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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE CIENCIA | INNOVACIO

18919 Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits
basics d’autoritzacié i funcionament dels biobancs amb fins de recerca
biomedica i del tractament de les mostres biologiques d’origen huma, i es
regula el funcionament i I'organitzacié del Registre nacional de biobancs per a
recerca biomédica.

La disposicid final tercera de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomedica,
faculta el Govern per dictar les disposicions que siguin necessaries per al desplegament i
I’'execucié d’aquesta Llei, entre les quals esmenta expressament els requisits basics
d’autoritzacio dels centres, serveis i equips biomédics relatius a I'obtencié i la utilitzacio de
qualsevol material biologic d’origen huma amb fins de recerca biomédica, i el funcionament
i organitzacioé del Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica.

Tal com es va establir a la Llei 14/2007, de 3 de juliol, I'objectiu d’aquesta regulacié és
complir el manament dels articles 20.1.b) i 44.2 de la Constitucié espanyola, el primer
dels quals reconeix i protegeix els drets a la produccidé i creaci¢ literaria, artistica, cientifica
i técnica, i el segon encomana als poders publics la promocio de la ciéncia i la recerca
cientifica i técnica en benefici de l'interés general. Aquest interés ha constituit la
perspectiva des de la qual es dicta aquest Reial decret, ja que entén que una recerca de
qualitat és la que es desenvolupa amb respecte dels drets dels subjectes involucrats i
sota unes determinades garanties de qualitat.

De conformitat amb I'esperit de la Llei, les disposicions d’aquest Reial decret sén
aplicables a la utilitzacié de mostres bioldgiques amb fins de recerca cientifica i técnica, la
qual cosa inclou la innovacio i el desenvolupament com a fi principal o secundari de la
seva obtencio, emmagatzematge o cessio. Els drets dels subjectes han de ser respectats
sempre que s’utilitzi el seu material bioldgic per obtenir nous coneixements cientifics,
confirmar hipotesis, o realitzar activitats d’adequacié tecnologica, controls de qualitat,
docéncia, etc.

L’ambit d’aquesta recerca és el de la biomedicina, que als efectes d’aquest Reial
decret abraca les diferents disciplines dedicades a I'estudi de la salut humana, cosa que
n’exclou d’altres com la investigacié forense regulada a la Llei organica 10/2007, de 8
d’octubre, reguladora de la base de dades policial sobre identificadors obtinguts a partir
de 'ADN, i als articles 326, 363 i disposicio addicional tercera de la Llei d’enjudiciament
criminal.

En aquest Reial decret es plasmen les diferents estructures en les quals es
desenvolupa actualment la recerca amb mostres bioldgiques humanes a Espanya. Aixi,
es defineixen els conceptes «xarxa de biobancs» i «biobanc en xarxa» d’una manera
suficientment oberta per incloure diferents models organitzatius i facilitar que els
promotors configurin aquests establiments de la manera que s’adapti millor a les seves
necessitats.

Tal com estava previst a la Llei 14/2007, de 3 de juliol, s’articula el sistema
d’autoritzacié per a la constitucié i el funcionament dels biobancs, i els requisits basics
de la seva organitzacio, que correspon desenvolupar a les comunitats autonomes i a
I'Estat, alhora que s’estableixen condicions particulars per a la creacioé dels biobancs
nacionals.

El Reial decret distingeix entre el régim general per al tractament de mostres
bioldgiques amb fins de recerca biomédica i el régim especific que s’ha d’aplicar quan
aquest tractament es porta a terme en un biobanc. En els dos casos, s’insisteix en la
vinculacié als principis que estableix la Llei 14/2007, de 3 de juliol, amb un émfasi especial
en la necessitat de consentiment exprés i escrit per obtenir i utilitzar les mostres, en
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I'obligacié de respectar el dret a la intimitat i a 'autodeterminacié informativa, i en la
gratuitat de tot el procés de tractament de les mostres. Es desplega el régim d’obtencio i
utilitzacié de mostres de persones mortes, basat en els principis de la Llei 14/2007, de 3
de juliol, i en els ja establerts en el nostre ordenament juridic per a la utilitzacié de material
biologic després de la mort de conformitat amb la Llei 30/1979, de 29 d’octubre, sobre
extraccié i trasplantament d’6rgans, i amb la seva normativa complementaria. Aquests
principis es refereixen al respecte a la voluntat del subjecte en vida i a la solidaritat i
participacio ciutadana en el progrés cientific.

D’altra banda, es desplega la distincié marcada a I'article 70.2 de la Llei 14/2007, de 3
de juliol, entre el régim aplicable a les col-leccions de mostres i als biobancs, que queda
justificada per les caracteristiques particulars d’aquests establiments, entre les quals
destaca la seva vocacio de servei public, per posar a disposicié de la comunitat cientifica
el material bioldgic necessari per a la recerca en unes condicions dptimes que assegurin
la competitivitat i I'excel-léncia de la recerca a Espanya.

D’una banda, el régim aplicable als biobancs es caracteritza perqué les mostres
bioldgiques que s’incorporin als biobancs es podran utilitzar per a qualsevol recerca
biomeédica, en els termes que prescriu la llei, sempre que el subjecte font o, si s’escau, els
seus representants legals hagin prestat el consentiment en aquests termes.

La segona diferéncia que s’ha de subratllar és la relativa a les possibilitats de cessio
a tercers de les mostres: la vocacié de servei public dels biobancs fa imprescindible per
al seu funcionament que el consentiment del subjecte font inclogui la cessié de les
mostres en termes també més amplis que quan es tracta de mostres dipositades en
col-leccions, ja que en aquest ultim cas és necessari un consentiment exprés per a cada
cessio.

Amb la finalitat d’assegurar que la circulacié de les mostres es mantingui en un entorn
que preservi la tutela efectiva de les garanties degudes, aquest Reial decret identifica les
possibles fonts de mostres que puguin ser emmagatzemades en un biobanc o
conservades en una col-leccid, o directament destinades a un projecte de recerca concret,
de manera que l'intercanvi sempre es porti a terme sota un conveni o acord documentat
entre les parts.

De conformitat amb l'article 1.3 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, la recerca biomédica
a que es refereix aquest Reial decret inclou la recerca de caracter basic i la clinica, amb
I'excepcid en aquest ultim cas dels assajos clinics amb medicaments i productes sanitaris,
que es regeixen per la seva normativa especifica, si bé queden incloses en I'ambit
d’aplicacié d’aquest Reial decret les mostres biologiques d’origen huma que hagin estat
obtingudes en assajos clinics amb medicaments i productes sanitaris, sempre que s’hagin
d’utilitzar amb fins de recerca biomedica.

Finalment, s’estableix el funcionament i I'organitzacié del Registre nacional de biobancs
per a recerca biomeédica, tal com preveu la Llei 14/2007, de 3 de juliol, amb la finalitat
principal de donar publicitat a I'existéncia d’aquests establiments i facilitar que la comunitat
cientifica pugui accedir al material que contenen, i servir alhora com a mitja de control.

De conformitat amb la Directiva 2006/123/CE del Parlament Europeu i del Consell, de
12 de desembre de 2006, relativa als serveis en el mercat interior, hi ha una «raé
imperiosa d’interés general» per considerar negatiu el sentit del silenci administratiu en
els procediments d’autoritzacié que preveu aquest Reial decret, perqué es tracta
d’activitats relacionades amb la salut publica.

Aquest Reial decret desplega parcialment la disposicio final tercera de la Llei 14/2007,
de 3 de juliol, i es dicta en el marc del régim establert en els capitols Il i IV del titol V de la
Llei esmentada.

En la tramitacié d’aquest Reial decret s’han obtingut els informes dels ministeris de
Ciéncia i Innovacio, de Sanitat, Politica Social i Igualtat, i de Politica Territorial i
Administracié Publica, i de I’Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades, i s’ha ofert tramit
d’audiéncia als ciutadans i a les comunitats autbnomes.
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Aquest Reial decret es dicta a 'empara de l'article 149.1.15a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de foment i
coordinaci6 de la recerca cientifica i técnica.

