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RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MAS COMUNES SOBRE
EL REAL DECRETO 1716/2011 SOBRE BIOBANCOS.

Cuestiones generales

Desde el punto de vista de la investigacion biomédica, équé es un Biobanco?, équé es una
coleccion de muestras?, équé son las muestras conservadas para su utilizacion en un
proyecto concreto?

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

Coleccién: conjunto ordenado y con vocacién de permanencia de muestras bioldgicas de
origen humano, conservadas fuera del ambito organizativo de un biobanco, destinadas a la
investigacion biomédica. Requiere un consentimiento para linea de investigacion, donde se
determine el equipo y centro o centros donde se vayan a realizar los proyectos, sin que la
muestra pueda ser utilizada o cedida mas alld de lo previsto en el consentimiento inicial (salvo
nuevo consentimiento).

Muestras conservadas para su utilizacion en un proyecto concreto: muestras bioldgicas de

origen humano que se conserven fuera del ambito organizativo de un biobanco
exclusivamente para su utilizacion en un proyecto de investigacién concreto, siempre que su
conservacién no se vaya a extender mads alld de la fecha de finalizaciéon de dicho proyecto.
Requiere un consentimiento para proyecto, donde se determine el equipo, centro y duracion
del mismo.

éCual es la estructura organizativa de un Biobanco?

Con independencia de la estructura fisica, el Biobanco es esencialmente un sistema de gestion
de muestras y deberd para ello contar con un titular, un director cientifico, un responsable del
fichero y estard adscrito a sendos comités externos, uno cientifico y otro de ética.



¢Es de aplicaciéon el RD 1716/2011 para un Biobanco o coleccién de muestras obtenidas con
fines asistenciales?

El Real Decreto es de aplicacidn a los biobancos, colecciones de muestras bioldgicas de origen
humano obtenidas con fines asistenciales o diagndsticos, en tanto todas o algunas de las
muestras se vayan a utilizar también con fines de investigacion biomédica, aungque sea como
fin secundario.

Las disposiciones del Real Decreto serian aplicables a las muestras obtenidas o que se
manejen con motivo de un ensayo clinico con medicamentos?

Los ensayos clinicos se rigen por su propia normativa, pero a las muestras biolégicas que se
manejen en los ensayos les es de aplicacion el régimen del Titulo V de la LIB y también lo
dispuesto en el RD. Asi, en el art. 3 del RD se indica: “Quedan incluidas en el ambito de
aplicacién de este real decreto las muestras biolégicas 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 coleccién o de un
biobanco”.

¢COomo se acredita un Comité de Etica de la Investigacion (CEl)? ¢Puede actuar como Comité
de Etica externo del biobanco el CEl del centro?

Los CEls de los centros, de acuerdo con el articulo 12 de la LIB, requeriran acreditacion por el
organo competente de la Comunidad Auténoma, o de la Administracidon General del Estado,
en su caso. Para ello se ponderardn, al menos, los siguientes criterios: la independencia e
imparcialidad de los miembros, asi como su composicion interdisciplinar. La acreditacién de los
CEls externos de los biobancos vendra implicita en la autorizacién del biobanco.

El biobanco se puede adscribir al CEl del centro para que actie como su comité de ética
externo, pero Unicamente en caso de que ninguno de los miembros del mismo forme parte de
la estructura del biobanco. Si esto ocurre, el comité de ética externo del biobanco podra adn
estar formado por los miembros del CEl del centro que realmente sean externos al mismo
(pero ya no se podra decir que se adscribe al CEl del centro, se tratara de un nuevo comité
formado por una parte de los miembros del anterior).

Lo anterior seria también aplicable si se tratara de un Comité de Etica de Investigacién Clinica.

éQué requisitos deben cumplir los miembros del comité cientifico? ¢Quiénes pueden
integrarlo?

