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De conformital amb el que preveu I'article 67 de la L1ei 26/2010, de 3 d'agost, de
régim jurídic i de procediment de les adminisl racions públiques de Catalunya, em
plau d'acornpanyar-vos, del Projecte pel qual es regulen I'autorització per a la
constitució i el funcionament deis biobancs amb fins de recerca biomédica a
Catalunya i la Xarxa Catalana de Biobancs, als efectes que abans de quinze dies
ens feu arribar les vostres al-leqaclons, si s'escau.

La memoria general, la memoria d'avaluació de l'lrnpacte de les mesures
proposades i els informes preceptius d'acord amb I'article 64 de la L1ei 26/2010, de 3
d'agost, preci tada, que han d'acompanyar el projecte de disposició reglamentaria
resta a la vost ra disposició per ser consultada en les clepeneléncies de l'Assessoria
Jurídica e1el Departament de Salut, travessera de les Corts, 131-159, pavelló Ave
Maria, 08028 Barcelona.

Atentament,

Roser ernánelez I Alegre
Secretaria general

Barcelona, 8 d'abril de 2013

(ReL:NTled)

rravessera do los c ons , 131,159
Pavclló Avo Maria
C6028Barcelona
Tel 93 227 2900
Fax 93 227 29 90
w...wqencat.cs/sanrtat
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OECRET __/2013, d_ _ d __ , pel qual es regulen I'autorització per a
la conslitució i el funcionament deis biobancs amb fins de recerca blornédica a
Catalunya i la Xarxa Catalana de Biobancs.

L'Estatut d'autonomia de Catalunya estableix a I'artlcle 158.1.b) que correspon a la
Generalilat, en materia d'invesligació cientffica i técnica, la competencia exclusiva
arnb relació als centres i les estructures d'investigació de la Generalitat i als
projectes que aquesla ílnanca, que inclou, en 101 cas, I'organització, el regim de
funcionamenl, el control, el seguiment i I'acreditació deis centres i les eslructures
siluades a Catalunya, i a I'article 158.2 que correspon a la Generalitat la
competencia compartida sobre la coordinació deis centres i les estructures de
recerca de Catalunya. O'allra banda, I'article 162.1 atrlbuelx a la General ital, en
materia de sanital l-salut pública, la compeléncia exclusiva sobre I'organilzació, el
funcionament intern, I'avaluació, la inspecció i el control de centres, serveis i
establiments sanitaris, i I'article 162.3.b) atribueix a la Generalilat la competencia
compartida en I'ordenació, la planificació, la determlnació, la regulació i I'execució
de les mesures i Ies actuacions destinades a preservar, protegir i promoure la salut
pública en tots els árnblts, incloent-hi la salutlaboral, ia sanitat animal arnb efectes
sobre la salut humana, la sanitat alimentaria, la sanilat ambiental I la vigilancia
epidemiológica.

Per lal de preservar el dret a la protecció de la salut de que gaudeixen els
ciutadans, el Govern ofereix una resposta triple: protecció de la salut individual i
col-lectiva, atenció sanitaria de les persones malalles i polenciació de la recerca
biomédica. Aquesta respos ta es materialilza en el Pla de Govern 2011-2014 que,
en el seu eix Salu t, agrupa diferents ámblts, entre els quals reculi l'ámblt de la
recerca i la innovació, al que s'encomanen un conjun t d'objectius, com
I'optimització del sector de la recerca biomédica i les seves estructures, que han
de disposar d'una dimensió que els faci viables i permeti el treball en xarxa.
Aquesla recerca es realilza a partir del coneixement obtingut, entre d'allres, de
I'estudi de I'organi sme huma, especialrnent del malall i de les mostres que
s'oblenen del seu organisme, amb el que es millora en prevencló, diagnóstic i
tractamenl de les malalli es.