En virtut d’aix0d, a proposta de la ministra de Ciéncia i Innovacié, amb I'aprovacié
previa del vicepresident del Govern de Politica Territorial i ministre de Politica Territorial i
Administracié Publica, d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del
Consell de Ministres en la reunié del dia 18 de novembre de 2011,

DISPOSO:

TITOL PRELIMINAR

Disposicions generals

Article 1. Objecte.
Aquest Reial decret té per objecte:

a) Establir els requisits basics d’autoritzacio i funcionament dels biobancs amb fins
de recerca biomedica.

b) Desenvolupar el régim del tractament de mostres bioldgiques d’origen huma amb
fins de recerca biomédica que preveu la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica.

c) Regular el funcionament i I'organitzacié del Registre nacional de biobancs per a
recerca biomedica.

Article 2. Definicions.

Sense perjudici del que assenyala l'article 3 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de
recerca biomeédica, als efectes d’aquest Reial decret s’entén per:

a) «Anonimitzacié de mostres biologiques d’origen human: procés pel qual deixa de
ser possible establir per mitjans raonables el nexe entre una mostra biologica o dada de
recerca i el subjecte al qual es refereixen.

b) «Biobanc amb fins de recerca biomédica»: establiment public o privat, sense
anim de lucre, que acull una o diverses col-leccions de mostres bioldgiques d’origen huma
amb fins de recerca biomédica, organitzades com una unitat técnica amb criteris de
qualitat, ordre i desti, amb independéncia que contingui mostres amb altres finalitats.

c) «Biobanc en xarxa»: biobanc amb una Unica organitzacié i una activitat
descentralitzada.

d) «Biobanc nacional amb fins de recerca biomédica»: biobanc amb fins de recerca
biomédica creat per la persona titular del Ministeri de Ciéncia i Innovacié pel seu interés
general especial.

e) «Cessio de mostres bioldgiques d’origen huma amb fins de recerca biomédica»:
transferéncia de mostres biologiques a un tercer amb fins de recerca biomedica.

f) «Col'leccio de mostres bioldogiques d’origen humay: conjunt ordenat i amb vocacio
de permanencia de mostres bioldogiques d’origen huma conservades fora de I'ambit
organitzatiu d’'un biobanc.

g) «Col-lecci6 de mostres biologiques d’origen huma amb fins de recerca
biomédica»: col-leccid6 de mostres biologiques d’origen huma destinades a la recerca
biomedica.

Queden excloses d’aquest concepte les mostres biologiques d’origen huma que es
conservin exclusivament per a la seva utilitzacié en un projecte de recerca concret,
sempre que la seva conservacié no s’estengui més enlla de la data de finalitzacio del
projecte i no siguin cedides.

h) «Col-lecci6 de mostres bioldgiques d’origen huma mantingudes per a usos
exclusivament personals»: col-leccié de mostres bioldgiques d’origen huma mantinguda
per persones fisiques en I'exercici d’activitats exclusivament personals diferents de la
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recerca biomédica. Es consideren activitats exclusivament personals les realitzades fora
de 'ambit de I'exercici de qualsevol activitat professional o economica.

i) «Mostres biologiques d’origen huma conservades per a la seva utilitzacié en un
projecte de recerca»: mostres biologiques d’origen huma que es conservin fora de 'ambit
organitzatiu d’'un biobanc exclusivament per utilitzar-les en un projecte de recerca concret,
sempre que la seva conservacié no s’estengui més enlla de la data de finalitzacio del
projecte i no siguin cedides.

j) «Xarxa de biobancs»: conjunt de biobancs que han subscrit un acord de
col-laboracié per exercir de manera conjunta tota o part de la seva activitat.

k) «Responsable del fitxer»: persona fisica o juridica o drgan administratiu que atén
les sol-licituds d’exercici dels drets d’accés, rectificacid, cancel-lacié o oposicié formulats
pels subjectes font, de conformitat amb el que disposa la normativa vigent sobre proteccio
de dades de caracter personal.

[) «Titular de la direccid cientifica del biobanc»: persona fisica, designada com a tal
per la persona titular del biobanc, sobre la qual recauen les obligacions indicades a
I'article 66.2 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol.

m) «Titular del biobanc»: persona fisica o juridica que té la titularitat del biobanc i
que se’n responsabilitza als efectes d’aquest Reial decret.

n) «Tractament de mostres bioldgiques d’origen humax: conjunt d’operacions i
procediments que permeten I'obtencid, conservacio, emmagatzematge, utilitzacié i cessio
de mostres bioldgiques d’origen huma i, si s’escau, de les dades que hi estan associades.

Article 3. Ambit d’aplicaci6.
1. Les disposicions d’aquest Reial decret sén aplicables:

a) Als biobancs amb fins de recerca biomédica, col-leccions de mostres biologiques
d’origen huma amb fins de recerca biomeédica i mostres bioldgiques d’origen huma
utilitzades en projectes de recerca, incloses les que s’utilitzin en el marc d’un assaig
clinic.

b) Als biobancs, col-leccions de mostres biologiques d’origen huma i mostres
bioldgiques d’origen huma obtingudes amb fins assistencials o diagnostics, en la mesura
que totes o algunes de les mostres també s’utilitzin amb fins de recerca biomeédica.

2. Les disposicions d’aquest Reial decret no sén aplicables:

a) A les col-leccions de mostres biologiques d’origen huma mantingudes per
persones fisiques per a usos exclusivament personals diferents de la recerca biomédica,
a les quals és aplicable, si s’escau, la legislacié sobre proteccié de dades de caracter
personal.

b) A les mostres bioldgiques d’origen huma, encara que estiguin ordenades com a
col-leccié, i als biobancs, quan les mostres s’hagin obtingut i s’utilitzin exclusivament amb
fins assistencials o0 amb qualsevol altre fi professional alié a la recerca biomédica.

c) Als preembrions i els ovocits d’'origen huma, la conservacié i tractament dels
quals s’ha de portar a terme segons el que disposen la Llei 14/2006, de 26 de maig,
sobre técniques de reproduccié humana assistida, i la seva normativa de
desplegament.

d) Als assajos clinics amb medicaments i productes sanitaris, que es regeixen
per la seva normativa especifica, si bé queden incloses en I'ambit d’aplicacio
d’aquest Reial decret les mostres bioldgiques d’origen huma que hagin estat
obtingudes en assajos clinics amb medicaments i productes sanitaris, una vegada
acabat I'assaig clinic corresponent i sempre que entrin a formar part d’una col-leccio
o d’un biobanc.
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TiTOL |

Constitucié, funcionament, organitzacié i tancament dels biobancs amb fins de
recerca biomédica

CAPITOL |

Régim general

Seccié 1a Autoritzacié per a la constitucié i funcionament, inspeccié i tancament dels
biobancs

Article 4. Autoritzacié per a la constitucié6 i el funcionament dels biobancs.

1. La constitucié d’'un biobanc amb fins de recerca biomédica exigeix I'obtencid
prévia de 'autoritzacio de I'autoritat competent.

2. Les comunitats autonomes sén competents per autoritzar la constitucio i el
funcionament dels biobancs en els seus ambits competencials respectius, sense perjudici
de les competéncies atribuides al Ministeri de Ciéncia i Innovacio per a la creacio de
biobancs nacionals. Correspon a les comunitats autonomes determinar l'autoritat
competent a aquests efectes en el seu ambit territorial.

3. Els procediments d’autoritzacié per a la constitucid i el funcionament dels
biobancs s’han d’ajustar al que disposa la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim
juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comu.

El termini maxim en qué s’ha de notificar la resolucio expressa és de tres mesos
comptats a partir de la data en que la sol-licitud hagi tingut entrada en el registre de I'6rgan
competent per a la tramitacié. El venciment d’aquest termini maxim sense que s’hagi
notificat cap resolucié expressa legitima els interessats que hagin deduit la sol-licitud per
entendre-la desestimada per silenci administratiu.

Article 5. Requisits minims per a la concessié de l'autoritzacioé per a la constitucio i el
funcionament de biobancs.