La normativa vigente no precisa nada al respecto, por lo que se entiende que deberan ser
personas con los suficientes conocimientos para evaluar proyectos de investigacion desde el
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punto de vista cientifico, y que no pertenezcan al biobanco y carezcan de conflicto de interés
con el mismo. Esto mismo es aplicable al comité de ética externo. En el caso de que, en
relacidon con algin asunto concreto, concurra un interés personal o profesional directo para
algun miembro de los comités externos, éste se abstendra de intervenir.

éPueden los miembros del comité de ética del Biobanco pertenecer al comité cientifico?

En principio si, pero se entiende que ambos comités deberan mantener una composicién
suficientemente distinta como para que quede claro, en todo caso, que se trata de dos comités
diferentes.

éLa solicitud de muestras a un Biobanco debe ir acompafiada de la aprobacion de un CEI?

Si. El proyecto que se presente al Biobanco para solicitar las muestras debera ir acompafiado
de un dictamen favorable de un CEl. Posteriormente, ademas, el proyecto serd evaluado por el
comité de ética del Biobanco, que realizara la evaluacién ética de las solicitudes de cesion de
muestras y datos asociados a las mismas. Su resolucion tiene cardcter vinculante, en caso de
ser desfavorable.

En el caso de que el comité de ética de investigacidon del centro coincida con el comité de
ética del Biobanco ¢Como se arbitrara la evaluacion ética de una solicitud de muestras para
un proyecto de dicho centro?

El mismo CEl debera asumir tanto la evaluacién ética del proyecto como la de la cesion de
muestras para el mismo desde el biobanco. Cabria la posibilidad tedrica de que el proyecto
fuese informado favorablemente pero no asi la cesidon de muestras por parte del biobanco (por
ejemplo, por conflicto entre solicitudes para una muestra limitada). El investigador no tendria
mas opciodn que solicitar las muestras a otro biobanco.

éEs necesario que cada Comunidad Auténoma desarrolle su propio Decreto / norma en
relacion con los biobancos?

No seria necesaria una normativa por cada Comunidad, valdria el ambito del Real Decreto. Las
CCAA solo tendrian que desarrollar el procedimiento administrativo de autorizacién, que es de
su competencia.

Un biobanco en red, écomo se autoriza?



El RD define «Biobanco en red» como aquel biobanco con una Unica organizacién y una
actividad descentralizada. El articulo 17 del Real Decreto indica que, independientemente de la
estructura requerida de un biobanco, que en este caso seria Unica, en un biobanco que 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.

La autoridad competente para su autorizacidén serd la de la Comunidad Auténoma donde se
centralice la gestién/organizacion.

Una red de biobancos, éicomo se autoriza?

Cada biobanco se autorizara por separado. Cuando varios biobancos se constituyan en una red
de biobancos, el funcionamiento de la misma se establecera en un reglamento interno. La
constitucién, modificaciones y desapariciéon de la red deberan ser comunicadas a todas las
autoridades que concedieron las autorizaciones de constitucion y funcionamiento de los
biobancos que la componen.

éQué obligaciones tiene el titular del biobanco respecto al fichero de datos?

El titular del biobanco es el responsable juridico a efectos de cumplimiento de la LOPD, aunque
el responsable del fichero atendera las solicitudes de ejercicio de los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacidon u oposiciéon formulados por los sujetos fuente, relacionados con el
tratamiento de datos.

La ley obliga a que el fichero de datos de los biobancos esté registrado en la AEPD o el
organismo de la CA correspondiente, haciendo referencia en su caso a la posible transferencia
internacional de datos, que dependera de los niveles de proteccién pre-definidos para cada
pais o grupo de paises. Dicha posibilidad deberd asimismo verse reflejada en los documentos
de consentimiento informado.

Es recomendable que dicho fichero de datos sea un fichero de datos especifico, independiente
de la historia clinica.

éLa normativa a aplicar en el caso de los biobancos privados es la misma que en el caso de
los biobancos publicos?

