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La disposicion final tercera de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica,
faculta al Gobierno para dictar las disposiciones que resulten necesarias para el desarrollo y
ejecucion de esta ley, entre las que menciona expresamente los requisitos basicos de
autorizacion de los centros, servicios y equipos biomédicos relativos a la obtencion y
utilizacion de cualquier material biolégico de origen humano con fines de investigacion
biomédica, y el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica.

Tal como se estableci6 en la Ley 14/2007, de 3 de julio, el objetivo de esta regulacién es
cumplir con el mandato de los articulos 20.1.b) y 44.2 de la Constitucién Espafiola, el
primero de los cuales reconoce y protege los derechos a la produccion y creacion literaria,
artistica, cientifica y técnica, y el segundo encomienda a los poderes publicos la promocion
de la ciencia y la investigacion cientifica y técnica en beneficio del interés general. Este
interés ha constituido la perspectiva desde la cual se dicta este real decreto, al entender que
una investigacion de calidad es aquella que se desarrolla con respeto de los derechos de los
sujetos involucrados y bajo unas determinadas garantias de calidad.

De conformidad con el espiritu de la ley, las disposiciones de este real decreto seran de
aplicacién a la utilizacion de muestras biologicas con fines de investigacion cientifica y
técnica, lo cual incluye la innovacion y el desarrollo como fin principal o secundario de la
obtencion, almacenamiento o cesion de las mismas. Los derechos de los sujetos habran de
ser respetados siempre que se utilice su material biolégico para obtener nuevos
conocimientos cientificos, confirmar hipotesis, o realizar actividades de adecuacion
tecnoldgica, controles de calidad, docencia, etc.

El ambito de esta investigaciéon es el de la biomedicina, que a los efectos de este real
decreto abarca las distintas disciplinas dedicadas al estudio de la salud humana, lo que
excluye otras como la investigacion forense regulada en la Ley Organica 10/2007, de 8 de
octubre, reguladora de la base de datos policial sobre identificadores obtenidos a partir del
ADN, y en los articulos 326, 363 y disposicidon adicional tercera de la Ley de Enjuiciamiento
Criminal.
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En este real decreto se plasman las diferentes estructuras en las que se desarrolla
actualmente la investigacién con muestras biolégicas humanas en Espana. Asi, se definen
los conceptos «red de biobancos» y «biobanco en red» de una manera lo suficientemente
abierta como para abarcar distintos modelos organizativos y facilitar que los promotores
configuren estos establecimientos de la manera que mejor se adapte a sus necesidades.

Tal como estaba previsto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, se articula el sistema de
autorizacion para la constitucion y funcionamiento de los biobancos, y los requisitos basicos
de su organizacion, que corresponde desarrollar a las Comunidades Auténomas y al Estado,
a la vez que se establecen condiciones particulares para la creacion de los biobancos
nacionales.

El real decreto distingue entre el régimen general para el tratamiento de muestras
biolégicas con fines de investigacion biomédica y el régimen especifico que ha de aplicarse
cuando este tratamiento se lleva a cabo en un biobanco. En ambos casos, se insiste en la
vinculacion a los principios establecidos en la Ley 14/2007, de 3 de julio, con un énfasis
especial en la necesidad de consentimiento expreso y escrito para la obtencién y utilizacién
de las muestras, en la obligacion de respetar el derecho a la intimidad y a la
autodeterminacion informativa, y en la gratuidad de todo el proceso de tratamiento de las
muestras. Se desarrolla el régimen de obtencion y utilizacion de muestras de personas
fallecidas, basado en los principios de la Ley 14/2007, de 3 de julio, y en los ya asentados en
nuestro ordenamiento juridico para la utilizacion de material biolégico tras la muerte
conforme a la Ley 30/1979, de 29 de octubre, sobre extraccion y trasplante de érganos, y a
su normativa complementaria. Estos principios se refieren al respeto a la voluntad del sujeto
en vida y a la solidaridad y participacion ciudadana en el progreso cientifico.

Por otra parte, se desarrolla la distincion marcada en el articulo 70.2 de la Ley 14/2007,
de 3 de julio, entre el régimen aplicable a las colecciones de muestras y a los biobancos, que
queda justificada por las caracteristicas particulares de estos establecimientos, entre las que
destaca su vocacion de servicio publico, para poner a disposicion de la comunidad cientifica
el material biolégico necesario para la investigacion en unas éptimas condiciones que
aseguren la competitividad y excelencia de la investigacion en Espaia.

Por un lado, el régimen aplicable a los biobancos se caracteriza porque las muestras
biolégicas que se incorporen a los biobancos podran utilizarse para cualquier investigacion
biomédica, en los términos que prescribe la ley, siempre que el sujeto fuente o, en su caso,
sus representantes legales hayan prestado su consentimiento en estos términos.

La segunda diferencia que debe subrayarse es la relativa a las posibilidades de cesion a
terceros de las muestras: la vocacidon de servicio publico de los biobancos hace
imprescindible para su funcionamiento que el consentimiento del sujeto fuente incluya la
cesion de las muestras en términos también mas amplios que cuando se trata de muestras
depositadas en colecciones, puesto que en este Ultimo caso es preciso un consentimiento
expreso para cada cesion.

Con el fin de asegurar que la circulaciéon de las muestras se mantenga en un entorno que
preserve la tutela efectiva de las garantias debidas, este real decreto identifica las posibles
fuentes de muestras que puedan ser almacenadas en un biobanco o conservadas en una
coleccioén, o directamente destinadas a un proyecto de investigacion concreto, de modo que
el intercambio se lleve siempre a cabo bajo un convenio o acuerdo documentado entre las
partes.

De conformidad con el articulo 1.3 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, la investigacion
biomédica a la que se refiere este real decreto incluye la investigacién de caracter basico y la
clinica, con la excepcién en este ultimo caso de los ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios, que se regiran por su normativa especifica, si bien quedan incluidas en
el ambito de aplicacion de este real decreto las muestras bioldgicas de origen humano que
hayan sido obtenidas en ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, siempre
que se vayan a utilizar con fines de investigacién biomédica.

Por ultimo, se establece el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para Investigacion Biomédica, tal como prevé la Ley 14/2007, de 3 de julio, con la
finalidad principal de dar publicidad a la existencia de estos establecimientos y facilitar que la
comunidad cientifica pueda acceder al material que albergan, y servir a la vez como medio
de control.
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De conformidad con la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior, existe «razon
imperiosa de interés general» para considerar negativo el sentido del silencio administrativo
en los procedimientos de autorizacion previstos en este real decreto, porque se trata de
actividades relacionadas con la salud publica.

El presente real decreto desarrolla parcialmente la disposiciéon final tercera de la Ley
14/2007, de 3 de julio, y se dicta en el marco del régimen establecido en los capitulos Il y IV,
del titulo V, de dicha ley.

