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CENTRO DE INVESTIGACION BIOMEDICA

1. INTRODUCCION

El Biobanco de Navarra tiene su origen en el afio 2001 cuando el Gobierno de Navarra
encomendd al Centro de Investigacion Biomedica del Servicio Navarro de Salud la
gestion de los bancos de material bioldgico que permitieran la investigacion biomédica,
lo que requeria una gestion integrada de los recursos disponibles y méaxima garantia
técnica. Cabe destacar la integracion inicial de la coleccion de ADN de defectos
congénitos y enfermedades hereditarias constituida en el Hospital Virgen del Camino en
1989.

En el afio 2004 se potencia el Banco de de tejidos neuroldgicos como consecuencia de la
donacion econdémica de las hermanas Uriz Larraya, y en el afio 2008 se desarrolla el

Banco de tumores.

El Biobanco tiene autorizado su funcionamiento por el Departamento de Salud del
Gobierno de Navarra desde el 11 de marzo de 2009, de acuerdo con lo establecido en la

Ley de Investigacion biomédica.

Desde el comienzo de su actividad y a lo largo de estos afios, el Biobanco ha suscitado
un gran interés por parte de la comunidad cientifica, dando servicio a los investigadores
que lo requieren en materia de uso de muestras para investigacion biomédica. En especial
destaca la relevancia cientifica del Banco de tejidos neuroldgicos a lo largo de estos afios,
siendo uno de los pioneros en su creacion en Espafia, y porque a dia de hoy siguen
existiendo pocos bancos que procesen, diagnostiquen y conserven cerebros, tejido muy

valioso para la investigacion en el campo de las neurociencias.
2. NATURALEZA, REGIMEN JURIDICO Y OBJETIVOS

El Biobanco se integra en la Fundacién Publica Miguel Servet, dentro de su estructura
técnica de investigacion NAVARRABIOMED. Hasta el afio 2012 el Biobanco pertenecia

al Servicio Navarro de Salud, Centro de Investigacion Biomeédica.

El Biobanco Navarrabiomed de la Fundacion Miguel Servet es una organizacion

auténoma en su funcionamiento bajo criterios de calidad y servicio, y con capacidad para
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obtener, manipular, conservar y ceder muestras bioldgicas con finalidad de investigacion

médica clasificadas sistematicamente en colecciones.

La Fundacion Miguel Servet es una entidad de caracter publico de apoyo cientifico y
técnico a la Administracion Foral para el fomento de la investigacion sanitaria,
establecida en la Ley Foral de Salud y que es dirigida, apoyada y financiada por el
Departamento de Salud, con el fin de estimular, impulsar, promover y facilitar la

investigacion cientifica y la gestion del conocimiento.

El Biobanco Navarrabiomed y su reglamento interno estan regulados por la Ley 14/2007
de 3 de julio, de Investigacion biomédica y por el Real Decreto 1716/2011, de 18 de
noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion vy
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras biologicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y

organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

El objetivo principal del Biobanco Navarrabiomed es el de dar un servicio a la sociedad,
poniendo a disposicion de la comunidad cientifica muestras bioldgicas humanas y datos
clinicos con todas las garantias éticas y legales que preserven los derechos de los

donantes. En concreto, este objetivo se desarrolla en los siguientes aspectos:

= La obtencion, procesamiento y conservacion de todo tipo de muestras bioldgicas

humanas para ser utilizadas en el ambito de la investigacion biomédica.

= Proporcionar apoyo cientifico y técnico en la realizacién de proyectos de
investigacion con muestras bioldgicas humanas a los grupos investigadores que

lo soliciten.

= Proporcionar asesoramiento ético y legal en el proceso de investigacion con

muestras bioldgicas humanas.

