacion, Ciencia y Empleo de la Junta de Andalucia, disponiendo de la
capacidad econémica, administrativa y gestora suficiente para este fin. A tal
efecto, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se suscribira el oportuno
convenio de colaboracion entre el érgano administrativo concedente y la
entidad colaboradora en el que se regularan las condiciones y obligaciones
asumidas por ésta.

8.f) Particularidades y contenido que, en su caso, se establecen para el convenio de cola-
boracién o contrato:
Objeto: acordar los términos de la colaboracion técnica entre la Consejeria de Salud y
Bienestar Social y la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud para la gestion de las
convocatorias de actividades de 1+D+i Biomédica y en Ciencias de la Salud.
El contenido del convenio establecera el plazo y la forma para la presentacion de las justi-
ficaciones aportadas por los beneficiarios, asi como la forma de acreditacion de la entidad
colaboradora de la entrega de los fondos a los beneficiarios.
Vigencia: Cuatro anos.
Compromisos de las partes: la Consejeria de Salud y Bienestar Social se compromete a
remitir a la Fundacioén Publica Andaluza Progreso y Salud los fondos publicos correspon-
dientes al abono de las distintas anualidades de pago de todas las actividades de inves-
tigacién subvencionadas, incorporar a la Fundacién en los érganos colegiados y facilitar
la informacion y documentacién oportuna. La Fundacion se compromete a entregar a los
beneficiarios la integridad de los fondos recibidos y comprobar los documentos justificati-
vos de la aplicacion de éstos, a colaborar con el examen de las solicitudes presentadas,
documentacion exigida y en la justificacion y reintegro de las subvenciones, a desarrollar
el sistema de informacion electronica en entorno web y a colaborar en la gestion de las
evaluaciones.

8.g) Funciones y obligaciones de la/s entidad/es colaboradora/s:

a) Entregar a las personas beneficiarias los fondos recibidos de acuerdo con los criterios
establecidos en la presente Orden, en las respectivas convocatorias y en el convenio
suscrito con la entidad concedente.

b) Comprobar, en su caso, el cumplimiento y efectividad de las condiciones o requisitos
determinantes para su otorgamiento, asi como la realizacion de la actividad y el cumpli-
miento de la finalidad que determinen la concesidén o disfrute de la subvencion.

c) Justificar la entrega de los fondos percibidos ante el 6rgano concedente de la subven-
cion y, en su caso, entregar la justificacion presentada por las personas beneficiarias.

d) Colaborar en la restitucién de las subvenciones otorgadas en los supuestos en que
concurra causa de reintegro y conforme a las normas que se establezcan.

e) Someterse a las actuaciones de comprobacién que, respecto de la gestion de los fon-
dos percibidos para su distribucion, pueda efectuar el érgano concedente, asi como
cualesquiera otras de comprobacion y control financiero que puedan realizar los érga-
nos de control competentes, tanto nacionales como comunitarios, aportando cuanta
informacion le sea requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.
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9. Posibilidad de subcontratacion (articulo 8).
O Si. Porcentaje maximo.
O No.

10. Solicitudes (articulos 10, 11, 13y 17).
10.a) Obtencién del formulario:
O En el Portal de la Administracion de la Junta de Andalucia.
O En la siguiente direccién electronica: www.juntadeandalucia.es/salud.
O Enlas sedes de los siguientes organos:
10.b) Organo al que se dirigiran las solicitudes:
La solicitud, debera ir dirigida a la persona titular de la Secretaria General de Calidad y
Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
10.c) Lugares y registros donde se podran presentar las solicitudes:
O Exclusivamente en el Registro Telematico Unico de la Administracién de la

Junta de Andalucia, a través de la siguiente direccion electrénica: http://

www.juntadeandalucia.es/salud.

O En cualquiera de los registros siguientes:

- En el Registro Telematico Unico de la Administracion de la Junta de Anda-
lucia, a través de la siguiente direccion electronica.

— Enloslugares y registros previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun, y en el articulo 82.2 de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administraciéon de la Junta de
Andalucia.

10.d) Direccion electrénica donde se podra consultar la relacién de prestadores de ser-
vicios de certificacién cuyos certificados electronicos reconoce la Junta de Andalucia:
https://ws024.juntadeandalucia.es/pluton/adminelec/convenio/prestadores/prestadores.jsp.

11. Plazo para la presentacion de solicitudes (articulo 12).
O El plazo de presentacion de solicitudes se establecera en la convocatoria.
O El plazo de presentacién de solicitudes es:

12. Criterios de valoracion (articulo 14).

12.a) Criterios de valoracién por orden decreciente de importancia, y su ponderacion:

Las solicitudes se valoraran de acuerdo con lo dispuesto en la resolucién de convocatoria,

no pudiendo superar los siguientes porcentajes en cada apartado de su valoracion:

a) Acreditacion de la utilizacion compartida de infraestructuras cientificas y tecnolégicas
(hasta un 30%).

b) Complementariedad con proyectos de investigacion u otras acciones financiadas por la
Consejeria de Salud y Bienestar Social (hasta un 30%).

c¢) Acreditacion o certificacion como Instituto de Investigacion biomédica o sanitaria (hasta
un 15%).

d) Aportacion financiera o cofinanciacion acreditada propia o de otras entidades publicas
o privadas (hasta un 10%).
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e) Impacto de las actuaciones y actividades en la mejora de la investigacion y en la trans-
ferencia tecnoldgica (hasta un 30%).

f) Patentes licenciadas durante los ultimos 5 anos por el investigador, grupo de investiga-
cién, centro o entidad (hasta un 15%).

g) Importancia para generar nuevas infraestructuras, competencias, capacidades y mejo-
ras en la gestion (hasta un 15%).

h) Importancia por la introduccion de nuevas tecnologias, técnicas y procedimientos en el
Sistema (hasta un 15%).

i) Aplicabilidad de los resultados (hasta un 30%).

j) Impacto y/o efecto incentivador de la ayuda en la capacidad de I+D la entidad solicitan-
te (hasta un 30%).

k) Impacto socioeconémico, valor anadido y creacion de empleo (hasta un 30%).

I) Resultados obtenidos en convocatorias anteriores (hasta un 30%).

m)Acreditacion de la calidad de los centros, UGC y entidades gestoras (hasta un 20%).

12.b) Priorizacion en caso de empate:

En el supuesto que se produjera igualdad en la puntuacion de la baremacion se prioriza-

ran las solicitudes que en primer lugar tengan mayor puntuacion en la evaluacion de la

acreditacion de la utilizacion compartida de infraestructuras cientificas y tecnolégicas y, si

continta el empate, aquellas que tengan mayor puntuacion en la evaluacién de la comple-

mentariedad con proyectos de investigacién u otras acciones financiadas por la Consejeria

de Salud y Bienestar Social.

13. Organos competentes (articulo 15).

O Organo/s instructor/es: Direccion General de Calidad, Investigacion y Ges-
tion del Conocimiento de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
Funciones:

O Evaluacion de las solicitudes.

O Propuesta provisional de resolucion.

O Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.
O Propuesta definitiva de resolucién.

O Otras funciones.

O Organo/s competente/es para resolver: La persona titular de la Secretaria
General de Calidad y Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social, que actuara/n:

O Enuso de las competencias atribuidas por el articulo 115 del Texto Refundi-
do de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

O Por delegacién de la persona titular de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social.

O Organo/s colegiado/s:

O No.

O Si. Denominacién: Comision de evaluacion.
Funciones:
[0 Evaluacion de las solicitudes.
[0 Propuesta provisional de resolucion.

178



§2.9. ORDEN DE 22 DE MAYO DE 2012, POR LA QUE SE APRUEBAN LAS BASES REGULADORAS PARA LA CONCESION DE...

O Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.

O Propuesta definitiva de resolucion.

Composicion:
Presidencia: Persona titular de la Direccion General de Calidad, Inves-
tigacion y Gestidn del Conocimiento.
Vocalias: Profesionales de reconocida experiencia y capacidad del
Sistema de Ciencia, Tecnologia y Empresa, elegidos por quien ejerza
la presidencia. El maximo de vocalias no debe ser superior a diez
personas.
Secretaria: Un funcionario de la Secretaria General de Calidad y Mo-
dernizacién de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

14. Direccion electronica de acceso restringido al estado de tramitacion del pro-
cedimiento (articulo 16).

Las personas o entidades que tengan la consideracion de interesadas en este procedi-
miento de concesion de subvenciones, podran conocer el estado de tramitacién del mis-
mo, a través la siguiente direccion electronica:

http://www.juntadeandalucia.es/salud

15. Documentacion acreditativa a presentar junto con el Formulario-Anexo Il (ar-

ticulo 17).

a) En el caso de que la entidad solicitante sea una fundacién, certificado de inscripcién en
el registro publico correspondiente.

b) Copia autenticada del Documento Nacional de Identidad de la persona que ostente la re-
presentacion legal de la entidad solicitante, cuando no haya consentimiento expreso para
la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion de Identidad.

c) Copia autenticada del Numero de Identificacion Fiscal de la entidad solicitante.

d) Documentacion acreditativa de la representacion legal o apoderamiento de la entidad.

16. Plazo maximo para resolver y publicar la resolucion del procedimiento (ar-
ticulo 19).

Tres meses y se computara a partir del dia siguiente al de finalizacién del plazo para la
presentacion de solicitudes.

17. Necesidad de aceptacion expresa de la resolucion de concesion (articulo 19).
O No.
O Si.

18. Posibilidad de terminacion convencional (articulo 20).
18.a) Posibilidad de terminacién convencional:
O No.
O Si.
18.b) Particularidades que, en su caso, se establecen para formalizar el acuerdo.
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19. Pagina web donde se publicaran los actos administrativos de requerimiento
de subsanacion, audiencia y resolucion del procedimiento (articulos 21 y 22).
http://www.juntadeandalucia.es/salud.

20. Obligatoriedad de notificacion electronica (articulo 21).
O Si
O No.

21. Modificacion de la resolucion de concesion (articulo 23).
21.a) Alteraciones de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion de la subven-
cion que pueden dar lugar a la modificacién de la resolucion:
1.° El incumplimiento de las obligaciones y condiciones impuestas por la Administracion a
las entidades beneficiarias.
2.° La alteracioén de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion de la subvencion dara
lugar a la modificacién de la resolucion de concesién en las siguientes circunstancias:
a) Cuando se produzcan cambios sustanciales durante el desarrollo de la actividad
financiada que impidan su ejecucion.
b) Cuando se produzca la renuncia expresa de la persona que va a realizar la actividad
y del representante legal de la entidad beneficiaria.
21.b) La persona beneficiaria de la subvencién puede instar del érgano concedente la
iniciacion de oficio del procedimiento para modificar la resolucion de concesion:
O No.
O Si.

22. Exigencia de estados contables y registros especificos (articulo 24).
O No.
O Si.

23. Medidas especificas de informacion y publicidad, y otras condiciones y obli-
gaciones especificas que deben cumplir y/o adoptar las personas o entidades
beneficiarias (articulo 24).

23.a) Medidas especificas de informacion y publicidad que deben adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes:

23.b) Condiciones y obligaciones especificas que deben cumplir o adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

[0 No se establecen.

O Se establecen las siguientes: Remitir una memoria final de las actividades
realizadas, segun el formato establecido en la convocatoria, que debera pre-
sentarse ante la entidad colaboradora en un plazo no superior a seis meses
desde la finalizacién de la actividad subvencionada.
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24. Forma y secuencia de pago (articulo 25).
24.a) Forma de pago:
O Una sola forma de pago.
O ...formas de pago:
Supuestos objetivos para determinar la forma de pago en cada caso concreto, cuando se
establezca mas de una forma de pago:

Forma de pago Supuestos objetivos

O 24.a).1.° Pago previa justificacion:

O Pago del 100% del importe de la subvencion, previa justificacién, por la
persona o entidad beneficiaria, de la realizacion de la actividad, proyecto,
objetivo 0 adopcion del comportamiento.

O Pago fraccionado, mediante pagos a cuenta que respondera al ritmo de
ejecucion de las actividades subvencionadas, abonandose en la parte pro-
porcional a la cuantia de la justificacion presentada y aceptada.

O 24.a).2.° Pago anticipado:

Razones justificadas para establecer esta forma de pago:

Subvenciones previstas en el articulo 124.3 del Texto Refundido de la Ley General de
Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

La adquisicion de infraestructuras de investigacion, desarrollo e innovacion biomédica y en
Ciencias de la Salud no es posible sin la aportacion inicial de fondos econémicos.
Garantias:

O No se establecen.

O Si.

- Forma.

— Cuantia de las garantias.

— Organo en cuyo favor se constituyen.

— Procedimiento de cancelacion.

O Con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del
importe de la subvencion:

O Subvencién de importe igual o inferior a 6.050 euros.

O Subvencién acogida al supuesto excepcional establecido en el articulo
correspondiente de la Ley del Presupuesto de la Comunidad Auténoma
de Andalucia para el ano de convocatoria de las subvenciones.

O Con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencion.

24.b) Secuencia del pago:
Pagos con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del importe
de la subvencién:
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N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O
PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE
DE PAGO JUSTIFICADO
1 100% Resolucién Desde la Resolucion hasta el 100%
concesion 31 octubre del afio siguiente
al de Resolucién
Pagos con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencion:
N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O
PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE
DE PAGO JUSTIFICADO
1.° Méximo 75% Resolucién Desde la Resolucion hasta el | Como minimo la
concesion 31 octubre del afio siguiente | cantidad librada
al de Resolucion en el 1.er pago
2.° Méximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del afio cantidad librada
siguiente en el 2.° pago

24.c) Requisitos previos a la propuesta de pago de la subvencion:
O No se establecen.

O Antes de proponerse el pago la persona o entidad beneficiara debera acredi-
tar que se encuentra al corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la
Seguridad Social, asi como que no es deudora de la Junta de Andalucia por
cualquier otro ingreso de derecho publico.

O Otros requisitos previos a la propuesta de pago.

24.d) Compromiso de pago en una fecha determinada:
O No se establece el compromiso de pago en una fecha determinada.
O Se establece el compromiso de pago en una fecha determinada:

25. Medidas de garantia en favor de los intereses publicos (articulo 26).
O No se establecen.
O Si.
- Forma.
— Cuantia de las garantias.
- Organo en cuyo favor se constituyen.
— Procedimiento de cancelacion.

26. Justificacion de la subvencion (articulo 27).

26.a) La justificacion de la subvencién ante el 6rgano concedente se realizara por parte de:
O La persona o entidad beneficiaria.
O La entidad colaboradora.
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26.b) Plazo méaximo para la presentacion de la justificacion:
Antes del 1 de octubre de cada anualidad contemplada en la columna de Plazo de Justifica-
cién de la tabla del apartado 24.b) de este cuadro resumen, la entidad beneficiaria debera
presentar la justificacién ante la entidad colaboradora para su revision y presentacion por
ésta ante el 6rgano concedente en el plazo previsto en el citado apartado 24.b).
26.c) Documentos justificativos del gasto:
O Documentos originales.
Procede su posterior estampillado:
O Si.
O No.
O Copias auténticas o autenticadas.
26.d) Utilizacién de medios electronicos en el procedimiento de justificacion:
O No.
O Si.
En caso afirmativo, indicar los tramites que podran cumplimentarse con dichos medios:
Senfalar los medios electréonicos y sistemas de comunicacion utilizables.
26.f) Modalidad de justificacion:
O 26.f).1.° Cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gasto:
Contenido de la cuenta justificativa:
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el indicado en el articulo 27.2.a).1.% de estas Bases Reguladoras.
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el siguiente:
Razones motivadas para determinar este contenido de la cuenta justificativa:
En caso de existir costes generales y/o costes indirectos, compensacion con un tanto
alzado sin necesidad de justificacion:
O No.
O Si. 5%.
O 26.1).2.° Cuenta justificativa con aportacion de informe de auditor:
Alcance de la revision de cuentas por el auditor: 100% de la subvencién.
Contenido de la memoria econémica abreviada:
Estado representativo de los gastos incurridos en la realizacion de las actividades subven-
cionadas, debidamente agrupados, y, en su caso, las cantidades inicialmente presupues-
tadas y las desviaciones acaecidas.
O Persona beneficiaria obligada a auditar sus cuentas anuales con nombra-
miento de otro auditor.
O Persona beneficiaria no obligada a auditar sus cuentas anuales, con desig-
nacion de auditor por el érgano concedente.
El gasto derivado de la revisiéon de la cuenta justificativa por el auditor es subvencionable:
O No.
O Si. Hasta el limite de...
O 26.1).3.° Cuenta justificativa simplificada:
Para subvenciones de cuantia inferior a 60.000 euros.
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Técnica de muestreo que se establece: Muestreo randomizado simple de documentos con
un nivel de confianza minimo del 90% y alcance de al menos el 50% del gasto justificado.
O 26.1).4.° Justificacion a través de mddulos:

En su caso, concrecion de los modulos:

Forma de actualizacién, en su caso, de los modulos:

La concrecion de los médulos y de la elaboracion del informe técnico se establecera de
forma diferenciada para cada convocatoria: O Si. O No.

Las personas o entidades beneficiarias estan obligadas a la presentacién de libros, regis-
tros y documentos de trascendencia contable o mercantil:

O Si.
O No.

O 26.1).5.° Justificacién a través de estados contables:

Informe complementario por auditor de cuentas: O Si. O No.

En su caso, alcance adicional de la revisién por el auditor:

La retribucion adicional al auditor de cuentas es gasto subvencionable:

O No.
O Si. Hasta el limite de... euros.

O 26.1).6.° Justificacion mediante certificacion de la intervencion de la entidad local.

27. Reintegro (articulo 28).
27.a) Causas especificas de reintegro:
Aparte de las especificadas en el articulo 28 de la presente Orden, no existen otras causas
de reintegro.
27.b) Criterios de graduacion que se aplicaran a los incumplimientos:
O Cuando no se consigan integramente los objetivos previstos, pero el cumplimiento

se aproxime de modo significativo al cumplimiento total, se valorara el nivel de con-
secucion y el importe de la subvencion sera proporcional a dicho nivel. Este nivel
de consecucion con respecto a los objetivos previstos, debera alcanzar, al menos
el siguiente porcentaje:... Se considera que el cumplimiento se aproxima de modo
significativo al cumplimiento total, cuando...

Si la actividad subvencionable se compone de varias fases o actuaciones y se pue-
den identificar objetivos vinculados a cada una de ellas, el importe de la subvencion
sera proporcional al volumen de las fases o actuaciones de la actividad en las que
se hayan conseguido los objetivos previstos.

