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Presentacion

El presente documento ha de considerarse como parte de la actividad de servicio desarrollada vy
promovida por la Red Nacional de Biobancos promovida por el Instituto de Salud Carlos IlI.

Nuestro objetivo en esta accion es simplemente brindar un servicio al conjunto de las biobancos
espafioles y, mas concretamente, a la comunidad de profesionales de dichos biobancos ante los retos
que nos plantea la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica y el Real Decreto 1716/2011 que la
desarrolla toda vez que este joven marco juridico significa no solo una ordenacién de la actividad, sino
un nuevo paradigma en el uso de muestras humanas en investigacion.

La realizacidn de la presente guia ha contemplado tres fases que comenzaron avanzado el afio 2010. En
la primera se requirido de los miembros de la red un listado de preguntas e inquietudes que creian
debian ser respondidas en la guia. En la segunda fase el grupo de trabajo, compuesto por 24 personas
de muy distinta procedencia y perfil, elaboro el cuerpo fundamental de la guia. Cuando esta fase estaba
a punto de concluir se publicd, de manera inesperada y en diciembre de 2011, el RD 1716/2011 que
desarrolla la Ley de Investigacion Biomédica en materia de Biobancos. Este hecho obligd a comenzar
practicamente desde cero debido a la gran cantidad de interrogantes que surgieron, como es normal
con todo nuevo decreto.

Por ultimo, en noviembre de 2012, se distribuyd el borrador de guia entre tres personas del maximo
prestigio como son Carlos M2 Romeo Casabona y Pilar Nicolds, ambos de la Catedra Interuniversitaria
de Derecho y Genoma humano, y Javier Arias, Subdirector General de Investigacidn en Terapia Celular y
Medicina Regenerativa del Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIll) para su evaluaciéon, mejoramiento y
aprobacion.

Como constatacion de la excelente labor realizada por el grupo de trabajo valga el siguiente dato: de las
87 preguntas y respuestas que comprende esta guia, 78 recibieron la aprobacion directa por parte de
nuestros expertos, 6 precisaron de matizaciones menores y solo 3 han precisado de una mayor
discusion, no tanto por lo propuesto por el grupo sino por ser aspectos ciertamente controvertidos en el
texto de la Ley.

En nombre de toda la Red Nacional de Biobancos, de la comunidad de “biobanqueros” espafioles, y en el
mio propio quiero agradecer a los integrantes del grupo de trabajo la labor realizada, siendo de justicia
destacar el magnifico trabajo realizado por su coordinador, Roberto Bilbao. Asi mismo estamos en
deuda con nuestros expertos: Carlos Maria Romeo, Javier Arias y, muy especialmente, Pilar Nicolas sin
cuya colaboracion, entusiasmo y amistad no hubiera sido posible ofrecer esta guia.

Esperamos que sea de utilidad para el conjunto de biobancos espafioles, sus Comités de Etica y cuantos
puedan sentirse atraidos por este campo.

Manuel M Morente

Coordinador de la Red Nacional de Biobancos
Junio, 2013
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Introduccion

La presente guia tiene el objetivo de ser un instrumento util en la practica relacionada con el
tratamiento de muestras bioldgicas y datos de salud asociados con fines de investigacion.

El documento surge como una iniciativa de la Red Nacional de Biobancos, en colaboracién con la
Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano y con la Subdireccion General de
Investigacion en Terapia Celular y Medicina regenerativa del ISCIII.

Su objetivo basico es el de explicar las posibles implicaciones para biobancos y colecciones de muestras
que plantean la Ley 14/2007, de 3 julio, de investigacion biomédica y del Real Decreto 1716/2011, de 18
de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacién 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
investigacidon biomédica

La Guia ha sido elaborada por un grupo de profesionales multifacético, multidisciplinar y diverso
procedente de distintas instituciones que ha permitido una vision integral del marco legal que ha sido
analizado. Para facilitar su manejo, la Guia se ha formulado con base en preguntas y respuestas
ordenadas por bloques tematicos.

Los enunciados de la guia estan supeditados al régimen juridico establecido por la normativa vigente y
pretenden orientar y ayudar en la aplicacion de los criterios sustantivos y procedimentales
reglamentarios. Ademas, se han incluido algunas sugerencias o recomendaciones sobre aspectos
concretos de la gestion de las muestras que, si bien no estan contemplados especificamente o con tanto
detalle en la legislacidn, se ha considerado interesante proponer.

Javier Arias Carlos M. Romeo Casabona
Subdirector General de Investigacion en Terapia Director de la Cétedra Interuniversitaria de
Celular y Medicina regenerativa del Instituto de Derecho y Genoma Humano. Miembro del
Salud Carlos IlI (ISCIII) Comité de Bioética de Espafia

Pilar Nicolas Roberto Bilbao
Profesor de la Catedra Interuniversitaria de Director Cientifico del Biobanco Vasco (o+ehun)
Derecho y Genoma Humano. Profesor de la Miembro de la Comision Ejecutiva de la Red
Universidad del Pais Vasco Nacional de Biobancos — ISCIIl. Coordinador de

la guia

Manuel M. Morente

Director Cientifico del Biobanco del Centro Nacional de
Investigaciones Oncoldgicas (CNIO). Coordinador de la Red
Nacional de Biobancos - ISCIII
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Listado de acronimos utilizados en esta guia:

e CC: Comité cientifico externo de un biobanco.
e CE: Comité de ética externo de un biobanco.

e Cl: Consentimiento informado.

e LIB: Ley 14/2007, de 3 julio, de investigacion biomédica.

e LOPD: Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter
Personal.

e  PNT: Procedimiento Normalizado de Trabajo.

e RD Biobancos: Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizacién 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 organizacién del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica.

Documentos de referencia

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica. BOE nim.159. pp.28826-
28848.

http://www.boe.es/boe/dias/2007/07/04/pdfs/A28826-28848.pdf

e 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 investigacidn
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, pp. 128434-128454.

http://www.boe.es/boe/dias/2011/12/02/pdfs/BOE-A-2011-18919.pdf

e Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter
Personal. BOE nim. 298, de 14 de diciembre de 1999, pp. 43088- 43099

http://www.boe.es/boe/dias/1999/12/14/pdfs/A43088-43099.pdf

e Ley41/2002, de 15 de diciembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica. BOE nim.
274, pp. 40126-40132.

https://www.boe.es/boe/dias/2002/11/15/pdfs/A40126-40132.pdf
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I e ASPECTOS GENERALES

1.

2.

éCual es el origen de la LIB y qué objetivo persigue?

La LIB surge de la necesidad de disponer del marco normativo adecuado que dé respuesta a los
nuevos retos cientificos al mismo tiempo que garantice la proteccion de los derechos de las
personas que pudiesen resultar afectados por la accion investigadora. Dicha Ley tiene por
objeto, como en la misma se indica, regular, con pleno respeto a la dignidad e identidad
humanas y a los derechos inherentes a la persona, la investigacion biomédica y, en particular:

a) Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen procedimientos

invasivos.

b) La donacidn y utilizacién de ovocitos, espermatozoides, preembriones, embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos con fines de investigacion biomédica
y sus posibles aplicaciones clinicas.

c) La gestidn de muestras bioldgicas, en el ambito de los biobancos.
d) El almacenamiento y movimiento de muestras bioldgicas.
e) Los biobancos.

f) Crear el Comité de Bioética de Espafia y los demas érganos con competencias en
materia de investigacion biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promocion, planificacién, evaluacién y coordinacion
de la investigacion biomédica.

éQué es un Biobanco, una coleccion para una linea de investigacién, y muestras conservadas para
su utilizacion en un proyecto de investigacion?

Biobanco: establecimiento publico o privado, sin dnimo de lucro, que acoge una o varias
colecciones de muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y
destino, con independencia de que albergue muestras con otras finalidades.

Las muestras bioldgicas que se incorporen a un biobanco:

e  Podran utilizarse en cualquier investigacion biomédica, siempre que el sujeto
fuente o, en su caso, sus representantes legales hayan prestado su
consentimiento en estos términos.

e Podran cederse a terceros sin recabar un Cl especifico para cada cesion.

