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BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

Es una iniciativa de la Consejeria de
Salud. Funciona como un biobanco
en red, con un marco éetico-legal
comun, con una estructura
organizativa unica, y una actividad
descentralizada. £l Biobanco integra
a todos los bancos de sangre y
tejidos con finalidad terapeutica, a
los biobancos de investigacion y a
cualquier espacio publico andaluz,
dedicado a la coleccion y cesion de

muestras biologicas a investigadores.
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The Andalusian Public Health System Biobank (SSPA Biobank) is an initiative from the Andalusian Regional
Ministry of Health to promote biomedical research and to protect the rights of the citizens who donate their
samples for research.

MISSION: To offer the user the best options of blood products or derivatives, tissue products
and substances or biological samples of human origin, both for medical and research use.

Products
for research

Products for
therapeutical
use

HUELVA

Population: ~ 8.5 million

ALMERIA

>40 public hospitals and 8
transfusion/blood centres

(¥ NODO DE CODRDINACIGN
) Nodos hospitalarios para obtencién y distribucian de muestras
Nodos hospitalarios para obtencion de muestras

™ Nodos CRTS v bancos de teiidos para obtencién v distribucién de muestras

v'Operating as a network, with an ethical-legal common framework, a N\ Biobanco delSstema Santario ibico de Andalud
unique organizational structure and a decentralized activity. SUELLRY  CONSEJERIA DE SALUD




SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO s
Nam. 290 Viernes 2 de diciembre de 2011 Sec.|l. Pag. 128434

National law 14/2007 for biomedical research

. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

Nl:lm ? pégina B Euletl'n o-f":ial 18919  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 bioldgicas de
origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

1. Disposiciones generales

CONSEJERIA DE SALUD Y BIENESTAR SOCIAL

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 biomedica, se crean el Registro de Biobancos
de Andalucia y el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Boletin Oficial de la Junta de Andalucia

BOJA Ntimero 58 - Lunes, 27 de marzo de 2017 SSPA Biobank for research:

pagina 12 Organization and functioning
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CONSEJERIA DE SALUD o/ o o 0
Decreto 49/2017, de 21 de marzo, por el que se constituye la Red Andaluza m
de Medicina Transfusional, Tejidos y Celulas, v se regula su estructura y P

funcionamiento.
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ORGANIZACION Y ESTRUCTURA DEL BB EN RED SSPA
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BIOBANCO DEL S5PA
Responsable de FICHERD o
Comité de ETiCA 1. Disposicions generales
Comité CIENTIFICO
DIRECCION DEL :
BIDBANCO DEL SSPA CONSEJERIA DE SALUD
Coordinacion de Proyectos Decreto 492017 de 21 de marzo, por el que se constiuye fa Red Andaluza
e Medcing Transfusional, Tejidos y Celulas, y S requla su estructura y
‘ \ E| Estatuto de Autonomia para Andalucia en su articulo 55, atribuye, como competencia
exclusiva de la Comunidad Autdnoma dg Andalucia, la organizacion, funcionamiento
AREA ASISTENCIAL DEL AREA DE INVESTIGACION DEL interno, evaluacion, inspeccion y control e cen 105, Servicios y establecwmmntos
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CADENA DE VALOR DEL BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE
ANDALUCIA. SINERGIAS DEL AREA ASISTENCIAL Y DE INVESTIGACION

Unidades de soporte asistencial

g : Comites
[+D+i SE Alianzas| | Controlde Riesgos. | 5 orciones asesoras Comité de Etica
Conocimiento Biovigilancia Coordinacion ejecutiva

< Direccion y soporte técnico »

- - Procesamien> Conservaci6n> Distribucion

A
Validacion / feed back / seguimiento / trazabilidad

Infraestructuras

Financiera RRHH Marketing Calidad Admon. Loglstica

Sistemas de Informacion

Unidades transversales de soporte Andalucia




MARCO NORMATIVO

SUMARIO
NORMATIVA ESTATAL

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento

ded | la libre circulacion d d | d | il
O Bireciva S5/4BICE (Reglamento genera e proteocion 66 Ca9) - LEY 1472007 de 3 de julio, de
Investigacion Biomedica.

Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas urgentes para la adaptacion del
Derecho espariol a la normativa de la Unién Europea en materia de proteccion de datos
............... 182

LEY 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente,
derechos y obligaciones en
materia de informacion y
documentacion clinica

Real Decreto 1/716/2011, de 11 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomedica y el tratamiento de las muestras biologicas de origen humano.