Els requisits minims per a la concessié de l'autoritzacié per a la constitucio i el
funcionament d’'un biobanc soén els seglents:

a) Que l'organitzacio, els objectius i els mitjans disponibles del biobanc en justifiquin
l'interés biomedic.

b) Que s’hagi designat la persona titular de la direccio cientifica del biobanc i la
persona responsable del fitxer.

c) Que el biobanc estigui adscrit a dos comités externs, un de cientific i un altre
d’etica.

d) Que l'activitat del biobanc no impliqui anim de lucre. No obstant aixo, el biobanc
pot repercutir amb la cessié de cada mostra els costos d’obtencid, cessid, manteniment,
manipulacio, processament, enviament i altres despeses de naturalesa semblant
relacionades amb les mostres, d’acord amb el que estableix I'article 69.3 de la Llei
14/2007, de 3 de juliol.

e) Que s’hagi inscrit el fitxer de dades en el Registre general de proteccié de dades
de I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades o, si s’escau, en el registre de I'agéncia
autondmica de proteccié de dades que sigui competent.

f) Que disposi de les instal-lacions i mitjans indispensables per garantir la
conservacio de les mostres en condicions de qualitat adequada, incloent-hi les mesures
necessaries per preservar-ne la integritat davant de possibles fallades técniques.

g) Que compleixi els requisits que estableix aquest Reial decret.




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 290 Divendres 2 de desembre de 2011 Secc.l. Pag. 6

Article 6.  Sol-licitud d’autoritzacié per a la constitucio i el funcionament de biobancs.

1. La persona titular del biobanc és I'encarregat de sol-licitar I'autoritzacié per a la
constitucié i el funcionament del biobanc davant I'autoritat competent.

2. A la sol'licitud d’autoritzacié s’hi ha d’adjuntar, com a minim, la documentacié
seglent:

a) Reglament intern de funcionament del biobanc.

b) Reglament intern de funcionament dels comités cientific i d’ética, i carta
d’acceptacié dels membres dels comites externs. En el cas d’adscripcié a un comité
d’ética de la recerca ja autoritzat, la documentacié acreditativa de I'adscripcid substitueix
el reglament del comite d’etica i la carta d’acceptacié dels seus membres.

c) Pla estrategic de funcionament per als primers 5 anys, que inclogui els recursos
necessaris per a I'exercici adequat d’activitat del biobanc i les previsions sobre la seva
viabilitat econdmica.

d) Model de repercussio de costos a tercers per a la cessié de mostres.

e) Document acreditatiu de la inscripcié en el Registre general de proteccié de
dades de I’Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades o, si s’escau, en el registre de
'agéncia autonomica de proteccié de dades, i descripcidé de les mesures previstes per
protegir les dades de caracter personal d’acord amb el que preveu la legislacié vigent.

f) Memoria descriptiva que reculli la ubicacioé del biobanc, les caracteristiques de les
col-leccions, els criteris d’inclusio i els proposits per als quals es constitueixen, la forma
en qué s’han aplegat les col-leccions historiques i la informacié que es pot associar a les
mostres. Aixi mateix, ha d’incloure les garanties de conservacié de les mostres i sistemes
disponibles per preservar-ne la integritat en cas de fallades en els dispositius de
conservacio.

g) Proposta de titular de la direccié cientifica i de responsable del fitxer del biobanc.

h) Pla de gesti6 de la qualitat i pla de bioseguretat, que ha d’incloure, entre altres
previsions, les condicions de transport del material biologic, aixi com el procediment per
garantir la tragabilitat de les mostres i de les dades.

i) Si s’escau, indicacié de I'existéncia de comunicacio prévia a I'Institut de Salut
Carlos Il de les dades relatives a les mostres que integren el biobanc com a col-leccié per
a fins de recerca biomédica conservada fora de I'ambit organitzatiu d’'un biobanc, segons
el que indica 'apartat 2 de la disposici6 transitoria Unica d’aquest Reial decret, i nimero
de full registral o numero d’ordre de la col-leccié en el Registre nacional de biobancs per a
recerca biomedica.

Article 7. Durada de l'autoritzacié per a la constitucié i el funcionament de biobancs.

Sense perjudici del que disposa l'article 10, I'autoritzacio es concedeix per un periode
indefinit.

Article 8. Modificacions de les condicions i els requisits que van motivar la concessié de
l'autoritzacio.

1. Qualsevol modificacié substancial en les condicions i els requisits que van motivar
la concessio de l'autoritzacio exigeix I'obtencid prévia de I'autoritzacioé de les autoritats
competents per autoritzar la constitucié i el funcionament del biobanc.

Es consideren modificacions substancials les relatives a:

a) els objectius del biobanc;

b) I'esquema organitzatiu i de mitjans materials i personals;

c) la titularitat del biobanc;

d) el reglament intern de funcionament del biobanc i dels comités externs;

e) la composicio dels comités externs;

f) les caracteristiques de les col-leccions, els criteris d’inclusio i els proposits per als
quals es constitueixen;
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g) lainformacio que es pot associar a les mostres i
h) el model de repercussié dels costos a tercers.

2. Els procediments de modificacié substancial en les condicions i requisits que van
motivar la concessié de I'autoritzacié s’han d’ajustar al que disposa la Llei 30/1992, de 26
de novembre.

El termini maxim en qué s’ha de notificar la resolucié expressa és de tres mesos
comptats a partir de la data en que la sol-licitud hagi tingut entrada en el registre de I'6rgan
competent per tramitar-la. El venciment d’aquest termini maxim sense que s’hagi notificat
cap resolucié expressa legitima els interessats que hagin deduit la sol-licitud per
entendre-la desestimada per silenci administratiu.

3. Les modificacions no substancials s’han de comunicar immediatament a les
autoritats competents.

Article 9. Inspeccions.

Les autoritats competents han de portar a terme inspeccions periddiques per garantir
que els biobancs compleixen les condicions d’instal-lacié, organitzacié i funcionament
amb qué van ser autoritzats.

Article 10. Revocacié de l'autoritzacié per a la constitucioé i el funcionament de biobancs.

1. Les autoritats competents per autoritzar la constitucié i el funcionament del
biobanc han de revocar les autoritzacions quan es doni alguna de les circumstancies
seglents:

a) Quan falti algun dels requisits per obtenir I'autoritzacié en el moment de la
sol-licitud, o algun dels documents aportats per sol-licitar-la hagi estat declarat fals per
senténcia judicial ferma.

b) Quan el biobanc deixi de complir, posteriorment a I'atorgament de 'autoritzacié
de constitucio i funcionament, els requisits establerts per ser autoritzat, sense perjudici
del que indica I'article 8.

2. En la resolucié de revocacidé s’ha de disposar expressament el desti de les
mostres emmagatzemades en el biobanc, que pot consistir en:

a) La destruccio de les mostres.

b) La cessio de les mostres a un altre biobanc.

c) La conservacio de les mostres per a la seva utilitzacié en projectes de recerca
concrets o integrades en una col-lecci6.

3. Els procediments de revocacié de l'autoritzacié per a la constitucié i el
funcionament de biobancs s’han d’ajustar al que disposa la Llei 30/1992, de 26 de
novembre.

El termini maxim en qué s’ha de notificar la resolucioé expressa és de tres mesos
comptats a partir de la data de 'acord d’iniciacid.

Article 11.  Tancament del biobanc a sol-licitud del titular.

1. La persona titular d’'un biobanc en pot sol-licitar el tancament a les autoritats
competents per autoritzar la seva constitucio i funcionament.

2. En la resolucié de tancament s’ha de disposar expressament el desti de les
mostres emmagatzemades en el biobanc, escoltada la persona que n’és titular. El desti
pot consistir en:

a) La destruccio de les mostres.
b) La cessio de les mostres a un altre biobanc.
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c) La conservacio de les mostres per a la seva utilitzacié en projectes de recerca
concrets o integrades en una col-leccio.

Seccié 2a Organitzacié dels biobancs

Article 12. Titular del biobanc.

La persona titular del biobanc ha de sol-licitar I'autoritzacié per a la seva constitucid i
funcionament, aixi com la modificacid de I'autoritzacio i el tancament del biobanc, si
s’escau. Aixi mateix, és responsable del seu funcionament, ha de presentar I'informe
anual d’activitats a les autoritats que en van autoritzar la constitucio i el funcionament i ha
de designar la persona titular de la direccio cientifica.