Los biobancos tendran que ser autorizados por la Comunidad Auténoma que
corresponda segun su titularidad, e inscritos en el Registro de Biobancos del Instituto
de Salud Carlos Ill. La creacién de bancos nacionales en razén del interés general sera
competencia del Ministerio de Economia y Competitividad.

Coleccidén para una linea de investigacion: conjunto ordenado y con vocacién de permanencia
de muestras biolégicas de origen humano, conservadas fuera del ambito organizativo
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de un biobanco, destinadas a ser utilizadas en una linea de investigacion biomédica
concreta. El consentimiento otorgado por el donante se ha de referir a una linea de
investigacion, un investigador responsable determinado y un centro o centros donde
se vayan a realizar los proyectos. Las muestras almacenadas en colecciones no pueden
ser utilizadas o cedidas mas alla de lo previsto en el consentimiento.

Las colecciones de muestras para una linea de investigacion tendran que ser inscritas
en el Registro de Biobancos del Instituto de Salud Carlos III.

Muestras conservadas para su utilizacion en un proyecto concreto: muestras bioldgicas de

origen humano que se conservan fuera del ambito organizativo de un biobanco
exclusivamente para su utilizaciéon en un proyecto de investigacion concreto. El
consentimiento otorgado por el donante se refiere por tanto a un proyecto con una
duracion determinada, un investigador responsable y un centro o centros concretos.

[Nota: Articulo 15 punto g) de la LIB; en el régimen general de uso de muestras bioldgicas debe

haber una persona fisica responsable, el almacenamiento en forma de coleccidén no figura como

excepcidn. La Unica excepcidn prevista es la de los biobancos]

I I e GESTION DE BIOBANCO

3. ¢Todos los biobancos con fines de investigacién biomédica son iguales?

La actividad es la misma, ceder muestras para su utilizacion con fines de investigacion, pero las

caracteristicas de ésta pueden ser diferentes, ya que varia en funcion del tipo de muestras

almacenadas y el dmbito de desarrollo de la actividad.

4. ¢Cudles son las vias de entrada de muestras a un biobanco?

Donacién expresa de muestras extraidas con la finalidad de su incorporacion al
biobanco.

Donacién expresa del excedente de una prueba diagndstica (Ej. extraccion sanguinea)
o terapéutica (Ej. drenaje pleural).

Donacién expresa del excedente de las muestras extraidas para la realizaciéon de un
proyecto de investigacion.

Incorporacion de una coleccion de muestras bioldgicas con el dictamen favorable del
CE (sera necesario un acuerdo firmado por las partes).

Donacién presunta de muestras de personas fallecidas.
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5. ¢éCAémo se solicitan muestras a un biobanco?

El investigador principal del proyecto en el que se van a utilizar las muestras debera enviar una
solicitud a la que adjuntara la siguiente documentacion:

e Descripcion del proyecto en el que se van a utilizar las muestras.

e Compromiso explicito de no utilizar el material solicitado para un uso diferente del
especificado en la solicitud.

e Dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacidn correspondiente al
proyecto para el que se solicitan las muestras.

Cada Biobanco establecerd un formulario de solicitud en el que el solicitante indique
informacién sobre el tipo y nUmero de muestras, posible financiacidn para llevar a cabo el
proyecto, etc.

6. ¢Puede denegar un biobanco a un solicitante la cesién de muestras?

Si, si no cumple los requisitos exigidos por el biobanco segun el reglamento interno de
funcionamiento del biobanco; o si existe un dictamen desfavorable por parte de los CE y CC; o
haya sido informado desfavorablemente por la persona titular de la direccién cientifica; o
cuando la persona responsable de la investigacidon haya incumplido alguno de los compromisos
y obligaciones en cesiones previas de muestras del biobanco.

La denegacion total o parcial de la cesién de muestras habrd de ser motivada y notificada a
quien la haya solicitado.

7. ¢Puede un investigador solicitar muestras a un biobanco, del que a su vez es el director cientifico?

No existe una prohibicién pero pueden surgir conflictos de intereses que en su caso habria que
resolver.

8. Segln el art. 18 de la LIB, écuando se necesita suscribir un seguro para la recogida de muestras?

Cuando se le vaya a realizar al paciente un proceso invasivo no asistencial, ya que la asistencia
esta cubierta por el correspondiente seguro de responsabilidad civil del centro. La LIB define
procedimiento invasivo como todo aquel que implique un riesgo fisico o psiquico para el sujeto
afectado.

El tomador del seguro debera ser el promotor de la investigacion.

Ejemplo: Si al paciente se le va a extraer una muestra de sangre para una analitica de rutina, se
le podra extraer otra muestra para biobanco o proyecto sin la necesidad de contratar un
seguro, si la cantidad de sangre a extraer es razonable, puesto que el pinchazo esta motivado
por un proceso asistencial. Si al paciente se le practicase la extraccion por venopuncién
exclusivamente para el biobanco o proyecto, haria falta un seguro.



éEs preciso dar de alta un nuevo fichero de datos correspondiente al biobanco? ¢O se pueden
incorporar los datos al fichero de la institucion titular del biobanco?

El fichero en el que se almacenen los datos de caracter personal de los donantes de las
muestras del biobanco debe darse de alta en la AEPD. En este sentido hay dos opciones: bien la
creacion de un fichero especifico, bien la inclusion de estos registros en el fichero de la
institucion titular del biobanco siempre que:

e Esté dado de alta en la AEPD,
e  Figure que su finalidad es la investigacion biomédica y
e Sea diferente al fichero de historias clinicas de los pacientes.

Es importante recordar que la existencia de un fichero de datos para investigacidon en ningun
caso puede suponer un acceso no justificado a la historia clinica del paciente.

¢Y en el del Departamento de Salud de la Comunidad Auténoma?

Si, igual que lo expuesto anteriormente.

10. ¢Quién puede ser el responsable del fichero de un Biobanco? ¢Puede ser el titular del Biobanco?

El responsable de un fichero de datos es la “Persona fisica o juridica, de naturaleza publica o
privada, u érgano administrativo, que sélo o conjuntamente con otros decide sobre la finalidad,
contenido y uso del tratamiento, aunque no lo realice materialmente” (Art. 3d LOPD). Teniendo
en cuenta que el titular del biobanco se responsabiliza de su actividad (Art. 65 LIB), solicita la
autorizacién para la constitucion y funcionamiento del mismo y designa al director cientifico
(Art. 12 RD Biobancos), se puede afirmar que también decide sobre la finalidad del fichero de
datos y en este sentido es el Responsable a efectos de la LOPD. Como tal, en la web de la
Agencia Espafiola de proteccidn de Datos se describen sus obligaciones:

https://www.agpd.es/portalwebAGPD/canalresponsable/obligaciones/index-ides-idphp.php

Ahora bien, la LIB y el RD Biobancos se refieren al responsable del fichero de datos del
biobanco como una persona fisica que debera atender las solicitudes de los sujetos fuente para
ejercitar sus Derechos en relacion con los datos del fichero, y que es diferente al titular.

Esta diferencia en el concepto de “responsable del fichero”, no debe inducir al error de
trasladar las obligaciones y responsabilidades del responsable del fichero tal como lo define la
LOPD (que es el titular del biobanco) hacia quien se encarga de atender los derechos de los
sujetos (el responsable segun la LIB, que se corresponde mas bien con la figura de “encargado
del tratamiento” descrita en la LOPD).

11. ¢Es necesario que el personal del Biobanco firme un documento de confidencialidad?

Puesto que el personal del biobanco tiene un deber de confidencialidad derivado de la
legislacion, la firma del documento no es imprescindible. No obstante, podria establecerse
como recordatorio de esta obligacidn. En todo caso se deben prever mecanismos para asegurar
la confidencialidad. La LIB y la LOPD establecen que el personal que tenga acceso a datos
personales esta obligado al deber de secreto desde ese momento y para siempre,
independientemente de que cese en el ejercicio de esa actividad. El personal del biobanco
debe ser informado de esta obligacion legal.


https://www.agpd.es/portalwebAGPD/canalresponsable/obligaciones/index-ides-idphp.php

12. ¢Qué tipo de gasto se puede imputar en cada cesién de una muestra?