= Establecer una politica de garantia de calidad, que abarque todos los procesos

relacionados con la gestion de muestras biologicas destinadas a la investigacion.
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= Suministrar sin animo de lucro las muestras bioldgicas a los grupos de
investigacion del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea o ajenos al mismo,
mediante el procedimiento legal establecido con tal fin para su utilizaciéon en

proyectos de investigacion.

= Garantizar el respeto a los derechos y libertades fundamentales, proteccion de la

dignidad e identidad y tratamiento de los datos personales de los sujetos donantes.

= Establecer colaboraciones con otros biobancos y grupos de investigacion que sean

de interés para el desarrollo del Biobanco.
3. DEFINICIONES

El Biobanco con fines de investigacion biomédica se define como el establecimiento sin
animo de lucro que acoge una o varias colecciones de muestras bioldgicas de origen
humano con fines de investigacion biomédica, organizadas como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino, y con independencia de que albergue muestras con

otras finalidades.

Ademas de las definiciones recogidas en el articulo 2 del R.D. 1716/2011 interesa

concretar las siguientes:

3.1. Coleccion de muestras biol6gicas de origen humano con fines de investigacion

biomédica. Se definen dos tipos:

3.1.a. Coleccion de muestras bioldgicas de origen humano integrada en el
Biobanco: conjunto ordenado de muestras biologicas humanas que se agrupan por
su interés cientifico y cuya gestion y cesion corresponde al biobanco en su

totalidad. Se denominan Bancos.

3.1.b. Coleccion de muestras bioldgicas de origen humano depositada en el
Biobanco: conjunto ordenado de muestras bioldgicas humanas que se agrupan por
su interés cientifico y cuya gestion pertenece al biobanco, si bien el investigador
depositante de las muestras en el biobanco mantiene un uso preferencial de dichas

muestras.
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3.2. Entidades colaboradoras: centros de los que proceden las muestras bioldgicas de

origen humano para el biobanco, cualquiera que sea su régimen juridico o titularidad.

3.3. Nodos. Son unidades del Biobanco, que cuentan con medios y recursos propios para
el tratamiento de muestras biologicas de origen humano y que albergan colecciones de
muestras susceptibles de ser utilizadas para investigacion biomédica.

4. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA'Y FUNCIONAMIENTO. NODOS

4.1. El Biobanco Navarrabiomed se organiza segin un modelo mixto de gestion. Dispone
de una estructura central que realiza el tratamiento de las muestras bioldgicas de las que
dispone el Biobanco, que se compagina con la existencia de nodos con funcionamiento
descentralizado. Las entidades que sustenten estos nodos deberan haber solicitado y
obtenido su adscripcion al Biobanco Navarrabiomed. En el acuerdo de adscripcion se
harén constar las colecciones que alberga y el nivel de autonomia total o parcial en el

tratamiento de las muestras.

Sin perjuicio de lo anterior, los nodos podran custodiar muestras o colecciones con

finalidades distintas a la investigacion.
La estructura organizativa del Biobanco Navarrabiomed se divide por tanto en:

- ESTRUCTURA CENTRAL: la gestion, funcionamiento y responsabilidad de esta

estructura se encomienda al titular del Biobanco.

- NODOS: la gestion, funcionamiento y responsabilidad de cada nodo corresponde total

0 parcialmente a su responsable.
4.1.1. Estructura o Nodo central

El nodo central del Biobanco cuenta con diferentes colecciones de muestras biologicas
que se detallan en la memoria descriptiva del mismo. Aquellas colecciones de muestras

con suficiente entidad en cuanto a su origen y caracteristicas reciben el nombre de Bancos.

4.1.2. Nodos externos
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Los nodos externos son unidades del Biobanco con funcionamiento auténomo que
albergan colecciones de muestras susceptibles de ser utilizadas para investigacion
biomédica. El diferente grado de autonomia estard motivado por la capacidad para

obtener, conservar y ceder las muestras.