Si, es la misma. Tanto en la LIB como en el RD que la desarrolla se habla de Biobancos como
entidades publicas o privadas. Y se habla de obtencién de muestras biolégicas humanas para
investigacion biomédica, sin distinguir si se obtienen en un centro publico o privado para
determinar su aplicacion.

Por otro lado, la Ley define los Biobancos como instituciones sin animo de lucro, aunque
puedan revertir costes. Para autorizarse tendran que presentar un modelo de tarifas y
repercusion de costes.



Incorporacion de muestras a los biobancos

Dispongo de una coleccion de muestras obtenidas antes de la entrada en vigor de la Ley

14/2007, de Investigacién Biomédica, é puedo incorporarlas a un biobanco?

Usted se podria encontrarse en distintas situaciones:

a)

b)

Dispone de ClI genérico para investigacidn: La disposicion transitoria segunda de la Ley
14/2007 de investigacion biomédica precisa que las muestras bioldgicas obtenidas con
anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley podrdn ser tratadas con fines de
investigacion biomédica cuando el sujeto fuente haya dado su consentimiento o cuando
las muestras hayan sido previamente anonimizadas.

No dispone de Consentimiento Informado: podran tratarse muestras codificadas o
identificadas con fines de investigacidon biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente,
cuando la obtencidn de dicho consentimiento represente un esfuerzo no razonable
(entendiendo por tal el empleo de una cantidad de tiempo, gastos y trabajo
desproporcionados), o no sea posible porque el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera
ilocalizable.

En estos casos se exigird el dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacién
correspondiente, el cual debera tener en cuenta, como minimo, los siguientes requisitos:

e Que se trate de una investigacién de interés general.

e Que la investigacidon sea menos efectiva o no sea posible sin los datos identificativos
del sujeto fuente.

e Que no conste una objecidn expresa del mismo.

e Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

Dispongo de una coleccion de muestras obtenidas después de la entrada en vigor de la Ley
14/2007, de Investigacién Biomédica, é puedo incorporarlas a un biobanco?

Usted se podria encontrarse en distintas situaciones:

a)

No dispone de consentimiento informado para el almacenamiento de las muestras: En
este caso la Unica opcién es recabar el consentimiento del donante para el
almacenamiento en Biobanco.



b) Dispone de consentimiento para su utilizacién en un proyecto concreto: Podran
incorporarse fisicamente al Biobanco, pero su cesién por el mismo solo podra hacerse para
ese proyecto concreto, y se trataria de muestras conservadas para su utilizacién en un
proyecto de investigacién concreto. La Unica opcidn para que puedan incorporarse al
Biobanco de manera completa es que se recabe el consentimiento informado para
almacenamiento en el Biobanco.

c) Dispone de consentimiento para su utilizacion en una linea de investigaciéon: Podran
incorporarse fisicamente al Biobanco, pero su cesion por el mismo solo podra hacerse
para esa linea de investigacion concreta, y se trataria de una coleccién de muestras. La
Unica opcidn para que se incorporen al Biobanco de manera completa es que se recabe el
consentimiento informado para almacenamiento en el Biobanco.

En todos los casos, debe contemplarse que el documento de consentimiento informado podria
incluir alguna restriccion sobre el uso de sus muestras. En este caso debera respetarse lo
indicado por el sujeto fuente.

Si tengo una coleccion de muestras bioldgicas y las incorporo a un biobanco, épodré seguir
disponiendo de las muestras en el biobanco?

La incorporacidn de muestras a un biobanco supone:
1) Aportar garantias de calidad en el almacenamiento y gestién de las muestras.

2) Entrar en el régimen de gestion de un biobanco, lo que supone que las muestras estarian a
disposicion de otros investigadores, si bien en el reglamento del biobanco podria preverse
alguna prioridad de cesién a los investigadores o grupos que mds activamente aporten
muestras al biobanco, especialmente en caso de muestras de especial interés y cantidad
limitada.