El biobanco podrd repercutir con la cesiéon de cada muestra los costes de obtencion, cesidn,
mantenimiento, manipulacion, procesamiento, envio y otros gastos de similar naturaleza
relacionados con las muestras.

13. ¢Se pueden hacer varios tipos de tarifas por la repercusion de los costes de obtencién de las
muestras a la hora de su cesion?

Si, cada biobanco podra establecer las tarifas que estime oportunas segun el valor afiadido que
aporten.

14. {Puede recibir el Biobanco algin tipo de compensacién econémica si la investigacién con
muestras que de él procedan dan lugar a resultados econémicos?

Sera en todo caso su institucién la que decida si parte del potencial beneficio econdmico
revierte en financiar su funcionamiento, y asi se debera establecer en el acuerdo de cesién.

15. ¢{Qué derechos tienen los donantes ante los posibles beneficios econémicos que puedan surgir del
uso de sus muestras?

Ninguno, ya que la donacion implica, de conformidad con la normativa vigente, la renuncia por
parte de los donantes a cualquier derecho de naturaleza econémica o de otro tipo sobre los
resultados que pudieran derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones que se
llevasen a cabo utilizando dichas muestras bioldgicas donadas.

No obstante, tendran derecho a la compensacién econdémica resarcitoria que se pueda fijar por
las molestias ocasionadas por la obtencién de muestras bioldgicas de origen humano con fines
de investigacién biomédica. Solo podra compensar estrictamente las molestias fisicas, los
gastos de desplazamiento y laborales y otros inconvenientes que se puedan derivar de la toma
de la muestra, y no podra suponer un incentivo econémico para la donacion.

16. {Cual es la autoridad competente para cerrar un biobanco?

Cada Comunidad Auténoma designard a la autoridad competente que podra actuar de oficio o
a peticién del titular del Biobanco.

En cuanto a los Biobancos Nacionales la competencia correspondera al Ministerio de Economia
y Competitividad

17. éiCudl es el procedimiento de la revocacién de la autorizacién y/o de cierre de un biobanco y en
estos casos, qué se hace con las muestras?

La autoridad competente podra decidir, de oficio o a instancia de parte y mediante resolucion
motivada, la clausura o el cierre del biobanco en los casos en los que no se cumplan los
requisitos sobre su creacién, organizacién y funcionamiento establecidos en la LIB, si
concurrieran alguna de las circunstancias descritas en el Art. 10 del RD Biobancos, o cuando su
titular manifieste la voluntad de no continuar con su actividad.



El procedimiento en ambos casos deberd ser establecido por la Autoridad competente en cada
Comunidad Auténoma o por el Ministerio de Economia y Competitividad en el caso de los
biobancos nacionales.

Los procedimientos de revocacion de la autorizacion para la constitucidn y funcionamiento de
biobancos deberan ajustarse a lo dispuesto por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun,
ademads de la normativa especifica. En la resolucién de revocacion se dispondra expresamente
el destino de las muestras almacenadas en el biobanco, que podra consistir en:

a. Ladestruccion de las muestras.
b. La cesidon de las muestras a otro biobanco.

c. La conservacion de las muestras para su utilizacion en proyectos de
investigacidn concretos o integradas en una coleccion.

El plazo maximo en el que debe notificarse la resolucién expresa serd de tres meses contados a
partir de la fecha del acuerdo de iniciacién.

En la resolucion de cierre se dispondra expresamente el destino de las muestras almacenadas
en el biobanco, oida la persona titular del mismo. Dicho destino podra consistir en:

a. Ladestruccion de las muestras.
b. Lacesidon de las muestras a otro biobanco.

c. La conservacién de las muestras para su utilizacion en proyectos de
investigacidn concretos o integradas en una coleccion.

18. ¢Cémo se formalizan los acuerdos de gestién de muestras en caso de biobancos en red y redes de
biobancos?

En el caso de los biobancos en red, se firmara un acuerdo entre el biobanco y el investigador
solicitante. En caso de una red de biobancos, lo mas operativo seria que cada Biobanco firmara
un acuerdo y que haya un coordinador general que gestione las firmas.

19. éQuién firma el acuerdo de cesién de muestras por parte de la entidad solicitante?

Segun el art 34.5 del RD de Biobancos debe firmarlo el investigador responsable, pero es
recomendable que lo firme también el representante legal de la institucidn receptora.

20. {Qué informacién debe facilitarse al donante en relacién con la identidad de las personas que han
tenido acceso a sus datos?

Segun el art. 32.1, f) del RD Biobancos, el sujeto fuente tendra derecho a conocer la identidad
de las personas que hayan tenido acceso a los datos de caracter personal que no hayan sido
sometidos a procesos de disociacion o de anonimizacion.



I I I e COMITES CIENTIFICO Y DE ETICA EXTERNOS DEL BIOBANCO

21. {Quién puede formar parte de un CC y CE de un biobanco?

Los CC y CE estaran integrados respectivamente por un minimo de cuatro miembros con
conocimientos suficientes en las materias relacionadas con sus funciones y que no tengan
participacion directa en la actividad del Biobanco (Art 15 del RD Biobancos). Los miembros de
los comités se deberdn ausentar en los procesos de evaluacidn de solicitudes en caso de que
pueda surgir un conflicto de intereses.

22. iPueden compartir varios biobancos el CCy CE?

Si.

23. ¢Qué criterios se deben seguir para elegir a los miembros de un CE?

El CE deberd estar formado por profesionales de distintas disciplinas con sélidos conocimientos
en sus respectivas areas profesionales, incluyendo el dmbito de la bioética.

24. {Quién elige al CE?

El titular del biobanco, que sera el encargado de solicitar la autorizacidn para la constitucidon y
funcionamiento del biobanco ante la autoridad competente, adjuntando el Reglamento interno
de funcionamiento del CE, y carta de aceptacion de los miembros de lo componen. En el caso
de adscripcién a un Comité de Etica de la Investigacién ya autorizado, la documentacién
acreditativa de dicha adscripcion sustituirad al reglamento del comité de ética y la carta de
aceptacion de sus miembros.

25. ¢Puede un profesional pertenecer a un CC y CE al mismo tiempo?

No existe prevision expresa al respecto, pero el hecho de que se exija la existencia de dos
comités distintos, parece indicar que su composiciéon también lo sea.

26. ¢Puede funcionar un comité como CCy CE al mismo tiempo?

No existe prevision expresa al respecto, pero el hecho de que se exija la existencia de dos
comités distintos, parece indicar que su funcionamiento también sea diferenciado.

27. iExiste alguna limitacion para que un biobanco se adhiera a un comité de ética externo de una
Comunidad Auténoma distinta a donde tiene su domicilio?

No existe esta limitacidon en la normativa estatal.
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28. {Quién nombra al CC?

El titular del biobanco, que serd el encargado de solicitar la autorizacién para la constitucién y
funcionamiento del biobanco ante la autoridad competente, adjuntando el Reglamento interno
de funcionamiento del CC, y carta de aceptacién de los miembros de lo componen

29. ¢En estudios que solicitan muestras a varios biobancos, un proyecto debe ser evaluado por
sendos comités de cada biobanco?

Si, ya que cada biobanco deberd cumplir los PNT que contemplan la evaluacion del proyecto
por su comités externos. No obstante, se podran establecer mecanismos de coordinacion
(protocolos abreviados,...).

30. ¢Debe ser evaluado un proyecto por el CC al que estd adscrito el biobanco si ya tiene financiacién
publica competitiva?

Si, pero en el reglamento se pueden prever mecanismos especificos en estos casos.

31. éCudles pueden ser los criterios de evaluacién de un CC ante una solicitud de muestras?
Si bien no estan recogidos en la normativa vigente, parecen razonables los siguientes:

e La evaluacion cientifica favorable previa de la memoria del proyecto. Por ejemplo, si el
proyecto ha recibido financiacién competitiva externa.

e La adecuacion del tamafio muestral y patologias o controles requeridos a efectos de
ceder la cantidad minima de muestra necesaria.

e La capacidad técnica para poder analizar las muestras.