Otros criterios proporcionales de graduacién: En el supuesto de incumplimiento, la
fijacion de la cantidad que deba ser reintegrada se determinara en aplicacion del
principio de proporcionalidad, teniendo en cuenta el hecho de que el citado incum-
plimiento no puede impedir que se aproxime significativamente al cumplimiento to-
tal, y siempre que se acredite por los beneficiarios una actuacion inequivocamente
tendente a la satisfaccion de sus compromisos.

27.c) Organos competentes para:

— Iniciar el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Instruir el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Resolver el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
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28. Régimen sancionador (articulo 29).

Organos competentes para:

— Iniciar el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Instruir el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.
— Resolver el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.

CUADRO RESUMEN DE LAS BASES REGULADORAS DE
SUBVENCIONES A CONCEDER POR EL PROCEDIMIENTO
DE CONCURRENCIA COMPETITIVA

0. Identificacion de la linea de subvencion.
Linea de acciones complementarias de investigacion, desarrollo e innovacion biomédica y
en ciencias de la salud.

1. Objeto (articulo 1).

La financiacién de actividades de |1+D+i Biomédica y en Ciencias de la Salud en el &mbito
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y de los Centros de Investigacién dependientes
de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, para acciones complementarias de investiga-
cion, desarrollo e innovacion biomédica y en ciencias de la salud.

2. Conceptos subvencionables (articulos 1, 5, 9y 17).
2.a) Conceptos subvencionables.
Acciones que complementen la investigacion y desarrollo en Ciencias de la Salud, segun
las siguientes modalidades:
Ayudas a grupos de investigacion.
Ayudas a estructuras estables de investigacién cooperativa.
Ayudas para difusion y proteccion de resultados de investigacion.
Ayudas para la implantacion y/o aplicacion de los resultados de investigacion.
Colaboraciones cientificas.
En los centros sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, los conceptos anteriores de-
beran estar enmarcados en las lineas de investigacion, desarrollo e innovacion establecidas en la
unidad de gestion clinica o area integrada de gestion en el seno de la cual se produzca la accion.
2.b) Posibilidad de reformulacion de solicitudes:

O No.

O Si.
2.c) Posibilidad de solicitar dos 0 mas subvenciones:

O No.

O Si. Numero: llimitado.

O Soélo se puede optar a una de ellas.
O Es posible optar a las siguientes subvenciones: llimitado.
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2.d) Ambitos territoriales y/o funcionales de competitividad:
O La Comunidad Auténoma Andaluza.
O La provincia.
O Otro ambito territorial.
O Otro ambito funcional.

3. Régimen juridico especifico aplicable (articulo 2).

O No se establece ningln régimen juridico especifico.

O Con caracter especifico, las presentes subvenciones se regiran por las nor-
mas que seguidamente se relacionan:
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula la Investigacién en An-
dalucia con Preembriones Humanos no viables para la Fecundacién In Vitro
(§2.1).
Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la Investigacién en Repro-
gramacion Celular con finalidad exclusivamente Terapéutica (§2.2).
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los Ensayos
Clinicos con Medicamentos.
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los Organos
de Etica Asistencial y de la Investigacion Biomédica en Andalucia (§2.5).
Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.
Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.
Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestion y trans-
ferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e
innovacion cuya titularidad corresponda a las agencias y a las demas entida-
des instrumentales dependientes de la Conserjeria competente en materia
de Salud (§2.10).

4. Personas o entidades que pueden solicitar las subvenciones, requisitos que

deben reunir, periodo de mantenimiento y excepciones (articulo 3).

4.a).1.° Podran solicitar las subvenciones objeto de las presentes bases reguladoras las

siguientes personas o entidades:

a) Las fundaciones gestoras de la investigacion de los centros del Sistema Sanitario Pu-
blico de Andalucia que tengan establecidos convenios de gestion de dichas actividades
con el Servicio Andaluz de Salud, asi como aquellas fundaciones del sector publico
andaluz adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

b) Las agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles de la Junta de Andalucia
adscritas a la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

4.a).2.° Requisitos que deben reunir quienes soliciten la subvencion:

En el caso de fundaciones, estar inscritas en el correspondiente registro de fundaciones

de la Junta de Andalucia y tener entre sus fines el desarrollo o fomento de la Investigacion

Biomédica y en Ciencias de la Salud.

186



§2.9. ORDEN DE 22 DE MAYO DE 2012, POR LA QUE SE APRUEBAN LAS BASES REGULADORAS PARA LA CONCESION DE...

En el caso de agencias publicas empresariales y sociedades mercantiles deberan tener
entre sus objetivos o funciones el desarrollo o fomento de la investigacion Biomédica y en
Ciencias de la Salud.
4.b) Periodo durante el que deben mantenerse:
Los requisitos sefialados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde el inicio de la
realizacién del proyecto, y hasta la finalizacion del mismo.
4.c) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de persona beneficiaria:
O No se establecen.
O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 3.3. de las Bases Reguladoras.

5. Cuantia de las subvenciones y gastos subvencionables (articulo 4).
5.a) Cuantia:

0 Porcentaje maximo de la subvencién: 100%,

O Cuantia maxima de la subvencion.

O Cuantia minima de la subvencion.

O Importe cierto.

O Otra forma de concretar la cuantia.
5.b) Posibilidad de prorrateo:

O No.

O Si.

5.c¢).1.° Gastos subvencionables:

a) Bienes y servicios: material cientifico de investigacién, material fungible y bibliografico
y servicios externos.

b) Gastos de personal:

1) Financiacién total o parcial de personal investigador contratado.

2) Financiacion total o parcial de personas en formacion.

3) Financiacion total o parcial de personal de apoyo a la investigacion.

c) Desplazamientos, alojamientos y manutencién, segun las cuantias maximas de indemni-
zaciones por razon del servicio establecidas por la Junta de Andalucia y exclusivamente
para las personas que forman parte del equipo de investigacion. Excepcionalmente,
cualquier gasto fuera de estas cuantias, o para personas distintas al equipo, debera ser
autorizado por el 6rgano concedente.

d) Otros gastos debidamente justificados y necesarios para la realizacion del proyecto,
como inscripciones a congresos o jornadas para la presentacion y difusion de los resul-
tados y otros gastos indirectos, segln se establece en el apartado 5.d).

e) No se consideran gastos subvencionables:

— La reparacion y mantenimiento de equipos.

— Las cantidades satisfechas a personas participantes en el proyecto que supongan
una compensacion por su participacion en el mismo no derivada de una relacion
laboral (pacientes, investigadores colaboradores, etc.).

5.c¢).2.° Posibilidad de compensar conceptos:

O No.
O Si. Se podran compensar los siguientes conceptos: todos los gastos subven-
cionables del apartado anterior previa autorizacion del 6rgano concedente.
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5.d) Fraccion del coste total que se considera coste indirecto imputable a la actividad
subvencionada:

O No se establece.

O Si: La fraccion del coste total que se considera coste indirecto es: 10%.

5.e) Plazo dentro del que deben haberse realizado los gastos subvencionables:

El plazo para realizar el gasto sera el comprendido entre la resolucion de concesion de la
subvencion y la fecha de finalizacion del ultimo plazo de justificacién de la actividad.

5.f) Consideracion de gasto realizado, en subvenciones que no se encuentren financiadas
con fondos de la Unién Europea:

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado con ante-
rioridad a la finalizacién del periodo de justificacion.

O Se considera gasto realizado el que ha sido efectivamente pagado: antes
del periodo de justificacion establecido en el punto 26.b), aquel que ha sido
formalmente comprometido a través de contratos, asi como aquel del que
existan facturas y deméas documentos de valor probatorio equivalente con
validez en el trafico juridico mercantil o con eficacia administrativa.

5.g) Periodo durante el que se debe destinar los bienes al fin concreto:
Periodo senalado para la realizacion del proyecto para el que se conceda la subvencion.
5.h) Reglas especiales en materia de amortizacion:

O No.

O Si.

6. Régimen de control (articulo 5).
[0 Fiscalizacion previa.
O Control financiero.

7. Financiacion y régimen de compatibilidad de las subvenciones (articulo 6).
7.a) Aportacion de fondos propios.
O No se exige la aportacién de fondos propios.
O La aportacién de fondos propios por la persona beneficiaria para financiar la
actividad subvencionada sera, al menos, de...
7.b) Compatibilidad con otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma
finalidad procedentes de cualesquiera Administraciones o entes publicos o privados, nacio-
nales, de la Unién Europea o de organismos internacionales:
O Si.
O No.
7.c) Incremento del importe de la subvencién concedida con los rendimientos financieros
que se generen por los fondos librados:
0 Si.
O No.
7.d) Participacién en la financiacién de las subvenciones:
O La Union Europea participa, a través del fondo..., en la financiacién de estas
subvenciones.
Porcentaje:...

188



§2.9. ORDEN DE 22 DE MAYO DE 2012, POR LA QUE SE APRUEBAN LAS BASES REGULADORAS PARA LA CONCESION DE...

O La Administracion General del Estado participa en la financiacion de estas
subvenciones.
Porcentaje:...

O Otra/s participacion/es:
Porcentaje:...

8. Entidad/es colaboradora/s (articulo 7).
8.a) Participacion de entidad/es colaboradora/s:

O No.

O Si. Identificacion: Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud.
8.b) Requisitos que deben reunir la/s entidad/es colaboradora/s:
Pertenencia al sector publico sanitario andaluz. Solvencia econémica y técnica. Capacidad
administrativa.
8.c) Periodo durante el que deben mantenerse:
Los requisitos senalados en el apartado anterior, deberan mantenerse desde la entrada
en vigor de las presentes bases reguladoras de subvenciones hasta la pérdida de vigencia
de las mismas.
8.d) Excepciones a las prohibiciones para obtener la condicion de entidad/es
colaboradora/s:

[0 No se establecen.

O Se establecen las siguientes excepciones al articulo 7.4 de las Bases Regu-
ladoras.

8.e) Condiciones de solvencia y eficacia:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes: La solvencia de esta entidad viene acreditada
por ser una Fundacion del sector publico andaluz, de competencia autoné-
mica, cuyo patronato esta compuesto en su integridad por cargos directivos
de la Consejeria de Salud y Bienestar Social y de la Consejeria de Economia,
Innovacion, Ciencia y Empleo de la Junta de Andalucia, disponiendo de la
capacidad econdmica, administrativa y gestora suficiente para este fin. A tal
efecto, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 38/2003,
de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se suscribira el oportuno
convenio de colaboracién entre el érgano administrativo concedente y la
entidad colaboradora en el que se regularan las condiciones y obligaciones
asumidas por ésta.

8.f) Particularidades y contenido que, en su caso, se establecen para el convenio de cola-
boracion o contrato:

Objeto: acordar los términos de la colaboracion técnica entre la Consejeria de Salud y
Bienestar Social y la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud para la gestién de las
convocatorias de actividades de I1+D+i Biomédica y en Ciencias de la Salud.

El contenido del convenio establecera el plazo y la forma para la presentacion de las justi-
ficaciones aportadas por los beneficiarios, asi como la forma de acreditacion de la entidad
colaboradora de la entrega de los fondos a los beneficiarios.

Vigencia: Cuatro anos.
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Compromisos de las partes: la Consejeria de Salud y Bienestar Social se compromete a
remitir a la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud los fondos publicos correspon-
dientes al abono de las distintas anualidades de pago de todas las actividades de inves-
tigacion subvencionadas, incorporar a la Fundacién en los érganos colegiados y facilitar
la informacién y documentacién oportuna. La Fundacion se compromete a entregar a los
beneficiarios la integridad de los fondos recibidos y comprobar los documentos justificati-
vos de la aplicacion de éstos, a colaborar con el examen de las solicitudes presentadas,
documentacién exigida y en la justificacion y reintegro de las subvenciones, a desarrollar
el sistema de informacion electronica en entorno web y a colaborar en la gestion de las
evaluaciones.

8.g) Funciones y obligaciones de la/s entidad/es colaboradora/s:

a) Entregar a las personas beneficiarias los fondos recibidos de acuerdo con los criterios
establecidos en la presente Orden, en las respectivas convocatorias y en el convenio
suscrito con la entidad concedente.

b) Comprobar, en su caso, el cumplimiento y efectividad de las condiciones o requisitos
determinantes para su otorgamiento, asi como la realizacion de la actividad y el cumpli-
miento de la finalidad que determinen la concesién o disfrute de la subvencion.

c) Justificar la entrega de los fondos percibidos ante el 6rgano concedente de la subven-
cién y, en su caso, entregar la justificacion presentada por las personas beneficiarias.

d) Colaborar en la restitucién de las subvenciones otorgadas en los supuestos en que
concurra causa de reintegro y conforme a las normas que se establezcan.

e) Someterse a las actuaciones de comprobacién que, respecto de la gestién de los fon-
dos percibidos para su distribucion, pueda efectuar el érgano concedente, asi como
cualesquiera otras de comprobacion y control financiero que puedan realizar los 6rga-
nos de control competentes, tanto nacionales como comunitarios, aportando cuanta
informacion le sea requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.

9. Posibilidad de subcontratacion (articulo 8).
O Si. Porcentaje maximo: 80%.
O No.

10. Solicitudes (articulos 10, 11, 13y 17).
10.a) Obtencion del formulario:
O En el Portal de la Administracion de la Junta de Andalucia.
[0 En la siguiente direccion electrénica: www.juntadeandalucia.es/salud.
O Enlas sedes de los siguientes 6rganos:
10.b) Organo al que se dirigiran las solicitudes:
La solicitud, debera ir dirigida a la persona titular de la Secretaria General de Calidad y
Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
10.c) Lugares y registros donde se podran presentar las solicitudes:
O Exclusivamente en el Registro Telematico Unico de la Administracion de la
Junta de Andalucia, a través de la siguiente direccion electronica: http://
www.juntadeandalucia.es/salud.
O En cualquiera de los registros siguientes:
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- En el Registro Telematico Unico de la Administracion de la Junta de Andalu-
cia, a través de la siguiente direccion electrénica.
— Enlos lugares y registros previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, y en el articulo 82.2 de la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.
10.d) Direccién electrénica donde se podra consultar la relacion de prestadores de ser-
vicios de certificacién cuyos certificados electrénicos reconoce la Junta de Andalucia:
https://ws024.juntadeandalucia.es/pluton/adminelec/convenio/prestadores/prestadores.jsp.

11. Plazo para la presentacion de solicitudes (articulo 12).
[0 El plazo de presentacion de solicitudes se establecera en la convocatoria.
O El plazo de presentacion de solicitudes es...

12. Criterios de valoracion (articulo 14).

12.a) Criterios de valoracién por orden decreciente de importancia, y su ponderacion:

Las solicitudes se valoraran de acuerdo con lo dispuesto en la resolucién de convocatoria,

no pudiendo superar los siguientes porcentajes en cada apartado de su valoracion:

a) Valoracion de la calidad cientifico-técnica y de la viabilidad de la propuesta (hasta un
70%).

b) Valoracion del equipo investigador (hasta un 50%).

c) Valoracion econoémica de la propuesta (hasta un 5%).

d) Adecuacion e interés de la propuesta a las lineas estratégicas de la Consejeria de
Salud y Bienestar Social (hasta un 25%).

e) Novedad y relevancia de la propuesta en relacion con el estado del conocimiento del
area cientifico-tecnolégica o sector correspondiente y/o en relacion con la posibilidad
de transferencia de los resultados (hasta un 30%).

f)  Coherencia en la planificacién y entre los recursos, capacidades y objetivos propues-
tos (hasta un 40%).

g) Capacidad de la persona, equipo de investigacion, centro o entidad para la realizacién
de las actividades programadas (hasta un 40%).

h) Plan de difusion y/o explotacion de los resultados y/o capacidad para difundir el co-
nocimiento a la sociedad y/o transferirlo a empresas y sectores productivos (hasta
un 30%).

i) Multidisciplinariedad de la propuesta (hasta un 15%).

j)  Continuidad en la financiacion para la consecucién de objetivos y obtencion de resulta-
dos (hasta un 20%).

k) Internacionacializacion de la actividad investigadora (hasta un 15%).

I)  Valoracion de los méritos curriculares del candidato (hasta 70%).

m) Valoracion del grupo de investigacion receptor de la persona candidata (hasta un
40%).

n) Capacidad de la persona investigadora para crear e impulsar nuevas lineas de investi-
gacion de interés para el SSPA (hasta un 30%).

o) Estructura organizativa de la red tematica o CIBER (hasta un 30%).
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p) Plan de trabajo de la red tematica o CIBER (hasta un 20%).

g) Adecuacion de las lineas de trabajo del grupo a los descriptores del CIBER (hasta un
20%).

r)  Andlisis de la estructura del equipo o del grupo y de su nivel de dedicacién en relacion
con los objetivos de la propuesta (hasta un 40%).

s) Previsién de resultados alcanzables de transferencia de tecnologia o existencia de
patentes ya registradas (hasta un 30%).

t) Complementariedad con proyectos de investigacion u otras acciones financiadas por
la Consejeria de Salud y Bienestar Social (hasta un 30%).

u) Acreditacion o certificacion como Instituto de Investigacién biomédica o sanitaria (has-
ta un 15%).

v) Aportacion financiera o cofinanciacién acreditada propia o de otras entidades publicas
o privadas (hasta un 10%).

w) Acuerdos de financiacion y/o informes de evaluaciones de proyectos del Programa
Marco de la Unién Europea (hasta un 10%).

x) Impacto de las actuaciones y actividades en la mejora de la investigacion y en la trans-
ferencia tecnoldgica (hasta un 30%).

y) Patentes licenciadas durante los dltimos 5 afos por el investigador, grupo de investi-
gacion, centro o entidad (hasta un 15%).

z) Importancia por la introduccion de nuevas tecnologias, técnicas y procedimientos en

el Sistema (hasta un 15%).

Aplicabilidad de los resultados (hasta un 30%).

