INFORMACIO ADDICIONAL en el cas de projectes de recerca amb mostres
biologiques

En el cas que es guardin mostres per recerques futures en un repositori a
I'estranger:

S’hauria d’enviar al CEIm la informacio en relacié a la politica de dit repositori, que haura de
reflecteixi el compliment de les normes segons recull la "Recommendation Rec (2016)6 of the
Committee of Ministers to member states on research on biological materials of human origin”.
En particular, s’ha d’informar al CEIm del seguent:

> que el biobanc/repositori disposa d’una supervisid independent que garanteixi la
proteccié de les dades i interessos dels pacients,

> que existeix una revisid independent (ética i cientifica) dels diversos estudis que es
vagin a realitzar amb les mostres i,

> que no hi haura cessid6 de mostres bioldogiques a tercers i que les mostres no seran
venudes.

W)

Accés a Biobanc: Apartat “Core Facilites” 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
conservar muestras bioldgicas en
régimen de COLECCION

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

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 conservardn en
regimen de Coleccién de muestras
(modelos de HIP/CI del CEIC).

Proyecto de investigacion
aprobado por el CEIC
cuyas muestras pasan

a conservarse en régimen

de Coleccion de muestras

Si

SAun se estan
reclutando sujetos de
estudio y se estan
obteniendo muestras
bioléaicas?

SHIP/CI del

S proyecto aprobado

A 4

Presentar al CEIC:

1.

Memoria del PROYECTO DE
INVESTIGACION,
especificando la
investigacion.
HIP/CI  del proyecto de
investigacion que especifique
las muestras se conservaran
en regimen de Coleccion de
muestras (modelos de HIP/CI
del CEIC) para recontactar con
sujetos de estudio y solicitarles
su consentimiento, o Solicitud
de dispensa de ClI al CEIC para
poder utilizar dichas muestras
(segun art. 24 del RD
1716/2011).

linea de

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

Si

No

ENMIENDA del
para formalizar COLECCION. Presentar al CEIC:

1.

2.

PROYECTO DE INVESTIGACION

Referencia dictamen de aprobacién PR.

Memoria del proyecto (con cambios resaltados
que indiguen las muestras se almacenaran ena
regimen de coleccion).

HIP/CI utilizada en la obtencién de muestras ya
recogidas.

Nuevo HIP/CI para obtencién de muestras de
futuros sujetos o para actualizar consentimiento
de sujetos ya reclutados.

Solicitud de dispensa de Cl de sujetos ya
reclutados (justificar motivo si no estd previsto
actualizar consentimiento, art. 24 del RD
1716/2011)).

A\ 4

informaba sobre el uso
futuro de las muestras
y el responsable de su
conservacion?

No
A 4
ADDENDUM  al PROYECTO DE
INVESTIGACION para formalizar

COLECCION. Presentar al CEIC:

1. Referencia dictamen aprobacion PR.

2. Anexo al proyecto que indique que
las muestras se almacenaran en

regimen de coleccion.

3. HIP/CI utilizada en la obtencién de

muestras ya recogidas.
4. Nuevo HIP/CI para

actualizar

consentimiento de sujetos de estudio

o solicitud de dispensa de
art. 24 del RD 1716/2011).

Cl (segun

\ 4

Inscripcién en el Registro Nacional de Colecciones de

Muestras y Biobancos:

https://biobancos.isciii.es/NuevaColeccion.aspx

'HUVH.

Registro

Biobancos.
2. Comunicar la referencia

del registro al Biobanc de

Investigador responsable de la
COLECCION:

1. Registrar la coleccion en
Nacional de

A

Art. 37, RD1716/2011

Comunicacién al Biobanco HUVH:

biobanc@vhir.org

FIN

Art. 28, RD1716/2011



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

Els projectes de recerca biomedica amb mostres d’origen
huma desenvolupats pels investigadors de I'entorn Vall d’Hebron
requereixen d’avaluacio etic-metodologica i autoritzacié pel Comite
d’Etica de Investigacio amb Medicaments de I’hospital.

Amb l'objecte de regular la correcta obtencio,
emmagatzematge i Us de mostres biologiques d’origen
huma, i promoure el seu Us en investigacio biomedica
seguint unes practiques adients tant etiques com cientifiques
es va aprovar la:

» Ley de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica) i posteriorment,

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

Es poden descarregar de l'apartat "més S
. Y/ " - -1 yy Memaria d'activitats
informacio”/ “legislacio” de la nostra

Calendari de reunions
web.

Legislacié

Bibliografia ética
Altres models de document

Enllagos
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