Article 13. Titular de la direccié cientifica del biobanc.
La persona titular de la direccio cientifica del biobanc té les obligacions seguents:

a) Vetllar pel compliment de la legislacio vigent.

b) Mantenir un registre d’activitats del biobanc.

c) Garantir la qualitat, la seguretat i la tracabilitat de les dades i mostres
emmagatzemades i dels procediments associats al funcionament del biobanc.

d) Elaborar un informe anual d’activitats, que ha d’incloure, entre altres dades, una
referéncia als acords subscrits per a I'obtenci6 i cessié de mostres.

e) Atendre les consultes o reclamacions que es puguin adrecar al biobanc, sense
perjudici del que disposa l'article 14.

f) Dirigir la gestio ordinaria del biobanc.

g) Elaborar el document de bona practica del biobanc.

En I'elaboracié d’aquest document s’han de tenir en compte, en la mesura que sigui
possible, les recomanacions emeses pels principals forums d’experts internacionals en
gestid de mostres biologiques d’origen huma, i en tot cas s’han de tenir en compte els
principis generals establerts pel Comité Espanyol d’Etica de la Recerca.

h) Elaborar les modificacions de la memoria descriptiva que reculli les
caracteristiques de les col-leccions, els criteris d’inclusio i els proposits per als quals es
constitueix la col-leccid, la forma en qué s’ha aplegat la col-leccié historica i la informacié
que es pot associar a les mostres.

i) Gestionar la cessié de mostres, cosa que suposa, entre altres tasques, respondre
i, si s’escau, satisfer les peticions al biobanc de cessié de mostres, aixi com acordar la
incorporacio al biobanc de col-leccions des d’altres centres; aquestes funcions es poden
delegar en altres organs o personal del biobanc.

Article 14. Responsable del fitxer.

La persona responsable del fitxer ha d’atendre les sol-licituds d’exercici dels drets
d’accés a les seves dades personals, rectificacid, cancel-lacié o oposicié formulats pels
subjectes font, de conformitat amb el que disposa la normativa vigent sobre proteccié de
dades de caracter personal.

Article 15. Comites externs del biobanc.

1. Els comités externs cientific i d’ética han d’estar integrats cada un per un minim
de quatre membres amb coneixements suficients en les matéries relacionades amb les
funcions indicades en els apartats 2 i 3 d’aquest article, que no tinguin participacio directa
en l'activitat del biobanc.

Els dos comités han de tenir sengles reglaments interns de funcionament, que han
d’establir els mecanismes oportuns que assegurin la independéncia i abséncia de
conflictes d’interés en el procés de la presa de decisions per part d’aquests comités. En
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cas que, en relacié amb algun assumpte concret, hi hagi un interés personal o professional
directe per a algun membre dels comités externs, aquest s’ha d’abstenir d’'intervenir-hi.

El biobanc ha de donar publicitat de la identitat dels membres que componen els
comités externs. Les funcions del comité d’etica extern les pot assumir un comité d’ética
de la recerca ja existent, que ha d’aplicar el seu propi reglament.

2. Les funcions del comite cientific son:

a) Efectuar I'avaluacio cientifica de les sol-licituds de cessié de mostres i dades
associades a aquestes per part del biobanc. En cas que el comité emeti un dictamen
desfavorable, aquest té caracter vinculant.

b) Assessorar la persona titular de la direccio cientifica sobre I'adequacié dels
procediments establerts per garantir la qualitat, la seguretat i la tracabilitat de les dades i
mostres emmagatzemades i dels procediments associats al funcionament del biobanc,
des del punt de vista cientific.

c) Assessorar la persona titular de la direccio cientifica sobre els aspectes cientifics
del document de bona practica del biobanc.

d) Assistir la persona titular de la direccio cientifica sobre altres questions que aquest
sotmeti a la seva consideracio.

3. Les funcions del comité d’ética son:

a) Efectuar I'avaluacié ética de les sol-licituds de cessié de mostres i dades que hi
estan associades. En cas que el comité emeti un dictamen desfavorable, aquest té
caracter vinculant.

b) Assessorar la persona titular de la direccio cientifica sobre I'adequacié dels
procediments establerts per garantir la qualitat, la seguretat i la tracabilitat de les dades i
mostres emmagatzemades i dels procediments associats al funcionament del biobanc,
des del punt de vista étic.

c) Assessorar la persona titular de la direccio cientifica sobre els aspectes étics i
juridics previstos en el document de bona practica del biobanc.

d) Decidir els casos en qué és imprescindible I'enviament individualitzat d’informacié
al subjecte font, en relacié amb les previsions de cessid de les seves mostres i amb els
resultats de les analisis realitzades quan puguin ser rellevants per a la seva salut.

e) Assistir la persona titular de la direccio cientifica sobre altres questions que aquest
sotmeti a la seva consideracio.

Article 16. Reglament intern de funcionament del biobanc.
El reglament intern de funcionament del biobanc ha de contenir, com a minim:

a) Els criteris d’acceptacié de mostres en el biobanc.
b) El procediment per a la sol-licitud de mostres al biobanc i lliurament posterior de
les mostres per aquest, en els termes que preveu el present Reial decret.

Article 17. Biobanc en xarxa i xarxes de biobancs.

1. Quan un biobanc s’estructuri en xarxa, amb una activitat descentralitzada, s’ha de
nomenar una persona responsable del seu funcionament en cada centre que I'integri o
area en la qual s’estructuri.

2. Quan diversos biobancs es constitueixin en una xarxa de biobancs, el
funcionament de la xarxa s’ha d’establir en un reglament intern. La constitucio,
modificacions i desaparicié de la xarxa s’han de comunicar a totes les autoritats que van
concedir les autoritzacions de constitucié i funcionament dels biobancs que la componen.
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CAPITOL II

Régim especial dels biobancs nacionals

Article 18. Creacioé, ambit d’actuacio i requlacié dels biobancs nacionals.

1. Lacreacié d’'un biobanc nacional és competéncia de la persona titular del Ministeri
de Ciéncia i Innovacio.

2. Els biobancs nacionals amb fins de recerca biomédica s’han de crear pel seu
interés general especial, que es determina d’acord amb algun dels criteris segients:

a) Dimensié o caracteristiques de la poblacié les mostres de la qual estiguin
emmagatzemades o s’hagin de recollir.

b) Naturalesa o caracteristiques de les mostres o de les técniques que s’aplicaran.

c) Linies de recerca que constitueixin la finalitat del biobanc.

3. Esaplicable als biobancs nacionals el que disposen aquest capitol i els articles 12,
13, 14,15, 16 17.

Article 19. Titularitat.

1. La titularitat dels biobancs nacionals correspon a I'’Administracié General de
I'Estat o als organismes i entitats publiques que hi estan vinculats o en depenen. En el
cas de ’Administracié General de I'Estat, els biobancs nacionals han d’estar adscrits a un
departament ministerial.

2. La titularitat d’'un biobanc nacional pot ser cedida a un altre organisme o entitat
publica o a 'Administracido General de I'Estat. A més, dins de I'’Administracié General de
I'Estat, I'adscripcio d’un biobanc nacional pot ser cedida a un altre departament ministerial.

Per ordre ministerial s’han d’establir les condicions de la cessi6 i el periode de

vigéncia.
TiTOL Il
Tractament de mostres biologiques d’origen huma amb fins de recerca
biomédica
CAPITOL |

Disposicions generals

Article 20. Normativa aplicable.

Es aplicable al tractament de mostres bioldgiques d’origen huma amb fins de recerca
biomédica el que disposen els capitols Il i IV del titol V de la Llei 14/2007, de 3 de juliol.

Article 21. Requisits per a 'obtencié de mostres biologiques d’origen huma amb fins de
recerca biomedica que comporti algun risc per a la salut.

Quan I'obtencié d’'una mostra bioldgica amb fins exclusius de recerca biomédica
comporti algun risc per a la salut, ja sigui per la seva naturalesa o per les caracteristiques
del subjecte font, I'extraccié de la mostra I'ha de portar a terme un professional amb la
qualificacio suficient per a la realitzacio del tipus de procediment requerit i en un centre
acreditat o autoritzat per les autoritats competents per portar a terme procediments
diagnostics o terapéutics de risc igual o superior al que pugui comportar aquesta
intervencio.
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Article 22. Emmagatzematge i conservacié de mostres biologiques d’origen huma.