Impacto y/o efecto incentivador de la ayuda en la capacidad de |+D la entidad solici-

tante (hasta un 30%).

cc) Fomento a la participacion empresarial en programas de investigacién internacionales
de cooperacion en [+D+i (hasta un 30%).

dd) Proyectos presentados en cooperacion (hasta un 25%).

ee) Viabilidad, oportunidad, relevancia y rigor de la propuesta en relacién a la politica de
investigacion del centro (hasta un 40%).

ff) Capacidad del centro para el cumplimiento de las actuaciones previstas incluyendo la
adecuada planificacion temporal de la ejecucion de la inversion (hasta un 40%).

gg) Resultados obtenidos en convocatorias anteriores (hasta un 30%).

hh) Acreditacion de la calidad de los centros y entidades gestoras (hasta un 20%).

i) Colaboracion de empresas en el desarrollo del proyecto mediante su participacion
activa e implicacion en el diseio del mismo (hasta un 50%).

i) Susceptibilidad de proteccion de la los resultados de investigacion mediante cualquier
derecho de propiedad industrial o intelectual (hasta un 70%).

kk) Potencial de los resultados de investigacion para ser adquiridos para su explotacion
por terceros (hasta un 30%).

I) Coherencia en la planificacién y entre los recursos, capacidades y objetivos propues-
tos para el desarrollo de la actividad de la Spin-off (hasta un 40%).

mm)Capacidad del emprendedor o del equipo gestor para el desarrollo de la actividad de
la Spin-off (hasta un 40%).

-
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nn) Potencial de la Spin-off para la generacién de recursos econémicos que promuevan su
sostenibilidad y expansion (hasta un 70%).

12.b) Priorizacion en caso de empate:

En el supuesto que se produjera igualdad en la puntuacion de la baremacién se priorizaran

las solicitudes que en primer lugar tengan mayor puntuacién en la evaluacion cientifico-

técnicay, si continta el empate, aquellas que tengan mayor puntuacion en la evaluacion de

las lineas estratégicas de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

13. Organos competentes (articulo 15).

O Organo/s instructor/es: Direccion General de Calidad, Investigacion y Ges-
tion del Conocimiento de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.
Funciones:

Evaluacién de las solicitudes.

Propuesta provisional de resolucién.

Analisis de las alegaciones y documentacion presentada.

Propuesta definitiva de resolucion.

Otras funciones.

O Organo/s competente/es para resolver: La persona titular de la Secretaria
General de Calidad y Modernizacion de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social, que actuara/n:

O En uso de las competencias atribuidas por el articulo 115 del Texto Refundi-
do de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.

O Por delegaciéon de la persona titular de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social.

O Organo/s colegiado/s:

O No.

O Si. Denominacion: Comision de evaluacion.

Funciones:

O Evaluacion de las solicitudes.

O Propuesta provisional de resolucion.

O Andlisis de las alegaciones y documentacion presentada.

O Propuesta definitiva de resolucion.

Composicion:
Presidencia: Persona titular de la Direcciéon General de Calidad, Investiga-
cion y Gestion del Conocimiento.
Vocalias: Profesionales de reconocida experiencia y capacidad del Sis-
tema de Ciencia, Tecnologia y Empresa, elegidos por quien ejerza la
presidencia El maximo de vocalias no debe ser superior a diez personas.
Secretaria: Un funcionario de la Secretaria General de Calidad y Moderni-
zacion de la Consejeria de Salud y Bienestar Social.

Ooooono
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14. Direccion electronica de acceso restringido al estado de tramitacion del pro-
cedimiento (articulo 16).

Las personas o entidades que tengan la consideracion de interesadas en este proce-
dimiento de concesion de subvenciones, podran conocer el estado de tramitacion del
mismo, a través la siguiente direccion electronica: http://www.juntadeandalucia.es/salud

15. Documentacion acreditativa a presentar junto con el Formulario-Anexo Il (ar-

ticulo 17).

a) En el caso de que la entidad solicitante sea una fundacion, certificado de inscripcion en
el registro publico correspondiente.

b) Copia autenticada del Documento Nacional de Identidad de la persona que ostente la re-
presentacion legal de la entidad solicitante, cuando no haya consentimiento expreso para
la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacién de Identidad.

c) Copia autenticada del Numero de Identificacion Fiscal de la entidad solicitante.

d) Documentacion acreditativa de la representacion legal o apoderamiento de la entidad.

16. Plazo maximo para resolver y publicar la resolucion del procedimiento (ar-
ticulo 19).

Tres meses y se computarad a partir del dia siguiente al de finalizaciéon del plazo para la
presentacion de solicitudes.

17. Necesidad de aceptacion expresa de la resolucion de concesion (articulo 19).
O No.
O Si.

18. Posibilidad de terminacion convencional (articulo 20).
18.a) Posibilidad de terminacion convencional:
O No.
O Si.
18.b) Particularidades que, en su caso, se establecen para formalizar el acuerdo:

19. Pagina web donde se publicaran los actos administrativos de requerimiento
de subsanacion, audiencia y resolucion del procedimiento (articulos 21 y 22).
http://www.juntadeandalucia.es/salud.

20. Obligatoriedad de notificacion electréonica (articulo 21).
O Si.
O No.

21. Modificacion de la resolucion de concesion (articulo 23).

21.a) Alteraciones de las condiciones tenidas en cuenta para la concesién de la subven-

cion que pueden dar lugar a la modificacién de la resolucion:

1.° El incumplimiento de las obligaciones y condiciones impuestas por la Administracion a
las entidades beneficiarias.
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2.° La alteracion de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion de la subvencion dara
lugar a la modificacion de la resolucion de concesién en las siguientes circunstancias:
a) Cuando se produzcan cambios sustanciales durante el desarrollo de la actividad
financiada que impidan su ejecucién.
b) Cuando se produzca la renuncia expresa de la persona que va a realizar la actividad
y del representante legal de la entidad beneficiaria.
21.b) La persona beneficiaria de la subvencién puede instar del érgano concedente la
iniciacion de oficio del procedimiento para modificar la resoluciéon de concesion:
O No.
O Si.

22. Exigencia de estados contables y registros especificos (articulo 24).
O No.
O Si

23. Medidas especificas de informacion y publicidad, y otras condiciones y obli-
gaciones especificas que deben cumplir y/o adoptar las personas o entidades
beneficiarias (articulo 24).

23.a) Medidas especificas de informacion y publicidad que deben adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes:

23.b) Condiciones y obligaciones especificas que deben cumplir o adoptar las personas o
entidades beneficiarias:

O No se establecen.

O Se establecen las siguientes: Remitir una memoria final de las actividades
realizadas, segun el formato establecido en la convocatoria, que debera pre-
sentarse ante la entidad colaboradora en un plazo no superior a seis meses
desde la finalizacion de la actividad subvencionada.

24. Forma y secuencia de pago (articulo 25).
24.a) Forma de pago:
O Una sola forma de pago.
O ...formas de pago:
Supuestos objetivos para determinar la forma de pago en cada caso concreto, cuando se
establezca méas de una forma de pago:

Forma de pago Supuestos objetivos
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0O 24.a).1.° Pago previa justificacion:

O Pago del 100% del importe de la subvencion, previa justificacion, por la
persona o entidad beneficiaria, de la realizacion de la actividad, proyecto,
objetivo o adopcion del comportamiento.

O Pago fraccionado, mediante pagos a cuenta que respondera al ritmo de
ejecucion de las actividades subvencionadas, abonandose en la parte pro-
porcional a la cuantia de la justificacion presentada y aceptada.

O 24.a).2.° Pago anticipado:
Razones justificadas para establecer esta forma de pago:
Subvenciones previstas en el articulo 124.3 del Texto Refundido de la Ley General de
Hacienda Publica de la Junta de Andalucia.
Las acciones complementarias de investigacion, desarrollo e innovacion biomédica y en
ciencias de la salud investigador no pueden comenzar sin la aportaciéon anticipada de
fondos econémicos.
Garantias:
[0 No se establecen.
O Si.
— Forma.
— Cuantia de las garantias.
- Organo en cuyo favor se constituyen.
— Procedimiento de cancelacion.

O Con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del
importe de la subvencion:

O Subvencion de importe igual o inferior a 6.050 euros.

O Subvencion acogida al supuesto excepcional establecido en el articulo
correspondiente de la Ley del Presupuesto de la Comunidad Autonoma
de Andalucia para el ano de convocatoria de las subvenciones.

O Con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencién.
24.b) Secuencia del pago:
Pagos con anticipo de un importe superior al 75% y hasta el limite del 100% del importe
de la subvencion:

N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O

PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE
DE PAGO JUSTIFICADO
1 100% Resolucion Desde la Resolucion hasta el 100%
concesion 31 octubre del afo siguiente

al de Resolucion

Pagos con anticipo maximo del 75% del importe de la subvencion:
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N.° PAGO | IMPORTE O MOMENTO O PLAZO DE JUSTIFICACION IMPORTE O

PORCENTAJE | FECHA DE PAGO PORCENTAJE

DE PAGO JUSTIFICADO
1.° Méaximo 75% Resolucion Desde la Resolucion hasta el | Como minimo la
concesion 31 octubre del afio siguiente | cantidad librada

al de Resolucion en el 1.er pago
2.° Méximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del afo cantidad librada

siguiente en el 2.° pago
3.° Méximo 75% | Tras justificacion | Desde la anterior justificacion | Como minimo la
anterior al 31 octubre del afo cantidad librada

siguiente en el 3.er pago

24.c) Requisitos previos a la propuesta de pago de la subvencion:
[0 No se establecen.
O Antes de proponerse el pago la persona o entidad beneficiara debera acredi-
tar que se encuentra al corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la
Seguridad Social, asi como que no es deudora de la Junta de Andalucia por
cualquier otro ingreso de derecho publico.
O Otros requisitos previos a la propuesta de pago.
24.d) Compromiso de pago en una fecha determinada:
O No se establece el compromiso de pago en una fecha determinada.
O Se establece el compromiso de pago en una fecha determinada.

25. Medidas de garantia en favor de los intereses publicos (articulo 26).
O No se establecen.
O Si.
- Forma.
— Cuantia de las garantias.
— Organo en cuyo favor se constituyen.
— Procedimiento de cancelacion.

26. Justificacion de la subvencion (articulo 27).
26.a) La justificacion de la subvencion ante el érgano concedente se realizara por parte de:
O La persona o entidad beneficiaria.
[0 La entidad colaboradora.
26.b) Plazo méaximo para la presentacion de la justificacion:
Antes del 1 de octubre de cada anualidad contemplada en la columna de Plazo de Justifica-
cion de la tabla del apartado 24.b) de este cuadro resumen, la entidad beneficiaria debera
presentar la justificacién ante la entidad colaboradora para su revision y presentacion por
ésta ante el érgano concedente en el plazo previsto en el citado apartado 24.b).
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26.c) Documentos justificativos del gasto:
O Documentos originales.
Procede su posterior estampillado:
0 Si.
O No.
O Copias auténticas o autenticadas.
26.d) Utilizacion de medios electrénicos en el procedimiento de justificacion:
O No.
O Si.
En caso afirmativo, indicar los tramites que podran cumplimentarse con dichos medios:
Senalar los medios electrénicos y sistemas de comunicacion utilizables.
26.f) Modalidad de justificacion:
O 26.f).1.° Cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gasto:
Contenido de la cuenta justificativa:
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el indicado en el articulo 27.2.a).1.? de estas Bases Reguladoras.
O El contenido de la cuenta justificativa con aportacion de justificantes de gas-
to sera el siguiente:
Razones motivadas para determinar este contenido de la cuenta justificativa:
En caso de existir costes generales y/o costes indirectos, compensacion con un tanto
alzado sin necesidad de justificacion:
O No.
O Si. 10%.
O 26.1).2.° Cuenta justificativa con aportacion de informe de auditor:
Alcance de la revision de cuentas por el auditor:
Contenido de la memoria econdémica abreviada:
Estado representativo de los gastos incurridos en la realizacién de las actividades subven-
cionadas, debidamente agrupados, y, en su caso, las cantidades inicialmente presupues-
tadas y las desviaciones acaecidas.
O Persona beneficiaria obligada a auditar sus cuentas anuales con nombra-
miento de otro auditor.
O Persona beneficiaria no obligada a auditar sus cuentas anuales, con desig-
nacién de auditor por el érgano concedente.
El gasto derivado de la revisién de la cuenta justificativa por el auditor es subvencionable:
O No.
O Si. Hasta el limite de...
O 26.1).3.° Cuenta justificativa simplificada:
Para subvenciones de cuantia inferior a 60.000 euros.
Técnica de muestreo que se establece: Muestreo randomizado simple de documentos con
un nivel de confianza minimo del 90% y alcance de al menos el 50% del gasto justificado.
O 26.1).4.° Justificacién a través de modulos:
En su caso, concrecion de los modulos:
Forma de actualizacion, en su caso, de los médulos:
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La concrecion de los modulos y de la elaboracion del informe técnico se establecera de
forma diferenciada para cada convocatoria: [0 Si I No.
Las personas o entidades beneficiarias estan obligadas a la presentacion de libros, regis-
tros y documentos de trascendencia contable o mercantil:
O Si.
O No.
O 26.1).5.° Justificacion a través de estados contables:
Informe complementario por auditor de cuentas: O Si O No.
En su caso, alcance adicional de la revision por el auditor:
La retribucioén adicional al auditor de cuentas es gasto subvencionable:
O No.
O Si. Hasta el limite de... euros.
O 26.1).6.° Justificacion mediante certificacion de la intervencion de la entidad local.

27. Reintegro (articulo 28).

27.a) Causas especificas de reintegro:

Aparte de las especificadas en el articulo 28 de la presente Orden, no existen otras causas
de reintegro.

27.b) Criterios de graduacién que se aplicaran a los incumplimientos:

O Cuando no se consigan integramente los objetivos previstos, pero el cum-
plimiento se aproxime de modo significativo al cumplimiento total, se valo-
rara el nivel de consecucién y el importe de la subvencion sera proporcio-
nal a dicho nivel. Este nivel de consecucion con respecto a los objetivos
previstos, debera alcanzar, al menos el siguiente porcentaje:... Se conside-
ra que el cumplimiento se aproxima de modo significativo al cumplimiento
total, cuando...

O Sila actividad subvencionable se compone de varias fases o actuaciones y
se pueden identificar objetivos vinculados a cada una de ellas, el importe de
la subvencion sera proporcional al volumen de las fases o actuaciones de la
actividad en las que se hayan conseguido los objetivos previstos.

O Otros criterios proporcionales de graduacion: En el supuesto de incumpli-
miento, la fijacion de la cantidad que deba ser reintegrada se determinara
en aplicacion del principio de proporcionalidad, teniendo en cuenta el he-
cho de que el citado incumplimiento no puede impedir que se aproxime
significativamente al cumplimiento total, y siempre que se acredite por los
beneficiarios una actuacion inequivocamente tendente a la satisfaccion de
SUS COMPromisos.

27.c) Organos competentes para:

— Iniciar el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Modernizacion.

— Instruir el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Moderni-
zacion.

— Resolver el procedimiento de reintegro: La Secretaria General de Calidad y Moderni-
zacion.
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28. Régimen sancionador (articulo 29).

Organos competentes para:

— Iniciar el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Modernizacién.

— Instruir el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Moderni-
zacion.

— Resolver el procedimiento sancionador: La Secretaria General de Calidad y Moderni-
zacion.
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§2.10. DECRETO 16/2012, DE 7 DE FEBRERO, QUE
REGULA LA GESTION Y TRANSFERENCIA
DE LOS RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES
DE INVESTIGACION, DESARROLLO
E INNOVACION CUYA TITULARIDAD
CORRESPONDA A LAS AGENCIAS Y A LAS
DEMAS ENTIDADES INSTRUMENTALES
DEPENDIENTES DE LA CONSEJERIA
COMPETENTE EN MATERIA DE SALUD

(BOJA num. 35, de 21 de febrero)

El articulo 37.1.13 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece el fomento de
la capacidad emprendedora, la investigacion y la innovacion como uno de los principios
rectores de las politicas publicas. En este sentido, el articulo 54 reconoce la competencia
autonoémica en materia de investigacion, desarrollo e innovacion incluyendo expresamente
la competencia exclusiva respecto de la regulacion de la transferencia de resultados re-
lativa a los centros y estructuras de investigacion de la Junta de Andalucia. Igualmente el
articulo 55.1 establece la competencia sobre la investigacion con fines terapéuticos, sin
perjuicio de la coordinacion general del Estado sobre esta materia, de conformidad con lo
establecido en el articulo 149.1.15.° de la Constitucion.

En este marco competencial, la Comunidad Auténoma aprobd la Ley 16/2007, de 3 de
diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento. Dicha Ley establece en el Capitulo VI
del Titulo Ill el régimen juridico de los resultados y derechos derivados de las actividades
de investigacion, desarrollo e innovacion, regulando, entre otras materias, los principios
generales relativos a la proteccion juridica y el aprovechamiento compartido de los resul-
tados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién en el ambito del Sector
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Publico Andaluz, regulando la titularidad de dichos resultados, el ejercicio de las facultades
de gestién y transferencia de los mismos, los mecanismos para lograr una adecuada co-
laboracién y comunicacién de la existencia de resultados, y la incentivacion especial y la
consideracion como mérito en el desarrollo profesional del personal que como consecuen-
cia de la realizacion de actividades de investigacion haya obtenido resultados protegidos
mediante derechos de propiedad industrial, entre otros aspectos. En relacion a los prin-
cipios que han de regir la adecuada gestion y transferencia de los resultados y derechos
en este ambito, el articulo 53 establece como primer principio la necesidad de que exista
una efectiva puesta a disposiciéon de la ciudadania de bienes y servicios que contribuyan
a la mejora de su bienestar y calidad de vida. Por otra parte, el articulo 54.1 de la citada
Ley, atribuye a la Administracion de la Junta de Andalucia la responsabilidad de promover
que los resultados de las actividades de investigacién, desarrollo e innovacion llevadas a
cabo en centros, instalaciones y redes del ambito del Sector Publico Andaluz sean debida-
mente protegidos haciendo uso de los medios previstos en la legislacion sobre propiedad
industrial e intelectual.

En el contexto especifico de la salud, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Anda-
lucia (§1.1), en su articulo 78.4 establece el deber de las Administraciones Publicas de
Andalucia de fomentar, dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las actividades
de investigacion sanitaria como elemento fundamental para su progreso, atribuyendo en el
articulo 79 de dicha Ley a la Consejeria competente en materia de salud, sin perjuicio de
las competencias atribuidas a otros 6rganos de la Administracion de la Junta de Andalucia,
la competencia de fomento de la investigacion en relacion a los problemas y necesidades
de salud de la poblacion de Andalucia.