La creacion de un nodo externo se formalizard mediante decision del titular del Biobanco
a propuesta del director cientifico y con el visto bueno del comité cientifico. Dicha
decision concretara el grado de autonomia del nodo en el tratamiento de las muestras, las

colecciones que albergara y el responsable del nodo.
Cada nodo debe contar con un responsable, que asumira las siguientes funciones:

= Responsabilizarse del funcionamiento del nodo y de las muestras para

investigacion que lo integren.

» Representar al nodo y transmitir sus necesidades al director cientifico del

Biobanco y a la direccion del centro.

= Colaborar con el director cientifico en el desempefio de sus funciones. El
tratamiento de las muestras bioldgicas podra ser delegado total o parcialmente en

el responsable del nodo por parte del director cientifico del Biobanco.

El nodo central y los nodos externos pueden disponer simultaneamente de muestras
pertenecientes a un mismo Banco o coleccién de muestras (muestras de las mismas

caracteristicas).

4.2 El Biobanco Navarrabiomed cuenta con un titular, un titular de la direccion cientifica
(Director Cientifico) y un responsable del fichero. Esta adscrito a dos comités externos

uno cientifico y otro ético.
4.2.1. Titularidad del Biobanco

El titular del Biobanco se define como la persona fisica o juridica que ostenta la titularidad
del Biobanco y que se responsabiliza del mismo a los efectos establecidos en el Real
Decreto 1716/2011.
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La titularidad del Biobanco Navarrabiomed corresponde a la Fundacion Miguel Servet,

representada por el Director de la misma.

Las funciones del titular del Biobanco son las siguientes:

Solicitar la autorizacion para su constitucion y funcionamiento, asi como la

modificacion de la autorizacion y el cierre del biobanco, en su caso.
Ser el responsable del funcionamiento del biobanco.

Presentar el informe anual de actividades a las autoridades que autorizaron su

constitucién y funcionamiento.

Designar al Director Cientifico del Biobanco.

4.2.2. Titularidad de la direccion cientifica del Biobanco

El titular de la direccidn cientifica del Biobanco es la persona fisica, designada como tal

por el titular del Biobanco, sobre la que recaen las obligaciones indicadas en el articulo
66.2 de la Ley 14/2007.

Las funciones del director cientifico son las siguientes:

Velar por el cumplimiento de la legislacion vigente.
Mantener un registro de actividades del Biobanco.

Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y muestras

almacenadas y de los procedimientos asociados al funcionamiento del biobanco.

Elaborar un informe anual de actividades, que incluird, entre otros datos, una
referencia a los acuerdos suscritos para la obtencion y cesion de muestras. El
informe quedara a disposicion de la autoridad que dio la autorizacion para la

creacion del biobanco.

Atender las consultas o reclamaciones que puedan dirigirse al biobanco, sin
perjuicio de lo dispuesto sobre el responsable del fichero.
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Dirigir la gestion ordinaria del biobanco.

Elaborar el documento de buena préactica del biobanco. En la elaboracion de este
documento se deberan tener en cuenta, en la medida de lo posible, las
recomendaciones emitidas por los principales foros de expertos internacionales en
gestion de muestras biol6gicas de origen humano, y en todo caso los principios

generales establecidos por el Comité Espafiol de Etica de la Investigacion.

Elaborar la memoria descriptiva que recoja las caracteristicas de las colecciones,
los criterios de inclusidn y los propoésitos para los cuales se constituye la coleccién,
la forma en que se ha reunido la coleccién historica y la informacion que puede

asociarse a las muestras, asi como las modificaciones a la misma.

Gestionar la cesion de muestras, lo que supondrd, entre otras tareas, responder y,
en su caso, satisfacer las peticiones al biobanco de cesion de muestras, asi como
acordar la incorporacién al biobanco de colecciones desde otros centros; estas

funciones podran ser delegadas en otros 6rganos o personal del biobanco.