La L1el 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica, dictada en virtut de les
competéncies esla lals en materia de fomenl i coordinació general de la recerca
cientffica i técnica , defineix el biobanc com I'establimenl públic o prival , sense
ánim de lucre, que aculi una col-lecció de mostres biológiques concebuda amb fins
diagnóstics o de recerca biomédica i organitzada com una unitat t écnlca amb
crileris de qualilat, ordre i destinació, i regula en el seu Tllol V les anállsl
genétiques , les mostres biológiques i els blobancs, A l'article 64.2 de í'esrnentada
L1ei s'estableix que la conslitució de biobancs fora deis bancs nacionals
necessltar á I'aulorilzació de I'aulorilal competent de la comu nitat autónoma.

En desplegame nt de la L1ei 14/2007, i d'acord amb la seva disposic ió final tercera,
es va aprova r el Reial decrel 1716/2011, ele 18 de novem bre, pel qual



s'estableixen els requisits bá sics d'autorització i funcionamenl deis biobancs amb
fins de recerca blom édlca i del tractament de les mostres biológiques d'origen
huma, i es regula el funcionament i I'organització del Registre nacional de
biobancs per a recerca blom édlca, que distingeix enlre el r éq im general per al
tractamenl de mostres biológiques amb fins de recerca blomé dica i el r€lgim
específic que s'ha d'aplicar quan aquest tractament es porta a terme en un
blobanc. En arnbdós casos, s'insisteix en la vinculació als principis que estableix la
L1 ei 14/2007, de 3 de juliol, amb un émfasl especial en la necessitat de
consentimenl exprés i escrit per obtenir i utililzar les mostres, en l'obligaci6 de
respeclar el drel a la inlimilal i a I'aulodelerminació informativa, i en la gralu'ilal de
tot el procés de tractamenl de les rnostres.,_ó
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Queden fora de la regulació anterior les coll eccions de mostres biológiques
d'origen huma mantinqudes per a finalilals diferents de la ,recerca blornedlca, la
conservaci6 i Iraclament de preembrions i ovócits d'origen huma, subjectes a la
L1ei 14/2006, de 26 de maig, sobre t écnlques de reproducció humana assistida, i la
seva normativa de desplegament, i els assajos clínics arnb medicaments i
productes sanilaris, que es regeixen per la seva normativa especifica, si bé
queden incloses en l' ámbll d'aplicació d'aquest Reial decret les mostres
biológiques d'origen huma que hagín eslal obtingudes en assajos clinics amb
medícaments i productes sanilarís, una vegada acabat I'assaig clinic corresponent
i sempre que enlri n a formar par! d'una col-Iecclóo d'un biobanc.

Una caracteristica especi fica del réqirn aplicable als biobancs, que desplega el
Reial decret 1716/201 1, és el fet que les mostres que es lIiurín als biobancs amb
finalitats de recerca es poden utilitzar per a qualsevol tipus de recerca si no hi ha
reserva explícita per par! del donant del material, Aixl mateix, corn a fel diferencial,
aquesl regim preveu la possibililat de cessi6 a lercers de les moslres, atesa la
vocaci6 de servei públic deis biobancs.