En el caso de que se opte por no incorporar la coleccion a un biobanco, éa qué controles
estarian sometidas las muestras?

Como mecanismos de control del tratamiento de muestras que no estén gestionadas en el
marco de los biobancos, ademas de la evaluacién del proyecto en el que se utilicen por parte
del CEl correspondiente, se establece la obligacién de comunicacién del almacenamiento y
utilizacion al centro, y también la obligacién de registro de colecciones de muestras que no
estén anonimizadas en el Registro Nacional de Biobancos.

¢Qué criterios establecera el biobanco para cobrar sus servicios?

La Ley define los Biobancos como instituciones sin dnimo de lucro, independientemente de

gue puedan repercutir costes. La repercusién de los costes y tarifas que se vayan a aplicar
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deberd basarse en criterios de transparencia, que deberdn ademas venir reflejados en el plan
estratégico del biobanco y el modelo de repercusién de los costes anexos a la solicitud de
autorizacién para la constitucién del biobanco.

Consentimiento informado

éSirve el consentimiento recabado con fines asistenciales para la utilizacion de muestras en
investigacion?

No. Es necesario un consentimiento documentado y especifico para la finalidad, una vez
recibida la informacién adecuada. Si se prevén distintas finalidades para la muestra, dichas
opciones podran estar previstas 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.

¢Es posible que a todos los pacientes, de modo sistematico, al ingreso en el Centro se les
recabe el consentimiento informado para la incorporacion de posibles muestras al biobanco?

Cabe esa posibilidad y podria incluso ser recomendable que todos los centros asistenciales
creen o se adscriban a un biobanco, y en toda intervencién donde se puedan obtener
muestras soliciten el correspondiente consentimiento informado para los fines asistenciales y
otro distinto para almacenar la muestra en el biobanco con fines de investigacion.

Sin embargo, este Ultimo consentimiento debe interpretarse como un documento de
consentimiento de base. El Comité de Etica del Biobanco podrd requerir un consentimiento
especifico cuando valore que la informacién dada para la obtencidn del consentimiento inicial
fuese demasiado genérica o insuficiente para la finalidad actual.

Si se dispone de consentimiento informado para el uso de muestras en un proyecto
concreto, ¢pueden incorporarse esas muestras al biobanco? ¢En un primer momento o mas
tarde?

Entendiendo que los pacientes han firmado consentimiento informado para el proyecto y han
autorizado que los remanentes de sus muestras pasen a formar parte del biobanco, en este
caso no es necesario esperar hasta la finalizacion del proyecto para que las muestras se
incorporen a un Biobanco. Mientras dure dicho proyecto, el biobanco, y salvo que haya un
claro excedente de muestra, no podra hacer cesidn de dichas muestras para otros proyectos y
el investigador dispondra siempre de ellas, pero el biobanco estara aportando entretanto unos
determinados servicios y garantias de calidad que pueden serle Utiles al investigador.

Un caso diferente es que Unicamente se disponga de consentimiento para proyecto concreto y
el investigador opte por utilizar los servicios del biobanco, en cuyo caso estas muestras
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permanecerian fuera del régimen de biobancos y el biobanco se limitaria a prestar unos
servicios de almacenamiento y gestidn, por los cuales podria repercutir los costes
correspondientes.

Registro de biobancos

Cada vez que haya un cambio en los datos de un biobanco suministrados al Registro, ¢deben
comunicarse al mismo? {Quién lo debe comunicar?

Si, deben comunicarse las modificaciones de los datos al Registro de Biobancos, y deberd
hacerse por parte de las autoridades competentes para conceder las autorizaciones de
constitucién y funcionamiento. Debera hacerse en el plazo de dos meses tras la notificacién de
la resolucion al interesado o tras la recepcién de las comunicaciones de modificaciones no
sustanciales.