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 biomedica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucia y el
Biobanco del Sistema Sanitario Pdblico de Andalucia.

Decreto 49/2017, de 21 de marzo, por el que se constituye la Red
Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Celulas, y se regula su BZeaN aosanco el stema o o de Al
estructura y func'onam,ento JUNTR DE ANDALUCIA CONSBERIADESALUD



ORGANIZACION Y ESTRUCTURA DEL BB SSPA

CONSEJO RECTOR DEL

BIOBANCO DEL S5PA
Responsable de FICHERO
Comité de ETICA I
Comité CIENTIFICD

DIRECCION DEL
BIOBANCO DEL SSPA
Coordinacion de Proyectos
Area de Calidad y Evaluacion
AREA ASISTENCIAL DEL AREA DE INVESTIGACION DEL

BIOBANCO DEL 55PA BIOBAMNCO DEL 55PA

Biobanco del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia
CONSEJERIA DE SALUD




ORGANIZACION Y ESTRUCTURA DEL BB EN RED SSPA
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ORGANIZACION Y ESTRUCTURA DEL BB EN RED DEL SSPA

e
T

CONSEJO RECTOR DEL
BIOBANCO DEL SSPA
Responsable de FICHERD
Comité de ETICA |
Comité CIENTIFICD
DIRECCION DEL
BIOBANCO DEL SSPA
Coordinacion de Proyectas
frea de Calidad y Evaluacion

»

AREAASISTENCIALDEL ~ AREA DE INVESTIGACION DEL
BIOBANCO DELSSPA BIOBANCO DEL SSPA

v’ Apuesta estratégica de la Consejeria de Salud
v'Politica de Calidad
v’ Reglamento y Sistematica de Funcionamiento
interno
v’ Ofrecer una cartera de servicios
comprometida con las expectativas de los
investigadores
v Mayor eficacia y eficiencia. Mas
competitividad. Trasparencia: Control y
seguimiento de indicadores, mejora continua
de los procesos operativos.
v Una gestidon econdmica planificada y global.
Retorno de recursos al SSPA para fomentar la
investigacion como elemento nuclear para la
sostenibilidad de nuestro sistema publico.
v'Oportunidad de incorporar a la ciudadania
en la estrategia 14+D: “Registro de Donantes”

Biobanco del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia
A CONSEJERIA DE SALUD




ORGANIZACION Y ESTRUCTURA: Nuevo modelo en RED

AREA
ASISTENCIAL

RED DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL,
TEJIDOS Y CELULAS

Coordinacc Coordinacc
Provincial Provir_mial
Huelva Sevilla

DIRECCION DEL BIOBANCO EN RED DEL

Coordinacc
Provincial

Cadiz

SSPA

Coordinacc
Provincial
Maélaga

Coordinacc
Provincial

Cérdoba

AREA INVESTIGACION

Nodo de
Coordinacion
Regional
Coordinacc Coordinacc Coordinacc
Provincial Provincial Provincial
Jaén Granada Almeria
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ORGANIZACION Y ESTRUCTURA

Nuevo modelo de organizacion
8 NODOS PROVINCIALES

1 PLATOFORMA TECNICA DE
COORDINACION UBICADA EN GRANADA

Cérdoba

@ Cordoba Norte (Ares Seritaris Norte de Cirdoba)

15an Juan de Aznalfarache 2 @ Guadalquivir
Sevilla 2 Mairena del Aljarafe Cérdoba Sur
® Mt 3 Tomares
ey 4 Castilla de la Cuesta Cordoba
@ Sevilla Sur 5 Camas
Jaén
Sevilla Este (hres de Gestin Sunitariade Osues)
Sevilla Norte 613 Algabs @ JaénSur
Sevilla 71a Rinconada @ hin

@ Jaén Nordeste
Jaén Norte

@ Sierra de Huelva-Andévalo Central

Condado-Campiia
Huelva-Costa
Chipiona
Cadiz sl filmeria
Al
@ Bahia de Cidiz-La Janda @ Granada Sur : :"":' A Alnas
| 1Arfe meria
Campo de Gibraltar i 4l
po ; @ Metropolitano de Granada ‘ 2 Peligros Pl e o
Siera de Cidiz Granada Nordeste 3 Maracena
Jerez-Costa Noroeste Granada