La investigacion biomédica y la sanitaria en general poseen ademas una serie de factores
diferenciales derivados de su alto impacto social y el marco ético y juridico en el que se
desarrollan, que han exigido al legislador un abordaje singular y diferenciado en el contexto
general de la investigacion cientifica y técnica, traducido en normas como la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacién Biomédica. Este caracter diferencial también se encuentra
presente en el ambito de la proteccion y transferencia de resultados de la investigacion,
dado que los potenciales nuevos productos y servicios derivados de esta investigacion
requieren de inversiones muy elevadas para poder llegar al mercado, consecuencia légica
del marco de garantias de seguridad y eficacia que les es exigido por su impacto directo
en la salud de la poblacion. Por ello, la adecuada proteccion de los resultados de investi-
gacion, desarrollo e innovacion por los medios previstos en la legislacion sobre propiedad
industrial e intelectual se convierte en una condicion indispensable para que pueda produ-
cirse la transferencia efectiva de los resultados, algo que sélo puede llevarse a efecto en
un escenario de seguridad juridica para el inversor que no ponga en riesgo las cuantiosas
inversiones que se precisan. En consecuencia, sin esta adecuada proteccion no puede
garantizarse el cumplimiento del primero de los principios establecidos en el mencionado
articulo 53 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, esto es, la efectiva puesta a disposi-
cion de la ciudadania de bienes y servicios que contribuyan a la mejora de su bienestar y
calidad de vida.
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El Real Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre explotacion y cesion de invenciones
realizadas en los entes publicos de investigacion, de conformidad con lo establecido en el
articulo 20 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes de Invencién y Modelos de
Utilidad, regula, entre otros aspectos las incentivaciones derivadas de los resultados de
las actividades de investigacion. El presente Decreto, por lo que se refiere al ambito del
sector publico sanitario, establece un régimen analogo al citado Real Decreto en la comu-
nicacion, el tratamiento y la incentivacion derivados de los resultados de la investigacion.

Estructurado el presente Decreto en dos capitulos, en el Capitulo | se delimita el ambito de
aplicacion de la norma y en el Capitulo Il se establece, en primer lugar, la obligatoriedad,
por parte de las agencias y demas entidades instrumentales dependientes de la Consejeria
competente en materia de salud, de incorporar en los procesos que promuevan en rela-
cién a la seleccién y provision de puestos de trabajo, asi como de desarrollo profesional,
la consideracion como mérito de los resultados de investigacion, desarrollo e innovacion
obtenidos por los medios previstos en la legislacion sobre propiedad industrial e intelec-
tual. En segundo lugar, y en desarrollo del articulo 61 de la citada Ley 16/2007, de 3 de
diciembre, se regulan los porcentajes de reparto de los ingresos brutos percibidos por
el titular de los derechos de propiedad industrial e intelectual sobre los resultados de la
investigacion.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, de acuerdo con lo establecido en los
articulos 21.3y 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad
Autonoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa deliberacién del
Consejo de Gobierno en su reunion del dia de febrero de 2012, dispongo:

CAPITULO |
Ambito de aplicacion y procedimientos de gestion

Articulo 1. Objeto.

El presente Decreto tiene por objeto la regulaciéon de la gestion y transferencia de los re-
sultados susceptibles de generar derechos de propiedad intelectual e industrial derivados
de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion cuya titularidad, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 55 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la
Ciencia y el Conocimiento, pertenezca a las agencias y demas entidades instrumentales
dependientes de la Consejeria competente en materia de salud.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

1. El presente Decreto sera de aplicacion al personal estatutario, laboral o investigador en
formacién de las agencias y demas entidades instrumentales dependientes de la Conseje-
ria competente en materia de salud que desarrolle actividades de investigacion, desarrollo
e innovacion, utilizando recursos de dichas agencias y demas entidades instrumentales.
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2. Los articulos 8 y 9 se aplicaran al personal laboral de las agencias adscritas a la Con-
sejeria competente en materia de salud y demas entidades instrumentales dependientes
de la misma que no tengan Convenio Colectivo.

3. Enrelacion con el personal laboral de las agencias adscritas a la Consejeria competente
en materia de salud y demas entidades instrumentales dependientes de la misma, sujeto
a Convenio Colectivo especifico, se promovera la modificacion del Convenio a fin de incor-
porar tales previsiones.

Articulo 3. Titularidad de los resultados.

1. Los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién llevadas a
cabo por el personal a que se refiere el articulo 2, perteneceran como invenciones labora-
les, de acuerdo con lo previsto en el articulo 55 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, a
las agencias y a las entidades instrumentales dependientes de la Consejeria competente
en materia de salud que ostenten su titularidad.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 sera de aplicacion sin perjuicio de los derechos recono-
cidos a otras entidades legalmente o mediante los contratos, convenios o conciertos por
los que se rijan las actividades de investigacién, desarrollo e innovacion, conforme a lo
estipulado en el articulo 55.3 de la citada Ley.

Articulo 4. Comunicacién de los resultados.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 58 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre,
el personal investigador que obtenga resultados susceptibles de proteccion mediante un
derecho de propiedad industrial, como consecuencia de sus actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion, debera comunicarlo por escrito en el plazo de 15 dias a la per-
sona titular de las agencias o demas entidades instrumentales adscritas a la Consejeria
competente en materia de salud de los que dependan respectivamente, o a las personas
en las que los mismos deleguen. Los citados érganos comunicaran dichos resultados en
el plazo maximo de 5 dias a la entidad que coordine la gestién de la investigacion en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Dicha entidad emitira a los mencionados 6rganos, en un plazo maximo de 3 meses conta-
dos a partir del dia siguiente a la recepcion de la comunicacion, informe sobre la evalua-
cion de dichos resultados, estableciendo si son susceptibles de proteccion, y en su caso,
el modo en que procede hacerlo. Los 6rganos, en un plazo no superior a 30 dias desde la
recepcion de dicho informe, decidiran proteger o no dichos resultados, asi como el modo
de proteccion elegido, en su caso.

2. En el caso en el que se opte por no proteger los resultados, el personal investigador autor
de los mismos podra instar la inscripcion a su nombre como derecho de propiedad industrial.
Cuando se haya decidido proteger los resultados pero ulteriormente se opte por no con-
tinuar dicho régimen de proteccion, se comunicara al personal investigador autor de los
mismos la decisién de dicha renuncia. Si el citado personal decide continuar con la ex-
plotacion, se le transferiran en el plazo de quince dias los derechos y las obligaciones
inherentes a la misma.

Cuando se decida no extender los efectos de la explotacion, las entidades referidas en el
articulo 1 deberan comunicar con una antelacién minima de dos meses desde la fecha que
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tal decision vaya a tener efectividad, la decision de no extender el ambito del derecho de
propiedad industrial al personal investigador autor del resultado, a fin de que éste pueda
instar la inscripcion.

En los supuestos descritos en los tres parrafos anteriores, las agencias o entidades ins-
trumentales de las que dependa el personal investigador autor del resultado, tendran de-
recho a reservarse una licencia no exclusiva, intransferible y gratuita de explotacién de
los resultados, de acuerdo con lo establecido en los apartados 5 y 8 del articulo 20 de
la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad’3, asi
como a una participacion del 20% en los beneficios de la explotacién de los resultados que
pudieran obtener el personal investigador autor del resultado o terceros a los que pudieran
haberse transmitido esos derechos, debiendo reflejarse este extremo en los acuerdos que
documenten la transmision.

3. De acuerdo con lo previsto en el articulo 61.3 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre,
en el caso de que el resultado protegido mediante un derecho de propiedad industrial haya
sido realizado por el personal investigador a que se refiere el articulo 2, la persona respon-
sable del proyecto en el que se haya obtenido el resultado objeto de proteccién, debera
acompanar a la comunicacion a la que se refiere el apartado 1 una declaracion determi-
nando el porcentaje de contribucion de cada uno de los investigadores o investigadoras en
la obtencion del resultado a los efectos previstos en el articulo 9.

Articulo 5. Deber de colaboracién.

De conformidad con lo establecido en el articulo 57 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre,
el personal que intervenga en un proyecto de investigacion, desarrollo e innovacion, asi
como los centros en los que este personal desarrolle su actividad, prestaran a las entidades
referidas en el articulo 1, la colaboracion necesaria para la adecuada proteccién y conser-
vacion de los resultados que pueda generar dicho proyecto y de los correspondientes dere-
chos de propiedad industrial e intelectual. Por ello deberan abstenerse de realizar cualquier
actuacion que pueda comprometer la obtencion y mantenimiento de los referidos derechos
de propiedad industrial e intelectual, especialmente la publicacion total o parcial de dichos
resultados o la difusién por otros medios tales como congresos cientificos y similares,
hasta tanto no se haya presentado la solicitud de patente en su caso, o en tanto no se au-
torice expresamente la publicacién de los resultados por parte de la entidad que ostente la
titularidad de los mismos o se den alguno de los supuestos contemplados en el articulo 4.2.

Articulo 6. Contratos para la transferencia de resultados.

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 59 de la Ley 16/2007, de 3 de di-
ciembre, por la especial naturaleza de los resultados de las actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion y los derechos a través de los que se protegen como objeto de
negocios juridicos, y en relacion con la confidencialidad y agilidad con la que debe produ-
cirse su negociacion y realizacion, los contratos para la transferencia de los resultados de
dichas actividades y de los correspondientes derechos de propiedad industrial se podran

73 BOE num. 73, de 26 de marzo. Derogada por la Ley 24/2015, de 24 de julio (BOE nim. 177, de 25 de julio).
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adjudicar de forma directa. En cualquier caso, el procedimiento de contratacién se atendra
a lo establecido al respecto en la Ley 4/1986, de 5 de mayo, del Patrimonio de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia.

2. La Consejeria competente en materia de salud establecera los modelos de contrato de
licencia cuyo contenido podra adaptarse a las caracteristicas particulares de su objeto o
de cada supuesto concreto.

Articulo 7. Inventario.

En cumplimiento de lo previsto en el articulo 56 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, las
entidades incluidas en el ambito de aplicacion de este Decreto comunicaran a la Direccion
General competente en materia de Patrimonio la existencia de derechos de propiedad
industrial e intelectual sobre resultados de investigacidn obtenidos por su personal para la
toma de razon en el Inventario General de Bienes y Derechos de la Comunidad Auténoma
conforme a la normativa vigente. El plazo méaximo para efectuar esta comunicacién por
parte de las agencias y demas entidades instrumentales dependientes de la Consejeria
competente en materia de salud, sera de 3 meses desde la fecha en que se haya notificado
a la entidad de que se trate la resolucién de otorgamiento de los titulos correspondientes.

CAPITULO Il
Del reconocimiento e incentivacion

Articulo 8. Méritos.
1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 60 de la Ley 16/2007, de 3 de diciem-
bre, en los procesos de seleccion del personal y provisién de puestos de trabajo y en los
de desarrollo profesional que se lleven a efecto por las agencias y las demas entidades
instrumentales dependientes de la Consejeria competente en materia de salud, tendra la
consideracion de mérito, la realizacién de una invencion susceptible de explotacion prote-
gida mediante un derecho de propiedad industrial o intelectual.

2. Los baremos de las correspondientes convocatorias de procesos de seleccion de per-

sonal y provision de puestos de trabajo, asi como de desarrollo profesional que aprueben

las agencias y demas entidades instrumentales a las que se ha hecho referencia, deberan
valorar por orden de prelaciéon y de manera no excluyente los siguientes méritos:

a) Las patentes, modelos de utilidad o programas de ordenador registrados desarrollados
en colaboracioén con entidades ajenas al ambito de aplicacion establecido en la presente
norma.

b) Las patentes, modelos de utilidad o programas de ordenador registrados sobre los
que conste el interés de alguna entidad mercantil en su utilizacion. Dicho interés debe-
r4 demostrarse mediante un acuerdo de explotacion, preferentemente un contrato de
licencia a titulo oneroso.

c) La extension territorial de la proteccion obtenida, valorandose mas la de proteccion
mas extensa.
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d) En el caso particular de patentes espanolas, la que haya sido concedida por la Oficina
Espafola de Patentes y Marcas mediante el procedimiento con examen previo.

Articulo 9. Incentivacion especial.

1. De acuerdo con lo previsto en el articulo 61 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, el
personal investigador incluido en el ambito de aplicaciéon de este Decreto, que como con-
secuencia de la realizacion de actividades de investigacién, desarrollo e innovacion haya
obtenido un resultado protegido mediante un derecho de propiedad industrial, cuya explo-
tacion por medio de la concesién de licencia reporte ingresos a las entidades referidas en
el articulo 1, recibira una incentivacion especial. La cuantia de la misma consistira en una
cantidad sobre los ingresos brutos percibidos por el titular de los derechos en concepto
de precio por las licencias concedidas sobre la invencion, una vez deducidos los gastos de
gestion y mantenimiento de la licencia, de acuerdo con los siguientes porcentajes:

Importe ingresos brutos anuales | Porcentaje a repartir entre el | Porcentaje para la entidad
personal investigador titular

Hasta 10.000 euros 65% 35%

Exceso sobre 10.000 euros y 40% 60%

hasta 50.000

Exceso sobre 50.000 euros 34% 66%

2. La incentivacion economica se hara efectiva en pagos anuales relativos a los ingresos
generados en el ejercicio inmediatamente anterior y en el plazo de tres meses desde que
hubiesen sido realmente percibidos dichos ingresos por parte de la entidad titular. Dicha
incentivacion especial no tendra la condicion de salario a los efectos del calculo de las
indemnizaciones que puedan proceder en caso de extincién de la relacion funcionarial,
estatutaria o laboral cualquiera que sea su causa.

3. En caso de que la invencion tuviese varios autores o autoras en el seno de las agencias y las
demas entidades instrumentales dependiente de la Consejeria competente en materia de sa-
lud, el reparto entre los autores o las autoras del porcentaje que se determina en la tabla ante-
rior, se llevara a efecto de acuerdo con los porcentajes de participacion en el proyecto que se
hubiesen comunicado en el procedimiento que se establece en el articulo 4 de este Decreto.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. Comunicacién de los resultados.
Las comunicaciones a que se refiere el articulo 4 se realizaran en el marco de la Admi-
nistracion Electronica de la Junta de Andalucia, para lo que la Consejeria competente en
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materia de salud, promovera la disponibilidad de los instrumentos necesarios, teniendo en
cuenta los principios de interoperabilidad y neutralidad tecnologica.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacién normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango en lo que se opongan
lo dispuesto en este Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo y ejecucion.
Se faculta a la Consejera de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el desa-
rrollo y ejecucién de lo dispuesto en el presente Decreto.

Segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia».
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§3.1. DECRETO 203/2003, DE 8 DE JULIO, QUE
REGULA EL PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION
DE LAS ACTIVIDADES DE FORMACION
CONTINUADA DE LAS PROFESIONES SANITARIAS

(BOJA num. 142, de 25 de julio)

El articulo 149.1.16.% de la Constitucion atribuye al Estado la competencia exclusiva en
materia de bases y coordinacién general de la sanidad y el articulo 13.21 del Estatuto de
Autonomia para Andalucia asigna a la Comunidad Autonoma competencia exclusiva sobre
sanidad e higiene, sin perjuicio de lo establecido en el citado precepto constitucional. Por
otra parte, en los apartados 1 y 4 del articulo 13 del citado Estatuto, se le atribuye a la
Comunidad Autdbnoma competencia exclusiva en materia de organizacion y estructura de
sus organizaciones de autogobierno y de procedimiento administrativo de las especialida-
des derivadas de su organizacién propia. Por tltimo, el articulo 20.1 del referido Estatuto
establece que la Comunidad Auténoma de Andalucia tiene competencias de desarrollo y
ejecucion de la legislacion basica del Estado en materia de sanidad interior.

En el ambito normativo de la Comunidad Auténoma de Andalucia, la Ley 2/1998, de 15 de
junio, de Salud de Andalucia (§1.1), preceptua en el articulo 79, que corresponde a la Con-
sejeria de Salud la funcién de formar, reciclar y perfeccionar de manera continua a los pro-
fesionales sanitarios y no sanitarios del campo de la salud y de la gestion y administracion
sanitarias, desde una perspectiva interdisciplinaria, debiéndose establecer reglamentaria-
mente los principios a que han de ajustarse el desarrollo y ejecucion de estas funciones.

Con anterioridad a la Ley de Salud de Andalucia, la Consejeria de Salud suscribié el proto-
colo de adhesion al Convenio de Conferencia Sectorial Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, sobre formacién continuada de las profesiones sanitarias, que fue publicado por
Resolucién de la Viceconsejeria de Salud de 25 de marzo de 1998.
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En virtud del Convenio, el Consejero de Salud de Andalucia, junto con los Consejeros
de Sanidad y Salud de las demas Comunidades Autonomas y los Ministros de Sanidad y
Consumo y de Educacién y Cultura, convinieron en establecer un sistema de acreditacion
para la formacion continuada, valido para todo el Sistema Nacional de Salud, basado en la
coordinacién y en la colaboracion eficaz entre todas las Administraciones Publicas y donde
se le atribuye a las Comunidades Autonémicas la organizacion, gestiéon y evaluacion del
sistema de acreditacion de los servicios, centros y entidades proveedoras, asi como de
las actividades de formacién continuada.

Por otra parte, en el Decreto 245/2000, de 31 de mayo, por el que se establece la Estruc-
tura Organica Béasica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud’#, se creo
la Secretaria General de Calidad y Eficiencia y dependiendo de ella, la Direccion General
de Organizacién de Procesos y Formacion, a las que se les encomend6 respectivamente
las politicas de formacién, desarrollo profesional y acreditacion de los profesionales en el
Sistema Sanitario Publico Andaluz y centros concertados y el establecimiento del sistema
de acreditacion y la certificacion para los profesionales del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia y de los centros concertados.

El presente Decreto tiene como fin regular, dentro del sistema de acreditacién, el procedi-
miento y los érganos que posibiliten el desarrollo de la acreditacion de actividades de for-
macion continuada de las profesiones sanitarias en la Comunidad Autonémica de Andalucia
y cuyos objetivos nacen de las necesidades siguientes:

a) Mejorar la calidad de la formacion continuada sanitaria, contribuyendo a mantener y
aumentar las competencias de los profesionales sanitarios.

b) Adecuar la formacion continuada sanitaria a las necesidades de salud de los andaluces
y al desarrollo tecnolégico, cientifico y de organizacion, eficaz y eficiente, del sistema
sanitario y sus profesionales.

c¢) Garantizar la calidad de las prestaciones sanitarias a través de la formacion continuada,
herramienta fundamental de la politica de gestion de personas y formula de garantia de
eficacia de cualquier proceso de transformacion y cambio.