1. Les mostres bioldgiques d’origen huma que s’hagin de destinar a recerca
biomédica poden ser emmagatzemades en un biobanc o bé mantenir-se conservades per
utilitzar-les en un projecte de recerca concret o com a col-leccié per a fins de recerca
biomédica fora de 'ambit organitzatiu d’'un biobanc.

2. Finalitats de I'obtenci6 de les mostres:

a) Emmagatzematge en un biobanc: les mostres que s’incorporin a un biobanc es
poden utilitzar per a qualsevol recerca biomédica en els termes que prescriu la Llei
14/2007, de 3 de juliol, sempre que el subjecte font o, si s’escau, els seus representants
legals hagin prestat el consentiment en aquests termes.

b) Conservacié com a col-leccié per a fins de recerca biomedica: les mostres que
s’incorporin a una col-leccié per a fins de recerca biomédica conservada fora de I'ambit
organitzatiu d’'un biobanc només es poden utilitzar per a la finalitat concreta que consti en
el document de consentiment, llevat de nou consentiment exprés del subjecte font per a
una altra finalitat.

c) Conservacié per a la seva utilitzacié en un projecte de recerca: les mostres
conservades per a la seva utilitzacié en un projecte de recerca concret només es poden
fer servir en aquest projecte de recerca, llevat de nou consentiment exprés del subjecte
font per ser utilitzades en altres projectes o linies de recerca, cas en qué o bé s’han de
dipositar en un biobanc, o bé han de passar a integrar-se en una col-leccié que ha de ser
comunicada al Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica, si s’escau.

Article 23. Consentiment per a I'obtencié, 'emmagatzematge o la conservaci6 i la
utilitzacié de mostres bioldgiques d’origen huma.

1. L'obtenci6 de les mostres, el seu emmagatzematge o conservacié i la utilitzacié
posterior requereixen el consentiment previ corresponent per part del subjecte font, en
qué s’han d’indicar les finalitats de I'obtencié de les mostres.

Si les finalitats son diverses, aquestes poden constar en el mateix document, si bé ha
de quedar garantida en tot cas la facultat del subjecte font per atorgar el consentiment per
a cada finalitat de manera independent.

2. El document de consentiment per a 'obtencié, emmagatzematge o conservacio i
utilitzacié de mostres biologiques d’origen huma amb fins de recerca biomédica ha de
contenir com a minim la informacio6 seguent per al subjecte font:

a) Descripcio del projecte de recerca en que s'utilitzara la mostra o de les recerques
o linies de recerca per a les quals consent.

b) Identitat de la persona responsable de la recerca, si s’escau.

c) Indicacié que la mostra donada només pugui ser utilitzada en I'ambit de les
finalitats indicades a I'apartat 2 de I'article 22.

d) Indicacié que el biobanc i la persona responsable de la col-leccié o projecte de
recerca tindran a disposicié del donant tota la informacié sobre els projectes de recerca
en que s’utilitzi la mostra i que el comité d’ética extern del biobanc o el comité d’ética de la
recerca que va avaluar el projecte de recerca decidiran en quins casos és imprescindible
que s’envii la informacié de manera individualitzada.

e) Beneficis esperats del projecte de recerca o del biobanc.

f) Possibles inconvenients vinculats amb la donaci6 i obtencié de la mostra, inclosa
la possibilitat de posar-se en contacte amb el subjecte font amb la finalitat d’'obtenir dades
o mostres addicionals, proporcionar-li la informacié que preveu el paragraf i) o altres
motius justificats, per a la qual cosa se li pot sol-licitar informacié sobre la manera de
fer-ho, aixi com la seva facultat de prendre una posicié a aquest efecte.

g) Lloc de realitzacié de 'analisi i desti de la mostra al terme de la recerca. En cas
que aquests aspectes es desconeguin en el moment, s’ha d’establir el compromis
d’informar sobre aixd quan es coneguin.
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h) Indicacio que la mostra o part de la mostra i les dades cliniques associades o que
s’hi associin en el futur han de ser custodiades i si s’escau cedides a tercers amb fins de
recerca biomédica en els termes que preveuen la Llei 14/2007, de 3 de juliol, i aquest
Reial decret.

i) Possibilitat que s’obtingui informacio relativa a la seva salut o la dels seus familiars,
derivada de les analisis genétiques que es realitzin sobre la seva mostra biologica, aixi
com sobre la seva facultat de prendre una decisié en relacié amb la seva comunicacio.

j) Mecanismes per garantir la confidencialitat de la informacié obtinguda, indicant la
identitat de les persones que tindran accés a les dades de caracter personal del subjecte
font respecte a les quals no s’hagi previst sotmetre a processos d’anonimitzacio.

k) Dret de revocacio del consentiment, total o parcial, a exercir en qualsevol moment,
i els seus efectes, inclosa la possibilitat de la destruccié o de I'anonimitzacié de la mostra
i que aquests efectes no s’estendran a les dades resultants de les recerques que ja
s’hagin portat a terme.

[) Possibilitat d’incloure alguna restriccid sobre I'is de les seves mostres.

m) Renuncia a qualsevol dret de naturalesa economica, patrimonial o potestativa
sobre els resultats o potencials beneficis que es puguin derivar de manera directa o
indirecta de les recerques que es portin a terme amb la mostra que cedeix per a recerca.
No obstant aix0, i sense perjudici del que estableix I'article 7 de la Llei 14/2007, de 3 de
juliol, es pot fixar una compensacié economica per les molésties fisiques, les despeses i
altres inconvenients que es puguin derivar de la presa de la mostra.

n) En el cas demmagatzematge de mostres de menors d’edat, garantia d’accés a la
informacio indicada a I'article 32 sobre la mostra pel subjecte font quan aquest arribi a la
majoria d’edat.

o) Que, si es produis un eventual tancament del biobanc o una revocacio de
l'autoritzacié per a la seva constitucié i funcionament, la informacié sobre el desti de les
mostres estara a la seva disposicié en el Registre nacional de biobancs per a recerca
biomédica amb la finalitat que pugui manifestar la seva conformitat o disconformitat amb
el desti previst per a les mostres, tot aixd sense perjudici de la informacié que hagi de
rebre per escrit el subjecte font abans d’atorgar el consentiment per a I'obtencid i utilitzacié
de la mostra.

p) En cas de mostres utilitzades en projectes de recerca concrets, i en el cas de
col-leccions per a fins de recerca biomédica conservades fora de I'ambit organitzatiu d’un
biobanc, I'opcio escollida pel subjecte font entre les possibles com a desti de la mostra en
finalitzar el projecte o la recerca.

3. Quan les mostres hagin de ser anonimitzades, només s’ha d’aportar la informacié
esmentada en els paragrafs a), b), ¢), e) i f).

4. El document en qué consti el consentiment del subjecte font per a I'obtencid i
utilitzacio de les seves mostres biologiques amb fins de recerca biomédica s’ha d’expedir
en tres exemplars. Un s’ha de lliurar al subjecte font, un altre s’ha de conservar al centre
en qué es va obtenir la mostra i el tercer 'ha de conservar el biobanc, o la persona
responsable de la col-leccié o de la recerca, segons correspongui.

5. El consentiment pot ser revocat, totalment o per a determinats fins, en qualsevol
moment.

Article 24. Tractament excepcional de mostres biologiques d’origen huma amb fins de
recerca biomedica en abséncia de consentiment exprés del subjecte font.

Amb caracter excepcional, les mostres codificades o identificades es poden tractar
amb fins de recerca biomédica sense consentiment del subjecte font quan I'obtencié del
consentiment no sigui possible o representi un esfor¢ no raonable; s’entén per esfor¢ no
raonable el que comporti la utilitzacié d’una quantitat de temps, despeses i treball
desproporcionada.
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En aquests casos, el comiteé d’ética de la recerca corresponent ha d’emetre dictamen
favorable, per al qual ha de tenir en compte, com a minim, el compliment dels requisits
seguents:

a) Que no es disposi d’una alternativa viable per a la realitzacié del projecte amb un
altre grup de mostres per a les quals es disposi de consentiment.

b) Que es tracti d’'una recerca d’interés general.

c) Que la recerca, degudament autoritzada, la porti a terme la mateixa institucié que
va sol-licitar el consentiment per a I'obtencié de les mostres, en cas que aquest fos
necessari.

d) En cas que es tracti de mostres de subjectes identificats o identificables, que la
recerca sigui menys efectiva o no sigui possible sense les dades identificatives del
subjecte font.

e) Que no consti una objeccié expressa del subjecte font o del seu representant
legal.

f) Que es garanteixi la confidencialitat de les dades de caracter personal.

g) Que s’han valorat I'esforg, el temps i els mitjans humans, materials i econdmics
necessaris per obtenir el consentiment.

