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 informacid 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 seglent:

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

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

> que no hi haura cessié de mostres biologiques a tercers i que les mostres no seran
venudes.

ﬁm]\ Accés a Biobanc: Apartat “"Core Facilites” de la pagina web.
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SOL-LICITUD AL CEIC DE L’HUVH D’UN INFORME FAVORABLE A UN PROJECTE
AMB CREACIO D’UNA COL-LECCIO DE MOSTRES BIOLOGIQUES

Projecte nou que inclou utilitzar i Projecte de recerca
conservar mostres bioldgiqges en aprovat pel CEIC les
regim de COL-LECCIO mostres del qual passen

a conservar-se en regim
de Col-leccié de mostres

Mostres
obtingudes fora
d’'un projecte
aprovat pel
CEIC?

Encara s’estan
reclutant subjectes
d’estudi i s’estan
obtenint mostres
biologiques?

Presentar al CEIC:

1. Memoria del PROJECTE DE
RECERCA, especificant una linia
de recerca.

2. FIP/CI del projecte de recerca que
especifiqui que les mostres es
conservaran en regim de Col-leccié
de mostres (models de FIP/CI del Y
CEIC).

El FIP/CI del
projecte aprovat
informava sobre
I'ds futur de les

mostres i el
responsable de la
seva conservacio?

El FIP/CI del
projecte aprovat
informava sobre

I'ds futur de les
mostres i el
responsable de la
seva conservacio?

Presentar al CEIC:

1. Memodria del PROJECTE DE
RECERCA, especificant la linia de
recerca.

2. FIP/CI del projecte de recerca que
especifiqui que les mostres es
conservaran en regim de Col-leccié
de mostres (models de FIP/CI del

CEIC) per recontactar amb No
subjectes d’estudi i sol-licitar-los el
consentiment, o Sol-licitud No
de dispensa del ClI al CEIC per ESMENA d - v
poder utilitzar les mostres el PROJECTE DE RECERCA per formalitzar
esmentades (segons art. 24 de 'RD la COL-LE(‘ZCI_O. I?resentar ‘al CEIC:_ . ADDENDA al PROJECTE DE’RECERCA
1716/2011). 1. Referema dlctamen d’aprovacié I?R. per formalitzar la COL:LECCIO. Presentar al
2. Memoria del projecte (amb canvis ressaltats que CEIC:
indiquin que les mostres s'emmagatzemaran en 1. Referencia dictamen d'aprovacio PR.
regim de col-lecci). 2. Annex al projecte que indiqui que les
3.  FIP/CI emprat per obtenir les mostres ja recollides. mostres s’emmagatzemaran en régim
4. Nou FIP/CI per obtenir mostres de subjectes futurs de col-lecci6.
o per actualitzar el consentiment de subjectes ja 3. FIP/CI emprat per obtenir les mostres
reclutats. jarecollides.
5. Sollicitud de dispensa del Cl de subjectes ja 4. Nou FIP/CI ~per actualitzar e
reclutats (justificar-ne el motiu si no esta previst consentiment de subjectes d'estudi q
actualitzar el consentiment, art. 24 de IRD g?tl'"zcé'lué‘i IfistBpl%r/'gglcli;}I < (segonsl
1716/2011). ) )
A 4
Investigador responsable de la
COL-LECCIO:
1. Registrar la col-lecci6 en
> el Registre Nacional de [
Biobancs.
2. Comunicar la referéncia
Inscripcié en el Registre Nacional de Col-leccions de del registre al Biobanc de
Mostres i Biobancs: 'HUVH.
https://biobancos.isciii.es/NuevaColeccion.aspx Art. 37, RD 1716/2011 . Art. 28, RD 171612011

Comunicacié al Biobanc de FINAL
I'HUVH: biobanc@vhir.org



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’avaluacié etic-metodologica i autoritzacio pel Comite
d’Etica de Investigaci6 amb Medicaments de I'hospital.

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

» Ley de Investigaciéon 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 I’apartat “més NormesTderﬁcfonamentintern
informacio”/ “legislacié” de la nostra s
web.

Calendari de reunions

Legislacio

Bibliografia ética
Altres models de document

Enllagos
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