En su virtud, en uso de las atribuciones que me estan conferidas, oidas las organizaciones
y entidades afectadas, a propuesta del Consejero de Salud y previa deliberacion del Con-
sejo del Gobierno en su reunion del dia 8 de julio de 2003, dispongo:

Articulo 1. Objeto.

Este Decreto tiene por objeto establecer, el procedimiento de acreditacion de las activida-
des de formacion continuada de las profesiones sanitarias y las estructuras organizativas
necesarias para su desarrollo.

74 En el momento de redaccion de este Cadigo, el Decreto 208/2015, de 14 de julio, establece la Estructura
Organica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud (BOJA num. 136, de 15 de julio).
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Articulo 2. Organo de acreditacién.

La Direccion General de Organizacion de Procesos y Formacion es el érgano competente
para la acreditacion de la formacion continuada de las profesiones sanitarias para lo que
desarrollara las funciones que se especifican en el articulo 3 de este Decreto.

Articulo 3. Funciones del érgano de acreditacion.

1. Seran funciones del érgano de acreditacion:

a) La acreditacion de actividades concretas de formacion sanitaria continuada, a solicitud
de las personas o entidades organizadoras de las mismas, con validez en el conjunto
del Sistema Nacional de Salud.

b) La realizacion de las auditorias, evaluaciones y actuaciones que se deriven del presente
Decreto.

2. Igualmente corresponderan a este organo las funciones de secretaria técnica del siste-

ma de acreditacion de actividades de formacion continuada y, en particular, las siguientes:

a) Recepcion y registro de las solicitudes de acreditacion.

b) Valoracion de las solicitudes.

c¢) Notificar las resoluciones de acreditacion.

d) Mantener los sistemas de informacion y registro necesarios para la gestién del proceso
de acreditacion.

Articulo 4. érgano de asesoramiento.

Se crea el Consejo Andaluz de Formaciéon Continuada de las profesiones sanitarias, ads-
crito a la Consejeria de Salud, como ¢rgano colegiado de caracter consultivo, al que se
le encomienda el asesoramiento de la politica en materia de formacion continuada de las
profesiones sanitarias.

Articulo 5. Composicién del Consejo Andaluz de Formacién Continuada de las

profesiones sanitarias.

1. El Consejo Andaluz estara compuesto por los siguientes miembros:

a) Presidente: El titular de la Secretaria General de Calidad y Eficiencia o persona en quien
delegue.

b) Vocales:

— Eltitular de la Direccion General de Organizacion de Procesos y Formacion de la Conse-
jeria de Salud o persona en quien delegue.

— El titular de la Direccion General de Formacion Profesional.

— El titular de la Direccion General de Personal y Servicios del Servicio Andaluz de Salud
0 persona en quien delegue.

— El titular de la Direccion General de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud o
persona en quien delegue.

— El titular de la Direccion del Instituto Andaluz de Administracion Publica o persona en
quien delegue.

— Uno, en representacion de las Empresas Publicas Sanitarias Andaluzas.

— El titular de la Direccién de la Escuela Andaluza de Salud Publica o persona en quien
delegue.
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— Dos, en representacion del Consejo Andaluz de Universidades.

— Uno, en representacion del Consejo Andaluz de Colegios de Médicos.

— Uno, en representaciéon del Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Odontdlogos y
Estomatologos.

— Uno, en representacion del Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios.

— Uno, en representacién del Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

— Uno, en representacion del Consejo Andaluz de Colegios de Diplomados de Enfermeria.

— Uno, en representacion de los Colegios Oficiales de Psicologos de Andalucia Oriental y
Andalucia Occidental.

— Uno, en representacién del Colegio Profesional de Fisioterapeutas de Andalucia.

— Dos, en representacién de las Sociedades Cientificas inscritas en el ambito de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia.

— Uno, en representacion de los sindicatos presentes en la Mesa Sectorial de Sanidad.

— Uno, en representacion de la Confederacion de Empresarios Andaluces.

— Uno, en representacion de la Red de Comisiéon Docente de Andalucia.

— Uno, en representacion de las Unidades de Investigacion de Andalucia.

— Uno, en representacién de la Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria.

c¢) Actuara de Secretario un funcionario de la Direccién General de Organizacién de Proce-
sos y Formacién con voz y sin voto.

2. El titular de la Consejeria de Salud nombrara a los miembros titulares y suplentes del

Consejo Andaluz de Formacion Continuada a propuesta de los Organismos e Instituciones

que ostenten representacion en el mismo.

3. El mandato de los miembros electivos del Consejo Andaluz de Formacion Continuada

de las profesiones sanitarias sera de cinco anos, sin perjuicio de su reeleccion y de la

posibilidad de remocion y sustitucién de los mismos en dicho periodo.

4. Cuando se trate de programas o actuaciones especificas relativas a profesiones sa-

nitarias distintas de las representadas, se incorporaran al Consejo por invitacion de su

Presidente, con voz y voto, un representante del colegio o, en su defecto, asociacion

profesional mas representativa del colectivo profesional de que se trate.

Articulo 6. Funciones del Consejo Andaluz de Formacién Continuada de las
profesiones sanitarias.

Corresponde al Consejo Andaluz de Formacion Continuada de las profesiones sanitarias el
desarrollo de las siguientes funciones:

1. Promover y orientar los criterios de elaboracién de planes de formacién continuada de
las profesiones sanitarias y su actualizacion periddica.

2. Proponer iniciativas y actuaciones que mejoren el grado de eficiencia de los programas
de formacién continuada de las profesiones sanitarias.

3. Detectar y analizar las necesidades formativas de los profesionales sanitarios de la
Comunidad Autonoma de Andalucia.

4. Proponer la definicion de las areas y materias de acreditacion preferente para la for-
macion continuada en cada una de las distintas especialidades y profesiones sanitarias,
asi como las que abarquen a distintas especialidades de una misma profesion o de varias
profesiones.
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5. Analizar los métodos educativos mas adecuados y proponer iniciativas que favorezcan
el fomento de actividades de investigacion sobre la formacion continuada de las profesio-
nes sanitarias.

6. Realizar estudios, informes y cualquier otra actuacién que le sean encomendada por la
Consejeria de Salud en relacién con la formacion continuada de las profesiones sanitarias.

Articulo 7. Procedimiento de acreditacion.

1. Las personas o entidades organizadoras de actividades formativas, que quieran acre-
ditar las mismas, deberan presentar solicitud conforme a lo previsto en este Decreto,
respecto de aquellas actividades presenciales y mixtas, impartidas en el ambito de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, asi como de las no presenciales organizadas e impar-
tidas por personas o entidades organizadoras con residencia en la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

2. Las solicitudes de acreditacion iran dirigidas a la Direccion General de Organizacion de
Procesos y Formacion y se podran presentar en la forma establecida en las disposiciones
que regulan la tramitacion de procedimientos administrativos a través de redes de teleco-
municacién (Internet), o en los lugares o formas que determina el articulo 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

3. La evaluacion de las actividades de formacién continuada de las que se haya solicitado
acreditacion se llevara a cabo a través de expertos en docencia y formacion continuada,
de forma anénima e independiente, segln criterios generales comunes y minimos estable-
cidos en la Comisién de Formacién Continuada del Sistema Nacional de Salud.

4, Realizada la citada evaluacion, se remitira el resultado de la misma al Organo de Acre-
ditacion para la elaboracion de la correspondiente resolucion.

5. El plazo maximo para resolver y notificar la resolucion sera de tres meses desde el
dia siguiente a la fecha en que la solicitud tuviese entrada en el registro del érgano com-
petente para su tramitacion. Transcurrido este plazo sin que recayese resolucion, se po-
dra entender estimada la solicitud, conforme al articulo 43.2 de la Ley 30/1992, 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

6. La resolucion de acreditacion podra ser recurrida en alzada ante el Secretario General
de Calidad y Eficiencia, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comdn.

Articulo 8. Acreditacién de actividades de formacién continuada.

1. La acreditacion de actividades de formacion continuada exigird como requisitos mini-

mos, un componente cuantitativo ponderado, basado en la duracion de la actividad y un

componente cualitativo que constara de:

a) Objetivos generales y especificos.

b) Organizacion y logistica (recursos materiales y humanos, estructura de la actividad y la
adecuacion entre la duracién y los objetivos).

c) Pertinencia de la actividad.
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d) Metodologia docente, para conseguir los objetivos de la actividad formativa, el sistema
pedagdgico propuesto y el material de soporte escogido.

e) Evaluacién propuesta, de los participantes, de los docentes y de la propia actividad, en
relacion con los objetivos propuestos y las necesidades concretas.

2. Las acreditaciones de las actividades formativas emitidas de conformidad con lo dis-

puesto en el presente Decreto tendran validez para todo el ambito del Sistema Nacional

de Salud, de conformidad con lo establecido en el Convenio de Conferencia Sectorial In-

terterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre formacion continuada de las profesiones

sanitarias.

3. La emision de diplomas y certificaciones correspondientes a los docentes y discentes

de las actividades de formacion continuada es responsabilidad del Centro o Unidad docen-

te organizadora de la misma, en los que debera constar el nimero de créditos concedidos.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacion normativa.

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

2. Queda sin efecto la Orden de 2 de octubre de 1997, por la que se regula el recono-
cimiento de interés cientifico-sanitario y reconocimiento de interés docente-sanitario de
actos de caracter cientifico y docente a celebrar en la Comunidad Autdonoma de Andalucia,
en lo que respecta al interés docente-sanitario de las actividades formativas de las profe-
siones sanitarias.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo normativo.
Se habilita al titular de la Consejeria de Salud, para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para el desarrollo y ejecucion del presente Decreto.

Segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia».
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§3.2. ORDEN DE 8 DE NOVIEMBRE DE 1989, QUE
RECOGE EL CONVENIO DE COOPERACION
ENTRE LAS CONSEJERIAS DE EDUCACION Y
CIENCIA Y DE SALUD Y SERVICIOS SOCIALES
EN MATERIA DE EDUCACION Y FORMACION
SANITARIA

(BOJA num. 16, de 20 de febrero de 1990)

Habi¢ndose suscrito Convenio de Cooperacion entre las Consejerias de Educacion y Cien-
cia. Salud y Servicios Sociales en materia de educacién y formacion, ambas Consejerias
en uso de las atribuciones que les vienen conferidas, disponen:

Articulo Unico.

Dar publicidad al Convenio de Cooperacion suscrito entre las consejerias de Educacion y
Ciencia y Salud y Servicios Sociales en materia de educacion formacién que figura como
Anexo a la presente Orden.

217



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE INVESTIGACION Y DOCENCIA EN SALUD

ANEXO

CONVENIO COOPERACION ENTRE LA CONSEJERIA DE
EDUCACION Y CIENCIA Y LA CONSEJERIA DE SALUD Y
SERVICIOS SOCIALES EN MATERIA DE EDUCACION Y
FORMACION

En Jaén, a ocho de noviembre de mil novecientos y ochenta y nueve
REUNIDOS:

De una parte, el Excmo. ... Consejero, de Educacién y Ciencia de la Junta de educacion
Y de otra, el Excmo. ... Consejero de Salud y Servicios Sociales de la Junta de Andalucia.
Ambas partes se reconocen plena capacidad juridica para obligarse en virtud del presente
convenio, actuando en ejercicio de las facultades que les atribuye el articulo 39 de la Ley
6/1983, de 21 de julio, del Gobierno y la Administracion de la Comunidad Auténoma’s, a
cuyo efecto

EXPONEN

1°.

Que la Consejeria de Educacién y Ciencia tiene entre sus objetivos, en el marco de sus
competencias estatutarias, la regulacion y administracion de la ensefianza en toda su
extension, niveles y grados, modalidades y especialidades, ademas del deber de velar
por que los contenidos de la ensenanza e investigacion en Andalucia guarden una esencial
conexion con las realidades, tradiciones, problemas y necesidades del pueblo andaluz.

2°.

Que la Consejeria de Salud y Servicios Sociales para el cumplimiento de sus fines y de-
sarrollo de la Reforma Sanitaria, precisa contar con profesionales formados y especiali-
zados, asi corno cooperar con otras Instituciones al objeto de promover la colaboracién
técnica en estos campos.

3°.

Que las dos partes se comprometen, a dinamizar aquellos proyectos en los que el area de
Salud y de Educacion estan implicados, impulsando aquellos que engloban a toda la Comu-
nidad Auténoma, dentro de los objetivos a cubrir particularmente por ambas Consejerias.

75 BOJA nam. 60, de 29 de julio. En la actualidad, Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad
Auténoma (BOJA nim. 215, de 7 de noviembre).
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§3.2. ORDEN DE 8 DE NOVIEMBRE DE 1989, QUE RECOGE EL CONVENIO DE COOPERACION ENTRE LAS CONSEJERIAS DE...

4°,

Que para el cumplimiento de cuanto antecede las partes firmantes acuerdan suscribir el

presente Convenio, en base a los siguientes acuerdos:

1.° Establecer un Convenio de cooperacion entre ambas Consejerias que permita la cola-
boracion en materia de educacién y formacién sanitaria de una forma fluida, constante
y eficaz.

2.° La Consejeria de Educacion y Ciencia y la Consejeria de Salud y Servicios Sociales
podran suscribir los Acuerdos especificos de cooperacion que a continuacion se rela-
cionan:
1. Plan de Formacion para el personal no sanitario y auxiliar de enfermeria de II.SS.
2. Practicas de alumnos de F.P. y de Bachillerato de la Reforma en II.SS.
3. Plan de integracién de la Educacién para la Salud en la Ensefianza Reglada.
4. Asistencia educativa a ninos internados en Centros Hospitalarios.
5. Disefo y estudio de nuevas profesiones del area de salud.
6. Otros convenios especificos que se consideren de interés, previo informe a los titu-

lares de ambas Consejerias.

3.° Los acuerdos concretos que se celebren en algunas de las materias autorizadas por el
presente Convenio, seran suscritos por el llmo. Sr. Director-Gerente del S.A.S. o Direc-
tor General de la Consejeria de Salud y Servicios Sociales, por parte de esta Consejeria
y por el llmo. Sr. Director General correspondiente de la Consejeria de Educacion y
Ciencia, o por parte de las Secretarias Generales Técnicas de ambas Consejerias.

4.° Se crearan comisiones paritarias integradas por al menos, dos personas de cada
Organismo implicado, y sus funciones seran las de elaborar los Acuerdos especificos
acordados, realizar el seguimiento de los mismos hasta su firma y puesta en funciona-
miento y posterior realizacion de una Memoria acerca de sus resultados.

5.° Las Comisiones seran designadas por Resolucion conjunta del Director General corres-
pondiente de la Consejeria de Educacion y Ciencia y del Director-Gerente del S.A.S., o
el Director General de la Consejeria de Salud y Servicios Sociales. Asimismo podran
ser designadas por las Secretarias Generales Técnicas de las dos Consejerias.

6.° El periodo de vigencia del presente Convenio, en todos los Acuerdos contenidos en el
mismo, sera de tres anos a partir de la fecha de su firma, pudiendo prorrogarse anual-
mente, salvo denuncia expresa de las partes tres meses antes de su finalizacion.

7.° Las cuestiones que pudieran surgir de la interpretacion o cumplimiento del presente
Convenio, seran resueltas por los firmantes del mismo o por personas en quien regla-
mentariamente deleguen.
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§3.3. ACUERDO DE 3 DE OCTUBRE DE 1995, POR EL
QUE SE SUSCRIBE EL CONVENIO-MARCO ENTRE
LAS CONSEJERIAS DE SALUD Y DE EDUCACION
Y CIENCIA Y LAS UNIVERSIDADES DE ALMERIA,
CADIZ, CORDOBA, GRANADA, HUELVA, JAEN,
MALAGA Y SEVILLA, PARA LA UTILIZACION
DE LAS INSTITUCIONES SANITARIAS EN LA
INVESTIGACION Y LA DOCENCIA

(BOJA num. 148, de 21 de noviembre)

ACUERDA:

PRIMERO.
Autorizar al Consejero de Salud y a la Consejera de Educacion y Ciencia para la suscripcion
del Convenio-Marco que se acompana como Anexo al presente Acuerdo.

SEGUNDO.
Autorizar al Consejero de Salud y a la Consejera de Educacion y Ciencia para el desarrollo
de las previsiones contenidas en el mismo.

TERCERO.

El presente Acuerdo entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia».
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ANEXO

CONVENIO-MARCO ENTRE LA CONSEJERIA DE SALUD
Y DE EDUCACION Y CIENCIA Y LAS UNIVERSIDADES
DE ALMERIA, CADIZ, CORDOBA, GRANADA, HUELVA,

JAEN, MALAGA Y SEVILLA PARA LA UTILIZACION DE LAS
INSTITUCIONES SANITARIAS EN LA INVESTIGACION Y LA
DOCENCIA

En Sevilla, a ... de ... de 1995, reunidos:
... (siguen los nombres)

Todos ellos en funcion de sus respectivos cargos y en uso de las facultades que les estan
conferidas, exponen:

1. En virtud de lo dispuesto en el Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio, por el que
se establecen las bases generales del régimen de conciertos entre las Universidades y
las Instituciones Sanitarias’®, y con el fin de disponer de las estructuras necesarias para
la ensenanza de la medicina, la enfermeria y otras ciencias de la salud, atendiendo a lo
ordenado en el articulo 149.1.30 de la Constitucion y los objetivos establecidos por la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y la Ley Orgénica 11/1983, de 25 de
agosto, de Reforma Universitaria’’, se hace necesaria la formalizaciéon de Conciertos que
tendran como finalidad establecer la adecuacién precisa entre la funcién asistencial de las
Instituciones Sanitarias y la funcién docente e investigadora de las Universidades concer-
tantes, para obtener el mejor rendimiento de la actividad de aquéllas en su triple vertiente
asistencial, docente e investigadora.

2. Por Acuerdos de Consejo de Gobierno de fechas 21 de octubre de 1987, 13 de marzo
de 1990y 17 de septiembre de 1991, se aprobaron Conciertos entre la Junta de Andalu-
cia y las Universidades de Sevilla, Cérdoba y Cadiz, respectivamente.