4.2.3. Responsable del fichero

El responsable del fichero se define como la persona fisica o juridica u 6rgano

administrativo que atenderéd las solicitudes de ejercicio de los derechos de acceso,

rectificacion, cancelacion u oposicion formulados por los sujetos fuente, de conformidad

con lo dispuesto en la normativa vigente sobre proteccién de datos de caracter personal,
segun el articulo 14 del R.D. 1716/2011.

La responsabilidad del fichero del Biobanco Navarrabiomed corresponde a la Fundacion

Miguel Servet.

Las funciones del responsable del fichero son las siguientes:

Atender las solicitudes de ejercicio de los derechos de acceso a sus datos
personales, rectificacion, cancelacion u oposicion formulados por los sujetos
fuente, de conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente sobre proteccion

de datos de caracter personal.
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= Adoptar las medidas de gestion y organizacién que resulten necesarias para
asegurar la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos, asi como las
conducentes a hacer efectivas las garantias, obligaciones y derechos reconocidos
en la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

4.2.4. Comités externos del biobanco: Cientifico y Etico

Los comités externos cientifico y de ética del Biobanco estaran integrados cada uno de
ellos por un minimo de cuatro miembros con conocimientos suficientes en las materias
relacionadas con sus funciones, que no tengan participacion directa en la actividad del

biobanco.

Ambos comités contaran con sendos reglamentos internos de funcionamiento, que
estableceran los mecanismos oportunos que aseguren la independencia y ausencia de
conflictos de interés en el proceso de la toma de decisiones por parte de estos comités. En
el caso de que, en relacion con algun asunto concreto, concurra un interés personal o
profesional directo para algun miembro de los comités externos, éste se abstendra de

intervenir.

El Biobanco Navarrabiomed se adscribe a un Comité Cientifico externo, constituido al
efecto y al Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) de la

Comunidad Foral Navarra.
Las funciones del comité cientifico seran:

» Realizar la evaluacion cientifica de las solicitudes de cesion de muestras y datos
asociados a las mismas por parte del biobanco. En el caso de que el comité emita

un dictamen desfavorable, éste tendra caracter vinculante.

= 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 cientifico.
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= Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de los aspectos

cientificos del documento de buena préctica del biobanco.

= Asistir a la persona titular de la direccion cientifica sobre otras cuestiones que éste

someta a su consideracion.

El funcionamiento y actividades del CEIm de Navarra se rigen por el Decreto Foral
308/1993, de 4 de Octubre, por el que se crea el Comité Etico de Investigacion Clinica

en la Comunidad Foral de Navarra modificado por el D.F. 18/2010.
Las funciones del comité de ética seran:

» Realizar la evaluacién 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.

= 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 direccion cientifica acerca de los aspectos éticos
y juridicos previstos en el documento de buena préctica del biobanco.

= Decidir los casos en los que serd imprescindible el envio individualizado de
informacién al sujeto fuente, en relacion con las previsiones de cesion de sus
muestras y con los resultados de los anélisis realizados cuando puedan ser

relevantes para su salud.

= Asistir a la persona titular de la direccion cientifica sobre otras cuestiones que éste

someta a su consideracion.
5. ORIGEN DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS

5.1. Origen y procedencia de las muestras
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El Biobanco puede obtener muestras biologicas de origen humano por cesion, por

obtencion de procedencia cadaveérica o por obtencion procedente de sujetos vivos.

5.1.1. Las muestras obtenidas proceden de las entidades colaboradoras del Biobanco. Para
ello podran suscribirse acuerdos con estas entidades. En el caso de las muestras
procedentes del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, la obtencion sera gratuita, dado

el caracter altruista de la donacion y la vocacion de servicio publico del biobanco.
5.1.2. Integracion de muestras en el Biobanco por cesion.

