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	(A rellenar por la secretaría)
Nº Registro: PI-     -C Versión:  FORMTEXT 

     

 FORMTEXT 
 Fecha de entrada:       /      


Solicitud de informe sobre aspectos éticos que afectan a las cesiones de muestras y datos humanos desde un biobanco autorizado
  DATOS DEL DIRECTOR CIENTIFICO DEL BIOBANCO

	Nombre: 
	     

 FORMTEXT 


	Centro
:
	     
	Unidad: 
	     

 FORMTEXT 


	Teléfono:
	     

 FORMTEXT 

	Correo electrónico:
	     

 FORMTEXT 



PROYECTO PARA EL QUE SE SOLICITAN LAS MUESTRAS
 
	Nombre del Investigador principal: 
	     

 FORMTEXT 


	Título del proyecto: 
	     

 FORMTEXT 



	Si ha habido cesiones previas al mismo proyecto, por favor indique las referencias de las anteriores evaluaciones del Comité 
	     

 FORMTEXT 



Declaración de compromisos:

Me comprometo a informar de cualquier aspecto relevante que me fuere comunicado y que pudiese afectar a la decisión del Comité, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité.

Fecha:      
Firma
Fdo.:      
	1. DOCUMENTOS A ADJUNTAR

	Copia Proyecto 
	 FORMCHECKBOX 

	Petición enviada por el investigador al biobanco en la que se recoja las muestras solicitadas
	 FORMCHECKBOX 


	Consentimiento informado y Hoja de información al donante

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Informe favorable de la evaluación ética del proyecto (Informe del CEI)
	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Informes adicionales (opcional). Especifique los informes adjuntados
	     


	2. MUESTRAS SOLICITADAS

	¿Qué método de disociación de datos se ha utilizado?

	 FORMCHECKBOX 
 Codificación (disociación reversible)

 FORMCHECKBOX 
 Anonimización (disociación irreversible)


	
	Explique el procedimiento de codificación/anonimización:      
Si no se ceden anonimizadas, indique, por favor, las razones:      


	Procedencia,  tipo y número de muestras que el biobanco podría ceder


	Muestras disponibles para la cesión

	     

	
	Muestras que no pueden ser cedidas. 
Por favor, justifíquelo

 
	     

	¿Son anteriores a la Ley de

Investigación Biomédica?

	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	Comentario      

	
	 FORMCHECKBOX 
 No
	

	¿Se solicitan datos asociados a las muestras?
	 FORMCHECKBOX 
 Sí               FORMCHECKBOX 
 No 
En caso afirmativo, especifique la información que se solicita (genotipo, edad, sexo, hábitos de vida, tratamientos previos…)

      


	
	¿Se requiere acceso a la historia clínica? 

 FORMCHECKBOX 
 Sí               FORMCHECKBOX 
 No


	¿Se prevé que puedan requerirse datos adicionales de la evolución clínica de los donantes de estas muestras?


	 FORMCHECKBOX 
 Sí               FORMCHECKBOX 
 No  
En caso afirmativo, indique quién llevará a cabo dicho acceso      

	¿Se prevé la salida de España de las muestras? 

	 FORMCHECKBOX 
 No
 FORMCHECKBOX 
 Sí    ¿Dónde? 10

	Las muestras que van a ser cedidas para este proyecto fueron donadas por: 
	 FORMCHECKBOX 
 Voluntarios adultos

 FORMCHECKBOX 
 Niños*

 FORMCHECKBOX 
 Personas incapacitadas para consentir*

*En estos casos indique quién otorgó el consentimiento.      
Si los menores han alcanzado la mayoría de edad durante el periodo de almacenamiento, ¿se ha renovado el consentimiento para continuar con el almacenamiento de la muestra?
 FORMCHECKBOX 
 Sí               FORMCHECKBOX 
 No  

Si no fuera así, ¿qué medidas se han previsto al respecto y cuál ha sido su resultado?.11     


	¿Han sido recogidas las muestras para su almacenamiento con un modelo de solicitud de consentimiento aprobado por el Comité de Ética de la Investigación del ISCIII? 


	 FORMCHECKBOX 
 Sí               FORMCHECKBOX 
 No  

En caso afirmativo, identifique el nombre o los nombres de los  documentos, la versión y fecha de aprobación 
En caso negativo, por favor adjunte con la solicitud de informe el modelo o modelos utilizados para la obtención del consentimiento.  



	¿Se ha comprobado si los donantes establecieron restricciones que pudieran afectar a este proyecto?
	 FORMCHECKBOX 
 Sí, y no hay restricción

 FORMCHECKBOX 
 Sí, y hay las siguientes restricciones      
 FORMCHECKBOX 
 No. En ese caso, justifique el motivo:      


	¿Existe algún otro aspecto relacionado con la cesión que quisiera hacer constar? 