Siguiendo esta via de colaboracién, procede suplir la inexistencia del régimen de Concier-
tos entre la Junta de Andalucia y las Universidades de Granada y Malaga, asi como con
las nuevas Universidades andaluzas de Almeria, Huelva y Jaén creadas por la Ley 3/1993,
Ley 4/1993 y Ley 5/1993, de 1 de julio, respectivamente’®. Y del mismo modo aprobar
nuevos Conciertos que sustituyan los ya existentes.

76 BOE num. 182, de 31 de julio.

77 BOE num. 209, de 1 de septiembre. Derogada por la Ley Organica 6/2001, de 21 de diciembre, de Univer-
sidades (BOE num. 307, de 24 de diciembre).

78 En BOJA num. 72, de 6 de julio.
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3. Con el objeto de fijar las lineas basicas dentro de las cuales se elaboraran y aprobaran
los Conciertos a los que hace referencia el punto anterior, las Universidades Andaluzas
representadas por sus autoridades competentes, la Consejera de Educacion y Ciencia y
Presidenta del Consejo Andaluz de Universidades, los Rectores de las Universidades de
Cadiz, Cordoba, Granada, Malaga y Sevilla y los Presidentes de las Comisiones Gestoras
de las Universidades de Almeria, Huelva y Jaén, y la Consejeria de Salud representada por
el Consejero de Salud, suscriben el presente Convenio-Marco de acuerdo con las siguien-
tes, clausulas:

PRIMERA.

1. Es objeto del presente Convenio-Marco el establecimiento de las bases y criterios
dentro de las cuales se formalizaran los Conciertos especificos entre cada Universidad
suscribiente y las Consejerias de Salud y de Educacion y Ciencia y el Servicio Andaluz de
Salud, y todo ello con la finalidad de la utilizacion, por parte de dichas universidades, para
la formacién universitaria, tanto de pregrado como de postgrado, en el campo de las Cien-
cias de la Salud y en su ambito, de los medios materiales y humanos de las Instituciones
Sanitarias que se determinen en cada Concierto”®.

2. Los conciertos especificos entre cada Universidad suscribiente, las Consejerias de
Salud, de Educacién y Ciencia y el Servicio Andaluz de Salud deberan estar aprobados
y firmados en un plazo no superior a un ano desde la fecha de suscripcion del presente
Convenio-Marco.

Para ello, desde la fecha de la suscripcién del presente Convenio-Marco, las Consejerias
de Salud, de Educacién y Ciencia, el Servicio Andaluz de Salud y cada una de las Universi-
dades iniciaran los trabajos necesarios para el cumplimiento de dicho objetivo, prestando-
se mutuamente en todo caso la colaboracion que sea requerida.

79 E| articulo 59.1 del Decreto Legislativo 1/2013, de 8 de enero, por el que se aprueba el Texto Refundido
de la Ley Andaluza de Universidades (BOJA num. 8, de 13 de enero) atribuye un papel relevante a las Univer-
sidades en docencia, investigacion y transferencia en todos los ambitos del saber, incluidas las Ciencias de la
Salud, en los términos que se reproducen: “Las Universidades andaluzas potenciaran la calidad de la docencia
y de la investigacién en todas las ramas del saber: técnico, cientifico, de la salud, social y juridico, artistico y
humanistico; la transferencia del conocimiento a la sociedad, y la tecnologia como expresién de la actividad
universitaria. Estos principios constituyen una funcion esencial de la Universidad, que deriva de su papel clave
en la generacion de conocimiento y de su capacidad de estimular y generar pensamiento critico, decisivo en
todo proceso cientifico”.

Por su parte, las Universidades andaluzas han contemplado especificamente esta posibilidad en sus Estatutos.
A modo de ejemplo, es especialmente ilustrativo el articulo 231 del Decreto 280/2003, de 7 de octubre, por
el que se aprueban los Estatutos de la Universidad de Cordoba (BOJA nim. 206, de 27 de octubre; rect. BOJA
nim. 10, de 16 de enero de 2004), en cuya virtud “la Universidad de Cérdoba, con la finalidad de proporcionar
la necesaria base docente e investigadora que ha de realizar a través de Departamentos, Institutos, Facultades
y Escuelas en las diversas areas de Ciencias de la Salud, podra establecer conciertos o convenios de coopera-
cién con otras instituciones publicas o privadas, para desarrollar actividades docentes e investigadoras en los
términos establecidos en la legislacion aplicable y en los presentes Estatutos. En todo caso, la Universidad de
Cdrdoba velara porque en los convenios sefalados queden garantizadas la calidad de la ensefanza, la idoneidad
de las instalaciones y la titulacién del profesorado”.
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SEGUNDA.

1. En cada Concierto a suscribir se detallaran las Instituciones Sanitarias que las Admi-
nistraciones Publicas ofrecen a los fines docentes y de investigacion, una vez comproba-
do que reunen los requisitos necesarios, tal como establece la Orden de 31 de julio de
1987, del Ministerio de Relaciones con las Cortes, que garantizan que las Instituciones
Sanitarias poseen la infraestructura material necesaria para el desarrollo de las funcio-
nes docentes e investigadoras que se deriven del establecimiento de un Concierto con
la Universidad.

2. Asimismo, en Anexo aparte se relacionaran, de acuerdo con el articulo 4 Base Sexta del
Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio, y la Orden de 31 de julio de 1987, los servicios
de las Instituciones Sanitarias que se conciertan y los Departamentos Universitarios que
con ellos se relacionan, especificandose en todo caso el caracter de Hospital Universitario
donde proceda.

3. Los servicios concertados podran ser revisados en funcion de la variacion significativa
del numero de alumnos y de las camas disponibles para la docencia.

En todo caso se tendra en cuenta el médulo de tres a cinco camas hospitalarias por cada
alumno de ensefnanzas clinicas.

4. Las Universidades se comprometen a tener en cuenta la capacidad del sistema sanita-
rio a la hora de proponer al Consejo de Universidades el limite de admisién de alumnos de
nuevo ingreso en las diferentes titulaciones de Ciencias de la Salud.

5. En los convenios especificos quedaran fijados los médulos por alumno y afio académico
que se deban satisfacer por la utilizacién de las Instituciones Sanitarias para la docencia,
los cuales seran uniformes para todas las Universidades Andaluzas. Tales cantidades de-
beran figurar en los presupuestos de la Universidad, en concepto de transferencias a la
Administracion Publica correspondiente, que lo configurara en sus presupuestos de ingre-
S0S y gastos.

TERCERA.

1. En el &mbito territorial de cada Universidad, en la que actualmente no exista Concierto
en vigor y por tanto no estén constituidas Comisiones Mixtas y Paritarias, se creara una
Comision Mixta Transitoria, que estara compuesta por tres miembros por cada una de las
partes concertantes.

Las Comisiones Mixtas constituidas y las Transitorias que se constituyen mediante este
Convenio-Marco impulsaran, en el &mbito respectivo, los trabajos necesarios para el cum-
plimiento del presente Convenio-Marco y elaboraran el texto del Concierto a suscribir entre
las Consejerias de Salud, de Educacién y Ciencia, la Universidad respectiva y el Servicio
Andaluz de Salud.

2. En los respectivos Conciertos a suscribir con cada Universidad se contemplara la exis-
tencia de una Comisiéon Mixta para interpretar y velar por el cumplimiento del mismo.
Igualmente, se contemplara su composicién, los procedimientos de designacion de sus
miembros, el desempeno de la Presidencia y la periodicidad de sus sesiones ordinarias.
Seran funciones de la Comision Mixta, sin perjuicio de las competencias propias de cada
una de las Instituciones y de conformidad con los procedimientos legales y administrativos
de cada una de las partes en ella representada:
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2.1. Velar por la correcta aplicacion del Concierto, teniendo en cuenta, de un lado, la es-
tructura departamental prevista en la Ley Organica de Reforma Universitaria y, de otro, la
estructura funcional de la Institucion Sanitaria.

2.2. Proponer a la Junta de Gobierno de la Universidad la reduccién, ampliacion o transfor-
macion del nimero de plazas vinculadas, de conformidad con los procedimientos legales
y administrativos de cada una de las partes. La convocatoria de las plazas vinculadas se
hara por Resolucion conjunta de la Universidad correspondiente y del Servicio Andaluz de
Salud.

2.3. Proponer a la Junta de Gobierno de la Universidad el nimero de plazas de Profesor
Asociado que deberan cubrirse por personal de la Institucion Sanitaria.

2.4. Proponer a la Junta de Gobierno de la Universidad los requisitos y el baremo de méri-
tos para la realizacién de la convocatoria de los Profesores Asociados.

2.5. Establecer el plan de coordinacién de la realizacion de las practicas clinicas de pre-
grado y postgrado y garantizar el mejor aprovechamiento en la utilizacion de los recursos
sanitarios para la docencia, a propuesta de las respectivas Comisiones Paritarias.

2.6. Proponer las férmulas de coordinacién entre las actividades docentes, investigadoras
y asistenciales.

2.7. Proponer las formulas de participacion del Profesorado Asociado en los érganos de
gobierno de la Universidad en que proceda, en el marco de los Estatutos de cada Univer-
sidad.

2.8. Proponer, en el marco de los Estatutos de la Universidad, la representacion de los Je-
fes de los diferentes Servicios relacionados con los Departamentos Universitarios, en los
organos de gobierno de las Facultades, Escuelas y Departamentos Universitarios, con el
fin de garantizar la coordinacion de la estructura departamental prevista en la Ley Organica
de Reforma Universitaria con la estructura funcional de la Institucion Sanitaria.

2.9. Proponer las modificaciones a los Conciertos que resulten pertinentes. En su caso,
las modificaciones acordadas se incorporaran como anexo al Concierto.

2.10. Proponer al organismo competente formulas que permitan la valoracion de la condi-
cion de profesor con plaza vinculada como mérito para participar en la convocatoria para
la provision de puestos de jefaturas, sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto
118/1991, de 25 de enero, sobre provision de plazas de las Instituciones Sanitarias de la
Seguridad Social®°.

2.11. Atender todas cuantas funciones sean necesarias para el adecuado seguimiento de
los Conciertos a suscribir y no hayan sido enunciadas.

Las Comisiones Mixtas actualmente constituidas seguiran rigiéndose por los Conciertos
en vigor hasta tanto se suscriben los nuevos, sin perjuicio de lo establecido en el punto
1.° de esta Clausula.

80 BOE nam. 33, de 7 de febrero. Derogado por el Real Decreto-Ley 1/1999, de 8 de enero, sobre seleccion
de personal estatutario y provision de plazas de las Instituciones Sanitarias de Seguridad Social (BOE num. 8,
de 9 de enero).
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3. En los respectivos Conciertos a suscribir, podran constituirse una Comision Paritaria
entre la Universidad y cada Institucién Sanitaria con el fin de establecer los oportunos me-
canismos de coordinacion entre las actividades docentes, investigadoras y asistenciales.
La Comision Mixta determinara la composicion de la Comision Paritaria y aprobara su
Reglamento.

A fin de tener cumplida cuenta de lo que se resuelva en las Comisiones Paritarias éstas

remitiran a la Comision Mixta puntualmente las Actas y Acuerdos de todas sus reuniones.

Las Comisiones Paritarias actualmente constituidas seguiran rigiéndose por los respecti-

vos Conciertos en vigor hasta tanto se suscriben los nuevos.

4. Se constituird una Comision Asesora de la Junta de Gobierno de las distintas Universida-

des para el conocimiento y estudio de temas relacionados con los Conciertos a suscribir.

De dicha Comisién, de composicion paritaria, formaran parte los Decanos y Directores de

las Facultades y Escuelas Universitarias implicadas en los Conciertos a suscribir y Directo-

res de las Instituciones Sanitarias concertadas con las mismas.

En cada concierto especifico se garantizara la participaciéon de un representante de las

Instituciones Sanitarias concertadas en las Juntas de Facultad y Escuelas Universitarias,

en los términos que se determinen.

5. La Universidad se hallara representada en los hospitales concertados a través de la

figura del Director Docente, sin perjuicio de lo establecido en la Base 16.°2 del Real De-

creto 1558/1986.

Dicho Director formara parte de la Comision de Direccién como miembro de pleno derecho

con voz y voto. Sera nombrado por el Rector de la Universidad, oida la Junta de Gobierno

y el Director-Gerente de la Institucién Sanitaria que corresponda, a propuesta de las Facul-

tades o Escuelas implicadas en el Concierto. Las retribuciones inherentes a dicho cargo

seran financiadas por el Servicio Andaluz de Salud, de acuerdo a la tabla retributiva de
dicho Organismo.

Por delegacion de las autoridades docentes y asistenciales competentes, el Director Do-

cente desempenara las siguientes funciones en relacién con el Concierto suscrito y el

personal contemplado en el mismo:

— Coordinacion de las actividades docentes correspondientes a las disciplinas clinicas de
la Licenciatura y Diplomatura, y en su caso Tercer Ciclo.

— Concesion, al personal que ocupe plaza vinculada, de licencias y permisos de hasta 10
dias de duracion.

— Coordinar y conceder los turnos de vacacion anual del personal vinculado, tomando en
consideracion las necesidades asistenciales y docentes.

— Informar las peticiones de licencias superiores a diez dias, comisiones de servicios y
periodos sabaticos del personal que ocupe plaza vinculada, remitiéndolas al Rector de
la Universidad y al Director Gerente del Hospital para su Resolucion.

— Conocer de los servicios minimos que reglamentariamente pudieran establecerse y que
afectasen al personal vinculado.

— Informar y/o resolver sobre cuantas incidencias se planteen en relacién a la coordina-
cion docente y asistencial, y proponer medidas para su resolucion.
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CUARTA.

De conformidad con lo previsto en el articulo 105 de la Ley General de Sanidad y con el fin
de garantizar los objetivos asistenciales, docentes y de investigacion de las Universidades
e Instituciones Sanitarias respectivas, los conciertos que se suscriban contaran con los
siguientes anexos:

1. Relacion de plazas vinculadas y profesores que las ocupan a la entrada en vigor del
Concierto respectivo.

El caracter de estas plazas vinculadas se mantendra durante el periodo de tiempo en que
dicha plaza se desempene por la persona que en origen motivé dicha vinculacién, pudien-
do en caso de cese de la misma ser revisado por parte de la Comision Mixta atendiendo a
las necesidades asistenciales y docentes.

2. Relacién de Profesores de los Cuerpos Docentes a los que se aplicara la disposicién
transitoria cuarta del Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio.

3. Con el fin de configurar la plantilla de plazas vinculadas a la firma del Concierto, las
Universidades y las Administraciones Publicas responsables de las Instituciones Sanitarias
se comprometen a comunicarse las vacantes docentes y asistenciales que hubiesen de
salir a provision y acordaran cuales de éstas se cubriran como vinculadas, de acuerdo con
los fines docentes, asistenciales y de investigacion.

En el ambito de las Universidades en que a la fecha no exista constituida Comision Mixta,
dicho acuerdo sera tomado por la Comisién Mixta Transitoria.

En todo caso, en el plazo de doce meses y antes de la firma de los respectivos Conciertos,
debera estar elaborada la plantilla de plazas vinculadas nuevas que atiendan necesidades
docentes y asistenciales no cubiertas y que deberan figurar en anexo aparte.

Dichas plazas se proveeran mediante el oportuno concurso, que se regira en todo caso por
lo establecido en el articulo 4, Base Octava del Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio.
La tramitacion de la convocatoria se realizara de modo que se consiga la maxima colabo-
racion y coordinacion entre todas las Entidades afectadas.

El acuerdo de convocar concurso para la provision de plazas vinculadas, asi como las
bases de la convocatoria, se formalizaran, mediante Resolucién conjunta de la Universidad
correspondiente y el Servicio Andaluz de Salud.

4. En el marco de la planificacion asistencial de los Centros concertados y en atencion a
las necesidades docentes e investigadoras de las Universidades, serd competencia de la
Comision Mixta la modificacion de las plazas vinculadas, las cuales se proveeran mediante
el oportuno concurso.

En todo caso, la plantilla vinculada respetara la adecuada correspondencia entre la activi-
dad docente y asistencial inherente a su fin.

5. De acuerdo con los Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio y 118/1991, de 25 de
enero, la vinculacion se efectuara como Facultativo Especialista de Area, sin perjuicio de
los derechos adquiridos. Los facultativos que ocupen plaza vinculada accederan a los
puestos de Jefaturas de Servicio o Seccion vacantes en las Instituciones Sanitarias de
conformidad con las disposiciones por las que la Administracion Sanitaria regule el acceso
a las mismas. No obstante ello, por la Administracién Sanitaria se valorara la condicion de
Catedratico o Profesor Titular para el acceso a dichas categorias asistenciales, a fin de
conseguir la adecuada correspondencia entre la actividad docente y asistencial.
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6. Los ocupantes de puestos de Jefaturas de Seccion o de Servicio seran objeto de eva-
luaciones periodicas cuando hayan obtenido las Jefaturas mediante convocatorias en las
que se estableciese dicha evaluacion.

En el caso de que el ocupante cuya actividad sea objeto de evaluacién ocupe plaza vincu-
lada, la oportuna Comision de Evaluacién que se determine en la norma correspondiente,
estaréa presidida por el Director Gerente del Hospital y constituida por tres miembros de-
signados por el Rector de la Universidad y otros tres designados por el Director Gerente
del Hospital.

Sera Secretario de dicha Comisién, con voz y sin voto, un Titulado Superior de la plantilla
de la Institucién Sanitaria correspondiente, nombrado por el Director Gerente del Hospital.
Cada uno de los miembros de la Comision de Evaluacion tendra su correspondiente suplen-
te, nombrado con los mismos requisitos y forma que el titular.

QUINTA.

1. El presente Convenio-Marco, de conformidad con su Clausula primera, se extiende a
todas las titulaciones relacionadas con las Ciencias de la Salud.

2. En lo referente a las Escuelas Universitarias de Ciencias de la Salud, Enfermeria y Fi-
sioterapia, la correlacién docente y asistencial se establecera en funcién de la titulacion
académica como Licenciado y, en su caso, Doctor y/o Especialista, o como Diplomado.
A estos efectos, los del primer grupo se vincularan a una plaza de las areas que corres-
pondan con el area de conocimiento a la que la plaza esté adscrita y con las funciones
docentes asignadas a las mismas. Todo ello de acuerdo con lo establecido en el punto dos
de la base séptima del Real Decreto 1558/1986.

Los Diplomados en Ciencias de la Salud se vincularan a las plazas asistenciales de cuida-
dos de enfermeria y fisioterapia.

SEXTA.