Article 25. Perioritat dels interessos assistencials del subjecte font.

1. Quan les mostres s’hagin obtingut amb una finalitat inicialment diagnostica o
terapeéutica, el seu Us per a recerca en cap cas pot comprometre aquells fins.

2. Correspon als professionals responsables de I'is diagnostic o terapéutic de la
mostra, amb el consentiment previ del subjecte font, 'assignacié d’'una part d’aquesta per
al seu Us en recerca.

3. Quan, per raons de salut, el subjecte font o la seva familia ho necessitin, poden
fer Us de les mostres, sempre que estiguin disponibles i no estiguin anonimitzades.

Article 26. Obtenci6 i utilitzacié de mostres biologiques de persones mortes.

1. L'obtenci¢ i utilitzacié de mostres bioldogiques de persones mortes es pot dur a
terme en cas que ho hagin disposat aixi en vida o quan no hagin deixat constancia
expressa de la seva oposicid. A aquests efectes s’ha d’'indagar I'existéncia d’instruccions
previes i, en absencia d’aquestes, s’han de consultar els familiars més propers del difunt i
els professionals que el van atendre al centre sanitari, i s’ha de deixar constancia de les
consultes efectuades.

Les mostres només es poden destinar a recerca biomédica previ dictamen favorable
del comité d’ética de la recerca corresponent al centre.

2. Les persones vinculades a la persona difunta per raons familiars o analogues es
poden adrecar als responsables dels fitxers o dels tractaments que continguin dades de la
persona morta amb la finalitat de notificar I'dbit, aportant acreditacié suficient sobre
aquest, i sol-licitar, justificant la concurréncia d’un interés rellevant, la cancel-lacié de les
dades o I'anonimitzacioé de les mostres.

Article 27. Desti de les mostres una vegada finalitzada la recerca o el projecte de
recerca concret.

El consentiment especific atorgat pel subjecte font perque la seva mostra s’incorpori a
una col-leccié per a fins de recerca biomédica conservada fora de 'ambit organitzatiu d’'un
biobanc, o s'utilitzi en un projecte de recerca concret, ha de preveure una de les opcions
seglents:

a) La destruccio de la mostra una vegada finalitzat el projecte o la recerca.

b) Lanonimitzacio de la mostra biologica per a usos posteriors.

c) La posterior cessio gratuita de la mostra a un biobanc, sempre que es faciliti
informacié sobre aquest i sobre les possibles finalitats d’us de la mostra.
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d) La posterior utilitzacié de la mostra integrada en una col-leccié per a una linia de
recerca relacionada amb la inicialment proposada, fins i tot per un tercer mitjangant cessié
gratuita, amb I'adverténcia que s’ha de sol-licitar el consentiment especific del subjecte
font per a aixo.

Article 28. Comunicacio de dades de col-leccions i mostres.

Els responsables de col-leccions de mostres per a fins de recerca biomeédica
conservades fora de I'ambit organitzatiu d’'un biobanc i els qui conservin mostres
bioldgiques per a la seva utilitzacié en un projecte de recerca concret han de comunicar
les dades relatives a les col-leccions i a les mostres a I'establiment en les instal-lacions
del qual es conservin.

Article 29. Dictamen del comite d’etica de la recerca.

Per portar a terme una recerca amb mostres bioldgiques d’origen huma és necessari,
en tot cas, el dictamen favorable dels comités d’ética de la recerca de I'establiment en les
instal-lacions del qual s'utilitzaran les mostres o, si no, del comité al qual estigui adscrit el
centre per al qual presti serveis la persona responsable de la recerca.

Article 30. Gratuitat de la donacid i utilitzacié de mostres biologiques d’origen huma.

1. La donacié i la utilitzacié de mostres bioldgiques d’origen huma sén gratuites,
d’acord amb el que disposen els articles 7 i concordants de la Llei 14/2007, de 3 de juliol.

2. La compensacioé economica de rescabalament que es pugui fixar per I'obtencio
de mostres bioldogiques d’origen huma amb fins de recerca biomédica només pot
compensar estrictament les molésties fisiques, les despeses de desplagament i laborals i
altres inconvenients que es puguin derivar de la presa de la mostra, i no pot suposar un
incentiu econdmic.

3. Qualsevol activitat de publicitat o promocié per part de centres autoritzats que
incentivi la donacié de cél-lules i teixits humans ha de respectar el caracter altruista
d’aquella, i en cap cas pot encoratjar la donacié mitjangant I'oferta de compensacions
economiques diferents del rescabalament estricte que preveu I'apartat anterior.

Article 31. Utilitzacié de mostres biologiques d’origen huma procedents d’altres paisos.

Només es poden utilitzar mostres bioldgiques d’origen huma procedents d’altres
paisos, amb fins de recerca biomédica, quan en la seva obtencid, emmagatzematge o
conservacio i cessio s’hagin observat, com a minim, a més dels requisits previstos per la
normativa relativa a I'entrada i sortida de mostres en el territori espanyol, les garanties
que preveu aquest Reial decret i altra normativa que sigui aplicable, la qual cosa ha de
ser valorada pel comité d’etica de la recerca que avalui el projecte de recerca i, si s’escau,
pels comités externs del biobanc.

Article 32. Disponibilitat de la informacio.

1. Sense perjudici de la informacié que hagi de rebre per escrit el subjecte font
abans d’atorgar el consentiment per a I'obtencié i utilitzacié de la mostra, el biobanc, el
responsable de la col-lecci6 i el responsable del projecte en qué s’utilitzin mostres
bioldgiques d’origen huma amb fins de recerca biomédica han de facilitar al subjecte font
la disponibilitat de la informacio relativa a la utilitzacié de la seva mostra per part de
tercers, llevat que aquella hagi estat anonimitzada, i en concret:

a) Finalitat concreta de la recerca o recerques per a les quals es va utilitzar la
mostra.

b) Beneficis esperats i aconseguits.

c) Identitat de la persona responsable de la recerca.
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d) Dades genétiques degudament validades i rellevants per a la salut que s’hagin
obtingut a partir de I'analisi de les mostres cedides.

e) Mecanismes per garantir la confidencialitat de la informacié obtinguda.

f) Identitat de les persones que hagin tingut accés a les dades de caracter personal
del subjecte font que no hagin estat sotmeses a processos de dissociacié o
d’anonimitzacio.

2. El comité extern d’etica del biobanc o el comité d’ética de la recerca que va
avaluar el projecte de recerca han de decidir en quins casos és imprescindible que s’envii
la informacié al subjecte font de manera individualitzada.

3. Enelcas d'utilitzacié de mostres de menors d’edat amb fins de recerca biomédica,
segons el que preveu l'article 58.5 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, el biobanc i les
persones responsables de la col-leccié o del projecte de recerca han de tenir la informacio
a que es refereix I'apartat 1 d’aquest article a disposicié de la persona representant legal
del subjecte font fins que aquest arribi a la majoria d’edat, i del mateix subjecte font a
partir d’aquell moment.

CAPITOL I

Régim especific del tractament de mostres biologiques d’origen huma amb fins de
recerca biomeédica per biobancs i per responsables de col-leccions conservades
fora de I'ambit organitzatiu d’un biobanc

Article 33. Obtencié de mostres biologiques d’origen huméa amb fins de recerca
biomédica per biobancs i responsables de col-leccions conservades fora de I'ambit
organitzatiu d’un biobanc.

1. Els biobancs i responsables de col-leccions poden obtenir mostres bioldgiques
d’origen huma per cessio, per obtencié de procedéncia cadavérica o per obtencié
procedent de subjectes vius.

