INFORMACION ADICIONAL en el caso de proyectos de investigacion con muestras

bioldgicas

En el caso de que se guarden muestras para investigaciones futuras en un repositorio
en el extranjero:

Se deberia enviar al CEIm la informacién en relacion con la politica de dicho repositorio, que debera
reflejar el cumplimiento de las normas segun recoge la “Recommendation Rec (2016)6 of the
Committee of Ministers to member states on research on biological materials of human origin”. En
particular, hay que informar al CEIm de lo siguiente:

>
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de que el biobanco/repositorio dispone de una
supervision independiente que garantiza la proteccién de los
datos e intereses de los pacientes,

de que existe una revision independiente (ética y cientifica) de los diferentes estudios que se
vayan a realizar con las muestrasyy,

de que no habra cesion de muestras bioldgicas a terceros ni se venderan las muestras.

|/[D HH\] Acceso al Biobanco: Apartado “Core Facilities” de la pagina web.
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SOLICITUD AL CEIC DEL HUVH DE UN INFORME FAVORABLE A UN PROYECTO CON
CREACION DE UNA COLECCION DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Proyecto nuevo que incluye utilizar y Proyecto de investigacion
conservar muestras biolég[cas en aprobado por el CEIC
régimen de COLECCION cuyas muestras pasan a

conservarse en régimen
de Coleccion de muestras

¢Muestras
obtenidas fuera
de un proyecto
aprobado por el
CEIC?

Si ¢Aun se estan
reclutando sujetos de
estudio y se estan
obteniendo muestras

biolégicas?

Presentar al CEIC:

1. Memoria del PROYECTO DE
INVESTIGACION, especificando
una linea de investigacion

2. HIP/CI del proyecto de investigacion
que especifique las muestras se
conservaran en régimen de
Coleccion de muestras (modelos Y
de HIP/CI del CEIC).

SHIP/CI del
proyecto aprobado
informaba sobre el
uso futuro de las
muestras y el
responsable de su

Si

SHIP/CI del
proyecto aprobado

A 4

Si

informaba sobre el conservacion?
uso futuro de las

muestras y el

Presentar al CEIC:
1. Memoria del PROYECTO DE

INVESTIGACION, responsable de su
_espec_lflcando la linea de conservacion?
investigacion.

2. HIP/CI del proyecto de
investigacion que especifique
las muestras se conservaran
en regimen de Coleccion de

muestras (modelos de HIP/CI No
del CEIC) para recontactar con
sujetos de estudio y solicitarles No
e lici -
e Siigseiminé?‘a?cséécﬁifa ENMIENDA del PROYECTO DE INVESTIGACION v
- 7 para formalizar COLECCION. Presentar al CEIC: ADDENDUM al PROYECTO DE
poder utilizar dichas muestras L ” z "
: 1. Referencia dictamen de aprobacion PR. INVESTIGACION para formalizar
(segin art. 24 del RD . . A .
1716/2011). 2.  Memoria del proyecto (con cambios resaltados COLECCION. Presentaral CEIC: »
que indiquen las muestras se almacenaran ena 1. Referencia dictamen aprobacion PR.
regimen de coleccién). 2. Anexo al proyecto que indique que

3. HIP/CI utilizada en la obtencién de muestras ya las muestras se almacenaran en
recogidas. regimen de coleccion.

4. Nuevo HIP/CI para obtencién de muestras de 3. HIP/CI utilizada en la obtencion de
futuros sujetos o para actualizar consentimiento muestras ya recogidas. _
de sujetos ya reclutados. 4. Nuevo 'HIP/CI para actual_lzar

5. Solicitud de dispensa de Cl de sujetos ya colr]s'?nélrgler:itp de sunétosc?e estydlor?
reclutados (justificar motivo si no esta previsto seliciud de alscarsn G © (Esaln

. . 24 del RD 1716/2011).
actualizar consentimiento, art. 24 del RD
1716/2011)).
A 4
Investigador responsable de la
COLECCION:
1. Registrar la coleccion en
> Registro  Nacional de [«
Biobancos.
2. Comunicar la referencia
Inscripcion en el Registro Nacional de Colecciones de del registro al Biobanc de
Muestras y Biobancos: HUVH.
https://biobancos.isciii.es/NuevaColeccion.aspx Art. 37, RD1716/2011 Art. 28, RD1716/2011
Y
Comunicacion al Biobanco HUVH: EIN

biobanc@vhir.org



https://biobancos.isciii.es/NuevaColeccion.aspx
mailto:biobanc@vhir.org

Los proyectos de investigacion biomédica con muestras de origen humano
desarrollados por los investigadores del entorno Vall d'Hebron requieren de
evaluacion ética y metodoldgica y autorizacion por parte del Comité de
Etica de la Investigacion con Medicamentos del hospital.

Con objeto de regular la correcta obtencidn, almacenaje y uso
de muestras bioldgicas de origen humano, y promover su uso en
investigacion biomédica siguiendo unas practicas adecuadas
tanto éticas como cientificas, se aprobo:

» Ley de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica) y posteriormente,

> Real Decreto 1716/2011 que desarrolla la Ley de Investigacion Biomédica.

Se pueden descargar desde el apartado “°““Ef“““’??"amemimem
“mas informacion”/ “legislacion” de ERRE
Calendari de reunions

nuestra web.
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Bibliografia ética
Altres models de document
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