Pel que fa al proced iment administratiu per a l'autorltzacl ó deis biobancs, des de la
normativa báslca es fixa el sentil negatiu del silenci, de conformitat arnb la
Directiva 2006/1 23/CE del Parlament Europeu í del Consell, de 12 de desembre de
2006, relaliva als serveis en el mercal interior, en apreciar-se raons Imperioses
d'interes general en el marc d'activitats relacionades amb la salut pública,
L'aulorització es configura amb car ácter d' lndefinit, lIevat de la seva revocació per
la constatacl ó de manca de complimenl, inicial o sobrevinguda, deis requis ils
necessaris per al seu alorgament. Es delerminen per la normativa básica. alxl
maleix, el termini m áxlm de tres mesos en que s'ha de notificar la resolució, i els
requisits bás ícs per al seu alorgament. El procediment s'ha d'ajustar, en 101 cas, al
que disposa la L1ei 30/1992, de 26 de novembre, de regim jur idic de les
adrnlnlstraclons públiques i del procediment administratiu cornú, 1, tot i que no es
digui de forma explícita , a la L1ei 41/2002, de 14 de novembre, básica reguladora
de I'autonomia del pacient i deis drels i obligacions en materia d' informació i
documentació clínica, aixf com a la L1ei orq ánica 15/1999, de 13 de desembre, de
protecció de dades de carácter personal, que seran el maro de referencia en
aquelles mat érles no regulades per la L1ei 17/2007 i el Reíal decret 1716/2011,
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D'acord amb l'antorlor, és objecte del Decret la regulaci6, en el marc de la
normativa básica esmentada, del procediment d'autorització per a la constituci6 i
funcionament deis blobancs a Catalunya, alhora que atribueix la competencia per
al seu atorgament a la persona titular de la direcció general competent en materia
de planificació i recerca en salut del departament competent en materia de Salut.

El Decret preveu la creació de la Xarxa Catalana de Biobancs i defineix la seva
estructura i funcions, entre les quals cal destacar la funci6 de potenciar les
slné rqles en la recollida i cessi6 de les mostres.

Per últim, el Decret regula les funcions del departament competent en materia de
salut en la inspecció, vigilancia i control de I'activitat deis biobancs.

De conformitat amb el que estableix I'article 39.1 en relacló amb el 40.1, ambd6s
de la L1ei 13/2008, del 5 de novembre, de la presidencia de la Generalitat i del
Govern;

A proposta del conseller de Salut, vlst/d'acord amb el dictamen de la Comissió
Jurídica Assessora i amb [a deliberaci6 previa del Govern,

Decreto:

Capítol 1
Disposicions generals

Article 1
Objecle

Aquest Decret té per objecte la regulació del procediment autoritzador per a la
constitucíó i el funcionament deis biobancs amb fins de recerca biom édica a
Catalunya, i la creació I el funcionament de la Xarxa Catalana de Biobancs.

Article 2
Definicions

2.1 En els termes establerls per la normativa básica. i a efectes d'aquest Decret,
s'entén per:

"Biobanc amb fins de recerca bíomédtca": establiment públic o privat, sense ánlm
de lucre, que acull una o diverses col-leccions de mostres biol óqlques d'origen
huma amb fins de recerca blornédlca, organitzades com una unitat técnica arnb
criteris de qualitat, ordre i destinació, amb independéncia que contingui mostres
amb altres finalitats.

3



~:

"'.

" : '

2.2 Són aplicables a aquest Oecret la resta de les definicions conlingudes en la
normativa b ásica d'aplicació, la L1ei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica, i
el Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, que la desplega.

Article 3
Amblt d'aplicació

Les disposicions el'aquest Oecret són aplicables en els termes de la normativa
básica:

a) Als biobancs amb fins ele recerca biomédica.
b) Als biobancs, col·leccions de mostres biológiques el'origen hurná i mostres
biológiques d'origen huma obtingudes arnb fins assistencials o eliagnóstics, en la
mesura que totes o algunes de les rnostres també s'utilit zin arnb fins de recerca
biomédica.

Capitol2
Constltucló , funcionam ent organització elels biobancs amb fins de recerca
biomédica

Article 4
Autorització per a la constitució i funcionament deis biobancs

4.1 La constitució i funcionament d'un biobanc arnb fins de recerca biomédica
requereix I'obtenció prevía de I'autorització del departament com petent en materia
ele Salul.

4.2 L'órgan competent per a I'atorgament ele I'autorització és la persona titular de
la direcció general competent en materia de planificació i recerca en salut, una
vegada constatat el cornpllment dels requlsits estructurals , d'equlpament i de
funcionament que s'estableixen en aquest Oecret a partir de l'an állsl de la
documentació aportada en la sol,licitud.