Las muestras que forman parte de las colecciones del Biobanco Navarrabiomed, pueden
proceder de diferentes origenes. Por un lado, pueden tratarse de muestras en las que un
investigador o grupo de investigacion solicite al Director Cientifico la integracion de las
mismas. Por otro, el director cientifico del biobanco puede promover la integracion de
muestras y la creacion de las colecciones que considere de especial relevancia cientifica
de acuerdo con los avances de la literatura cientifica, las propuestas o recomendaciones
del comité cientifico, y las necesidades del biobanco y de los investigadores que requieren
muestras para investigacion. Los avances en la investigacion biomédica hacen que las
necesidades de disponer de material sobre el cual investigar vayan modificAndose
paralelamente. En este sentido, el director cientifico del biobanco puede tomar la
determinacion de iniciar o finalizar una determinada coleccion de muestras por
considerarse necesaria para el impulso de la investigacidn, teniendo en cuenta asimismo

que los recursos disponibles son limitados.

5.1.3. Régimen de funcionamiento de las colecciones de muestras que forman parte del

biobanco

Las colecciones de muestras que forman parte del Biobanco, independientemente de su

origen, puede ser objeto de:

5.1.3.1 Integracion: estas colecciones de muestras bioldgicas de origen humano se

integran en el Biobanco a todos los efectos.

5.1.3.2 Depésito: el tratamiento de las muestras pertenecientes a colecciones depositadas
por un investigador lo llevard a cabo el Biobanco, si bien el investigador depositante
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mantendra un uso preferencial de dichas muestras, acorde a su contribucion a la creacion

y mantenimiento de dicha coleccion.

Se establecerd el procedimiento por el que, en el caso de que exista una solicitud para la
cesion a un tercero, prevalezca en primer lugar el uso de estas muestras por parte del
investigador depositante, al que se le consultara la disponibilidad de las muestras para un

tercero previo al inicio de los trdmites de la cesion.

La consulta versara sobre la prevision de su utilizacion en un proyecto de investigacion o
linea de investigacion que impidieran la cesion por riesgo de extincion o falta de muestra

suficiente para ambos proyectos.

5.2. Prioridad de los intereses asistenciales del sujeto fuente

Cuando las muestras fuesen obtenidas con una finalidad primariamente diagnéstica o
terapéutica, el uso de las mismas para la investigacion no podra comprometer en ningun

caso los intereses asistenciales del paciente.

Si fuera posible, al profesional médico responsable del uso diagndstico o terapéutico de
la muestra le corresponderad/determinara la asignacion de una parte de la misma para su

uso en investigacion.
5.3. Modificaciones de las colecciones depositadas en el Biobanco

El responsable de la coleccion depositada en el biobanco deber4 comunicar al director
cientifico del biobanco cualquier modificacién de los objetivos o funcionamiento de la

misma.

El director cientifico valorara la trascendencia de las modificaciones calificandolas como

sustanciales o no sustanciales en los términos del articulo 8 del R.D. 1716/2011.

Si se trata de modificaciones no sustanciales, el titular del biobanco las comunicarg a las

autoridades competentes.
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Si se trata de modificaciones sustanciales, el titular del biobanco solicitara su autorizacion

por la autoridad competente en los términos del Real Decreto 1716/2011.

6. ACEPTACION, TRATAMIENTO, CONSERVACION Y ALMACENA-
MIENTO DE MUESTRAS

El titular de la direccion cientifica del Biobanco sera quien determine la aceptacion de
una determinada coleccidn de muestras en el mismo. Se tendran en cuenta, al menos, las

siguientes consideraciones:

Adecuacion a la legislacion vigente: fechas de recogida, consentimiento

informado.

» Calidad de las muestras: medidas de seguridad y medidas de conservacion
(periodo y condiciones de almacenamiento, mantenimiento) a las que hayan sido

sometidos las muestras.
= Que el Biobanco disponga de los recursos necesarios.

= Condiciones de bioseguridad de las muestras: evaluacion del potencial riesgo

bioldgico de las mismas.