32. iPuede el comité externo de ética del biobanco emitir un dictamen desfavorable para la cesién de
muestras de un proyecto que ya ha sido evaluado favorablemente por otro CEI?

Si, son independientes: el CEl evalia el proyecto (si es o no adecuado su desarrollo); y CE
evalua la cesidn de muestras del biobanco a ese proyecto concreto. La evaluacién de uno y otro
se centra en aspectos diferentes dentro del mismo proyecto.

33. ¢En qué consiste el asesoramiento de los CC y CE al Director cientifico del biobanco?

e Asesoramiento sobre actividades de formacién, incorporacion de colecciones y
clasificacion de muestras.

e Asesoramiento al Biobanco en el cumplimento de los principios éticos y legales
aplicables, a través de:

o El dictamen favorable o desfavorable de las solicitudes de muestras recibidas
en el Biobanco.

o Elaboracidn/evaluacion de los modelos de Cl acorde a la legislacién vigente

o Evaluacidn de las incorporaciones de colecciones de muestras.



34. En el procedimiento de evaluacién de solicitudes a un biobanco de cesién de muestras y datos
asociados a las mismas ¢los dictamenes de los CE y CC tienen caracter vinculante?

De acuerdo con el RD de Biobancos, si el dictamen es desfavorable, tendrd un caracter
vinculante.

35. En caso de un proyecto ya aprobado por un CE y CC, en el que se solicita una nueva remesa de
muestras (de un mismo tipo o de distinta naturaleza), o una ampliacion de patologias o estudio
de biomarcadores ése tiene que pedir la evaluacion de una enmienda por los dos comités
externos o solo por uno de los dos?

Situacion 1:  Aumento de tamafio muestral: Se notificara al CC y CE y sera evaluado por el
Director del biobanco, salvo que suponga un aumento desproporcionado con la
peticidn inicial.

Situacién 2:  Otro tipo de muestra: Se mandara una enmienda al CC y CE para su evaluacion.
La solicitud también sera evaluada por el Director del biobanco.

Situacion 3:  Ampliacion de patologias: Se mandara una enmienda al CC y CE para su
evaluacion. La solicitud también serd evaluada por el Director del biobanco.

Situacion 4:  Ampliacion de biomarcadores: el investigador principal lo notificara al
Biobanco.

36. {Pueden cederse muestras de un Biobanco a proyectos no financiados?

Si, pero, ademas del resto de los requisitos, se debera evaluar minuciosamente la viabilidad
econdmica del proyecto.

37. iPuede ser director cientifico de un Biobanco un profesional que forma parte de un CC de otro
biobanco?

Si, siempre que se cumplan los requisitos impuestos por la normativa vigente y no concurra en
conflicto de intereses.

38. ¢Un investigador clinico, que aporta muestras, o un investigador basico que solicita muestras, a
un biobanco, pueden ser miembros y participar en las deliberaciones de sus CCy CE?

Si, pero ambos comités contaran con sendos reglamentos internos de funcionamiento que
estableceran los mecanismos para asegurar la independencia y ausencia de conflictos de
interés en la toma de decisiones. En las actas donde se reflejen las decisiones de los comités,
debera quedar constancia de que los investigadores a los que van destinados las muestras no
han participado en las decisiones del comité. En aquellos supuestos que concurran conflicto de
intereses se deberan abstener de las deliberaciones y resoluciones.



IV. REGISTRO Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE BIOBANCO

39. ¢Quién es el responsable de la autorizacion de funcionamiento de un biobanco a nivel nacional y
autondémico?

Las Comunidades Auténomas son competentes para autorizar la constitucion y funcionamiento
de los biobancos en sus ambitos competenciales respectivos, sin perjuicio de las competencias
atribuidas al Ministerio de Ciencia e innovacion para la creacién de Biobancos Nacionales
(competencias asumidas por el Ministerio de Economia y Competitividad) para la creacion de
Biobancos Nacionales. Corresponde a las Comunidades Auténomas determinar la autoridad
competente a estos efectos en su ambito territorial.

Los procedimientos de autorizaciéon para la constitucion y funcionamiento de los biobancos
deberan ajustarse a lo dispuesto por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun y a la normativa
especifica.

En el caso de un biobanco en red presente en varias Comunidades Autonomas, la autorizacion
la solicitara el nodo que tenga la funcidn de coordinacion.

40. ¢Dénde debera inscribir cada Comunidad Auténoma los biobancos que haya autorizado?

En el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica, que depende del Instituto
de Salud Carlos lll, el cual se encargara de su gestion, mantenimiento y actualizacién. La pagina
web del registro es:  http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-

tecnicos/registro-nacional-de-Biobancos-2.shtml

41. ¢Cudles son los requisitos minimos para la concesién de la autorizacién para la constitucion y
funcionamiento de biobancos?

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 sendos CCy CE.

d. Que la actividad del biobanco no implique animo de lucro. No obstante, el biobanco podra
repercutir con la cesidon de cada muestra los costes de obtencion, cesién, mantenimiento,
manipulacidn, procesamiento, envio y otros gastos de similar naturaleza relacionados con
las muestras, de acuerdo con lo establecido en el Art. 69.3 de la LIB.

e. Que se haya inscrito el fichero de datos en el Registro General de Proteccion de Datos de la
Agencia Espafiola de Proteccién de Datos o, en su caso, en el registro de la agencia
autondmica de proteccién de datos que resulte competente.

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

g. Que cumpla los requisitos indicados en el RD Biobancos.
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42. ;Dénde queda constancia de la identidad de los responsables del funcionamiento de cada nodo
de un Biobanco en Red?

En los registros del 6rgano competente en cada Comunidad Auténoma.

43, ¢Qué plazo tienen los biobancos para solicitar su autorizacién?

No se establecen plazos. EI RD Biobancos establece que las personas responsables de los
biobancos existentes a la entrada en vigor de este real decreto deberan solicitar autorizacidon
para la constitucién y funcionamiento de los biobancos ante la autoridad competente para
continuar realizando su actividad como biobancos.

Mientras no se les haya autorizado, y a partir del momento en que la autorizacién se deniegue,
en su caso, se considerard que las muestras que integran dichos biobancos forman parte de
una coleccion para fines de investigacion biomédica conservada fuera del ambito organizativo
de un biobanco, y se les aplicardn las disposiciones de la LIB, y del RD Biobancos referidas a
tales colecciones, incluido el apartado de la disposicidn transitoria Unica.

Vo REGISTRO DE COLECCIONES DE MUESTRAS

44, ;Se deben registrar las colecciones de muestras de lineas de investigacién?

Si, si albergan muestras asociadas a datos de caracter personal. El titular de la coleccion debera
contar con el visto bueno de la institucion donde esta recogida, tendra que estar dada de alta
en un fichero de datos registrado en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y no se podra
ceder a terceros que no estuvieran incluidos en el ClI.

Los responsables de estas colecciones conservadas fuera del ambito organizativo de un
biobanco existentes a la entrada en vigor del RD Biobancos, han de comunicar al Instituto de
Salud Carlos Il los datos establecidos en el apartado 2.c) del anexo del mismo, en el plazo de
seis meses desde la entrada en vigor de dicho Real Decreto.

45. ;Se deben registrar las muestras recogidas para proyectos concretos?

No.
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VI e CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)

46. ¢El Cl es necesario sélo para la utilizacién de la muestra o también para la obtencién?

El consentimiento es necesario para la obtencién y para la utilizacién de muestras con fines de
investigacion. Ambos se pueden otorgar en el mismo acto. Si la muestra se obtiene con otra
finalidad (por ejemplo asistencial), la informacion y consentimiento para este procedimiento
seguird las reglas que correspondan a este ambito.

47. iCémo se valora que el esfuerzo para la obtencién del consentimiento no es razonable?

EL CE valorarad este aspecto teniendo en cuenta si supone el empleo de una cantidad de
tiempo, gastos y trabajo desproporcionado. En este sentido no se entenderd como “no
razonable” solicitar el consentimiento cuando los pacientes presentan una patologia crénica, y

acuden periddicamente a la consulta.