San Roque Axarquia
i Valle del Guadathorce @ ®  Distritos de Atencion Primaria
inea - ; -
Ia Concepcién Costa del Sol [FA5¥55 Demarcaciones de las Zonas Bisicas de Salud (Z8S)
| 11 2BS de otra provincia
b Nigecirs Milaga EEEER
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NODO DE COORDINACION REGIONAL

Office

Preservation and
storage

Animal
experimentation

Phenotyping
characterization

Molecular
biology

Tissue

Cytogenetic
analysis

Sample
stabilization

Processing and testing

k culture

J
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New Software Platform:
SIBAI

Co-development by BioSoft Innovation technology
and
SSPA Biobank

Biobanco del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia
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Digital Transformation In
Biobanks

IT craftsmanship IT industrialization Digitalization

IT provides IT supports efficiency, Digital provides continual
innovations and effectiveness and integrity opportunities for growth,
new capabilities innovation and differentiation

Reinvent the Biobanks

Warwm N Biobanco del Sistema Sanitario PUblico de Andalucia
JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD




/\ Biobanco del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia N eW S I B A I P | a th r m
JUNTA DE RMDALUCIA CONSE,ERI'A DE SALUD

Biobank Biobank Biobank
Blood Collections Tissues

aboratory ana
Donation Trial Tests

BloBank Soft Platform Iy
i/\ ’ ) A f/ a A ,Y‘ i\"l

Business Processes
Model and Rules

Image Recognition

Big Data Augmented Reality

Internet Of Things
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New SIBAI Platform

Real time data integration —_ Big Data
with laboratory equipment i ’ Real time dashboards
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Creating devices for
process improvement
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Biobank Soft — User Interface

20N

= - Bienvenido a Biobank Colecciones .: ._ *‘ =
M ”» e Una creacion de Biosoft innovation e s
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Generate barcode Multimedia help platform Visual Data Analysis
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RESULTADOS 2016: ACTIVIDAD - CMI Biobanco SSPA
Perspectiva Procesos

Indicadores: 2. Transformacién, conservacion y preservacién
90.000 89.007

51167

11.477 10.7280

N2 Biorrecursos N2 Biorrecursos M2 Biorrecursos N2 Biorrecursos
transformados: transformados: transformados: transformados:
complejidad baja complejidad media complejidad Alta complejidad Muy Alta

2015 W 2016
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INTEGRACION EN PLATAFORMAS
Y OTRAS COLABORACIONES

ISCII PLATAFORMA EH RED DE RECURSOS
BIOMOLECULARES Y BIOINFORMATICOS

Celulares
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..°.° View EBISC Catalogue
EB'SC Home About EBISC Catalogue News Trainings Partners Documentation Links Jobs Contact

Welcome to the first European Bank for induced pluripotent
Stem Cells (EBISC)

NOTICIAS Tweets by @riat_siobancos e

you thp \blyll
\Sclhlg\/"l e drug discovery & therapy"
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NUEVA ESTRATEGIA DEL BIOBANCO DEL SSPA

=

Borrador de DECRETO para el area funcional de Investigacion del BB.
2. Trabajo en RED: gestion compartida de solicitudes maximizando los recursos
disponibles. Gestion basada en la transparencia > cuadro de mandos corporativo.
3. Biobanco Biologico > Registro de Donantes > Biobanco Digital. Estrategia de
Innovacion.

4. Ampliacion garantista del ambito de influencia: proteger a la ciudadania en la
manipulacion de cualquier muestra bioldgica de origen humano y sus derivados
(bacterias, virus, etc), asi como los datos e imagenes asociados para uso tanto
asistencial como de investigacion > TODOS los Laboratorios Clinicos (Analisis
clinicos, Genética, Anatomia Patolégica, Microbiologia, etc) y TODOS los
sistemas de preservacion de muestras ajenos a los laboratorios clinicos en el
marco del SSPA:

« Colecciones de muestras biologicas y datos asociados: antiguas y recientes

» Estudios de Investigacion con muestras biologicas locales y externos

* Ensayos clinicos

» Estudios de genética

« Cesion de muestras a terceros
NSIBAI: desarrollo de proyectos de gendomica en red y BIG-DATA
Acercamiento del Biobanco al ambito asistencial: UGCs e investigadores como
ejes del sistema.
7. Desarrollo del Registro de Donantes: una iniciativa pionera.
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Financiado por

Unién Europea

Fondo Europeo
de Desarrollo Regional

“Una manera de hacer Europa”

A

JUNTR DE ANDALUCIA
CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES
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