4.3 El termini rnáxlrn en que s'ha ele notifi car la resolució expressa d'autorització
és de tres meses, comptadors a partir de la elata en que la sol-llcitud l1agi tingut
entrada en el registre del departament competent en materia de Salul. El
venciment d'aquest termini rn áxím sense que s'haqi notificat cap resolució
expressa legitima les persones interessaeles per entendre la seva sol-tlcltud
elesestimaela per silenci aelministratiu.

4.4 L'autori tzació s'atorgará per un perlod e indefinil, sens perjudici del que disposa
l'artlcle 8.

4
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Artiele 5
Reqüisils per a I'alorgamenl de I'aulorització per a la consti lució i funcionamenl de
biobancs

Els requisits per a la concessió de I'autorilzació per a la cons titució i funcionamenl
d'un biobanc son els següents:

a) Que I'organilzació, els objeclius i els mitjans e1 isponibles del biobanc en
justifiquin l'Inter és biomédico
b) Que s'hagi designal la persona titular de la direcció cientifica del biobanc i la
persona responsable del filxe r.
e) Que el biobanc esl/gui adscril a dos comi tés exlerns, un de cientific i un allre
d'ética.
d) Que I'aclivi tal del biobanc no impliqui ánlrn de lucre. No obstant alxó, el biobanc
pot reperc utir amb la cessió de cada rnostra els cos tos d'obtencl ó. cessió,
manteniment, rnantputacl ó, processamenl , enviamenl i altres despeses de
naluralesa semblant relac ionades arnb les mostres, d'acord arnb el que eslableix
I'artiele 69.3 de la L1 ei '14/2007, de 3 de jullcl,
e) Que s'hagi inscrit el fil xer de dades al Regisl re general de prolecció de dades
de l'Aqéncla Espanyola de Protecció de Dades o, si escau, al Regislre el e
l'Aulorital Catalana de Protecció de Dades.
f) Que disposi de les lnstal -laclons i mitjans indispensables per garantir la
conservaci6 de les mos tres en cond icions de qualitat adequada, ineloent-hi les
mesures necessáries per preservar-ne la inlegrilat davanl de possibles fallades
técniques,

Artiele 6
Sol-lici tud d'au!orilzació per a la conslitució i funcionament deis biobancs

6.1 La persona o enlital titular del biobanc ha de sol-llcl tar l'autoritzacl ó per a la
conslilució i el funcionamenl del biobanc e1avan! el departament competenl en
materia de Salul.

6.2 A la sol-llcitud d'a uto ritzacló s'ha e1'acompanyar la documenlació següent:

a) Reglament intern de funcionament del biobanc, arnb el con lingu l que eslableix
la normativa bas tea d'aplicaci6.
b) Reglamenl intern de funcionamenl deis comi tés cientlfic i d'ética, i carta
d'acceplaci6 de les persones memores deis comi tés externs. En el cas
d'adscripci6 a un comité d'ótlca de la investlgaci6 ja autoritzat, la documentaci6
acreditativa de l'adscripci6 substitu irá el reglament del comité d'éllca i la carta
d'acceplació de is seus o seves membres.
e) Pla estratéql c de funcionament per als cinc primers anys, que inelogui els
recursos necessaris per a I'adequal desenvolupamenl d'activilat e1el biobanc i les
previsions sobre la seva viabilila t económica.
d) Model de repercussió de coslos a lercers per a la cessió ele mostres.