En la tramitacion de este real decreto se han obtenido los informes de los Ministerios de
Ciencia e Innovacién, de Sanidad, Politica Social e Igualdad, y de Politica Territorial y
Administracién Publica, y de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, y se ha ofrecido
tramite de audiencia a los ciudadanos y a las comunidades auténomas.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.15.2 de la Constitucién Espafiola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y coordinacion de la
investigacion cientifica y técnica.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Ciencia e Innovacién, con la aprobacion
previa del Vicepresidente del Gobierno de Politica Territorial y Ministro de Politica Territorial
y Administracién Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunion del dia 18 de noviembre de 2011,

DISPONGO:

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales

Articulo 1. Opjeto.
El presente real decreto tiene por objeto:

a) Establecer los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos
con fines de investigacion biomédica.

b) Desarrollar el régimen del tratamiento de muestras bioldgicas de origen humano con
fines de investigacidon biomédica previsto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica.

c) Regular el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica.

Articulo 2. Definiciones.

Sin perjuicio de lo senalado en el articulo 3 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, a los efectos de este real decreto se entendera por:

a) «Anonimizacion de muestras biolégicas de origen humano»: proceso por el cual deja
de ser posible establecer por medios razonables el nexo entre una muestra biolégica o dato
de investigacion y el sujeto al que se refieren.

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

c) «Biobanco en red»: biobanco con una Uunica organizacion y una actividad
descentralizada.

d) «Biobanco nacional con fines de investigacidon biomédica»: biobanco con fines de
investigacion biomédica creado por la persona titular del Ministerio de Ciencia e Innovacién
por su especial interés general.

e) «Cesion de muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica»: transferencia de muestras biolégicas a un tercero con fines de investigacion
biomédica.
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f) «Coleccidon de muestras biolégicas de origen humano»: conjunto ordenado y con
vocaciéon de permanencia de muestras biolégicas de origen humano conservadas fuera del
ambito organizativo de un biobanco.

g) «Coleccién de muestras biologicas de origen humano con fines de investigaciéon
biomédica»: coleccion de muestras bioldgicas de origen humano destinadas a la
investigacion biomédica.

Quedan excluidas de este concepto las muestras biolégicas de origen humano que se
conserven exclusivamente para su utilizacion en un proyecto de investigacion concreto,
siempre que su conservacion no se vaya a extender mas alla de la fecha de finalizacién de
dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.

h) «Coleccion de muestras biolégicas de origen humano mantenidas para usos
exclusivamente personales»: coleccion de muestras bioldgicas de origen humano mantenida
por personas fisicas en el ejercicio de actividades exclusivamente personales distintas de la
investigacion biomédica. Se consideraran actividades exclusivamente personales las
realizadas fuera del ambito del ejercicio de cualquier actividad profesional o econémica.

i) «Muestras biologicas de origen humano conservadas para su utilizacién en un
proyecto de investigacion»: muestras biolégicas de origen humano que se conserven fuera
del ambito organizativo de un biobanco exclusivamente para su utilizacién en un proyecto de
investigacién concreto, siempre que su conservacion no se vaya a extender mas alla de la
fecha de finalizacién de dicho proyecto y no vayan a ser cedidas.

j) «Red de biobancos»: conjunto de biobancos que han suscrito un acuerdo de
colaboracién para desarrollar de manera conjunta toda o parte de su actividad.

k) «Responsable del fichero»: persona fisica o juridica u 6rgano administrativo que
atendera las solicitudes de ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u
oposicién formulados por los sujetos fuente, de conformidad con lo dispuesto en la normativa
vigente sobre proteccién de datos de caracter personal.

[) «Titular de la direccion cientifica del biobanco»: persona fisica, designada como tal por
la persona titular del biobanco, sobre la que recaen las obligaciones indicadas en el articulo
66.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio.

m) «Titular del biobanco»: persona fisica o juridica que ostenta la titularidad del biobanco
y que se responsabiliza del mismo a los efectos de este real decreto.

n) «Tratamiento de muestras bioldgicas de origen humano»: conjunto de operaciones y
procedimientos que permiten la obtencién, conservacién, almacenamiento, utilizacién y
cesion de muestras biolégicas de origen humano y, en su caso, de los datos asociados a las
mismas.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.
1. Las disposiciones de este real decreto seran de aplicacion:

a) A los biobancos con fines de investigacién biomédica, colecciones de muestras
biolégicas de origen humano con fines de investigacién biomédica y muestras biologicas de
origen humano utilizadas en proyectos de investigacion, incluidas las que se utilicen en el
marco de un ensayo clinico.

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

2. Las disposiciones de este real decreto no seran de aplicacion:

a) A las colecciones de muestras biologicas de origen humano mantenidas por personas
fisicas para usos exclusivamente personales distintos de la investigacién biomédica, a las
que sera de aplicacion, en su caso, la legislacion sobre proteccién de datos de caracter
personal.

b) A las muestras biolégicas de origen humano, aunque estén ordenadas como
coleccién, y a los biobancos, cuando las muestras se hayan obtenido y se utilicen
exclusivamente con fines asistenciales o con cualquier otro fin profesional ajeno a la
investigacion biomédica.
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c) A los preembriones y los ovocitos de origen humano, cuya conservacion y tratamiento
se llevara a cabo segun lo dispuesto por la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida, y su normativa de desarrollo.

d) A los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, que se regiran por
su normativa especifica, si bien quedan incluidas en el ambito de aplicacion de este real
decreto las muestras bioldgicas de origen humano que hayan sido obtenidas en ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanitarios, una vez terminado el ensayo clinico
correspondiente y siempre que entren a formar parte de una coleccion o de un biobanco.

TITULO |

Constitucion, funcionamiento, organizacion y cierre de los biobancos con fines
de investigacion biomédica

CAPITULO |

Régimen general

Seccién 1.2 Autorizacién para la constitucion y funcionamiento, inspeccién y
cierre de los biobancos

Articulo 4. Autorizacion para la constitucion y funcionamiento de los biobancos.

1. La constitucién de un biobanco con fines de investigacion biomédica exige la previa
obtencién de la autorizacion de la autoridad competente.

2. Las Comunidades Autonomas son competentes para autorizar la constitucion y
funcionamiento de los biobancos en sus ambitos competenciales respectivos, sin perjuicio de
las competencias atribuidas al Ministerio de Ciencia e Innovacién para la creaciéon de
Biobancos Nacionales. Corresponde a las Comunidades Auténomas determinar la autoridad
competente a estos efectos en su ambito territorial.

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

El plazo maximo en el que debe natificarse la resolucion expresa sera de tres meses
contados a partir de la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano
competente para su tramitacion. El vencimiento de este plazo maximo sin haberse notificado
resolucion expresa legitima a los interesados que hubieran deducido la solicitud para
entenderla desestimada por silencio administrativo.

Articulo 5. Requisitos minimos para la concesion de la autorizacién para la constitucion y
funcionamiento de biobancos.

Los requisitos minimos para la concesion de la autorizacidn para la constitucion y
funcionamiento de un biobanco son los siguientes:

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

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

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

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

e) Que se haya inscrito el fichero de datos en el Registro General de Proteccion de
Datos de la Agencia Espafola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la
agencia autondmica de proteccion de datos que resulte competente.
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f) Que cuente con las instalaciones y medios indispensables para garantizar la
conservacion de las muestras en condiciones de calidad adecuada, incluyendo las medidas
necesarias para preservar su integridad ante posibles fallos técnicos.

g) Que cumpla los requisitos indicados en este real decreto.