48. ;Quién y en qué contexto puede solicitar el Cl a un donante de muestras?

No estd previsto legalmente y no hay opciones cerradas. Lo importante es que se cumplan

ciertas condiciones:
e Que se exista una relacidn de confianza con el donante que facilite la comunicacion.

e Que la persona que informa tenga los conocimientos suficientes como para trasladar
la informacion y contestar a las posibles preguntas que se puedan plantear por parte
del donante.

e Que el contexto no suponga coaccidn de ningun tipo.

49, ¢Dénde y cémo se conserva el Cl y quién lo custodia?

El documento en el que conste el consentimiento del sujeto fuente para la obtencion y
utilizacion de sus muestras bioldgicas con fines de investigacion biomédica se expedird en tres
ejemplares. Uno de éstos se entregard al sujeto fuente, otro sera conservado en el centro en el
que se obtuvo la muestra y el tercero serd conservado por el biobanco, o por la persona
responsable de la coleccién o de la investigacidn, segun corresponda.

La normativa no exige que los ejemplares sean tres originales. Puede tratarse de tres
ejemplares firmados cada uno de ellos, o de un original y dos copias. En este caso, el ejemplar
que se entregue al sujeto serd una de las copias.

Cada centro establecerd como y quién lo custodia seglin los procedimientos que tenga
establecidos para la custodia de la documentacion.

50. ¢Pueden constar en un mismo documento el consentimiento para la donacién de muestras al
biobanco y el documento para un proceso asistencial?

No es recomendable. Son dos actos distintos que deben documentarse por separado y poderse
acreditar cada uno de ellos mediante su respectivo documento original.



51. ¢{Se necesita el consentimiento del donante para anonimizar su muestra?

Si. Habra que explicarlo en el Cl. En el caso de que no estuviera previsto, habra que contactar
con el donante.

52. iDebe solicitarse el consentimiento del paciente para la constituciéon de ceparios a partir de
microorganismos aislados de muestras biolégicas humanas? ¢Deben los ceparios considerarse
como colecciones de un biobanco?

Es necesario el consentimiento, puesto que se trata de un proceso de utilizacién de su muestra
bioldgica. Ahora bien, una vez constituido el cepario, se obtiene un organismo sin ADN humano
y por lo tanto su utilizacion sale fuera de esta regulacién, siempre y cuando no se encuentre
asociado a datos de caracter personal del sujeto fuente.

53. ¢Puede ceder un biobanco muestras con el fin de proteger la salud publica?

Segln sefiala el articulo 1 de la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en
materia de salud publica, para proteger la salud publica las autoridades sanitarias de las
distintas Administraciones publicas podran, dentro del ambito de sus competencias, adoptar
una serie de medidas de control, entre las que podrian figurar procedimientos relativos a las
muestras o a los datos, que serd preciso acatar.

54. Y en el ambito de la salud publica (de mejora de servicios, por ejemplo).

Si, pero en cada caso, el CE deberd evaluar la solicitud de muestras. La LIB en su Art 50.2, indica
que los datos genéticos de caracter personal sdlo podran ser utilizados con fines
epidemioldgicos, de salud publica, de investigacién o de docencia cuando el sujeto interesado
haya prestado expresamente su consentimiento, o cuando dichos datos hayan sido
previamente anonimizados.

Este tipo de uso de muestras de un biobanco debe ser una excepcion ya que no es su mision.

55. ¢Se necesita Cl para ceder una imagen médica (resonancia, histolégica, etc.) codificada?

Si, ya que es un soporte de datos de caracter personal.

56. En caso de fallecidos ¢quién puede otorgar el Cl de donacién a un biobanco?

La obtencidn y utilizacion de muestras bioldgicas de personas fallecidas podra realizarse en el
caso de que asi lo hubieran dispuesto en vida o cuando no hubieran dejado constancia expresa
de su oposicién. A estos efectos se indagara la existencia de instrucciones previas y, en
ausencia de éstas, se consultara a los familiares mas proximos del fallecido y a los profesionales
que le atendieron en el centro sanitario, y se dejara constancia de las consultas realizadas.



57. éSe puede ceder a un familiar para una prueba genética una muestra de un paciente fallecido que
fue recogida para su depésito en biobanco?

Si, siempre que sea para uso asistencial por razones de salud, cuya prioridad se establece en el
Art. 25 del RD Biobancos. Serd el Director cientifico quien pueda decidir sobre la idoneidad
formal de la solicitud que debera estar, en cualquier caso, apoyada por el médico responsable.
El Director Cientifico del Biobanco podr3, si fuese necesario, solicitar el asesoramiento de los
comités que lo asisten, siempre y cuando el consiguiente retraso no suponga consecuencias
adversas para la salud del solicitante.

Si la muestra se encuentra cedida para un proyecto y se mantiene la trazabilidad, el Director
Cientifico sera el encargado de recuperarla para ser utilizada en el correspondiente proceso
diagnéstico.

Es importante recordar que los fines diagndsticos tienen prioridad sobre cualquier compromiso
cientifico previo.

58. éCémo actuar si un paciente firma un consentimiento de donacién de muestras con efectos
postmortem y una vez fallecido la familia se opone a que se extraigan las muestras del cadaver?

Aunque legalmente no hay ningln obstaculo para su extraccidon, no parece recomendable
hacerlo.

59. ¢Cudl es el régimen de donacién de muestras para investigacion de menores e incapacitados?

Segun el Art. 58.5 de la LIB, se otorgara el consentimiento por representacién cuando la
persona esté incapacitada legalmente o sea menor de edad, siempre y cuando no existan otras
alternativas para la investigacién. Asimismo, habran de cumplirse los siguientes requisitos:

1. Que se adopten las medidas necesarias para garantizar que el riesgo de la
intervencion sea minimo para el sujeto fuente.

2. Que de la investigacidon se puedan obtener conocimientos relevantes sobre la
enfermedad o situacién objeto de investigacién, de vital importancia para
entenderla, paliarla o curarla.

3. Que se cuente con la autorizacion por parte de los representantes legales del
menor o de la persona incapacitada o que, en su caso, existan garantias sobre el
correcto consentimiento de los sujetos fuente.

Las personas incapacitadas y los menores participaran en la medida de lo posible y segun su
edad y capacidades en la toma de decisiones a lo largo del proceso de investigacion. En este
sentido, se les informara de las circunstancias de la investigacion, en una terminologia
comprensible segun sus caracteristicas personales, aunque sean sus representantes legales
quienes presten el consentimiento. Es recomendable que quede constancia escrita de este
procedimiento.

En el caso de que la muestra sea obtenida por un método invasivo, se debera notificar al
ministerio fiscal.



60. ¢Quién es el representante legal de un menor y de un incapacitado?

Los representantes legales de un menor son los titulares de su patria potestad, es decir, por
norma general sus dos progenitores (padre y madre); o el tutor legalmente establecido.

Los representantes legales de un incapacitado, asi como las competencias de representacion
que le son asignadas vienen establecidos en la sentencia de incapacitacion.

61. Si el menor o incapaz tiene suficiente grado de discernimiento, éa quién se comunican los
resultados de la investigacidn a él s6lo o también a sus representantes legales?

A ambos

62. ;Se tiene que contactar con un menor que dio una muestra para investigaciéon cuando alcanza la
mayoria de edad?

La normativa establece que el biobanco y las personas responsables de la coleccidon o del
proyecto de investigacion deberan garantizar que el menor podra ejercitar sus derechos
cuando alcance la mayoria de edad. . A estos efectos la ley prevé ciertos mecanismos:

o Involucrar al menor en el proceso de informacion;

o Explicar a los representantes legales que la informacion estara disponible para los
menores cuando éstos alcancen la mayoria de edad (de lo que se deduce la obligacion
subsiguiente de transmitir esta informacion al menor en el momento oportuno);

o Obligacion del biobanco de asegurarse de que, en los casos en que sea preciso
contactar con el donante, no lo hard con los representantes legales si aquél hubiera
alcanzado la mayoria de edad

Por otra parte, aunque no se recoge expresamente en la normativa, podria ser también
recomendable contactar con el menor cuando cumpla dieciocho afios para informarle de que
su muestra esta almacenada y en qué condiciones.