	     


INSTRUCCIONES

· Todos los documentos que se referencian están disponibles en la página web del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y en  la Intranet
� Datos del responsable del biobanco desde el que se cederán las muestras. 


� Elegir el Centro. Otros centros o unidades: especificar en el campo de “Unidad”.


� Copiar el Titulo del Proyecto para el que se solicita la cesión de muestras.


� En el caso de muestras pertenecientes a un biobanco adscrito al CEI, se aportará copia de los modelos de consentimiento informado (CI) utilizados para la obtención y almacenamiento de las muestras que se vayan a ceder, salvo que dichos CI hayan sido objeto de revisión por parte del CEI con motivo de una cesión previa. Real Decreto 1716/2011: Artículo 23.1. La obtención de las muestras, su almacenamiento o conservación y su posterior utilización requerirán el correspondiente consentimiento previo por parte del sujeto fuente, en el que se indicarán las finalidades de la obtención de las muestras. Si las finalidades son varias, éstas podrán 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. Ley 14/2007:  Artículo 4.1: “Se respetará la libre autonomía de las personas que puedan participar en una investigación biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras biológicas, para lo que será preciso que hayan prestado previamente su consentimiento expreso y escrito una vez recibida la información adecuada”. 


� Ley 14/2007, “Dato codificado o reversiblemente disociado: dato no asociado a una persona identificada o identificable por haberse sustituido o desligado la información que identifica a esa persona utilizando un código que permita la operación inversa”. 


� “Anonimización: proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo entre un dato y el sujeto al que se refiere. Es aplicable también a la muestra biológica.”


Real Decreto 1716/2011: Artículo 34.3. Las muestras y los datos asociados sólo se cederán por regla general de manera anónima o disociada. No obstante, en aquellos casos en los que la naturaleza del proyecto de investigación requiera disponer de datos clínicos adicionales acerca de los sujetos fuente, el biobanco o responsable de la colección coordinará la obtención de esta información 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 indicarán las medidas específicas que se aplicarán para garantizar la confidencialidad de los datos de carácter personal que pudiesen acompañar a la cesión.


� Art. 69.5 LIB: 5. La denegación total o parcial por el biobanco de la entrega de las muestras que se le soliciten con fines de investigación biomédica requerirá una decisión motivada de la persona responsable, para lo que tendrá a la vista los informes previos respectivos del director científico y de los comités científico y ético que se mencionan en el artículo 66.1.


� Ley 14/2007 Disposición transitoria segunda: Muestras almacenadas con anterioridad. Las muestras biológicas obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley podrán ser tratadas con fines de investigación biomédica cuando el sujeto fuente haya dado su consentimiento o cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas. No obstante, podrán tratarse  muestras codificadas o identificadas con fines de investigación  biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente, cuando la obtención de dicho consentimiento represente un  esfuerzo no razonable en el sentido que se indica en el párrafo i) del artículo 3 de esta Ley, o no sea posible porque el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera ilocalizable. En estos casos se exigirá el dictamen favorable del Comité de Ética de la Investigación correspondiente, el cual deberá tener en cuenta, como mínimo, los siguientes requisitos: a) Que se trate de una investigación de interés general. b) Que la investigación sea menos efectiva o no sea posible sin los datos identificativos del sujeto fuente. c) Que no conste una objeción expresa del mismo. d) Que se garantice la confidencialidad de los datos de carácter personal. 


Véase también Artículo 24 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica y del tratamiento de las muestras biológicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organización del Registro Nacional de Biobancos para investigación biomédica.


10 En las cesiones internacionales se deberán articular las garantías necesarias para asegurar que los derechos reconocidos a los donantes por el ordenamiento jurídico español seguirán siendo efectivos en el país de destino. El acuerdo de cesión de muestras y/o datos entre los centros debe contemplar este compromiso. Las transferencias a otros países distintos de la Unión Europea o del Acuerdo sobre el Espacio Económico Europeo deben ser autorizadas por el director de la AEPD. Si bien, previamente, las transferencias internacionales a entidades norteamericanas adheridas al denominado “Acuerdo de Puerto Seguro” quedaban exentas de dicho requisito, la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unión Europea de 6 de octubre de 2015 ha invalidado con efectos retroactivos la Decisión de Adecuación de la Comisión Europea 2000/520/CE (llamada “Decisión de Puerto Seguro”), por lo que dichas transferencias no podrán seguir amparándose en ella.


11 Recommendation CM/Rec (2016)6 of the Committee of Ministers to member States on research on biological materials of human origin (11 May 2016).  Chapter III – Obtaining and storage for future research. 12. 5. Where a person not able to consent, whose biological materials have been stored for future research, attains or regains the capacity to consent, reasonable efforts should be made to seek the consent of that person for continued storage and research use of his or her biological materials.
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