1. La plaza vinculada se considerara a todos los efectos como un solo puesto de trabajo.
Los profesores que desempefien plaza vinculada tendran los derechos y deberes inhe-
rentes a su condicion de miembros de Cuerpos Docentes Universitarios y de Personal
Estatutario del régimen correspondiente de la Seguridad Social.

2. Todas aquellas decisiones que incidan de modo directo y conjunto en la actividad asis-
tencia y docente del personal vinculado, en particular aquéllas referidas a la situacion
administrativa del mismo, seran tomadas de forma conjunta por la autoridad competente
en cada una de las Instituciones afectadas, sin perjuicio de la delegacion que se contempla
en la Clausula tercera del presente Convenio en favor del Director Docente, que en todo
caso sera el encargado de recibir las solicitudes, remitirlas a los érganos decisorios com-
petentes e impulsar su resolucion.

Cuando el personal vinculado solicite el derecho a disfrutar de una situacién que tenga
reconocida por su condicién de miembro docente o por su condicién de miembro estatuta-
rio, pero no por ambas, la concesion de dicho derecho recaera en la autoridad competente
de la Institucién que lo reconoce. No obstante, si dicha concesion afecta a la globalidad
de la actividad docente-asistencial, sera necesaria la autorizacion expresa de la otra Insti-
tucion afectada.
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3. La aplicacion del régimen disciplinario correspondiente en cada caso a las funciones do-
centes y asistenciales, tanto al personal que desempene plaza vinculada, como al sanitario
que ejerza funciones como profesor contratado, se hara de acuerdo con lo establecido,
respectivamente, por el Real Decreto 898/1985, de 30 de abril, sobre régimen del Profe-
sorado Universitario, y por los Estatutos Juridicos aplicables en cada caso al Personal al
servicio de la Seguridad Social y normas complementarias de aplicacion.

Para determinar la Institucién competente en las actuaciones disciplinarias se estara al
ambito y naturaleza de la falta cometida, sin perjuicio de que tanto la Institucion Sanitaria
como la Docente estén obligadas a prestarse colaboracién para la incoacién, tramitacion,
resolucion, imposicion de la sancion o cualquier otra actuacion dentro de un expediente
disciplinario. En cuanto al procedimiento, correspondera a la Comisiéon Mixta por delega-
cion de la autoridad competente la decision de incoar expediente de caracter informativo,
nombrando a tal efecto un Instructor y un Secretario, el primero de los cuales propondra,
en su caso, la incoacion de expediente disciplinario por la Entidad que corresponda.

4. Los Catedraticos y Profesores Titulares que ocupen una plaza vinculada desarrollarén
el conjunto de sus funciones docentes, asistenciales y de investigacién en una misma
jornada y con el régimen de dedicacion conjunta y distribucion horaria que establezca la
normativa vigente.

Las divergencias que pudieran surgir en la planificaciéon y desarrollo de la jornada laboral
seran planteadas al Director Docente, quien tomara provisionalmente las medidas oportu-
nas hasta que dichas divergencias sean dirimidas definitivamente por la Comision Mixta.
5. Todas las retribuciones del personal que ocupa plaza vinculada se abonaran en una
Unica némina por la Universidad, sin que pueda satisfacerse retribucion alguna por la co-
rrespondiente Institucion Sanitaria. Esta comunicara mensualmente a la Universidad para
su abono todas las cantidades correspondientes a conceptos retributivos no periédicos
que procedan, siendo estas cantidades satisfechas con cargo a la Institucion Sanitaria.
Las retribuciones béasicas de este personal, cualquiera que sea su régimen de dedicacion,
seran las establecidas con caracter general para el personal funcionario del grupo que
corresponda incluidos en el ambito de la Ley 30/1984, de 2 de agosto, de Medidas para
la Reforma de la Funcién Publica, siendo éstas a cargo de la Universidad correspondiente.
Las cuantias de las retribuciones complementarias, constituidas por el Complemento de
Destino, Complemento Especifico y Complemento de Productividad, se fijaran por el Con-
sejo de Ministros a propuesta del Ministerio de Economia y Hacienda, previa iniciativa
conjunta de los de Educacion y Ciencia y Sanidad y Consumo.

Hasta tanto se cumpla esta prevision legal, se continuara elaborando la némina de este
personal de acuerdo con las cantidades que figuraréan en el cuadro anexo al presente
Convenio-Marco.

Al Servicio Andaluz de Salud le correspondera asumir el coste de los incrementos adicio-
nales de las retribuciones complementarias. El Servicio Andaluz de Salud transferira a la
Universidad correspondiente la cantidad a la que asciende dicho coste.

Asimismo y en interpretacion del Acuerdo del Consejo de Ministros de 9 de diciembre de
1988, por el que se hace uso de la autorizacién conferida al Gobierno en la disposicion
transitoria segunda del Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio, por el que se establecen
las bases generales del Régimen de Conciertos entre las Universidades y las Institucio-
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nes Sanitarias, a partir de la formalizacion del presente Convenio-Marco, los incrementos
adicionales de las retribuciones basicas, sobre las docentes establecidas, cuando éstas
se refieran a personal docente asistencial con dedicacion a tiempo parcial de 6 horas lec-
tivas, seran asumidas por el Servicio Andaluz de Salud, transfiriendo éste a la Universidad
la correspondiente cantidad a la que asciende dicho coste.

El Servicio Andaluz de Salud considerara este gasto como “transferencia corriente por
concierto con Universidades”, imputandolo al Capitulo IV de su Presupuesto, para evitar la
duplicidad del mismo como gasto de personal, ya que aquél tendra su reflejo en el Capitulo
Primero del Presupuesto de la Institucion Universitaria.

El personal que, conforme a lo establecido en el articulo 2 del Real Decreto 644/1988,
de 3 de junio, opte por continuar incluido en el Régimen General de la Seguridad Social,
percibira unicamente los trienios que le correspondan por la plaza asistencial que venia
desempenando, con inclusion, en su caso de los que solicite por aplicacion de los benefi-
cios contemplados en la Ley 70/1978, de 26 de diciembre®!. En este caso la Institucion
Sanitaria asumira el coste de la cotizacion al Régimen General de la Seguridad Social, asi
como el incremento de gastos entre los trienios que les corresponderia percibir como
personal funcionario y los que le corresponden como personal estatutario, incluyéndose
en ambos casos, todos los servicios prestados a la Administracion.

SEPTIMA.

1. En los Conciertos a suscribir, y en anexo aparte, se estableceran las plazas de Pro-
fesores Asociados que habran de ser cubiertas por personal de la plantilla con plaza en
propiedad de cada una de las Instituciones Sanitarias concertadas.

Estos Profesores Asociados seran contratados mediante el oportuno concurso publico
de plazas por la Universidad, conforme a lo previsto en sus Estatutos. La duracion del
contrato sera de un afno renovable.

El Profesor Asociado cesara como tal cuando por cualquier motivo cause baja en su plaza
asistencial. La convocatoria de plazas vacantes se formalizara durante los meses de abril
a junio.

En el supuesto de que alglin Profesor Asociado de los que se regulan en la presente
Clausula obtenga por concurso una plaza perteneciente a los Cuerpos de Funcionarios
Docentes de la Universidad, que no esté previamente vinculada, ésta pasara a serlo, siem-
pre que las necesidades asistenciales y docentes asi lo aconsejen, y se amortizara la
correspondiente plaza.

2. Con el fin de que los maximos responsables de los servicios hospitalarios concertados
tengan la adecuada participacion en las responsabilidades docentes, la Universidad valo-
rara la condicién de Jefe de Servicio o de Seccién de los hospitales concertados en las
convocatorias de plazas de Profesores Universitarios.

3. Las retribuciones de los Profesores Asociados de Ciencias de la Salud contemplados
en este Convenio correran a cargo de la Universidad.

81 Ley 70/1978, de 26 de diciembre, de Reconocimiento de Servicios Previos en la Administracién Publica
(BOE num. 9, de 10 de enero).
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OCTAVA.

1. La Universidad reservara en cada curso académico y por cada Departamento Universi-
tario un minimo de plazas en el programa de doctorado correspondiente, para los faculta-
tivos de los Hospitales concertados que tengan contrato docente o facultativos residentes
que realicen la formacion especializada®? en las Instituciones Concertadas. La Universidad
podra hacer uso de dichas plazas si expirado el plazo de matricula no hubieran sido solici-
tadas. El numero de plazas sera determinado por la Comision Paritaria.

2. Con este fin, las Universidades podran convalidar los cursos y/o seminarios de doc-
torado a que se refiere el articulo 6 del Real Decreto 185/1985, de 23 de enero®3, asi
como sus correspondientes créditos, a aquellos facultativos que estuvieran en posesién
del Titulo de Especialista y que hubieran cursado un programa de formacion especializada
que tuviera relacién directa con los programas de doctorado. Para efectuar dichas con-
validaciones, que no podran extenderse a los cursos y/o seminarios contemplados en el
apartado 1.a) del articulo 3 del Real Decreto mencionado anteriormente, las Universidades
tendran en cuenta, asimismo, el curriculum cientifico-académico de estos facultativos.

NOVENA.

1. Alos efectos de obtencion del Titulo de Especialista a través de la via establecida por el
articulo 18 del Real Decreto 127/1984, de 11 de enero®, la Comisién Mixta propondra a
la Comision Interministerial a que se refiere el citado Real Decreto el nimero de Ayudantes
y Profesores pertenecientes a los Cuerpos Docentes Universitarios de las areas de cono-
cimiento relacionados con las Ciencias de la Salud que, no estando en posesién del titulo
de especialista, puedan obtenerlo por esta via y los procedimientos para hacer efectiva
su realizacion.

2. La eventual adscripcion a funciones docentes o de investigacion de los Ayudantes co-
rrespondientes a los Departamentos Universitarios relacionados con los Servicios de los
Hospitales objeto de los Conciertos a suscribir, se hara a propuesta razonada del Consejo
de Departamento correspondiente, y por acuerdo de la Comisién Mixta. Dicha Comisién
definira en cada caso la actividad asistencial que proceda, que sera certificada a los efec-
tos pertinentes, con arreglo a la legislacién vigente.

3. Los Ayudantes y Profesores Titulares a los que se refieren los puntos anteriores no
tendran relacién laboral con la Institucion Sanitaria a la que sean adscritos, y por tanto

82 Téngase en cuenta que la formacion especializada en Ciencias de la Salud, es objeto de ordenacién basica
por el Estado a través de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias
(BOE num. 280, de 22 de noviembre), en cuya virtud se establecen las bases de la formacion especializada en
Ciencias de la Salud. Junto a ello, el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero (BOE num. 45, de 21 de febrero),
por el que se determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud, y se desarrollan determinados
aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada, completa el marco basico-estatal en la materia.

83 Real Decreto 185/1985, de 23 de enero, por el que se regula el tercer ciclo de estudios universitarios, la
obtencion y expedicion del titulo de Doctor y otros estudios de postgraduados (BOE num. 41, de 16 de febrero).
Derogado por Real Decreto 778/1998, de 30 de abril (BOE nim. 104, de 1 de mayo).

84 Real Decreto 127/1984, de 11 de enero, por el que se regula la formacion médica especializada y la obten-
cion del Titulo de Médico Especialista (BOE num. 47, de 24 de febrero).
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no tendran derecho a percibir retribucion alguna por la actividad asistencial que, estando
determinada por el programa de formacién correspondiente, estén obligados a realizar.
Hasta que se suscriban los Conciertos respectivos asumiran la funcién regulada en el
apartado anterior las comisiones Mixtas actualmente constituidas y, en el ambito territorial
donde no existan las anteriores, las Comisiones Mixtas Transitorias.

DECIMA.

1. Al amparo del presente Convenio-Marco, las Administraciones Publicas Sanitarias y las
diferentes Universidades suscribirdn acuerdos para el desarrollo de Programas de Investi-
gacion, a los cuales tendran posibilidad de incorporarse los funcionarios docentes de las
Facultades y Escuelas relacionadas con las Ciencias de la Salud y el personal del Servicio
Andaluz de Salud.

Entre los Programas de Investigacion acordados entre el Servicio Andaluz de Salud y las
Universidades, tendran caracter preferente los relacionados con las materias enumeradas
en Anexo aparte en los Conciertos a suscribir.

2. En el ambito de cada Universidad se constituird al menos, una Comision de Investiga-
cion, conforme a lo previsto en la Orden Ministerial de 31 de julio de 1987, cuya composi-
cion y funciones sera establecida en los Conciertos especificos.

UNDECIMA.

La determinacion de la atribucion de la titularidad de los bienes inventariables que se ad-
quieran durante la vigencia de los Conciertos a suscribir y que afecte al contenido de los
mismos recaera sobre aquella Institucion que haya aportado los recursos necesarios para
su adquisicion.

La financiacion de las obras e infraestructuras para proyectos de realizacion de activida-
des que afecten a las partes firmantes, se efectuara con la habilitacion en las correspon-
dientes partidas presupuestarias.

DUODECIMA.

El presente Convenio-Marco establece las bases de los futuros Conciertos a suscribir, por
tanto éstos respetaran en todo caso lo regulado en las clausulas anteriores.

El presente Convenio-Marco se aplicard como norma supletoria en todo aquello que no sea
especificamente contemplado en los Conciertos a suscribir.

Con caracter general, las normas generales y procedimientos establecidos en el presente
Convenio-Marco para cuya aplicacion no sea necesario el desarrollo de los Conciertos
especificos y hasta tanto se suscriban los mismos, seran supletorias de lo regulado en el
Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio. Asimismo, seran supletorios con caracter espe-
cifico para el ambito respectivo, los Acuerdos del Consejo de Gobierno de 21 de octubre
de 1987, 13 de marzo de 1990 y 17 de septiembre de 1991, por los que se aprobaron
los Conciertos entre la Junta de Andalucia y las Universidades de Sevilla, Cérdoba y Cadiz
respectivamente.
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DECIMOTERCERA.

El presente Convenio-Marco sera de aplicacion una vez que sea aprobado y publicado,
pudiendo ser denunciado por cualesquiera de las partes firmantes, con un preaviso minimo
de doce meses, o por Acuerdo del Consejo de Gobierno.

ADICIONAL.

Para posibilitar la coordinacion y seguimiento de los avances que se produzcan como con-
secuencia de los acuerdos adoptados, se crea una Comision compuesta por todos los que
suscriben el presente Convenio-Marco en representacion de las Instituciones Sanitarias y
Docentes que se conciertan.

Y para que conste, en prueba de conformidad, las partes firman el presente documento en
el lugar y la fecha antes indicados.
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§3.4. ACUERDO DE 4 DE MARZO DE 2008, POR EL
QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION DEL
CONVENIO-MARCO SUSCRITO ENTRE LAS
CONSEJERIAS DE SALUD Y EDUCACION Y
CIENCIA Y LAS UNIVERSIDADES DE ALMERIA,
CADIZ, CORDOBA, GRANADA, HUELVA, JAEN,
MALAGA Y SEVILLA, PARA LA UTILIZACION
DE LAS INSTITUCIONES SANITARIAS EN LA
INVESTIGACION Y LA DOCENCIA

(BOJA num. 54, de 18 de marzo)

Por Acuerdo de Consejo de Gobierno de 3 de octubre de 1995, se autorizé la suscripcion
de un Convenio Marco entre las Consejerias de Salud y Educacion y Ciencia y las Uni-
versidades de Almeria, Cadiz, Cérdoba, Granada, Huelva, Jaén, Malaga y Sevilla, para la
utilizacién de las Instituciones Sanitarias en la investigacion y la docencia. El mencionado
Convenio Marco ha sido objeto de dos modificaciones que fueron autorizadas por Acuer-
dos de 23 de febrero de 1999, y de 28 de noviembre de 2000, del Consejo de Gobierno,
respectivamente.

El citado Acuerdo marca un modelo de relacion, mantenido en las posteriores modificacio-
nes, que respondia a una realidad perfectamente identificada en las coordenadas normati-
vas y organizativas de aquel momento, que con el paso del tiempo ha generado una serie
de cambios en el marco juridico y en la propia concepcién de la estructura de la relacién
entre los ambitos asistenciales, docentes e investigadores que permiten abordar el marco
relacional desde una nueva perspectiva.

235



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE INVESTIGACION Y DOCENCIA EN SALUD

En este sentido debe destacarse la realidad que suponen los nuevos escenarios que, en la
actualidad, se abren tanto desde la perspectiva de la Universidad como de la Administra-
cion Sanitaria. Asi, tanto las exigencias del Espacio Europeo de Educacion Superior como
la renovacion de los avances metodolégicos en el ambito de la docencia y el aprendizaje
plantean la necesidad de abrir nuevos planteamientos en los cauces de colaboracion entre
la Administracién Sanitaria y la Administracion Educativa para hacer realidad la mejora de
la calidad de la formacion practico-clinica de los profesionales sanitarios.

En su virtud, a propuesta de la Consejeria de Innovacién, Cienciay Empresay de la Conse-
jeria de Salud, previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunién el dia 4 de marzo
de 2008 y de conformidad con lo previsto en los articulos 21.6 y 46.3 de la Ley 6/2006,
de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, acuerda:

PRIMERO.

Autorizar a la Consejeria de Innovacién, Ciencia y Empresa, y a la Consejeria de Salud a
modificar el Convenio Marco suscrito entre la Consejeria de Salud y de Educacién y Ciencia
y las Universidades de Almeria, Cadiz, Cérdoba, Granada, Huelva, Jaén, Malaga y Sevilla,
para la utilizaciéon de las Instituciones Sanitarias en la investigacion y la docencia con el
acuerdo de incorporacion de adenda, que se inserta como Anexo al presente Acuerdo.

SEGUNDO.
Autorizar al Consejero de Innovacion, Cienciay Empresa, y a la Consejera de Salud para el
desarrollo de las previsiones contenidas en este Acuerdo.

TERCERO.

El presente Acuerdo surtira efectos el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia».

236



§3.3. ACUERDO DE 4 DE MARZO 2008, POR EL QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION DEL CONVENIO-MARCO SUSCRITO...

ANEXO

ACUERDO DE INCORPORACION DE ADENDA AL CONVENIO
MARCO ENTRE LA CONSEJERIA DE SALUD Y DE EDUCACION
Y CIENCIA Y LAS UNIVERSIDADES DE ALMERIA, CADIZ,
CORDOBA, GRANADA, HUELVA, JAEN, MALAGA Y SEVILLA
PARA LA UTILIZACION DE LAS INSTITUCIONES SANITARIAS EN
LA INVESTIGACION Y LA DOCENCIA NUEVO MODELO PARA LA
FORMACION PRACTICO-CLINICA

Sevilla, a ... de ... de 2008
REUNIDOS

El Excelentisimo Sr. ..., Consejero de Innovacion, Ciencia y Empresa de la Junta de An-
dalucia, nombrado por Decreto del Presidente 12/2004, de 24 de abril (BOJA num. 3
extraordinario de 25 de abril de 2004).