En cualquier caso esta claro que no se puede garantizar el acceso a una informacién que se
ignora que existe. El sujeto deber conocer que existe una muestra suya en el biobanco, bien
cuando alcance la mayoria de edad o bien antes, en el momento que pueda comprenderlo.

63. A partir de los 16 afios, éno podria ya el menor prestar su consentimiento auténomamente y no
por representacion?

La LIB se refiere al consentimiento para la “obtencién” de muestras de menores con fines de
investigacién en el capitulo I1ll (Utilizacién de muestras bioldgicas humanas con fines de
investigacién biomédica) del Titulo V (Andlisis genéticos, muestras bioldgicas y biobancos).
Segun el Art. 58.5, se podran obtener las muestras, entre otras condiciones, cuando “se cuente
con la autorizacidon por parte de los representantes legales del menor o de la persona
incapacitada o que, en su caso, existan garantias sobre el correcto consentimiento de los
sujetos fuente”. Es decir, si el sujeto fuente puede prestar su consentimiento, aunque sea
menor de edad, no se precisard el de sus representantes legales. En definitiva, la LIB reconoce
que el menor “maduro” puede prestar por si mismo el consentimiento para la obtencién de la
muestra con fines de investigacion, pero no se ha establecido una edad determinada a estos
efectos.



Sin embargo, en el capitulo Il (Analisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de caracter
personal), la Ley dispone que se informarda a los tutores o representantes legales de la
realizacion de analisis genéticos a menores (Art. 51). Por lo tanto, parece que, si bien el menor
maduro podrd consentir por si mismo en la extraccion de muestras bioldgicas con fines de
investigacion o al andlisis de las que hubieran sido extraidas con otros fines, los representantes
legales deben estar informados al respecto.

En todo caso, el menor debe estar involucrado en la toma de la decision: se le debera informar
de manera adecuada acerca de todos los aspectos relativos a la investigacion para garantizar,
ademads, que podrd ejercer por si mismo los derechos correspondientes cuando alcance la
mayoria de edad. La investigacion no se deberia llevar a cabo si el menor se opusiera.

64. En el caso de revocacién del Cl, éicémo deben interpretarse los articulos 60.3 y 59.1.e) de la LIB?

Se debe informar al donante sobre cémo debe proceder en el caso de que quiera revocar su
consentimiento. El donante podra optar por la anonimizacién o la destruccidn de la muestra y
los datos asociados a la misma.

El donante debe saber que, tal como prevé expresamente la LIB en su articulo 60.3, “los datos
resultantes de las investigaciones (entiéndase datos agregados) que se hubiesen realizado con
cardcter previo (a la revocacion) podrdn ser conservados y utilizados”, si bien deberan ser
anonimizados.

El concepto de datos agregados hace referencia a las series de datos construidas sobre
caracteristicas comunes de forma que la materia de estudio y de andlisis estadistico no son las
unidades (pacientes) individuales, sino los grupos observados, su frecuencia, desviacion, etc.

65. ¢Hay diferencias entre revocacién del consentimiento y anonimizacién?

La revocacion del consentimiento supone que el donante ya no desea que sus muestras se
utilicen con fines de investigacion; o bien que desea que se sigan utilizando, pero con otras
condiciones. Una de esas condiciones puede referirse a las posibilidades de identificacién. En
este caso, la revocacion seria la expresidon de la voluntad del donante y la anonimizacién su

consecuencia.

66. ¢Se debe guardar el documento de Cl de un donante que pide que se anonimice su muestra?
éComo se guarda un Cl con nombre y apellidos de un donante que cede su muestra de forma
andnima y al mismo tiempo poder verificar que existe consentimiento para guardar la muestra?

Puesto que el documento de consentimiento se debe conservar, en el caso de muestras
anonimizadas esta implicito que se desvinculara a una muestra en concreto: al total de las
muestras anonimizadas se vinculara el total de documentos que acrediten el consentimiento
para su utilizacion.

67. éSe deben firmar todas las hojas del informacién y el CI?

No, es suficiente firmar el Cl. No obstante, el hecho de que se firmen todas las hojas da mayor
garantia de que se ha leido todo el contenido de las mismas, se estd de acuerdo con el
contenido e incluso sirve a efectos de prueba en un hipotético procedimiento, ayudando a que
quede constancia de que no se ha modificado el contenido de las hojas con posterioridad.



68. Cuando se obtengan varias muestras de un mismo paciente en el transcurso de un proceso
diagnéstico dilatado en el tiempo, o de distintos procesos diagndsticos ées preciso que se otorgue
un consentimiento para la donacidn al biobanco de cada una de las muestras?

No es descartable la opcion de que en un solo acto se donen varias muestras obtenidas en
distintas intervenciones diagndsticas. El paciente debe estar informado de qué tipo de muestra
va a donar.

69. ¢Puede un Biobanco ceder sélo datos para un proyecto de investigaciéon?

Siy se deberd gestionar su cesion al igual que lo hace para muestras bioldgicas y datos clinicos
asociados.

VI I e GESTION DE MUESTRAS DENTRO DE UN BIOBANCO

70. ¢Pueden incorporarse a los biobancos muestras generadas en ensayos clinicos? ¢éEn qué
situaciones?

Si, siempre que el donante haya consentido.

71. ¢Pueden incorporarse a un Biobanco muestras recogidas para asistencia antes de la aprobacién
de la LIB?

Cualquier incorporacién debera ser evaluada por el CE y posteriormente, el centro y el
biobanco firmaran el correspondiente acuerdo. En la evaluacién se tendra en cuenta:

a) Sise trata de muestras anonimizadas, lo que posibilita directamente su incorporacion.
b) Sise trata de muestras codificadas o identificables. En este caso, también se valorara:

e Que lainvestigacidn que se pueda llevar a cabo con dichas muestras sea de interés
general.

e Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente.

e Que no conste una objecion expresa del mismo. En este sentido, cobra mucho
peso que el paciente hubiera dado su Cl para un proyecto de investigacion.

e Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

72. iPueden incorporarse a un Biobanco muestras recogidas para asistencia después de la aprobacién
de la LIB?

Cualquier incorporacién deberd ser evaluada por el CE y, posteriormente, el centro y el
biobanco firmaran el correspondiente acuerdo. En la evaluacion se tendra en cuenta:
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a) Si las muestras se recogieron por motivos asistenciales, pero no se otorgd por parte del
paciente un consentimiento para su incorporacion al biobanco:

Se debera contactar con el paciente para que, en su caso, otorgue su consentimiento.

No obstante lo anterior, Segln el art. 58 de la LIB, de forma excepcional podran tratarse
muestras con fines de investigacion biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente,
cuando la obtenciéon de dicho consentimiento no sea posible o represente un esfuerzo no
razonable en el sentido del art 3, i) de la LIB. En estos casos se exigira el dictamen favorable
del Comité de Etica de la Investigacidn correspondiente, el cual debera tener en cuenta,
como minimo, los siguientes requisitos:

e Que se trate de una investigacion de interés general.

e Que la investigacion se lleve a cabo por la misma institucion que solicité el
consentimiento asistencial para la obtencién de las muestras.

e Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente.

e Que no conste una objecion expresa del mismo. En este sentido, cobra mucho
peso, que el paciente hubiera dado su Cl para un proyecto de investigacion.

e Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

b) Si el donante dio su consentimiento para la utilizacién en un proyecto de investigacién o
para una linea de investigacidn:_las muestras podran ser gestionadas por el Biobanco pero
solo podran ser utilizadas en el proyecto o linea para que fueron obtenidas. Si se quieren
incorporar al régimen de funcionamiento del Biobanco, se deberd contactar con los
donantes para solicitar su consentimiento

73. ¢Qué profesional sanitario debera valorar el posible uso de las muestras depositadas en los
servicios de Anatomia Patoldgica con fines de investigacion?

Lo razonable parece que lo decida el Jefe de Anatomia Patoldgica del centro, teniendo en
cuenta siempre la prioridad de los intereses asistenciales. Valorara si es pertinente ceder toda
la muestra, parte de la misma o no cederla.