Articulo 6. Solicitud de autorizacion para la constitucién y funcionamiento de biobancos.

1. La persona titular del biobanco sera el encargado de solicitar la autorizacion para la
constitucion y funcionamiento del biobanco ante la autoridad competente.

2. A la solicitud de autorizacion se acompafiara, como minimo, la siguiente
documentacion:

a) Reglamento interno de funcionamiento del biobanco.

b) Reglamento interno de funcionamiento de los comités cientifico y de ética, y carta de
aceptacion de los miembros de los comités externos. En el caso de adscripcion a un Comité
de Etica de la Investigacion ya autorizado, la documentacién acreditativa de dicha
adscripcion sustituira al reglamento del comité de ética y la carta de aceptacién de sus
miembros.

c) Plan estratégico de funcionamiento para los 5 primeros afios, que incluya los recursos
necesarios para el adecuado desarrollo de actividad del biobanco y las previsiones sobre su
viabilidad econémica.

d) Modelo de repercusion de costes a terceros para la cesion de muestras.

e) Documento acreditativo de la inscripcion en el Registro General de Proteccion de
Datos de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos o, en su caso, en el registro de la
agencia autondmica de proteccion de datos, y descripcion de las medidas previstas para
proteger los datos de caracter personal de acuerdo con lo previsto en la legislacién vigente.

f) Memoria descriptiva que recoja la ubicacion del biobanco, las caracteristicas de las
colecciones, los criterios de inclusion y los propdsitos para los cuales se constituyen, la
forma en que se han reunido las colecciones histéricas y la informacion que puede asociarse
a las muestras. Asimismo, incluira las garantias de conservacion de las muestras y sistemas
disponibles para preservar su integridad en caso de fallos en los dispositivos de
conservacion.

g) Propuesta de titular de la direccion cientifica y de responsable del fichero del
biobanco.

h) Plan de gestion de la calidad y plan de bioseguridad, que incluira, entre otras
previsiones, las condiciones de transporte del material biolégico, asi como el procedimiento
para garantizar la trazabilidad de las muestras y de los datos.

i) En su caso, indicacion de la existencia de comunicacion previa al Instituto de Salud
Carlos Il de los datos relativos a las muestras que integran el biobanco como coleccioén para
fines de investigacion biomédica conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco,
segun lo indicado en el apartado 2 de la disposicion transitoria Unica de este real decreto, y
numero de hoja registral o numero de orden de dicha coleccién en el Registro Nacional de
Biobancos para Investigacion Biomédica.

Articulo 7. Duracién de la autorizacion para la constitucién y funcionamiento de biobancos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10, la autorizacion se concedera por un
periodo indefinido.

Articulo 8. Modificaciones de las condiciones y requisitos que motivaron la concesion de la
autorizacion.

1. Cualquier modificacién sustancial en las condiciones y requisitos que motivaron la
concesion de la autorizacion exige la previa obtencion de la autorizaciéon de las autoridades
competentes para autorizar la constitucion y funcionamiento del biobanco.

Se consideran modificaciones sustanciales las relativas a:

a) Los objetivos del biobanco;

b) el esquema organizativo y de medios materiales y personales;

c) la titularidad del biobanco;

d) el reglamento interno de funcionamiento del biobanco y de los comités externos;
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e) la composicidn de los comités externos;

f) las caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclusion y los propdsitos para los
cuales se constituyen;

g) la informacién que puede asociarse a las muestras y

h) el modelo de repercusion de los costes a terceros.

2. Los procedimientos de modificacion sustancial en las condiciones y requisitos que
motivaron la concesion de la autorizacion deberan ajustarse a lo dispuesto por la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

El plazo maximo en el que debe notificarse la resolucion expresa sera de tres meses
contados a partir de la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano
competente para su tramitacion. El vencimiento de este plazo maximo sin haberse notificado
resolucién expresa legitima a los interesados que hubieran deducido la solicitud para
entenderla desestimada por silencio administrativo.

3. Las modificaciones no sustanciales deberan ser inmediatamente comunicadas a las
autoridades competentes.

Articulo 9. /nspecciones.

Las autoridades competentes llevaran a cabo inspecciones periddicas para garantizar
que los biobancos cumplen las condiciones de instalacidn, organizacion y funcionamiento
con las que fueron autorizados.

Articulo 10. Revocaciéon de la autorizacién para la constitucion y funcionamiento de
biobancos.

1. Las autoridades competentes para autorizar la constitucion y funcionamiento del
biobanco revocaran las autorizaciones cuando concurra alguna de las siguientes
circunstancias:

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

b) Cuando el biobanco deje de cumplir, con posterioridad al otorgamiento de la
autorizacion de constitucion y funcionamiento, los requisitos establecidos para ser
autorizado, sin perijuicio de lo indicado en el articulo 8.

2. En la resolucion de revocacion se dispondra expresamente el destino de las muestras
almacenadas en el biobanco, que podra consistir en:

a) La destruccion de las muestras.

b) La cesion de las muestras a otro biobanco.

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

3. Los procedimientos de revocacion de la autorizacion para la constitucion vy
funcionamiento de biobancos deberan ajustarse a lo dispuesto por la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

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

Articulo 11. Cierre del biobanco a solicitud de su titular.

1. La persona titular de un biobanco podra solicitar su cierre a las autoridades
competentes para autorizar su constitucion y funcionamiento.

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

a) La destruccion de las muestras.

b) La cesion de las muestras a otro biobanco.

c) La conservacion de las muestras para su utilizacion en proyectos de investigacion
concretos o integradas en una coleccion.
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Seccién 2.7 Organizacioén de los biobancos

Articulo 12. Titular del biobanco.

La persona titular del biobanco solicitara la autorizaciébn para su constitucion y
funcionamiento, asi como la modificacién de la autorizacion y el cierre del biobanco, en su
caso. Asimismo, sera responsable de su funcionamiento, presentara el informe anual de
actividades a las autoridades que autorizaron su constitucion y funcionamiento, y designara
a la persona titular de la direccién cientifica.

Articulo 13. Titular de la direccion cientifica del biobanco.

La persona titular de la direccion cientifica del biobanco tendra las siguientes
obligaciones:

a) Velar por el cumplimiento de la legislacion vigente.

b) Mantener un registro de actividades del biobanco.

c) Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de los datos y muestras
almacenadas y de los procedimientos asociados al funcionamiento del biobanco.

d) Elaborar un informe anual de actividades, que incluird, entre otros datos, una
referencia a los acuerdos suscritos para la obtencion y cesion de muestras.

e) Atender las consultas o reclamaciones que puedan dirigirse al biobanco, sin perjuicio
de lo dispuesto en el articulo 14.

f) Dirigir la gestion ordinaria del biobanco.

g) Elaborar el documento de buena practica del biobanco.