El director cientifico gestionara la evaluacion de las solicitudes de incorporacion de
colecciones al Biobanco y solicitara las evaluaciones correspondientes a los comités ético

y cientifico.

El director cientifico podréa aplicar criterios estratégicos a la solicitud de incorporacion, y

podra solicitar los informes que crea necesarios para tomar su decision motivada.

Si alguna de las evaluaciones resultara negativa, la solicitud de incorporacion podra ser

denegada. La decision debera ser motivada y se comunicara al solicitante.

7. CESION DE MUESTRAS. EVALUACION DE LAS SOLICITUDES.
ACUERDO DE CESION
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7.1. Solicitud de muestras. Disponibilidad de las mismas.

La solicitud de muestras al Biobanco se realiza conforme a lo establecido en el Real
Decreto 1716/2011. Este procedimiento de gestion de las solicitudes de muestras se
encuentra dentro del sistema de gestion de calidad del Biobanco certificado bajo la norma
ISO 9001:2015.

Ante una solicitud de muestras por parte de un investigador, el director cientifico

determinaré en primer lugar la disponibilidad de las mismas.

Al investigador gque solicita muestras al Biobanco se le remitira un formulario de solicitud
que debe completar y enviar firmado. Este documento incluye el proyecto a desarrollar y
el compromiso explicito de no utilizar el material solicitado para un uso diferente del
sefialado en el mismo. Junto con este documento, el solicitante debera enviar el proyecto
de investigacion para el que se solicitan las muestras y el dictamen favorable del Comité

de Etica de Investigacion correspondiente que lo aprueba.

Adicionalmente, para la cesion de muestras para investigacion por parte del biobanco se

podra requerir al solicitante:

= Curriculum vitae del investigador solicitante.
= En el caso de que el proyecto se haya presentado a alguna convocatoria
competitiva, la documentacion acreditativa de la aprobacion cientifica del

proyecto.

7.2. Procedimiento de evaluacion de solicitudes

El director cientifico del Biobanco solicitara las evaluaciones a los comités de ética y
cientifico, que deberan emitir un informe favorable de aprobacion de la cesion de esas
muestras por parte del biobanco. Una vez recibidos los informes preceptivos de ambos

comités, el director cientifico aprobara la cesion.
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En el caso de que la solicitud corresponda a las colecciones de los nodos externos del
biobanco, estas funciones podran ser delegadas por el director cientifico en los

responsables de cada nodo.

Cuando sea necesario limitar el acceso a un cierto tipo de muestras solicitadas a causa de
la escasez de las mismas, el director cientifico podra aplicar criterios estratégicos a la
evaluacion de la solicitud de muestras, y podréa solicitar los informes que crea necesarios
para tomar su decision motivada. Como norma general se establecera un orden de

prioridad de acceso basado en los siguientes criterios:

- Tendran prioridad los proyectos cuyo investigador principal pertenezca al propio
centro, especialmente si aquél ha tenido relacion directa con el proceso de obtencion

de las muestras.

- También tendran preferencia las solicitudes procedentes de investigadores
pertenecientes a cualquiera de los centros adscritos a estructuras cooperativas o
instituciones con convenios de colaboracion cientifica a las que pertenezca el

Biobanco.

Si alguna de las evaluaciones resulta negativa, la solicitud de cesion debera ser denegada,
tal y como establece el Real Decreto 1716/2011. La decision debera ser motivada y se

comunicard al investigador solicitante.

La solicitud también podré ser denegada cuando el investigador solicitante incumpla o
haya incumplido en ocasiones anteriores alguno de los compromisos referidos en acuerdo

de cesién de muestras.