5
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e) Declaració responsable de la inscripció del filxer de clades personals en el
Regislre general cle protecció de dades de l'Aqencia Espanyola de Protecció de
Dades o, si escau, al Registre de l'Autorítat Catalana de Protecció de Dades, amb
expressió del número d'inscripció.
f) Memoria descriptiva que reculli la ubicació del biobanc, les caracteristiques de
les col-lecclons, els criteris d'inclusió i els propó slts per als quals es constitueixen,
la forma en que s'han reunilles col-lecctons históriques i la informació que es pot
associar a les moslres. Aix i mateix, ha d'incloure les garanties de conservació de
les moslres i sistemes disponibles per preservar-ne la integritat en cas de fallades
en els dispositius deconservació.
g) Proposta de Iilular de la direcció científica i de responsable del fitxer del
biobanc.
h) Pla de geslió de la qualital i pla de biosegureta t, que ha d' incloure, entre allres
previsíons, les cond icions de l ransport del malerial blolóqlc, així com el
procedimen t per garantir la tracabilitat de les mostres i de les dades.
i) Model o rnodels, segons escaigui, de document de consentiment informat,
olaborat en els termes establerts per la normativa b ásica d'aplicació.
,
Article 7
Modificació de les condicions i requislts que van motivar la concessió de
I'aulorització

7.1 Qualsevol modificació subslanc ial en les condicions i requisits que van motivar
la concessió de I'autorització, requereix I'obtenció prev ia d'una nova autoritzac ió
del departament compelenl en materia de Salul.

Es consideren modificacions substancials les relatives a:
a) Els objec tius del biobanc.
b) L'esquema orga nitzatiu i de mitjans materia ls i personals.
e) La Iilularitat del biobanc. .
d) El reglame nt intern de funcionament del biobanc i deis comi tés externs.
e) La composlci ó deis comltós externs.
f) Les caracteristiques de les collecclons, els crile ris d'inclusió i els propósils per
als quals es consli lueixen.
g) La Infonnació que es pot associar a les moslres.
h) El model de repercus sió deis costos a tercers.

7.2 Les sol-licl tuds d'autorització per modificació subs tancia l en les condicions i
requisits s'han de reso ldre i notificar en un lermini de lres mesos complats a partir
de la dala en que la sol-llc ltud hagi tingut entrada en el registre del departament
compelen t en materia de Salul. El venc iment d'aquest termini máxirn, sense que
s'hagi notificat cap resolució expressa, legitima els interessats que hagin deduit la
sol-llcitud per entendre-Ia desestimada per silenci admi nistratiu.

7.3 Les modi ficacions no substancials en les conclicions i requisils que van molivar
la concessió de I'aulorilzacló s'han comunicar per esc ril a la direcció general

6
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'! j competen! en materia de planificació i recerca en salut, en ei termini d'un mes de
P¡ la seva producció.

Artide 8
Revocació de I'autorització

8.1 L'autorització atorgada pot ser revocada per la persona titular de la direcció
general competen! en materia de planificació i recerca en salut quan es constati la
manca de concurrencia deis requisits necessaris per al seu atorgament, de forma
originaria o sobrevinguda. .

8.2 En la resolució de revocació s'ha de disposar expressarnent la destinació de
les mostres emmagatzernades en el biobanc, que pot consistir en:

a) La destrucció de les rnostres.
b) La cessió de les rnostres a un altre biobanc.
e) La conservació de les mostres per a la seva utilització en projectes de recerca
concrets o integrades en una col-lecció.

8.3 El terrnini m áxím en que s'ha de notificar la resoluci ó expressa és de tres
rnesos comptats a parlir de la data de I'acord d'iniciació.

Article 9
Tancament del biobanc a sol-ticltud del seu titular

9.1 La persona o entitat titular d'un biobanc pot sol-ücttar el seu tancament a la
direcció general competent en materia de planificació i recerca en salut.

9.2 En la resoíucl ó de tancament s'ha de disposar expressament la deslinació de
les mostres, d'acord amb I'establert a I'apartat 2 de I'arlicle anterior.