En la elaboracién 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 bioldgicas de origen humano, y en todo caso se tendran en cuenta
los principios generales establecidos por el Comité Espafiol de Etica de la Investigacion.

h) Elaborar las modificaciones de la memoria descriptiva que recoja las caracteristicas de
las colecciones, los criterios de inclusion y los propositos para los cuales se constituye la
coleccion, la forma en que se ha reunido la coleccién histérica y la informaciéon que puede
asociarse a las muestras.

i) Gestionar la cesion de muestras, lo que supondra, entre otras tareas, responder y, en
su caso, satisfacer las peticiones al biobanco de cesiéon de muestras, asi como acordar la
incorporacion al biobanco de colecciones desde otros centros; estas funciones podran ser
delegadas en otros 6rganos o personal del biobanco.

Articulo 14. Responsable del fichero.

La persona responsable del fichero atendera las solicitudes de ejercicio de los derechos
de acceso a sus datos personales, rectificacion, cancelacion u oposiciéon formulados por los
sujetos fuente, de conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente sobre proteccion de
datos de caracter personal.

Articulo 15. Comités externos del biobanco.

1. Los comités externos cientifico y de ética estaran integrados cada uno de ellos por un
minimo de cuatro miembros con conocimientos suficientes en las materias relacionadas con
las funciones indicadas en los apartados 2 y 3 de este articulo, 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 relacidon con algun asunto concreto, concurra un interés personal o
profesional directo para algin miembro de los comités externos, éste se abstendra de
intervenir.

El biobanco dara publicidad de la identidad de los miembros que componen los comités
externos. Las funciones del comité de ética externo podran ser asumidas por un Comité de
Etica de la Investigacion ya existente, que aplicara su propio reglamento.
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2. Las funciones del comité cientifico seran:

a) 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.

b) Asesorar a la persona titular de la direccién cientifica acerca de la adecuacién 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.

c) Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de los aspectos
cientificos del documento de buena practica del biobanco.

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

3. Las funciones del comité de ética seran:

a) Realizar la evaluacion ética de las solicitudes de cesién de muestras y datos
asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita un dictamen desfavorable, éste
tendra caracter vinculante.

b) Asesorar a la persona titular de la direccién 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.

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

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

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

Articulo 16. Reglamento interno de funcionamiento del biobanco.
El reglamento interno de funcionamiento del biobanco contendra, como minimo:

a) Los criterios de aceptacién de muestras en el biobanco.
b) El procedimiento para la solicitud de muestras al biobanco y posterior entrega de las
mismas por éste, en los términos previstos en el presente real decreto.

Articulo 17. Biobanco en red y redes de biobancos.

1. Cuando un biobanco se estructure en red, con una actividad descentralizada, se
nombrara una persona responsable de su funcionamiento en cada centro que lo integre o
area en la que se estructure.

2. Cuando varios biobancos se constituyan en una red de biobancos, el funcionamiento
de la misma se establecera en un reglamento interno. La constitucion, modificaciones y
desaparicion de la red deberan ser comunicadas a todas las autoridades que concedieron
las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los biobancos que la componen.

CAPITULO I

Régimen especial de los biobancos nacionales

Articulo 18. Creacion, ambito de actuacion y regulacion de los biobancos nacionales.

1. La creaciéon de un biobanco nacional es competencia de la persona titular del
Ministerio de Ciencia e Innovacion.

2. Los biobancos nacionales con fines de investigacién biomédica seran creados por su
especial interés general, que se determinara de acuerdo con alguno de los siguientes
criterios:
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a) Dimension o caracteristicas de la poblacion cuyas muestras estén almacenadas o se
vayan a recoger.

b) Naturaleza o caracteristicas de las muestras o de las técnicas que se van a aplicar.

c) Lineas de investigacion que constituyan la finalidad del biobanco.

3. Sera de aplicacién a los biobancos nacionales lo dispuesto en este capitulo y en los
articulos 12, 13, 14, 15, 16 y 17.

Articulo 19. Titularidad.

1. La titularidad de los biobancos nacionales correspondera a la Administracién General
del Estado o a los organismos y entidades publicas vinculados o dependientes de ésta. En el
caso de la Administracion General del Estado, los biobancos nacionales estaran adscritos a
un departamento ministerial.

2. La titularidad de un biobanco nacional podra ser cedida a otro organismo o entidad
publica o a la Administracion General del Estado. Ademas, dentro de la Administracion
General del Estado, la adscripcion de un biobanco nacional podra ser cedida a otro
departamento ministerial.

Por orden ministerial se estableceran las condiciones de la cesion y el periodo de
vigencia.

TITULO Il

Tratamiento de muestras biolégicas de origen humano con fines de
investigacion biomédica

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 20. Normativa aplicable.

Sera de aplicacion al tratamiento de muestras bioldgicas de origen humano con fines de
investigacion biomédica lo dispuesto en los capitulos 11l y IV del titulo V de la Ley 14/2007,
de 3 de julio.

Articulo 21. Requisitos para la obtencion de muestras biolégicas de origen humano con
fines de investigacién biomédica que conlleve algtn riesgo para la salud.

Cuando la obtencién de una muestra biologica con fines exclusivos de investigacion
biomédica conlleve algun riesgo para la salud, ya sea por su naturaleza o por las
caracteristicas del sujeto fuente, la extraccién de la misma debera llevarse a cabo por un
profesional con la cualificacion suficiente para la realizacion del tipo de procedimiento
requerido y en un centro acreditado o autorizado por las autoridades competentes para llevar
a cabo procedimientos diagndsticos o terapéuticos de riesgo igual o superior al que pueda
comportar dicha intervencion.

Articulo 22. Almacenamiento y conservacién de muestras biolégicas de origen humano.

1. Las muestras bioldgicas de origen humano que vayan a ser destinadas a investigacion
biomédica podran ser almacenadas en un biobanco o bien mantenerse conservadas para su
utilizacion en un proyecto de investigacion concreto o como coleccién para fines de
investigacion biomédica fuera del ambito organizativo de un biobanco.

2. Finalidades de la obtencion de las muestras:

a) Almacenamiento en un biobanco: las muestras que se incorporen a un biobanco
podran utilizarse para cualquier investigacion biomédica en los términos que prescribe la Ley
14/2007, de 3 de julio, siempre que el sujeto fuente o, en su caso, sus representantes
legales hayan prestado su consentimiento en estos términos.
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b) Conservacién como coleccion para fines de investigacion biomédica: las muestras que
se incorporen a una coleccién para fines de investigacion biomédica conservada fuera del
ambito organizativo de un biobanco sélo podran ser utilizadas para la finalidad concreta que
conste en el documento de consentimiento, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto
fuente para otra finalidad.

c) Conservacion para su utilizacidon en un proyecto de investigacion: las muestras
conservadas para su utilizacién en un proyecto de investigacion concreto sélo podran ser
utilizadas en dicho proyecto de investigacion, salvo nuevo consentimiento expreso del sujeto
fuente para ser utilizadas en otros proyectos o lineas de investigacion, en cuyo caso deben
bien depositarse en un biobanco, bien pasar a integrarse en una coleccién que debera ser
comunicada al Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica en su caso.

