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Introduccion

Durante el desarrollo de un Ensayo Clinico se obtienen varios tipos de muestras bioldgicas,
algunas de ellas para un uso no especifico en el momento de la recogida pero que tendran
valor para estudios posteriores. En determinados casos, esas muestras no son gestionadas
de la manera adecuada ya que saldrian del ambito de aplicacién de la normativa aplicable a
Ensayos Clinicos y que deberia cumplir con lo establecido en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica.

Desarrollo

El objetivo es conseguir una mayor calidad en la gestidon de esas muestras destinadas a
investigacion, a través de la mejora en la definicion de las lineas de investigacion, la
redaccién de Acuerdos de Transferencia de Muestras adecuados a cada situacion y la
redaccién de Hojas de Informacion al Paciente y Consentimientos Informados transparentes y
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directrices éticas.

El uso de las muestras bioldgicas en investigacion, incluidas las procedentes de Ensayos
Clinicos, esta dentro del ambito de aplicacidén del Real Decreto 1716/2011, de 18 de
noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento
de los biobancos con fines de investigacidon biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

Conclusiones

La adecuada gestion de las muestras, incluyendo la de aquellas que son almacenadas fuera
del &mbito legal nacional, conllevaria una mejora de los aspectos éticos y legales de las
investigaciones. Asimismo, redundaria en una mayor seguridad juridica para los promotores
de la investigacion y para los participantes en la mismas, respetando sus derechos.
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