La Excelentisima Sra. dofia Maria Jesus Montero Cuadrado, Consejera de Salud de la Junta
de Andalucia, nombrada por Decreto del Presidente 12/2004, de 24 de abril (BOJA num.
3 extraordinario de 25 de abril de 2004).

El Excelentisimo Sr. ..., Rector Magnifico de la Universidad de Almeria, el Excelentisimo Sr.
..., Rector Magnifico de la Universidad de Cadiz, el Excelentisimo Sr. ..., Rector Magnifico
de la Universidad de Cordoba, el Excelentisimo Sr. don ..., Rector Magnifico de la Univer-
sidad de Granada, el Excelentisimo Sr. ..., Rector Magnifico de la Universidad de Huelva,
el Excelentisimo Sr. ..., Rector Magnifico de la Universidad de Jaén, la Excelentisima Sra.
dona Adelaida de la Calle Martin, Rectora Magnifica de la Universidad de Malaga, el Exce-
lentisimo Sr. ..., Rector Magnifico de la Universidad de Sevilla.

Todos ellos en funcién de sus respectivos cargos y en uso de las facultades que les estan
conferidas

EXPONEN

I. Por Acuerdo del Consejo de Gobierno de 3 de octubre de 1995, se autorizé la suscripcion
de un Convenio-Marco entre las Consejerias de Salud y Educacion y Ciencia y las Universida-
des de Almeria, Cadiz, Cérdoba, Granada, Huelva, Jaén, Malaga y Sevilla, para la utilizacién
de las Instituciones Sanitarias, en la investigaciéon y la docencia, al amparo de lo dispuesto
en el Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio, por el que se establecen las bases genera-
les del Régimen De Conciertos entre las Universidades y las Instituciones Sanitarias. Dicho
Convenio Marco ha sido objeto de dos modificaciones puntuales autorizadas por Acuerdos
de 23 de febrero de 1999, y de 28 de noviembre de 2000 del Consejo de Gobierno.
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Il. EI Decreto del Presidente 11/2004, de 24 de abril, sobre reestructuracion de Conseje-
rias, otorgd en el articulo 5 a la Consejeria de Innovacion, Ciencia y Empresa las compe-
tencias que la Consejeria de Educacién y Ciencia ejercia a través de la Secretaria General
de Universidades e Investigacion y la Direccion General de Universidades.

lll. EI Acuerdo del Convenio-Marco para la utilizacion de las Instituciones Sanitarias en la
investigacion y la docencia, suscrito en 1995 respondia a una realidad perfectamente
identificada en las coordenadas normativas y organizativas de aquel momento, el paso del
tiempo ha generado una serie de cambios en el marco juridico y en la propia concepcion
de la estructura de la relacién entre los ambitos asistenciales, docentes e investigadores
que permiten abordar el marco relacional desde una nueva perspectiva.

En este sentido debe destacarse la realidad que suponen los nuevos escenarios que, en la
actualidad, se abren tanto desde la perspectiva de la Universidad como de la Administra-
cion Sanitaria. Asi, tanto las exigencias del Espacio Europeo de Educacion Superior como
la renovacion de los avances metodoldgicos en el ambito de la docencia y el aprendizaje
plantean la necesidad de abrir nuevos planteamientos en los cauces de colaboracién entre
la Administracién Sanitaria y la Administracion Educativa para hacer realidad la mejora de
la calidad de la formacion practico-clinica de los profesionales sanitarios.

IV. EI Manifiesto de Cérdoba elaborado en el seno de la 1.7 Conferencia de Organizacion Sa-
nitaria y Universidad, dejé plasmada la referencia a los nuevos retos a los que deben hacer
frente los futuros profesionales sanitarios para responder a las necesidades, expectativas
para la salud de los ciudadanos y a las exigencias y valores de equidad y solidaridad en el
marco de la Union Europea. Todo ello, cristalizé en una declaraciéon programatica marcada
por el deseo de trabajar conjuntamente para alcanzar la maxima integracion del sistema
sanitario y educativo, y la continuidad de las diferentes etapas formativas de grado, post-
grado y formacioén continuada.

Recientemente, por medio de la Declaraciéon de Cadiz realizada en el seno de la 2.2 Con-
ferencia se ha instado a las Instituciones Universitarias y Sanitarias a que avancen en el
modelo de colaboracién y se pongan en marcha los mecanismos para la elaboracion de un
nuevo acuerdo marco conforme con las necesidades de reforma sentidas.

V. Los nuevos retos y la creciente presencia de alumnado universitario, tanto de grado
como de postgrado, de profesiones sanitarias universitarias y no universitarias, en los cen-
tros sanitarios del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, suponen para la ordenacién de
la formacién practico-clinica en las Instituciones Sanitarias un nuevo escenario que los de-
rechos del paciente implican, en cuanto a la actuaciéon del alumnado en aquellos centros.
Se pretende avanzar hacia un nuevo escenario que permita a las Instituciones Universita-
rias y Sanitarias acceder a las necesidades de colaboracién en los objetivos e intereses
comunes que la formacién de los profesionales sanitarios, la mejora de la calidad de la
asistencia y la investigacion demandan en la sociedad actual.

En su virtud, las partes firmantes, acuerdan
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Unico.

Incorporar una adenda al convenio marco suscrito entre la Consejeria de Salud, la Consejeria
de Educacién y Ciencia y las Universidades de Almeria, Cadiz, Cérdoba, Granada, Huelva,
Jaén, Malaga y Sevilla para la utilizacion de las Instituciones Sanitarias en la investigacion
y la docencia, referente al modelo de colaboracion para la formacién practicoclinica en las
instituciones sanitarias publicas del alumnado de los estudios universitarios conducentes a
las profesiones sanitarias, que se acompafia como Anexo a este Acuerdo de incorporacion.

Las previsiones de este Acuerdo tendran efecto directo e inmediato respecto a las Univer-
sidades firmantes del Acuerdo Marco.

Y para que conste, en prueba de conformidad, las partes firman el presente documento en
el lugar y la fecha antes indicados.

La Sra. dona Maria Jesus Montero Cuadrado, Consejera de Salud de la Junta de Andalucia,
el Sr. don Francisco Vallejo Serrano, Consejero de Innovacién, Ciencia y Empresa de la Jun-
ta de Andalucia, el Sr. don Pedro Roque Molina Garcia, Rector Magnifico de la Universidad
de Almeria, el Sr. don Diego Sales Marquez, Rector Magnifico de la Universidad de Céadiz,
el Sr. don José Manuel Roldan Noguera, Rector Magnifico de la Universidad de Cérdoba,
el Sr. don Francisco Gonzélez Lodeiro, Rector Magnifico de la Universidad de Granada, el
Sr. don Francisco José Martinez Lopez, Rector Magnifico de la Universidad de Huelva, el
Sr. don Manuel Parras Rosa, Rector Magnifico de la Universidad de Jaén, la Sra. doha Ade-
laida de la Calle Martin, Rectora Magnifica de la Universidad de Malaga, el Sr. don Miguel
Florencio Lora, Rector Magnifico de la Universidad de Sevilla.

ANEXO

ADENDA DEL MODELO DE COLABORACION PARA LA FORMACION
PRACTICO-CLINICA EN LAS INSTITUCIONES SANITARIAS
PUBLICAS DEL ALUMNADO DE LOS ESTUDIOS UNIVERSITARIOS
CONDUCENTES A LAS PROFESIONES SANITARIAS

CLAUSULAS

PRIMERA.

Las funciones docentes de tutela practico-clinica podran ser realizadas por profesionales
sanitarios, que recibiran la denominacion de tutores clinicos.

Los tutores clinicos seran designados por el procedimiento y de acuerdo con los criterios
que establezca la Comision Mixta, llevandose a cabo sus tareas de colaboracion en asig-
naturas adscritas a una Unica area de conocimiento y departamento.
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SEGUNDA.

Los Centros Universitarios, previa consulta con los Departamentos, propondran las uni-
dades clinicas especializadas y sus necesidades de practicas clinicas, dentro de su Plan
de Ordenacién Docente. Dicha propuesta sera aprobada por el Consejo de Gobierno de la
Universidad y elevada a la Comisién Mixta para su aprobacién definitiva.

TERCERA.

Los tutores clinicos desempenaran las siguientes funciones:

a) Tutelar, dentro de la organizacion sanitaria, el desarrollo de las practicas clinicas de
aquel alumnado que le haya sido asignado, con una dedicaciéon de hasta 360 horas
anuales, dentro de su jornada laboral. En ningun caso se les podra asignar la imparti-
cion de docencia tedrica reglada.

b) Elaborar informes evaluativos individualizados de las habilidades y competencias al-
canzadas por cada uno de los alumnos que tenga asignado al finalizar el periodo de
practicas. Estos informes se realizaran de acuerdo con las directrices marcadas por
el Departamento de la Universidad responsable de la asignatura y una vez ratificados
por el coordinador de practicas servirdan como elemento de evaluacion de la formacion
practico-clinica del alumnado.

c¢) Cualquiera otra que se les asigne en los conciertos especificos.

CUARTA.

La actividad de los tutores clinicos se reconocera por la Universidad a efectos de su con-
sideracién preferente en los concursos de plazas de profesorado contratado que oferte,
y por parte de la Administracion Sanitaria a través del modelo de desarrollo profesional.

QUINTA.

Para la coordinacién de las practicas clinicas se contara con un nimero suficiente de coor-
dinadores de practicas, acordado en los términos del presente Convenio-Marco. Podran
ejercer como coordinadores de practicas los profesores con plaza vinculada o los profe-
sores asociados de ciencias de la salud contratados por la Universidad.

El Plan de Colaboracién recogera la determinacién de los coordinadores de préacticas que,
en todo caso, habran de contar con el informe favorable de los correspondientes centros
sanitarios.

SEXTA.

Los coordinadores de practicas tendran las siguientes funciones:

a) Implementar y coordinar, en los términos establecidos en la guia docente de las asignaturas
que incluyan este tipo de ensefanza, las practicas clinicas en las Instituciones Sanitarias.

b) Impartir hasta tres horas (seis en el caso de profesores con plaza vinculada) semanales
de docencia tedrica, o de practicas no clinicas, y actuar de nexo de union entre los
profesores de la asignatura y los tutores clinicos.

c) Tutelar, dentro de la organizacion sanitaria, el desarrollo de las practicas clinicas de
aquellos alumnos que les hayan sido asignados, con una dedicacién de hasta 360 horas
anuales, dentro de su jornada laboral.
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d) Elaborar el informe anual de seguimiento en las unidades asistenciales de las practicas
clinicas de cuya coordinacion sean responsables.
e) Cualesquiera otras que se les asigne en el concierto especifico.

SEPTIMA.

Con el fin de promover la maxima utilizacion de los recursos del sistema sanitario para la
formacidn practicoclinica se potenciara especialmente la participaciéon de los dispositivos
de atencion primaria.

OCTAVA.

Las iniciativas conjuntas que permitan lograr la necesaria colaboracion entre las Institucio-
nes Universitarias y Sanitarias para identificar, definir y alcanzar los objetivos comunes se
articularan a través de un Plan de Colaboracion. El Plan de Colaboracion sera el resultado
del anélisis en la Comision Mixta de la propuesta docente e investigadora realizada por los
Centros y Departamentos Universitarios y la evaluacion de la capacidad de las Institucio-
nes Sanitarias para asumirla. Las Comisiones Paritarias elaboraran la propuesta de Planes
de Colaboracion especificos en cada Hospital Universitario y se encargaran del seguimien-
to de dichos planes, debiendo elevar un informe anual que recoja el grado de cumplimiento
y las propuestas de mejora que se consideren necesarias, para su conocimiento y apro-
bacion por parte de la Comision Mixta. La Comision Mixta determinara el caracter anual o
interanual del Plan de Colaboracién. Cuando el Plan tenga caracter interanual, se preveran
los mecanismos necesarios para el seguimiento del mismo cada curso académico.

NOVENA.

El Plan de Colaboracién incluird al menos:

a) Los objetivos, la programacion practico-clinica y las competencias que deben adquirir
los estudiantes, determinados por el Departamento Universitario en las guias docentes
de las asignaturas.

b) La propuesta del nimero de alumnos que se distribuiran, por titulaciones, entre los
centros sanitarios en relacion con las capacidades asistenciales y docentes.

c¢) El cronograma de grupos de practicas y el nimero de estudiantes de cada grupo y para
cada asignatura, elaborado por el Vicerrector competente en esta materia a propuesta de
la Junta de Centro, asi como con la relacién de profesionales de las Instituciones Sanitarias
implicadas en la formacién practica; tanto coordinadores de practicas como tutores clinicos.

d) Los mecanismos y las guias de evaluacion bidireccionales que aseguren la calidad de la
docencia practica impartida.

e) Los modelos de guias de incidencias que permitan asegurar el cumplimiento del plan de
coordinacién asi como la deteccién de disfunciones.

f) Los planes de investigacion a desarrollar de modo conjunto entre la Universidad y las
Instituciones Sanitarias.

g) La relacion de actividades especificas de colaboracién conjunta que se acuerde desa-
rrollar entre ambas partes.

h) Los mecanismos de reconocimiento de la actividad docente practico-clinica por parte
de las Universidades y de la Administracion Sanitaria.
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DECIMA.

La colaboracién entre las Universidades y la Administracion Sanitaria se extendera espe-
cialmente a la realizacién de programas de postgrado, prestando especial atencién a los
programas de Master oficiales y los programas de doctorado. La Comision Mixta conocera
los programas de post-grado que incorporen practicas clinicas en las Instituciones Sani-
tarias publicas, para lo que éstas deberan, a través de su representacion en la Comision
Mixta, dar su aprobacion.

UNDECIMA.

Las Universidades, de acuerdo con su propia normativa, podran arbitrar los mecanismos
necesarios para el reconocimiento como créditos, en los programas oficiales de postgra-
do, de los créditos cursados por los especialistas en formacion en el marco del Programa
Comun Complementario impartido en las Instituciones Sanitarias y organizado por la Con-
sejeria de Salud.

DUODECIMA.

Las Administraciones Publicas Sanitarias y las diferentes Universidades podran suscribir
los acuerdos necesarios para el desarrollo de Programas y Proyectos conjuntos de Inves-
tigacion, en el marco del Plan de Colaboracion. A estos programas tendran la posibilidad
de incorporarse los profesores de los centros encargados de la imparticion de titulaciones
sanitarias y el personal del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. De conformidad con
la clausula tercera, punto 3 del Convenio-Marco vigente, las correspondientes Comisiones
Paritarias se encargaran del fomento y coordinacién de estas actividades.

En particular, las Universidades, el Servicio Andaluz de Salud y las empresas publicas
podran firmar contratos basados en el desarrollo del articulo 83.1 de la Ley Organica
6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades, que permita a los profesores no vincula-
dos del Area de la Salud la realizacion de trabajos especificos.

DECIMOTERCERA.

El célculo de las compensaciones entre la Universidad y las Instituciones Sanitarias por la
puesta a disposicion de sus estructuras y recursos, se realizara de acuerdo con el modelo
de financiacién de las Universidades y atendiendo al nimero de alumnos y a los créditos
docentes de contenido practico-clinico impartidos en las Instituciones Sanitarias.

Las compensaciones que se establezcan podran materializarse en nimeros de profeso-
res contratados como coordinadores de practicas, gastos de inversion, financiacion de
proyectos de investigacion, programas de becas de formacion u otros fines del convenio.

DECIMOCUARTA.

En cada Universidad, el desarrollo progresivo del modelo de colaboracion previsto en esta
adenda tendra caracter voluntario para ambas partes. A través de los Planes de Colabora-
cion se ira estableciendo el grado de implantacion que vendra determinado por el nimero
de tutores clinicos y de coordinadores docentes de practicas involucrados en la docencia.
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COMITE DE BIOETICA DE ANDALUCIA
- 8§2.5,arts. 4 a 6.

COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN ANDALUCIA
- §2.5,arts. 7a 9.

COMITES CIENTIFICOS CONSULTIVOS
- §1.2, art. 95.

COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE CENTROS QUE REALICEN INVESTIGACION
BIOMEDICA
- 8§2.5,arts. 14 a17.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

— Derecho a la informacion previa: §2.3, art. 25.

— Obligatoriedad: §2.1, art. 3; §2.2, art. 6; §2.3, arts. 22, 23; §2.6.
— Revocacion: §2.3, art. 24.

D

DOCENCIA

— Aspectos generales: §1.2; §1.3.

— Convenios: §3.2; §3.3; §3.4.

— Formacién continuada: §1.1, art. 79.1; §3.1.
— Pregraduada y posgraduada: §1.1, art. 78.1.
— Universidad: §1.1, art. 78.3; §3.3; §3.4.

E

ESCUELA DE SALUD PUBLICA DE ANDALUCIA
- 8§1.2, art. 46..

INFRACCIONES Y SANCIONES
- §2.3, arts. 32 a 34.
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INNOVACION
- §1.2, art. 96; §1.3, art. 6.

INVESTIGACION

— Autorizacién de Proyectos: §2.1, art. 2; §2.2, art. 3; §2.3, art. 2.4 y arts. 6 a 12; §2.5, disposi-
cién adicional primera.

— Biomédica: §2.3, art. 18; §2.5; §2.6; §2.8.

— General: §1.2, art. 94; §1.3.

— Organizacion administrativa: §1.3.

MUESTRAS BIOLOGICAS
- §2.3, arts. 27, 28 y disposicion transitoria primera; §2.8.

P

PREEMBRIONES HUMANOS NO VIABLES
- §2.1.

PROYECTOS DE INVESTIGACION
- §2.9.

PROTECCION DE DATOS
- §2.5, art. 2; §2.8.

R

REGISTROS
— Andaluz de Biobancos con fines de investigacion biomédica: §2.6, arts. 10, 11y 12.
— De proyectos de investigacion: §2.4, arts. 13y 14.

REPROGRAMACION CELULAR TERAPEUTICA
- §2.2.
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S

SUBVENCIONES
- §2.9.

T

TRANSFERENCIA
- §2.10.
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