Articulo 23. Consentimiento para la obtencion, el almacenamiento o la conservacion y la
utilizacién de muestras biologicas de origen humano.

1. La obtencién de las muestras, su almacenamiento o conservacion y su posterior
utilizacion requeriran el correspondiente consentimiento previo por parte del sujeto fuente, en
el que se indicaran las finalidades de la obtencion de las muestras.

Si las finalidades son varias, éstas podran figurar en el mismo documento, si bien debe
quedar garantizada en todo caso la facultad del sujeto fuente para otorgar su consentimiento
para cada finalidad de modo independiente.

2. El documento de consentimiento para la obtencion, almacenamiento o conservacion y
utilizacion de muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacion biomédica
contendrd como minimo la siguiente informacion para el sujeto fuente:

a) Descripcion del proyecto de investigacion en el que se vaya a utilizar la muestra o de
las investigaciones o lineas de investigacion para las cuales consiente.

b) Identidad de la persona responsable de la investigacion, en su caso.

¢) Indicacion de que la muestra donada solo pueda ser utilizada en el ambito de las
finalidades indicadas en el apartado 2 del articulo 22.

d) Indicacién de que el biobanco y la persona responsable de la coleccion o proyecto de
investigaciéon tendran a disposicién del donante toda la informacioén sobre los proyectos de
investigacién en los que se utilice la muestra y de que el comité de ética externo del
biobanco o el Comité de Etica de la Investigacién que evalué el proyecto de investigacion
decidiran en qué casos sera imprescindible que se envie la informacion de manera
individualizada.

e) Beneficios esperados del proyecto de investigacién o del biobanco.

f) Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y obtencidon de la muestra, incluida
la posibilidad de ponerse en contacto con el sujeto fuente con el fin de recabar datos o
muestras adicionales, proporcionarle la informacién prevista en el parrafo i) u otros motivos
justificados, para lo que podra solicitarsele informaciéon sobre el modo de hacerlo, asi como
su facultad de tomar una posicion al efecto.

g) Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra al término de la investigacion.
En el caso de que estos extremos se desconozcan en el momento, se establecera el
compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozcan.

h) Indicaciéon de que la muestra o parte de ella y los datos clinicos asociados o que se
asocien en el futuro a la misma seran custodiados y en su caso cedidos a terceros con fines
de investigacion biomédica en los términos previstos en la Ley 14/2007, de 3 de julio, y en
este real decreto.

i) Posibilidad de que se obtenga informacién relativa a su salud o la de sus familiares,
derivada de los andlisis genéticos que se realicen sobre su muestra biologica, asi como
sobre su facultad de tomar una decision en relacion con su comunicacion

j) Mecanismos para garantizar la confidencialidad de la informacion obtenida, indicando
la identidad de las personas que vayan a tener acceso a los datos de caracter personal del
sujeto fuente respecto a los cuales no se haya previsto someter a procesos de
anonimizacion.

k) Derecho de revocacion del consentimiento, total o parcial, a ejercer en cualquier
momento, y sus efectos, incluida la posibilidad de la destruccidén o de la anonimizacion de la
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muestra y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

[) Posibilidad de incluir alguna restriccion sobre el uso de sus muestras.

m) Renuncia a cualquier derecho de naturaleza econdmica, patrimonial o potestativa
sobre los resultados o potenciales beneficios que puedan derivarse de manera directa o
indirecta de las investigaciones que se lleven a cabo con la muestra que cede para
investigacion. No obstante, y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 7 de la Ley
14/2007, de 3 de julio, podra fijarse una compensacion econdmica por las molestias fisicas,
los gastos y otros inconvenientes que puedan derivarse de la toma de la muestra.

n) En el caso de almacenamiento de muestras de menores de edad, garantia de acceso
a la informacién indicada en el articulo 32 sobre la muestra por el sujeto fuente cuando éste
alcance la mayoria de edad.

0) Que, de producirse un eventual cierre del biobanco o revocacion de la autorizacién
para su constitucion y funcionamiento, la informacion sobre el destino de las muestras estara
a su disposicion en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica con el
fin de que pueda manifestar su conformidad o disconformidad con el destino previsto para
las muestras, todo ello sin perjuicio de la informacién que deba recibir por escrito el sujeto
fuente antes de otorgar su consentimiento para la obtencion y utilizacion de la muestra.

p) En caso de muestras utilizadas en proyectos de investigacién concretos, y en el caso
de colecciones para fines de investigacion biomédica conservadas fuera del ambito
organizativo de un biobanco, la opcion escogida por el sujeto fuente entre las posibles como
destino de la muestra al finalizar el proyecto o la investigacion.

3. Cuando las muestras vayan a ser anonimizadas, sélo se debera aportar la informacién
mencionada en los parrafos a), b), c), e) y f).

4. El documento en el que conste el consentimiento del sujeto fuente para la obtencion y
utilizacion de sus muestras biolégicas con fines de investigacién biomédica se expedira en
tres ejemplares. Uno de éstos se entregara al sujeto fuente, otro sera conservado en el
centro en el que se obtuvo la muestra y el tercero sera conservado por el biobanco, o por la
persona responsable de la coleccion o de la investigacion, segun corresponda.

5. El consentimiento podra ser revocado, totalmente o para determinados fines, en
cualquier momento.

Articulo 24. Tratamiento excepcional de muestras biolégicas de origen humano con fines de
investigacion biomédica en ausencia de consentimiento expreso del sujeto fuente.

Con caracter excepcional, las muestras codificadas o identificadas podran tratarse con
fines de investigacion biomédica sin consentimiento del sujeto fuente cuando la obtencion de
dicho consentimiento no sea posible o represente un esfuerzo no razonable; se entendera
esfuerzo no razonable el que suponga el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo
desproporcionado.

En estos casos, el Comité de Etica de la Investigacion correspondiente debera emitir
dictamen favorable, para el que debera tener en cuenta, como minimo, el cumplimiento de
los siguientes requisitos:

a) Que no se disponga de una alternativa viable para la realizacion del proyecto con otro
grupo de muestras para las que se disponga de consentimiento.

b) Que se trate de una investigacion de interés general.

c) Que la investigacion, debidamente autorizada, se lleve a cabo por la misma institucién
que solicité el consentimiento para la obtencion de las muestras, en caso de que éste fuese
necesario.

d) En el caso de que se trate de muestras de sujetos identificados o identificables, que la
investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos identificativos del sujeto
fuente.

e) Que no conste una objecién expresa del sujeto fuente o de su representante legal.

f) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

g) Que se han valorado el esfuerzo, el tiempo y los medios humanos, materiales y
econdmicos necesarios para obtener el consentimiento.
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Articulo 25. Prioridad de los intereses asistenciales del sujeto fuente.

1. Cuando las muestras fuesen obtenidas con finalidad inicialmente diagndstica o
terapéutica, el uso para investigacion de las mismas en ningun caso podra comprometer
aquellos fines.

2. Correspondera a los profesionales responsables del uso diagnéstico o terapéutico de
la muestra, previo consentimiento del sujeto fuente, la asignacion de una parte de la misma
para su uso en investigacion.