Arlicle 10
Obligacions de la persona o entila t litular del biobanc

La persona o entitat titular del biobanc és responsable del compliment de les
obligacions següents:

a) Oisposar de I'autorització administrativa precepliva per a la consli tució i
funcionament del blobanc, aixi com per -ta modificacló de I'autorltzació i el
tancament del blobanc, quan escaigui.
b) Oisposar del personal, lnstal-lacions, equipament i documentació que requereix
aquest Oecret.
e) Presentar un informe anual d'aclivitats davant la direcció general competen! en
materia de planificació i recerca en salut.
d) Comunicar a la direcció general competent en materia de planificació i recerca
en salut qualsevol rnodificació no substancial deis requisits, en els termes de
I'article 7.3.

7
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Article 11
Obligacions de la persona titular de la direcció científica, de la persona
responsable del fitxer i deis comités externs
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La persona titular de la direcció científica del biobanc i la persona responsable del
fitxer, designades d'acord arnb I'article 5.b), i els comités externs d'adscripció,
determinats d'acord amb I'article 5.c), tenen les responsabilitats que els atribueix la
normativa báslca d'aplicació.

Capitol3
La Xarxa Catalana de Biobancs

~:

Arlicle 12
Creació I organització de la xarxa catalana de biobancs

12.1 Es crea, amb l'lmpuls i col-Iaboracl ó del departament competent en materia -
de salut, la Xarxa Catalana de Biobancs, a la qual poden adherir-se els biobancs
públics i privats, la finalitat deis quals sigui la recerca biomédica, autoritzats a
Catalunya.

12.2 Per dur a terme la seva aclivita t, la xarxa ha de disposar d'un model
organitzatiu constitu'it per un coordinador i un Comité Científic que assessorin els
biobancs integrats i puguin exercir per a tots ells les funcions assignades a la
xarxa. El funclonamen t de la xarxa s'establir á mitjancant un reglament intern, amb
el contlnqul que determina la normativa básica.

Article 13
Funclons

Són funcions de la Xarxa Catalana de Biobancs:

a) Potencial' la cessió de rnostres miíjancant la e1ifusió e1el contíngut e1els diferents
biobancs.
b) Vetllar pel compliment i la millora de la qualilat de les norrnes étiques, legals,
científiques i técniques en I'árnblt ele la recerca biomédica .
c) Fomentar polítíques de formació en l' ámblt de la recerca biomédica .
d) Apropar els biobancs a la comunitat científica i donar-los a conéixer a la
societal.
e) Establir sistemas de cooperació i convenis amb allres xarxes de biobancs.
f) Promoure col-teccions e1'especial interés.

Capitol4
Inspecció, vigilancia i control

8



............ : ', ".. ',;,

Article 15
Inspecció, vigilancia i control

15.1 La inspecció, vigilancia i control del compliment de les obligacions que
s'estableixen en aquest Decret correspon al departament competent en materia de
salut.

15.3 L'incomplimenl de les obligacions establertes per aquest Decret constitueix
una infracció sancionable d'acord amb el que disposen la L1el 14/2007, de 3 de
juliol, de recerca biomédica i la L1ei 14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat.

15.2 Com a conseqüéncia de les actuacions d'inspecció i control, el departament
competent en materia de salut poi ordenar la suspensió provisional de les
activitats del biobanc, pel fel de requerir-ho la salut col-lectiva o per incompliment
deis requisits exigits per a la seva constitució i funcionament.

Disposició addicional única
Fitxer de dades personals
Les dades de car ácter personal recollides en virtut del procediment regulat en
aquest Decret s'incorporaran al Fitxer anomenat Registre d'autoritzacions i
acreditacions, regulat per l'Ordre SLT/519/2006, de 3 de novembre , per la qual es
regulen fitxers que contenen dades de carácter personal en l' ámbií del
Departament de Salut.
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Disposició final única
Entrada en vigor

Aquest Decret entra en vigor als vint dies de la seva publicació en el Diari Oficial
de la Generalitat de Catalunya.

Barcelona,_~ d de 2013

Artur Mas i Gavarró
President de la Generalitat de Catalunya

Boi Ruiz i Garcla
Conseller de Salut
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