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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA AUTORIZACION PARA LA CONSTITUCION Y
FUNCIONAMIENTO DE BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA, EL REGISTRO DE
BIOBANCOS DE ANDALUCIA Y EL BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA.

INFORME SOBRE EL IMPACTO DEL PROYECTO NORMATIVO EN LOS MENORES DE EDAD

El texto del proyecto normativo propuesto recoge elementos que afectan a las personas menores de edad. Las
muestras biolégicas que se conservan en el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia pueden
pertenecer a menores de edad que hayan dado su consentimiento informado de acuerdo con los requisitos
establecidos por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, y por la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica.

El proyecto del Decreto recoge entre su articulo 17 los principios generales del Biobanco y, mas concretamente, en
su apartado e) recoge el Proteccion de datos y garantia de confidencialidad: en la atencién de solicitudes, en la
gestion de muestras y en el desarrollo y mantenimiento de los sistemas de informacion del Biobanco se velara por
la proteccién de datos de caracter personal y por la recepcion y custodia de los consentimientos informados
correspondientes.

En este sentido, establece el proyecto de Decreto en su articulo 26.3 que “3. El sistema de informacién del
Biobanco garantizara el seguimiento, conexion y correspondencia entre la muestra biologica de origen humano, el
correspondiente consentimiento informado del sujeto fuente con las excepciones establecidas en el articulo 58.2 de
dicha Ley, sus usos en proyectos de investigacion validados conforme al articulo 12, la proteccion de los datos
personales y de la confidencialidad, asi como el cumplimiento del articulo 58.5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, en
relacion a las personas menores de edad. El sistema de informacion del Biobanco recogera la acreditacion de que
la persona menor de edad ha recibido la informacion relativa a su inscripcion, de modo adaptado a su edad y
madurez mental, y de que se ha oido su opinion al respecto”.

Asi mismo, el articulo 27.4 del proyecto de Decreto, que regula la respuesta a las solicitudes de servicios al
Biobanco, dispone que “Para atender una solicitud de cesién de muestras biologicas sera necesario verificar que
consta el correspondiente consentimiento informado en relacion a cada muestra biologica de origen humano, salvo
en los supuestos recogidos en el articulo 58.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica.”

El proyecto de Decreto, por tanto, preserva los intereses de los menores de edad estableciendo obligaciones y
mecanismos para garantizar que consta su correspondiente consentimiento informado en relacién a las muestras

que custodia y gestiona el Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
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