3. Cuando, por razones de salud, el sujeto fuente o su familia lo necesiten, podran hacer
uso de las muestras, siempre que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas.

Articulo 26. Obtencién y utilizacién de muestras biolégicas de personas fallecidas.

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

Las muestras solo podran destinarse a investigacion biomédica previo dictamen
favorable del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro.

2. Las personas vinculadas a la persona fallecida por razones familiares o analogas
podran dirigirse a los responsables de los ficheros o de los tratamientos que contengan
datos de dicha persona fallecida con la finalidad de notificar el ébito, aportando acreditacion
suficiente del mismo, y solicitar, justificando la concurrencia de un interés relevante, la
cancelacion de los datos o la anonimizacion de las muestras.

Articulo 27. Destino de las muestras una vez finalizada la investigacion o el proyecto de
investigacion concreto.

El consentimiento especifico otorgado por el sujeto fuente para que su muestra se
incorpore a una coleccion para fines de investigacion biomédica conservada fuera del ambito
organizativo de un biobanco, o se utilice en un proyecto de investigacion concreto, prevera
una de las siguientes opciones:

a) La destruccion de la muestra una vez finalizado el proyecto o la investigacion.

b) La anonimizacién de la muestra bioldgica para usos posteriores.

c) La posterior cesiéon gratuita de la muestra a un biobanco, siempre que se facilite
informacion sobre el mismo y sobre las posibles finalidades de uso de la muestra.

d) La posterior utilizacion de la muestra integrada en una coleccion para una linea de
investigaciéon relacionada con la inicialmente propuesta, incluso por un tercero mediante
cesion gratuita, con la advertencia de que se solicitara el consentimiento especifico del
sujeto fuente para ello.

Articulo 28. Comunicacién de datos de colecciones y muestras.

Los responsables de colecciones de muestras para fines de investigacion biomédica
conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco y quienes conserven muestras
biolégicas para su utilizacién en un proyecto de investigacién concreto deberan comunicar
los datos relativos a las colecciones y a las muestras al establecimiento en cuyas
instalaciones se conserven.

Articulo 29. Dictamen del Comité de Etica de la Investigacion.

Para llevar a cabo una investigacion con muestras biolégicas de origen humano sera
preciso, en todo caso, el dictamen favorable de los Comités de Etica de la Investigacion del
establecimiento en cuyas instalaciones se vayan a utilizar las muestras o, en su defecto, del
comité al que esté adscrito el centro para el que preste servicios la persona responsable de
la investigacion.
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Articulo 30. Gratuidad de la donacién y utilizacion de muestras biolégicas de origen
humano.

1. La donacion y utilizacion de muestras biolégicas de origen humano seran gratuitas, de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 7 y concordantes de la Ley 14/2007, de 3 de julio.

2. La compensaciéon econémica resarcitoria que se pueda fijar por la obtencion de
muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion biomédica sélo podra
compensar estrictamente las molestias fisicas, los gastos de desplazamiento y laborales y
otros inconvenientes que se puedan derivar de la toma de la muestra, y no podra suponer un
incentivo econémico.

3. Cualquier actividad de publicidad o promocién por parte de centros autorizados que
incentive la donacion de células y tejidos humanos debera respetar el caracter altruista de
aquélla, y no podra en ningun caso alentar la donacion mediante la oferta de
compensaciones economicas distintas de la estrictamente resarcitoria prevista en el
apartado anterior.

Articulo 31. Utilizacién de muestras biolégicas de origen humano procedentes de otros
paises.

Solo se podran utilizar muestras biolégicas de origen humano procedentes de otros
paises, con fines de investigacidon biomédica, cuando en su obtencién, almacenamiento o
conservacion y cesion se hayan observado, como minimo, ademas de los requisitos
previstos por la normativa relativa a la entrada y salida de muestras en el territorio espafiol,
las garantias previstas en el presente real decreto y demas normativa que resulte aplicable,
lo cual sera valorado por el Comité de Etica de la Investigacién que evalte el proyecto de
investigacién y, en su caso, por los comités externos del biobanco.

Articulo 32. Disponibilidad de la informacioén.

1. Sin perjuicio de la informacién que deba recibir por escrito el sujeto fuente antes de
otorgar su consentimiento para la obtencién y utilizacién de la muestra, el biobanco, el
responsable de la coleccién y el responsable del proyecto en el que se utilicen muestras
biolégicas de origen humano con fines de investigacién biomédica facilitaran al sujeto fuente
la disponibilidad de la informacion relativa a la utilizacién de su muestra por parte de
terceros, salvo que aquélla hubiera sido anonimizada, y en concreto:

a) Finalidad concreta de la investigacion o investigaciones para las que se utilizo la
muestra.

b) Beneficios esperados y alcanzados.

c) Identidad de la persona responsable de la investigacion.

d) Datos genéticos debidamente validados y relevantes para la salud que se hayan
obtenido a partir del analisis de las muestras cedidas.

e) Mecanismos para garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida

f) Identidad de las personas que hayan tenido acceso a los datos de caracter personal
del sujeto fuente que no hayan sido sometidos a procesos de disociacion o de
anonimizacion.

2. El comité externo de ética del biobanco o el Comité de Etica de la Investigacion que
evalué el proyecto de investigacion decidiran en qué casos sera imprescindible que se envie
la informacioén al sujeto fuente de manera individualizada.

3. En el caso de utilizacion de muestras de menores de edad con fines de investigacion
biomédica, segun lo previsto en el articulo 58.5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, el biobanco
y las personas responsables de la coleccion o del proyecto de investigacion tendran la
informacion a la que se refiere el apartado 1 de este articulo a disposicion de la persona
representante legal del sujeto fuente hasta que éste alcance la mayoria de edad, y del propio
sujeto fuente a partir de ese momento.
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CAPITULO I

Régimen especifico del tratamiento de muestras biolégicas de origen humano
con fines de investigacion biomédica por biobancos y por responsables de
colecciones conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco

Articulo 33. Obtencién de muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica por biobancos y responsables de colecciones conservadas fuera del ambito
organizativo de un biobanco.

1. Los biobancos y responsables de colecciones podran obtener muestras bioldgicas de
origen humano por cesidén, por obtencién de procedencia cadavérica o por obtencion
procedente de sujetos vivos.

En cualquier caso, la obtencion estara sometida a los requisitos establecidos por la Ley
14/2007, de 3 de julio, y por este real decreto.

2. La cesién de muestras o de colecciones de muestras a biobancos y responsables de
colecciones debera ser formalizada mediante acuerdo escrito previo, sin perjuicio de lo
indicado por los articulos 10 y 11 sobre disposicion expresa del destino de las muestras
almacenadas en el biobanco en las resoluciones de cierre o de revocacion de la autorizaciéon
para la constitucion y funcionamiento del biobanco.

Dicho acuerdo sera suscrito por la persona titular del biobanco o responsable de la
coleccidon de destino, por una parte, y por la persona titular del biobanco o responsable del
centro o de la coleccion de procedencia de las muestras, por otra.