En tot cas, I'obtencié esta sotmesa als requisits que estableixen la Llei 14/2007, de 3
de juliol, i aquest Reial decret.

2. La cessié de mostres o de col-leccions de mostres a biobancs i responsables de
col-leccions s’ha de formalitzar mitjangant acord escrit previ, sense perjudici del que
estableixen els articles 10 i 11 sobre disposicidé expressa del desti de les mostres
emmagatzemades en el biobanc en les resolucions de tancament o de revocaci6 de
I'autoritzacié per a la constitucio i el funcionament del biobanc.

L'acord I'han de subscriure la persona titular del biobanc o responsable de la col-leccio
de desti, d’'una banda, i la persona titular del biobanc o responsable del centre o de la
col-leccié de procedéncia de les mostres, de laltra.

En els casos en qué coincideixin les dues parts no és necessari I'acord.

Als efectes d’aquest apartat, es consideren centres de procedéncia de la mostra tots
els centres de qualsevol tipus, tant publics com privats.

3. En el cas de mostres de procedéncia cadaverica, s’ha de tenir en compte el que
disposa l'article 26 i s’ha de requerir un acord escrit previ entre el biobanc o responsable
de la col-lecci6 de desti, d’'una banda, i I'establiment d’origen de la mostra, de l'altra. En
els casos en qué coincideixin les dues parts no és necessari I'acord.

Article 34. Cessié de mostres biologiques d’origen huma amb fins de recerca biomedica
per un biobanc o per la persona responsable d’una col-leccié per a fins de recerca
biomédica conservada fora de I'ambit organitzatiu d’un biobanc.

1. EIl biobanc o responsable d’'una col-leccié pot cedir les mostres a la persona
responsable d’'una recerca sempre que hi hagi el consentiment del subjecte font per a la
cessié. Només es poden cedir mostres per a les sol-licituds que procedeixin de projectes
de recerca que hagin estat cientificament aprovats.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 290 Divendres 2 de desembre de 2011 Secc.l. Pag. 16

En tot cas, la quantitat de mostra cedida ha de ser la minima necessaria per dur a
terme el projecte.

2. En el cas dels biobancs, si el document de consentiment no preveu I'Us de la
mostra per a la linia de recerca, relacionada amb la inicialment proposada, que
desenvolupara el responsable de la recerca al qual se cedeixen les mostres, és necessari
que el subjecte font atorgui un nou consentiment.

3. Les mostres i les dades associades nhomés se cedeixen per regla general de
manera andnima o dissociada. No obstant aix0, en els casos en qué la naturalesa del
projecte de recerca requereixi disposar de dades cliniques addicionals sobre els subjectes
font, el biobanc o responsable de la col-leccié ha de coordinar I'obtencié d’aquesta
informacié amb el centre on es va obtenir la mostra, sempre que aquesta no hagi estat
anonimitzada. En aquests casos, en la sol-licitud de la mostra s’han d’indicar les mesures
especifiques que s’aplicaran per garantir la confidencialitat de les dades de caracter
personal que puguin acompanyar la cessio.

4. La cessi6 requereix una sol-licitud de la persona responsable de la recerca, en
qué s’ha de fer constar el projecte a desenvolupar i el compromis explicit de no utilitzar el
material sol-licitat per a un Us diferent de I'assenyalat en aquest, a la qual s’ha d’adjuntar
el dictamen favorable del comité d’ética de la recerca corresponent al projecte per al qual
se sol-liciten les mostres.

En cas que el cedent sigui un biobanc, la cessié ha de comptar amb l'informe positiu
dels comites cientific i d’ética i de la persona titular de la direcci6 cientifica, en vista de la
sol-licitud presentada. No obstant aix0, en els casos en qué el comité d’ética de la recerca
al qual correspongui emetre el dictamen relatiu al projecte sigui aixi mateix el comité
d’ética del biobanc, n’hi ha prou amb I'emissié d’'un unic dictamen relatiu al projecte.

5. S’ha d’adjuntar a la sol-licitud, a més a més, un document d’acord de cessio, que
han de subscriure la persona responsable de la recerca, d’'una banda, i el biobanc o la
persona responsable de la col-leccid, de I'altra, en qué s’ha de preveure el segient:

a) L'obligacio per part del destinatari d’assegurar la tragabilitat de la mostra.

b) Garantia de disponibilitat de la informacié genética validada i rellevant per a la
salut que, si s’escau, s’obtingui de I'analisi de les mostres.

¢) En cas que el cedent sigui un biobanc, el compromis d’observar el reglament
intern de funcionament del biobanc cedent en el que sigui aplicable.

d) EI compromis de destruir o tornar al biobanc o responsable de la col-leccio el
material sobrant una vegada finalitzat el projecte.

6. En cas que el cedent sigui un biobanc, la sol-licitud de cessio pot ser denegada
quan hagi emeés informe desfavorable algun dels comités externs del biobanc o la persona
titular de la direccio cientifica, o quan la persona responsable de la recerca hagi incomplert
algun dels compromisos i obligacions a qué es refereixen els apartats anteriors en
cessions previes de mostres del mateix biobanc.

La denegacié de la cessido de mostres ha de ser motivada i notificada a qui I'hagi
sol-licitat.

En el suposit que el biobanc sigui una entitat publica, el procediment per a la cessié o
denegacio de la cessid s’ha de sotmetre al que estableix la Llei 30/1992, de 26 de
novembre. En aquest suposit, davant la denegacié de la cessié el sol-licitant pot interposar
els recursos que escaiguin segons els articles 107 i seglients de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, en funcié de si la decisidé posa fi 0 no a la via administrativa segons el que
estableix I'article 109 de la mateixa Llei.

7. El biobanc ha d’'incloure en la seva memoria anual una referéncia a les cessions
de mostres realitzades, que ha de contenir la identificacié de les persones responsables
de les recerques, dels centres en qué es conservaran les mostres i dels projectes de
recerca.
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TiTOL Il

Funcionament i organitzaci6 del Registre nacional de biobancs per a recerca
biomédica

Article 35. Naturalesa del Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica.

El Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica té caracter public i
informatiu.

Article 36. Dependéncia del Registre nacional de biobancs per a recerca biomedica.

El Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica depén de I'Institut de Salut
Carlos I, que s’encarrega de la seva gestidé, manteniment i actualitzaci6 a través de la
unitat que determini la persona titular de la direccié de I'Institut de Salut Carlos Ill.

Article 37. Inscripcié de dades en el Registre nacional de biobancs per a recerca
biomédica.

1. La informacié del Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica esta
constituida per:

a) Les dades relatives a les autoritzacions de constitucié i funcionament dels
biobancs, aixi com a les seves modificacions i a les resolucions de revocaci6 de
I'autoritzacio per a la constitucio i el funcionament o de tancament de biobancs.

b) Les dades informatives relatives als biobancs i la seva activitat i a les xarxes de
les quals formen part, si s’escau.

c) Les dades informatives relatives a col-leccions de mostres biologiques d’origen
huma amb fins de recerca biomédica conservades fora de I'ambit organitzatiu d’'un
biobanc, procedents de persones identificades o identificables.

2. Estan obligats a comunicar les dades indicades a I'apartat anterior al Registre
nacional de biobancs per a recerca biomeédica:

a) Les dades corresponents als paragrafs a) i b) les han de comunicar les autoritats
competents per concedir les autoritzacions de constitucié i funcionament en el termini de
dos mesos després de la notificacio de la resolucié a I'interessat o després de la recepcid
de les comunicacions de modificacions no substancials.

b) Les dades corresponents al paragraf c) les han de comunicar les persones o
establiments publics o privats que tinguin una o més col-leccions per a fins de recerca
biomédica conservades fora de I'ambit organitzatiu d’'un biobanc en el termini de dos
mesos després de la constitucié de la col-leccié o des que s’hagi produit la seva
modificacio.

3. La inscripcié en el Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica és
independent de la inscripcid de les dades en els registres d’altres institucions a causa de
la seva especial naturalesa o finalitat.

Article 38. Contingut i estructura del Registre nacional de biobancs per a recerca
biomédica.

El Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica té I'estructura i el contingut
que consten a I'annex d’aquest Reial decret.
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Article 39. Publicacié i difusié del contingut del Registre nacional de biobancs per a
recerca biomedica.

1. Ala pagina web de I'Institut de Salut Carlos Ill s’ha de publicar un cataleg que
reculli informacié actualitzada procedent del Registre nacional de biobancs per a recerca
biomeédica.

2. La informaci6é continguda en el Registre nacional de biobancs ha d’estar a
disposicié de la Direccié General de Salut Publica i Sanitat Exterior, del Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat.

Disposicié addicional unica. Posada en marxa del Registre nacional de biobancs per a
recerca biomedica.

L'Institut de Salut Carlos Il ha d’adoptar les mesures necessaries per a la posada en
marxa del Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica.

Disposicié transitoria GUnica. Biobancs i col-leccions preexistents.

1. Les col-leccions per a fins de recerca biomedica conservades fora de I'ambit
organitzatiu d’un biobanc existents a I'entrada en vigor d’aquest Reial decret han de
comunicar a I'Institut de Salut Carlos Il les dades que s’indiquen a I'apartat 2.c) de I'annex
en el termini de sis mesos després de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret.

2. Les persones responsables dels biobancs existents a I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret han de sol-licitar autoritzacié per a la constitucié i el funcionament dels
biobancs davant l'autoritat competent, per continuar exercint la seva activitat com a
biobancs.

Mentre no hagin estat autoritzats, i a partir del moment en qué I'autoritzacio es
denegui, si s’escau, es considera que les mostres que integren aquests biobancs formen
part d’'una col-leccié per a fins de recerca biomédica conservada fora de I'ambit
organitzatiu d’un biobanc, i se’ls apliquen les disposicions de la Llei 14/2007, de 3 de
juliol, i d’aquest Reial decret referides a aquestes col-leccions, inclos I'apartat anterior
d’aquesta disposicio transitoria.

A partir del moment en qué se’ls concedeixi I'autoritzacid per a la constitucio i el
funcionament, els sén aplicables les disposicions de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, i
d’aquest Reial decret referides a biobancs. En aquest suposit, s’han de cancel-lar les
possibles anotacions que es puguin haver efectuat en el Registre nacional de biobancs
per a recerca biomeédica quan es considerava que les mostres que els integraven
formaven part d’'una col-lecci6 per a fins de recerca biomédica conservada fora de I'ambit
organitzatiu d’'un biobanc.

3. Els biobancs existents a I'entrada en vigor d’aquest Reial decret poden ser
reconeguts com a biobancs nacionals amb fins de recerca biomédica pel Ministeri de
Ciéencia i Innovacio, si compleixen els requisits i les caracteristiques que indiquen els
articles 181 19.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de l'article 149.1.15a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de foment i
coordinacio general de la recerca cientifica i técnica.

Disposici6 final segona. Habilitacié normativa.

Es faculta la persona titular del Ministeri de Ciéncia i Innovacié per dictar totes les
disposicions que requereixi I'aplicaciéo del que disposa aquest Reial decret, i per
modificar-ne I'annex, sense perjudici del desplegament normatiu que correspongui
efectuar a les comunitats autbnomes.
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Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor al cap de sis mesos de la publicacio en el «Butlleti
Oficial de I'Estat».

Madrid, 18 de novembre de 2011.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Ciéncia i Innovacio,
CRISTINA GARMENDIA MENDIZABAL
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ANNEX
Estructura i contingut del Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica

1. El Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica té dues seccions, una
dedicada als biobancs amb fins de recerca biomedica i una altra, a les col-leccions de
mostres bioldgiques d’origen huma per a fins de recerca biomédica conservades fora de
I'ambit organitzatiu d’un biobanc.

2. En cada full registral ha de constar la segiient informacié actualitzada:

a) Dades generals relatives als biobancs:

1r  Numero d’ordre.

2n Data d'inscripcio.

3r Denominacio del biobanc.

4t Dades de la persona titular del biobanc: nom i cognoms o denominacié social;
numero del document nacional d’identitat o numero d’identitat d’estranger, o nimero
d’identificacio fiscal si es tracta d’'una persona juridica; nom, cognoms, carrec, sexe i
numero del document nacional d’identitat o nimero d’identitat d’estranger del representant
legal, en cas que sigui una persona juridica; sexe en cas que es tracti d'una persona
fisica; adrega de correu electronic; numero de teléfon; adreca completa.

5¢ Dades de la persona titular de la direccié cientifica: nom i cognoms o denominacié
social; numero del document nacional d’identitat o numero d’identitat d’estranger, o
numero d’identificacio fiscal si es tracta d’'una persona juridica; nom, cognoms, carrec,
sexe i numero del document nacional d’identitat o nimero d’identitat d’estranger del
representant legal, en cas que sigui una persona juridica; sexe en cas que es tracti d’'una
persona fisica; adrega de correu electronic; numero de teléfon; adreca completa.

6é& Dades de la persona responsable del fitxer de dades de caracter personal: nom i
cognoms o denominacié social; numero del document nacional d’identitat o numero
d’identitat d’estranger, o niumero d’identificacié fiscal si es tracta d’'una persona juridica;
nom, cognoms, carrec, sexe i numero del document nacional d’identitat o namero
d’identitat d’estranger del representant legal, en cas que sigui una persona juridica; sexe
en cas que es tracti d’'una persona fisica; adreca de correu electronic; nimero de teléfon;
adrega completa.

7¢ Identitat i sexe dels membres que componen el comité extern d’ética, o comite
d’ética de la recerca al qual s’adscriu.

8¢ Identitat i sexe dels membres que componen el comité extern cientific.

9¢ Adreca completa de la seu del biobanc.

10€ Adrecga de correu electronic del biobanc i pagina web si s’escau.

11€¢ Numero de teléfon del biobanc.

12¢ Finalitats del biobanc.

13¢ Tipus i origen de les mostres emmagatzemades.

14¢ Altres registres en qué estigui inscrit el biobanc.

15¢ Xarxa de biobancs de la qual forma part el biobanc, si s’escau.

16¢ Comunitats autbnomes en qué esta autoritzat el biobanc.

b) Dades relatives a les autoritzacions de constitucié i funcionament i tancament
dels biobancs:

1r Dates de sol-licitud i de concessio de I'autoritzacié de constitucié i funcionament.

2n Dates de sol-licitud i de concessio de la modificacid, i motiu d’aquesta.

3r Data i motiu de la revocacio de 'autoritzacio per a la constitucio i el funcionament
o del tancament.

4t Existéncia de comunicacié prévia a I'Institut de Salut Carlos Ill de les dades
relatives a les mostres que integren el biobanc com a col-leccié per a fins de recerca
biomédica conservada fora de I'ambit organitzatiu d’'un biobanc, segons el que estableix
I'apartat 2 de la disposici6 transitoria Unica d’aquest Reial decret, si s’escau, i nUmero de
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full registral o nimero d’ordre de la dita col-leccio en el Registre nacional de biobancs per
a recerca biomédica.

c) Dades relatives a les col-leccions de mostres bioldgiques d’origen huma per a fins
de recerca biomeédica conservades fora de I'ambit organitzatiu d’'un biobanc:

1r  Numero d’ordre.

2n Data d’inscripcio.

3r Dades de la persona responsable de la col-leccié: nom i cognoms o denominacio
social; numero del document nacional d’identitat o numero d’identitat d’estranger, o
numero d’identificacio fiscal si es tracta d’'una persona juridica; nom, cognoms, carrec,
sexe i numero del document nacional d’identitat o nimero d’identitat d’estranger del
representant legal, en cas que sigui una persona juridica; sexe en cas que es tracti d’'una
persona fisica; adrega de correu electronic; numero de teléfon; adregca completa.

4t Finalitats de la col-leccio.

5e¢ Tipus i origen de les mostres conservades.

6e Altres registres en que estigui inscrita la col-leccio.

3. A cada biobanc o col-leccid inscrits se’ls ha d’assignar un niumero de full registral
0 numero d’ordre.

4. En cas que el funcionament d’un biobanc, en virtut de la seva ubicacié territorial,
sigui autoritzat per diverses comunitats autdonomes, totes les autoritzacions s’han
d’inscriure en un sol full registral.
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