En el caso de biobanco hospitalario, ées siempre el gerente del hospital el titular del
biobanco? ¢Es el responsable del fichero de datos?

En principio si, pero dependiendo de la organizacién local podria ser otra persona fisica o
juridica. El responsable ultimo del fichero de datos serd siempre el titular del biobanco
independientemente de que en la estructura del biobanco exista una persona encargada de
atender los derechos ARCO (acceso, rectificacidon, cancelacidon y oposicion) de los sujetos
fuente.

éSe pueden ceder muestras y datos como Biobanco a una institucion extranjera para
investigacion?

Si, aunque cumpliendo una serie de requisitos especificos:

1. En el consentimiento informado debe figurar la opcidn de cesion internacional y estar
autorizado expresamente por el donante (al menos en casilla independiente).

2. Se debe notificar al director de la AEPD que se va a realizar dicha cesidn. En caso de
que, en la inscripcion del fichero del biobanco en el Registro de la AEPD, ya figurase
esa transferencia internacional, se entiende que el Director de la misma ya esta
informado, y no seria necesaria nueva notificacion.

3. El centro de destino, en su solicitud al biobanco, debe especificar el proyecto para el
que requiere las muestras y presentar el correspondiente informe de un CEl. Los



Biobancos ceden muestras a estudios de investigacién, no suministran muestras a
instituciones.

4. El destino debe ser un pais seguro desde el punto de vista de la LOPD, o un puerto
franco en caso contrario, y el comité de ética del biobanco deberd requerir toda la
informacién que estime pertinente para asegurarse de que las garantias en el destino
seran como minimo las que estan previstas en la legislacién espafiola.

5. Que exista un documento de transferencia, firmado por ambas partes, en el que se
especifiquen al menos los usos autorizados y las posibles limitaciones anexas a las
muestras y/o datos.

Un hospital ¢ puede tener mas de un biobanco?

Si, aunque parece razonable que se unifiquen todas las colecciones de muestras sometidas a
régimen de biobanco bajo un sistema de gestién unificado.

¢Quién es la autoridad competente para autorizar un biobanco de un CIBER?

Depende del modelo de biobanco que se decida crear. En caso de una red de biobancos, la
autorizacién dependeria de las distintas Comunidades Auténomas donde se ubiquen los
biobancos. En caso de un solo biobanco en red, la autorizacién recaeria en la Comunidad
Auténoma donde se centralice la gestion/organizacion. En todo caso, esta autorizacion del
biobanco en red como tal seria sin perjuicio de que algunas comunidades estableciesen
requisitos para la autorizacion de nodos de biobanco a nivel local.

éPor cuanto tiempo debe conservarse la muestra?

Hay que distinguir claramente la finalidad para la cual se dond la muestra. La prioridad siempre
la tendra el almacenamiento para fines asistenciales, independientemente de doénde se
conserve la muestra. Para dichos fines, existe un periodo minimo de conservacion obligatoria,
tanto de los datos como de las muestras, que es variable segln las regulaciones autondmicas,
aungue por seguridad juridica se recomiendan 15 afos, pues es el plazo de prescripcién de la
responsabilidad civil contractual. La LIB establece un periodo minimo de conservacién de 5
afos para los datos genéticos de caracter personal. En el caso de la investigacion con células y
tejidos destinados a su aplicacién en el ser humano, los datos para garantizar la trazabilidad
deben conservarse durante al menos 30 afos.

En caso de muestras destinadas exclusivamente a fines de investigacion, se conservaran
Unicamente en tanto sean necesarias para los fines que justificaron su recogida. Por tanto, si
se trata de muestras para un proyecto concreto, por definicidon limitado en el tiempo, las
muestras y los datos deberan ser destruidos a la finalizacién del mismo. El almacenamiento en
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colecciones o biobancos podria ser indefinido. En cualquier caso, el sujeto fuente mantendra
su derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, con lo que la muestra tendria
que ser destruida de inmediato.
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