En aquellos casos en los que coincidan ambas partes no sera necesario dicho acuerdo.

A los efectos de este apartado, se consideraran centros de procedencia de la muestra
todos los centros de cualquier tipo, tanto publicos como privados.

3. En el caso de muestras de procedencia cadavérica, se tendra en cuenta lo dispuesto
en el articulo 26 y se requerira un acuerdo escrito previo entre el biobanco o responsable de
la coleccion de destino, por una parte, y el establecimiento de origen de la muestra por ofra.
En aquellos casos en los que coincidan ambas partes no sera necesario dicho acuerdo.

Articulo 34. Cesién de muestras biolégicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica por un biobanco o por la persona responsable de una coleccién para fines de
investigacion biomédica conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco.

1. El biobanco o responsable de una coleccién podra ceder las muestras a la persona
responsable de una investigacion siempre que exista consentimiento del sujeto fuente para
la cesion. Solo se cederan muestras para las solicitudes que procedan de proyectos de
investigaciéon que han sido cientificamente aprobados.

En cualquier caso, la cantidad de muestra cedida sera la minima necesaria para la
realizacion del proyecto.

2. En el caso de los biobancos, si el documento de consentimiento no prevé el empleo
de la muestra para la linea de investigacion, relacionada con la inicialmente propuesta, que
va a desarrollar el responsable de la investigacién al que se ceden las muestras, sera
necesario que el sujeto fuente otorgue un nuevo consentimiento.

3. Las muestras y los datos asociados so6lo se cederan por regla general de manera
anonima o disociada. No obstante, en aquellos casos en los que la naturaleza del proyecto
de investigacion requiera disponer de datos clinicos adicionales acerca de los sujetos fuente,
el biobanco o responsable de la coleccidn coordinara la obtencion de esta informacion con el
centro donde se obtuvo la muestra, siempre que ésta no haya sido anonimizada. En estos
casos, en la solicitud de la muestra se indicaran las medidas especificas que se aplicaran
para garantizar la confidencialidad de los datos de caracter personal que pudiesen
acompanar a la cesion.

4. La cesioén requerira una solicitud de la persona responsable de la investigacion, en la
que se hara constar el proyecto a desarrollar y el compromiso explicito de no utilizar el
material solicitado para un uso diferente del sefialado en el mismo, a la que se acompanara
el dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al proyecto
para el que se solicitan las muestras.

En el caso de que el cedente sea un biobanco, la cesion debera ser informada de forma
positiva por los comités cientifico y de ética y por la persona titular de la direccion cientifica,
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a la vista de la solicitud presentada. No obstante, en aquellos casos en los que el Comité de
Etica de la Investigacién al que corresponda emitir el dictamen relativo al proyecto sea
asimismo el comité de ética del biobanco, sera suficiente con la emisién de un unico
dictamen relativo al proyecto.

5. La solicitud se acompanara ademas de un documento de acuerdo de cesioén, que
suscribiran la persona responsable de la investigacidon por una parte, y el biobanco o la
persona responsable de la coleccion por otra, en el que se contemplara lo siguiente:

a) La obligacién por parte del destinatario de asegurar la trazabilidad de la muestra.

b) Garantia de disponibilidad de la informacion genética validada y relevante para la
salud que, en su caso, se obtenga del analisis de las muestras.

c) Para el caso de que el cedente sea un biobanco, el compromiso de observar el
reglamento interno de funcionamiento del biobanco cedente en lo que sea aplicable.

d) El compromiso de destruir o devolver al biobanco o responsable de la coleccién el
material sobrante una vez finalizado el proyecto.

6. En el caso de que el cedente sea un biobanco, la solicitud de cesién podra ser
denegada cuando se haya informado desfavorablemente por parte de alguno de los comités
externos del biobanco o por la persona titular de la direccién cientifica, o cuando la persona
responsable de la investigacién haya incumplido alguno de los compromisos y obligaciones a
los que se refieren los apartados anteriores en cesiones previas de muestras del mismo
biobanco.

La denegacién de la cesidon de muestras debera ser motivada y notificada a quien la
haya solicitado.

En el supuesto de que el biobanco sea una entidad publica, el procedimiento para la
cesidon o denegacién de la cesidén debera someterse a lo establecido en la Ley 30/1992, de
26 de noviembre. En este supuesto, frente a la denegacién de la cesion el solicitante podra
interponer los recursos que procedan segun los articulos 107 y siguientes de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, en funcién de si la decisién pone o no fin a la via administrativa segun
lo indicado en el articulo 109 de dicha ley.

7. El biobanco incluira en su memoria anual una referencia a las cesiones de muestras
realizadas, que recogera la identificacibn de las personas responsables de las
investigaciones, de los centros en el que se conservaran las muestras y de los proyectos de
investigacion.

TITULO 1Nl

Funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica

Articulo 35. Naturaleza del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica.

El Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica tiene caracter publico e
informativo.

Articulo 36. Dependencia del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica.

El Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica depende del Instituto
de Salud Carlos lll, que se encargara de su gestién, mantenimiento y actualizacion a través
de la unidad que determine la persona titular de la direccion del Instituto de Salud Carlos lIl.

Articulo 37. Inscripcion de datos en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica.

1. La informacion del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica
estara constituida por:

a) Los datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los
biobancos, asi como a sus modificaciones y a las resoluciones de revocacion de la
autorizacioén para la constitucion y funcionamiento o de cierre de biobancos.
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b) Los datos informativos relativos a los biobancos y su actividad y a las redes de las que
forman parte, en su caso.

c) Los datos informativos relativos a colecciones de muestras biologicas de origen
humano con fines de investigacion biomédica conservadas fuera del ambito organizativo de
un biobanco, procedentes de personas identificadas o identificables.

2. Estaran obligados a comunicar los datos indicados en el apartado anterior al Registro
Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica:

a) Los datos correspondientes a los parrafos a) y b) deben ser comunicados por las
autoridades competentes para conceder las autorizaciones de constitucion y funcionamiento
en el plazo de dos meses tras la notificacion de la resolucién al interesado o tras la recepcion
de las comunicaciones de modificaciones no sustanciales.

b) Los datos correspondientes al parrafo c) deben ser comunicados por las personas o
establecimientos publicos o privados que tengan una o mas colecciones para fines de
investigacion biomédica conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco en el
plazo de dos meses tras la constitucion de la coleccién o desde que se haya producido la
modificacion de la misma.

3. La inscripcidon en el Registro Nacional de Biobancos para Investigaciéon Biomédica
sera independiente de la inscripcion de los datos en los registros de otras instituciones
debido a su especial naturaleza o finalidad.

Articulo 38. Contenido y estructura del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica.

El Registro Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica tendra la estructura y
contenido que figuran en el anexo de este real decreto.

Articulo 39. Publicacién y difusién del contenido del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica.

1. En la pagina web del Instituto de Salud Carlos Ill se publicara un catalogo que recoja
informacion actualizada procedente del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomeédica.

2. La informacion contenida en el Registro Nacional de Biobancos estara a disposicion
de la Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior, del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad.