74. :Qué diferencia hay entre disociacién, codificacién y anonimizacién?

Disociacion: es un proceso por el cual se elimina el vinculo que existe entre la muestra/datoy la
identidad del donante. La disociacion puede ser reversible (codificacion) o irreversible
(anonimizacidn).

Codificacidn: es un proceso por el cual se asigna un cédigo (simple o doble) a una

muestra/dato, dejando de ser evidente la relacién entre la muestra y el donante

Anonimizacién: es un proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables
el nexo entre un dato/muestra y la identidad del sujeto fuente o donante. Es por tanto un
proceso de disociacién irreversible.
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75. iPuede ceder un biobanco a terceros muestras con datos personales sin disociar de la

identificacion del donante?

Las muestras y los datos asociados sélo se cederan por regla general de manera andénima o

disociada. La cesion de muestras identificadas se debera justificar, en la solicitud de la muestra

se indicaran las medidas especificas que se aplicaran para garantizar la confidencialidad de los

datos.

76. ¢Cudanto tiempo se pueden guardar las muestras en un biobanco?

Hasta que se agoten las muestras o el donante revoque su consentimiento.

77. iSe considera el suero sanguineo una muestra segun la LIB?

Segun el Art. 3 de la LIB, muestra bioldgica es cualquier material bioldgico de origen humano

susceptible de conservacion y que pueda albergar informacidon sobre la dotacion genética

caracteristica de una persona. El suero contiene ADN, por lo que se considera muestra.

78. ¢Puede haber colecciones para una linea de investigacién gestionada por un biobanco y que sélo
puedan ser usadas por un grupo de investigadores?

Si, legalmente seria una coleccién de muestras para una linea de investigacidn fuera del ambito

de un biobanco, que no se podria ceder a terceros, aunque su gestion seria realizada por un

biobanco. Tanto el titular de la coleccién como el biobanco tendrian las responsabilidades

correspondientes a sus compromisos. En concreto la responsabilidad del biobanco se referira al

compromiso adquirido en relacidn con el servicio de mantenimiento. La funcidn del biobanco

se podria considerar como un servicio con un coste repercutible al responsable de la coleccion.



Si la coleccidn entra a formar parte de biobanco, el registro de la misma la llevara a cabo el
responsable del biobanco; en el caso de que quiera mantenerse como coleccién independiente,
seria el investigador principal el encargado de inscribirla en el Registro Nacional.

79. ¢Como se regulan los beneficios econdmicos y cientificos obtenidos de las muestras cedidas por
un biobanco?

Segun el art. 34 del RD de biobancos, la cesidn se llevara siempre a cabo bajo un convenio o
acuerdo documentado entre las partes.

80. ¢Cémo se regula el envio de muestras al extranjero?

La LIB prevé el desarrollo de “Las normas de intercambio y circulacion, interna,
intracomunitaria y extracomunitaria, de material biolégico de origen humano con fines de
investigacion” (Disposicion final tercera, a). Este desarrollo normativo no se ha llevado a cabo.
A falta de una regulacidn especifica, se deben aplicar las normas mas generales o que se
refieren a situaciones analogas. Se pueden distinguir los siguientes aspectos:

e Autorizacién. En la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
se incluye el procedimiento y la normativa aplicable:

http://www.msc.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/muestras Biologicas.
htm

En resumen, el interesado dirigird una solicitud a la Subdireccion General de Sanidad

Exterior (Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior) indicando el tipo de
muestra, junto con los anexos especificados en la Orden SAS/3166/2009 de 16 de
noviembre, por la que se sustituyen los anexos del Real Decreto 65/2006, de 30 de

enero, por el que se establecen requisitos para la importacion y exportacién de
muestras bioldgicas. La gestion se puede hacer via telematica en la siguiente direccion
de: mbiologicas@messsi.es .

e Bioseguridad. El material debe haber sido acondicionado, conservado, envasado,
embalado y etiquetado siguiendo las normas establecidas para el transporte seguro de
sustancias infecciosas (véase la Guia sobre la reglamentacidn relativa al Transporte de
sustancias infecciosas 2011-2012:

http://www.who.int/ihr/publications/who _hse ihr 20100801/es/;

y las regulaciones que correspondan segun el medio de transporte -p. 4 de la guia

e Proteccion de datos de caracter personal. es preciso el consentimiento expreso del

sujeto para la cesion de muestras relacionadas con un sujeto identificado o
identificable, con destino a paises que no proporcionen un nivel de proteccion
equiparable al que presta la normativa Espafiola (son los paises de la UE y otros
incluidos una lista que se va actualizando por la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos:

https://www.agpd.es/portalwebAGPD/canalresponsable/transferencias_internacional
es/index-ides-idphp.php

Si este consentimiento no se hubiera previsto, serd necesaria la autorizacién del
Director de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos. En todos los casos, las
transferencias internacionales de datos deberan ser notificadas al Registro General de
Proteccion de Datos a fin de proceder a su inscripcién.
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En cualquier caso, la cesion desde el biobanco (cedente) serd a una persona fisica (cesionario o
receptor) y para un proyecto concreto. Por consiguiente, no cabria la cesién a una institucion
que a su vez pudiese ceder la muestra a terceros, y deberd existir un documento firmado por el
investigador receptor que obligue al menos a las mismas garantias que tendria el donante si su
muestra permaneciese en Espana.

VI I I e GESTION DE MUESTRAS FUERA DEL AMBITO DE UN BIOBANCO

81.En el caso de muestras de colecciones fuera del dambito organizativo de un biobanco y de

muestras de proyecto, ées necesario indicar el destino final de las muestras en el consentimiento
(destruccion, anonimizacidon, incorporacion a coleccion para una linea de investigacion
relacionada con la inicialmente propuesta o cesién gratuita a un biobanco?)?

Si, segun el art. 23.2, y el art. 27 del RD Biobancos, se podra presentar una Unica Hoja de
Informacion y un Cl en el que el donante pueda elegir el destino de las muestras una vez
finalizada la investigacion o el proyecto de investigacidn concreto.

82. ¢Qué ocurre con las muestras recogidas para un proyecto de investigacién cuando finaliza dicho

proyecto?

En el momento en que finaliza el proyecto deberan ser destruidas o pueden pasar a formar
parte (si viene indicado en el Cl) de una coleccion para linea de investigacién o de un biobanco.

83. ¢Qué ocurre con una coleccién de muestras conservada fuera del dambito de un biobanco si

cambia el estatus de su responsable (jubilacion, cambio de centro, de pais, etc.)

Habria que diferenciar varias situaciones que requieren un tratamiento juridico distinto:

1. Elinvestigador principal cesa en su actividad profesional (jubilacién, fallecimiento, incapacidad,
cese voluntario, etc.). A su vez podrian plantearse dos situaciones:

a. Primera, que otro IP se vaya a hacer cargo de la coleccién: lo importante en este caso
es determinar si se trata o no de una modificacion sustancial que por lo tanto requiera
0 no contactar con los donantes. Ni la LIB ni el RD se refieren explicitamente a esta
cuestion. Por consiguiente, y de manera analoga a lo previsto para los ensayos clinicos,
serd el Comité de Etica de la Investigacién al que esté vinculado el Centro quien deba
resolver esta cuestidon en cada caso. En nuestra opinién en la mayor parte de los casos
el cambio de IP no es una modificacién sustancial en si misma. Es muy relevante el
hecho de que no se afectan las posibilidades de ejercicio de los derechos de los
donantes.

b. La segunda, que no se vaya a continuar con esa linea de investigacién y las muestras
ya no vayan a ser utilizadas. En este caso sdlo cabe la destruccién; si se fueran a
utilizar en otras lineas o a trasladar a otro centro, se aplicaran las reglas previstas para
la cesidon de muestras.

2. El investigador principal cambia de centro (en Espafia o en el extranjero). Esto supone una
modificacidn sustancial porque afecta al ejercicio de los derechos de los donantes. En efecto, el
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lugar donde se realice la investigacion es muy relevante en relacidon con el consentimiento,
como se pone de manifiesto en el articulo 58.2, parr.22 b de la LIB, que se refiere al régimen
excepcional de utilizacion de muestras sin consentimiento del sujeto fuente.

