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Biobancos y la investigacion con
muestras bioldgicas en Espaiia

La aprobacién del RD 1716/2011 supone regulari-
zar los requisitos basicos de autorizacién y funcio-
namiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biolégicas
de origen humano, y el funcionamiento y organiza-
cién del Registro Nacional de Biobancos para inves-
tigacién biomédica. De conformidad con el espiritu
de la Ley 14/2007, de 3 de julio, las disposiciones del
RD 1716/2011 seran de aplicacion al uso de muestras
bioldgicas con fines de investigacion cientifica y técni-
ca, debiendo ser respetados los derechos de los sujetos
siempre que se utilice su material biolégico para obte-
ner nuevos conocimientos cientificos, confirmar hipé-
tesis, o realizar actividades de adecuacion tecnoldgica,
controles de calidad, docencia, etc.

Esta nueva regulacién distingue entre el régimen gene-
ral para tratar muestras bioldgicas con fines de inves-
tigacién biomédica y el régimen especifico que ha de
aplicarse cuando este tratamiento se llevaa cabo en un
biobanco. En ambos casos, se insiste en la vinculacion
alos principios establecidos en la Ley 14/2007, con un
énfasis especial en la necesidad de consentimiento ex-
preso y escrito para obtener y utilizar las muestras, en
la obligacién de respetar el derecho a la intimidad y a
laautodeterminacién informativa, y en la gratuidad de
todo el proceso de tratamiento de las muestras.

De conformidad con el articulo 1.3 dela Ley 14/2007,
la investigacién biomédica incluye la de cardcter basico
yla clinica, con la excepcién de los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, que se regirin
por su normativa especifica, si bien quedan incluidas
las muestras biolégicas de origen humano obtenidas
en ensayos con medicamentos y productos sanitarios,
si se usan con fines de investigacién biomédica.

Finalmente y para publicitar la existencia de estos es-
tablecimientos y que la comunidad cientifica acceda al
material quealbergan, se establece el funcionamiento y
organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica, como prevé la Ley 14/2007.
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