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El CEIC aplica la legislacion vigente en lo referente a Tratamiento de muestras
biolégicas de origen humano con fines de investigacion biomédica y Publicacion de
articulos de Proyectos de Investigacion.

Por lo que se pone en conocimiento de las personas que hacen investigacion los
articulos en los que nos basamos para emitir dictamen:

Ley de investigacion Biomédica 1472007 de 3 de julio

Articulo 12.2E: Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacién, toda
investigacion biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilizacién
de muestras biolégicas de origen humano, sin perjuicio de otros informes que deban
ser emitidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacion sin el
previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

Articulo 45D: Consentimiento: debera obtenerse previamente el consentimiento
escrito del sujeto fuente o en su caso de sus representantes legales para el
tratamiento de muestras con fines de investigaciéon o de datos genéticos de caracter
personal.

Articulo 58: Obtencién de las muestras.

1. La obtencion de muestras bioldgicas con fines de investigacion biomédica
podré realizarse Unicamente cuando se haya obtenido previamente el consentimiento
escrito del sujeto fuente y previa informacion de las consecuencias y los riesgos que
pueda suponer tal obtencién para su salud. Dicho consentimiento sera revocable.

2. El consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario cuando se
pretendan utilizar con fines de investigacion biomédica muestras bioloégicas que
hayan sido obtenidas con una finalidad distinta, se proceda o no a su anonimizacion.

No obstante lo anterior, de forma excepcional podran tratarse muestras
codificadas o identificadas con fines de investigaciéon biomédica sin el consentimiento
del sujeto fuente, cuando la obtencion de dicho consentimiento no sea posible o
represente un esfuerzo no razonable en el sentido del articulo 3.i) de esta Ley. En
estos casos se exigira el dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente, el cual debera tener en cuenta, como minimo, los siguientes
requisitos:

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

b) Que la investigacion se lleve a cabo por la misma instituciéon que solicité el
consentimiento para la obtenciéon de las muestras.

¢) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente.

d) Que no conste una objecién expresa del mismo.

e) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.
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3. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 7, podra fijarse una
compensacion econdémica por las molestias fisicas, los gastos y otros inconvenientes
que puedan derivarse de la toma de la muestra.

4. 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.

5. La obtencion de muestras biolégicas de menores de edad y personas
incapacitadas con fines de investigacion biomédica, estard sometida a las siguientes
condiciones:

a) Que se adopten las medidas necesarias para garantizar que el riesgo de la
intervencién sea minimo para el sujeto fuente.

b) Que de la investigacion se puedan obtener conocimientos relevantes sobre la
enfermedad o situacién objeto de investigacion, de vital importancia para
entenderla, paliarla o curarla.

¢) Que estos conocimientos no puedan ser obtenidos de otro modo.

d) Que se cuente con la autorizacién por parte de los representantes legales del
menor o de la persona incapacitada o que, en su caso, existan garantias sobre
el correcto consentimiento de los sujetos fuente.

6. En los estudios de diversidad genética se respetaran siempre las tradiciones
locales y étnicas, evitando en todo caso practicas de estigmatizacion vy
discriminacién.

Articulo 59. Informacién previa a la utilizacidn de la muestra bioléqgica.

1. Sin perjuicio de lo previsto en la legislacién sobre proteccién de datos de
caracter personal, y en particular, en el articulo 45 de esta Ley, antes de emitir el
consentimiento para la utilizacion de una muestra biolégica con fines de investigacion
biomédica que no vaya a ser sometida a un proceso de anonimizaciéon, el sujeto
fuente recibira la siguiente informacién por escrito:

a) Finalidad de la investigacién o linea de investigacion para la cual consiente.
b) Beneficios esperados.

¢) Posibles inconvenientes vinculados con la donacidon y obtencidon de la muestra,
incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar
nuevos datos u obtener otras muestras.

d) Identidad del responsable de la investigacion.

e) Derecho de revocaciéon del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad
de la destruccion o de la anonimizacion de la muestra y de que tales efectos no se
extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a
cabo.

f) Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra al término de la
investigacion: disociacion, destruccion, u otras investigaciones, y que en su caso,
comportara a su vez el cumplimiento de los requerimientos previstos en esta Ley.
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En el caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se establecera el
compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.

g) Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del andlisis de
las muestras donadas.

h) Garantia de confidencialidad de la informaciéon obtenida, indicando la identidad
de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del sujeto
fuente.

i) Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informaciéon relativa a su
salud derivada de los andlisis genéticos que se realicen sobre su muestra bioldgica,
asi como sobre su facultad de tomar una posicion en relacion con su comunicacion.

j) Advertencia de la implicacion de la informacién que se pudiera obtener para sus
familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacion a aquéllos.

k) Indicaciéon de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo que podra
solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.

2. En el caso de utilizacion de muestras que vayan a ser anonimizadas, el sujeto
fuente recibira la informacién contenida en los apartados a), b), ¢) y d) de este articulo.

Disposicidén transitoria sequnda. Muestras almacenadas con anterioridad.

Las muestras biolégicas obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley
podran ser tratadas con fines de investigacion biomédica cuando el sujeto fuente haya
dado su consentimiento o cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas. No
obstante, podran tratarse muestras codificadas o identificadas con fines de investigacion
biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente, cuando la obtencién de dicho
consentimiento represente un esfuerzo no razonable en el sentido que se indica en el
parrafo i) del articulo 3 de esta Ley, 0 no sea posible porque el sujeto fuente hubiera
fallecido o fuera ilocalizable. En estos casos se exigira el dictamen favorable del Comité
de Etica de la Investigacion correspondiente, el cual debera tener en cuenta, como
minimo, los siguientes requisitos:

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

b) Que la investigacion sea menos efectiva o no sea posible sin los datos
identificativos del sujeto fuente.

¢) Que no conste una objecion expresa del mismo.

d) Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.
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RD1716/2011 de 18 de diciembre de biobancos

Articulo 24. Tratamiento excepcional de muestras bioldgicas 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
obtencién 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 deberéa
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 realizacién del proyecto
con otro grupo de muestras para las que se disponga de consentimiento.

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

¢) Que la investigacion, debidamente autorizada, se lleve a cabo por la misma
institucion 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 objecion 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 econémicos necesarios para obtener el consentimiento.
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