Por esta razén el cambio de centro del IP implica la desaparicion de la legitimidad del
mantenimiento de la coleccidn y no cabe otra solucidn que requerir un nuevo consentimiento a
todos los donantes o en su defecto destruir la coleccidn. Entendemos que el consentimiento
dado por los donantes no abarca en principio su transferencia a un biobanco.

3. El centro cesa en su actividad. Es una situacién muy parecida a la anterior, de modo que se
debera solicitar un nuevo consentimiento para su transferencia a un biobanco o para integrarse
en otra coleccién.

Como puede comprobarse, las tres situaciones anteriores dejan poco margen para la
transferencia de la muestra a un biobanco, si esto no se hubiera previsto en el consentimiento
inicial, o si no se contacta de nuevo con los donantes.

I X e GESTION DE DATOS ASOCIADOS A MUESTRAS

84. iCuando y quién debe informar al donante sobre los resultados obtenidos del analisis de las
muestras?

Se debe distinguir dos aspectos: el primero se refiere al derecho de acceso que todo sujeto
tiene en relacidn con sus datos de caracter personal; el segundo se refiere a la informacion
sobre resultados relevantes para la salud de los donantes en funcién de la voluntad expresada
en el momento de otorgar el consentimiento.

En relacién con el primer aspecto, el donante tiene derecho a acceder en todo momento a los
datos que resulten de los analisis de sus muestras, que ejercera siguiendo el procedimiento del
que se le haya informado.

En relacion con el segundo aspecto, esto es, si el donante no ejerce ese derecho, pero en el
momento de otorgar el consentimiento para la donaciéon, no se opuso a que se le comunicaran
los datos relevantes para su salud que pudieran obtenerse, deberan tenerse en cuenta los
siguientes aspectos:

e El biobanco debera garantizar que el responsable del proyecto que vaya a utilizar las
muestras cedidas tiene disponible la informacién genética validada y relevante para la
salud que se obtenga en su caso del andlisis de las muestras. Este punto debera
incluirse en el convenio de cesién de muestras al investigador.

e El investigador deberd comunicar al biobanco si hay algun resultado que pueda ser
relevante para la salud del donante o su familia. Esta obligacion puede incluirse en el
documento de cesidn correspondiente. Posteriormente sera el biobanco quien lo
someta a los correspondientes comités.

e El Comité Cientifico del biobanco, en sus funciones de asesoramiento, evaluard la
validez cientifica del dato y la metodologia utilizada, asi como su relevancia clinica,
pudiendo elevar recomendaciones.

e Por su parte el Comité de Etica evaluara la conveniencia y la forma mas adecuada de
comunicacion.



En ambos casos, la responsabilidad de garantizar el ejercicio de los derechos del sujeto es el
titular del biobanco, que debera establecer mecanismo para que la transmision de la
informacion se lleve a cabo de manera adecuada a la su eventual trascendencia, incluyendo si
fuese necesario la intervencion de un profesional sanitario, preferentemente el médico de
referencia o quien le hubiera informado sobre las circunstancias de la donacién.

85. é{Qué criterios se deben tener en cuenta para decidir si se informa a los familiares del donante
sobre resultados obtenidos?

La ley de Investigacion Biomédica incluye este supuesto en su articulado general (articulo 4)
refiriendo la intervencién del “médico responsable” y del Comité de Etica Asistencial en
relacion con la evaluacion de la relevancia de los descubrimientos inesperados y de su
comunicacion al sujeto y a sus familiares. No obstante, el RD establece un régimen especifico
para el caso de los biobancos, en el que el Comité de Etica Externo tiene un papel relevante,
que es el que se debe aplicar en el supuesto en que los descubrimientos inesperados se
produzcan en este contexto. Aunque la ley no lo menciona, el Comité Cientifico del Biobanco
podria tener también un papel importante.

e El Investigador comunicara al biobanco el descubrimiento que pueda ser relevante
para la salud del donante o de sus familiares en los términos en que fue firmado el
acuerdo de transferencia de la muestra.

e El Comité Cientifico del biobanco podria, en sus funciones de asesoramiento, evaluar
la validez cientifica del dato y la metodologia utilizada, asi como su relevancia clinica,
pudiendo elevar recomendaciones.

e El Comité de Etica externo del biobanco serd el encargado de evaluar la necesidad de
informacion. Se proponen estos criterios a tal efecto en relacién con la enfermedad:

o Gravedad.
o Mecanismos de la herencia.
o Posibilidades de tratamiento.

o Posibilidades de incidencia en la toma de decisiones en relacién con la
reproduccion.

Si se decide que se debe proceder a la comunicacidén segun las circunstancias anteriores,
entonces se tendrd en cuenta la voluntad expresada por el donante segun las distintas
posibilidades que se describen a continuacion.

e Si el donante no se opuso a ser informado, es preferible que sea él mismo quien lo
haga.

e Siel donante manifestd que no deseaba ser informado: se respetara su voluntad, pero
se archivara la informacion por si el donante quisiera ejercer su derecho de acceso en
el futuro.

e Si el donante ha ejercido el derecho a no ser informado pero la informacién es
especialmente relevante para sus familiares: En este supuesto se produce un
importante dilema ético y juridico toda vez que si se le pide permiso para contactar
con la familia, o de hecho se contacta, ya se esta haciendo patente el que hay un
hallazgo relevante y por tanto se estaria desatendiendo el “derecho a no saber, pero si



no se hace se puede propiciar un dafio a los familiares. En este caso debe primar la
prudencia y poner el caso en conocimiento de la Autoridad Judicial competente.

86. é¢Puede el personal del biobanco acceder a la historia clinica de los donantes?

El biobanco almacenard un conjunto de datos clinicos asociados a las muestras, que debera
quedar definido en la descripcidn de sus colecciones. Pero sera frecuente que en los diferentes
proyectos para los que se soliciten muestras se requieran mas datos de los sujetos fuente y que
esos datos se encuentren en las historias clinicas.

El acceso a la historia clinica es un asunto especialmente sensible en el que conviene extremar
la prudencia. Conviene tener en cuenta por otra parte que la Ley 41/2002 prevé que la
investigacion es uno de los fines de la historia clinica, aunque el principal es la asistencia al
paciente.

Para acceder a la historia clinica con fines de investigacion es preciso el consentimiento previo
del paciente (salvo que los datos se vayan a anonimizar, lo cual no serd lo mas coherente en
este contexto -articulos 16.3 de la Ley 41/2002 y 50.2 de la LIB-).

El consentimiento del paciente se debera referir al acceso a los datos de su historia con fines de
investigacion para proyectos aprobados, pero no parece exigible un consentimiento especifico
para cada uno de los accesos. En todo caso, se deberdn garantizar todos los derechos de los
sujetos, como la posibilidad de revocacion del consentimiento, de cancelacién de los datos, y
de informacion sobre su utilizacidn.

En segundo lugar, serd imprescindible que el acceso a la historia esté justificado por el interés
que represente para un proyecto de investigacion y que asi lo haya valorado el Comité de Etica
de la Investigacion que evalud dicho proyecto. El Comité podria decidir un consentimiento
individualizado para un determinado proyecto si los datos requeridos son considerados de
especial sensibilidad para el paciente o sus familiares.

Debe subrayarse que el acceso se limitard a los datos necesarios y pertinentes para cada
investigacion.

Finalmente, en cuanto al mecanismo de acceso a los ficheros donde esté registrada la historia,
se debera llevar a cabo por usuarios autorizados y no directamente por parte del personal del
biobanco o de los investigadores.

87. iDebe un solicitante de muestras transferir al biobanco los resultados obtenidos y publicaciones
en su proyecto de investigacion?

Se debe garantizar que el donante pueda acceder a los resultados globales, de manera que el
investigador se debe comprometer como minimo a que estén disponibles.

Ademas el biobanco podra incluir en el acuerdo de cesion la obligacion de notificar los
resultados globales de la investigacion, de enviar copia de las publicaciones y de citar en ellas al
biobanco del que proceden las muestras.