Disposicion adicional unica. Puesta en marcha del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica.

El Instituto de Salud Carlos Il adoptara las medidas necesarias para la puesta en
marcha del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica.

Disposicidn transitoria unica. Biobancos y colecciones preexistentes.

1. Las colecciones para fines de investigacién biomédica conservadas fuera del ambito
organizativo de un biobanco existentes a la entrada en vigor de este real decreto deberan
comunicar al Instituto de Salud Carlos Il los datos que se indican en el apartado 2.c) del
anexo en el plazo de seis meses tras la entrada en vigor de este real decreto.

2. Las personas responsables de los biobancos existentes a la entrada en vigor de este
real decreto deberan solicitar autorizacidon para la constitucién y funcionamiento de los
biobancos ante la autoridad competente, para continuar realizando su actividad como
biobancos.

Mientras no se les haya autorizado, y a partir del momento en que la autorizaciéon se
deniegue, en su caso, se considerara que las muestras que integran dichos biobancos
forman parte de una coleccidon para fines de investigacion biomédica conservada fuera del
ambito organizativo de un biobanco, y se les aplicaran las disposiciones de la Ley 14/2007,
de 3 de julio, y en este real decreto referidas a tales colecciones, incluido el apartado anterior
de esta disposicion transitoria.
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A partir del momento en que se les conceda la autorizaciéon para la constitucion y
funcionamiento, les seran de aplicacién las disposiciones de la Ley 14/2007, de 3 de julio, y
de este real decreto referidas a biobancos. En este supuesto, se cancelaran las posibles
anotaciones que pudieran haberse efectuado en el Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica cuando se consideraba que las muestras que los integraban
formaban parte de una coleccién para fines de investigacion biomédica conservada fuera del
ambito organizativo de un biobanco.

3. Los biobancos existentes a la entrada en vigor de este real decreto podran ser
reconocidos como biobancos nacionales con fines de investigacién biomédica por el
Ministerio de Ciencia e Innovacién, si cumplen los requisitos y caracteristicas indicados en
los articulos 18 y 19.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.15.2 de la Constitucion Espariola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de fomento y coordinacion
general de la investigacién cientifica y técnica.

Disposicidn final segunda. Habilitacion normativa.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Ciencia e Innovacion para dictar cuantas
disposiciones requiera la aplicacion de lo dispuesto en este real decreto, y para modificar su
anexo, sin perjuicio del desarrollo normativo que corresponda realizar a las Comunidades
Auténomas.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor a los seis meses de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 18 de noviembre de 2011.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Ciencia e Innovacion,
CRISTINA GARMENDIA MENDIZABAL

ANEXO

Estructura y contenido del Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica
1. El Registro Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica tendra dos
secciones, una dedicada a los biobancos con fines de investigacién biomédica, y otra a las
colecciones de muestras bioldgicas de origen humano para fines de investigacion biomédica
conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco.
2. En cada hoja registral constara la siguiente informacion actualizada:

a) Datos generales relativos a los biobancos:

1.° Numero de orden.

2.° Fecha de inscripcion.

3.° Denominacion del biobanco.

4.° Datos de la persona titular del biobanco: nombre y apellidos o denominacién social;
numero del documento nacional de identidad o numero de identidad de extranjero, o numero
de identificacién fiscal si se trata de una persona juridica; nombre, apellidos, cargo, sexo y
numero del documento nacional de identidad o numero de identidad de extranjero del
representante legal, en caso de que sea una persona juridica; sexo en caso de que se trate
de una persona fisica; direccion de correo electronico; numero de teléfono; direccion
completa.

5.° Datos de la persona titular de la direccion cientifica: nombre y apellidos o
denominacion social; numero del documento nacional de identidad o niumero de Identidad de
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extranjero, o numero de identificacion fiscal si se trata de una persona juridica; nombre,
apellidos, cargo, sexo y numero del documento nacional de identidad o numero de identidad
de extranjero del representante legal, en caso de que sea una persona juridica; sexo en caso
de que se trate de una persona fisica; direccion de correo electronico; numero de teléfono;
direccion completa.

6.° Datos de la persona responsable del fichero de datos de caracter personal: nombre y
apellidos o denominacion social; numero del documento nacional de identidad o numero de
identidad de extranjero, o nimero de identificacion fiscal si se trata de una persona juridica;
nombre, apellidos, cargo, sexo y numero del documento nacional de identidad o nimero de
identidad de extranjero del representante legal, en caso de que sea una persona juridica;
sexo en caso de que se trate de una persona fisica; direccion de correo electronico; numero
de teléfono; direccién completa.

7.° Identidad y sexo de los miembros que componen el comité externo de ética, o Comité
de Etica de la Investigacion al que se adscribe.

8.° Identidad y sexo de los miembros que componen el comité externo cientifico.

9.° Direccién completa de la sede del biobanco.

10.° Direccidn de correo electrénico del biobanco, y pagina web en su caso.

11.° Namero de teléfono del biobanco.

12.° Finalidades del biobanco.

13.° Tipo y origen de las muestras almacenadas.

14.° Otros registros en los que esté inscrito el biobanco.

15.° Red de biobancos de la que forme parte el biobanco, en su caso.

16.° Comunidades Auténomas en las que esta autorizado el biobanco.

b) Datos relativos a las autorizaciones de constitucion y funcionamiento y cierre de los
biobancos:

1.° Fechas de solicitud y de concesion de la autorizacidon de constitucion vy
funcionamiento.

2.° Fechas de solicitud y de concesién de la modificacion, y motivo de la misma.

3.° Fecha y motivo de la revocacién de la autorizacion para la constitucion y
funcionamiento o del cierre.

4.° Existencia de comunicacion previa al Instituto de Salud Carlos Ill de los datos
relativos a las muestras que integran el biobanco como coleccién para fines de investigacion
biomédica conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco, segun lo indicado en el
apartado 2 de la disposicion transitoria Unica de este real decreto, en su caso, y numero de
hoja registral o numero de orden de dicha coleccion en el Registro Nacional de Biobancos
para Investigacién Biomédica.

c) Datos relativos a las colecciones de muestras biolégicas de origen humano para fines
de investigacion biomédica conservada fuera del ambito organizativo de un biobanco:

1.° Numero de orden.

2.° Fecha de inscripcion.

3.° Datos de la persona responsable de la coleccion: Nombre y apellidos, nimero del
documento nacional de identidad o numero de identidad de extranjero, sexo, direccion de
correo electronico, numero de teléfono y direccién completa.

4.° Proyecto de investigacion inicial a partir del cual se originé la coleccion.

5.° Linea de investigacion para la cual consinti6 el sujeto fuente de las muestras.

6.° Tipo y origen de las muestras conservadas.

7.° Otros registros en los que esté inscrita la coleccion.

3. A cada biobanco o coleccién inscritos se les asignara un numero de hoja registral o
numero de orden.

4. En el caso de que el funcionamiento de un biobanco, en virtud de su ubicacion
territorial, sea autorizado por varias Comunidades Autonomas, todas las autorizaciones se
inscribiran en una sola hoja registral.
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