7.3. Acuerdo de cesidn de muestras

Por regla general, las muestras se cederan codificadas. Si la naturaleza de la investigacion
requiere disponer de datos clinicos adicionales de los sujetos fuente, el biobanco
coordinara la obtencion de esta informacion, fomentando la colaboracion, en su caso,
entre el solicitante y el investigador depositante de la coleccion en el biobanco (o

cualquier otro que haya participado en la constitucién de la misma). El solicitante debera
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informar al Biobanco de las medidas que se aplicaran para garantizar la confidencialidad

de los datos de caracter personal que, en su caso, puedan acompafiar a la cesion.

En caso de que la solicitud sea informada positivamente por el director cientifico, como
dispone el articulo 33 del Real Decreto 1716/2011, se procedera a la firma de un acuerdo
de cesion de muestras. Para los nodos externos, el informe favorable podra ser delegado

por el director cientifico en el responsable de cada nodo.

El acuerdo de cesion de muestras contendrd, al menos, la informacion requerida en el
Real Decreto y requerira la firma del investigador solicitante, como muestra de su

aceptacion de las condiciones, y del director cientifico del Biobanco. Se incluira:
- La obligacion por parte del destinatario de asegurar la trazabilidad de la muestra.

- Garantia de disponibilidad de la informacion genética validada y relevante para

la salud que, en su caso, se obtenga del analisis de las muestras.

- ElI compromiso de observar el reglamento interno de funcionamiento del

biobanco cedente en lo que sea aplicable.

-El compromiso de destruir o devolver al biobanco o responsable de la coleccion

el material sobrante una vez finalizado el proyecto.

En el anexo 2 de este reglamento se incluye un formato de acuerdo de cesion recogiendo
esta informacion minima que debe contener el acuerdo. Este formulario puede ser
ampliado de acuerdo a las caracteristicas de cada proyecto, incluyendo lo relativo a:

- Compromisos y aportaciones de las partes.

- Politica de autorias y publicaciones.

- Derechos de propiedad industrial y explotacién de resultados.

- Confidencialidad.

- Modificaciones y finalizacion del convenio y resolucion de litigios.
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- Compensacion por los gastos asociados.

La cesion de muestras a terceros se realizard a titulo gratuito. No obstante, el biobanco
podré repercutir los costes de obtencion, manipulacion y almacenamiento de las muestras
al investigador solicitante. El Biobanco se reserva la facultad de aplicar una repercusion

econdmica diferenciada segun la adscripcion del solicitante.

El investigador solicitante correra con los gastos de envio de las muestras, y se encargara
de concertarlo con la empresa de transporte de su eleccion, coordinandose para ello con
el personal del biobanco. La concertacion del envio podra también delegarse en el

personal del biobanco.
7.4. Autorias y menciones

En el acuerdo de cesion de muestras se plasmaran, si es el caso, las aportaciones de las

partes al proyecto del investigador solicitante.

En todos los casos, la Institucion Solicitante y los investigadores implicados se
comprometerdn a mencionar la procedencia de las muestras en todas las publicaciones

derivadas de las mismas en los apartados de Material y Métodos y Agradecimientos.
8. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El Plan de Gestion de Calidad del Biobanco se ha desarrollado y certificado conforme a
la norma 1SO 9001:2015.

9. INFORME ANUAL DE ACTIVIDAD

El director cientifico del Biobanco sera el responsable, con periodicidad anual, de
elaborar un informe que contenga un registro de las principales actividades llevadas a

cabo durante el ejercicio correspondiente.
10. MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO

Este reglamento podra ser modificado o actualizado conforme a los requerimientos

normativos o de funcionamiento y de evolucion del Biobanco.
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ANEXOS 1y 2

Los modelos recogidos en los anexos 1 y 2 del presente reglamento contienen la
informacidén minima requerida de los formularios de solicitud de cesién y de acuerdo de
cesion de muestras por parte del Biobanco conforme a lo establecido en el Real Decreto
1716/2011. Dichos documentos pueden ser ampliados para incluir informacién adicional
y ser adaptados a las necesidades individuales especificas de cada uno de los nodos para

su operatividad y funcionamiento.
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