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ACUERDO DE CESION

ndamero

Madrid,a de de

Acuerdo entre EL INVESTIGADOR/A, Dr e
................................. y el Biobanco del Hospital Universitario Ramon y
Cajal-IRYCIS para la cesion de muestras de pacientes obtenidos por el

acuerdo de deposito .........ccvveviiiiiiiiiii e , por el que se establece:

1. MOTIVO DE LA CESION DE MUESTRAS

El investigador mencionado se compromete a la utilizacion de las
muestras cedidas dentro del proyecto de investigacion titulado
PPN o | [ o - W10 (o)
evaluado favorablemente por los Comités Cientifico y Etico del Biobanco.

2. MUESTRAS SOLICITADAS

Para el proyecto de investigacion mencionado se procederd a ceder

NUESIIAS GO e e e e e e e e e e e e,

Simultaneamente se cederan los datos clinicos asociados a las muestras,

solicitados para la realizacion del proyecto.

El Biobanco declara que la obtencion de las muestras se realiz6 de
acuerdo a todas las garantias de seguridad y confidencialidad establecidas en
la legislacion aplicable (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter Personal; Ley 14/2007, de Investigacion
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Biomédica; Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica; RD 1716/2012 de biobancos y demas normativa

aplicable).

3. COMPROMISOS QUE ADQUIERE EL INVESTIGADOR

Los investigadores se comprometen a utilizar exclusivamente las
muestras en la investigacién antes mencionada, estando prohibido su uso para
cualquier otro fin que no sea el estipulado en el proyecto citado en el apartado
1.

A efectos del equipo investigador y del estudio a realizar, las muestras
cedidas han sido disociadas, no existiendo en ningln caso la posibilidad de

identificar al paciente.

Los objetivos para los que se requieren las muestras seran:

Los investigadores haran uso exclusivo de las muestras cedidas por el

Biobanco para dar cumplimiento a los objetivos citados en el punto anterior.

Si se produjera un excedente de muestra, los investigadores no podran

ceder éste a otro investigador o grupo de investigacion.

Los investigadores deberan comunicar al Biobanco cualquier cambio
que se produzca en el objetivo de la investigacion para la que se solicitd

muestras.
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En caso de excedente de muestras solidas, éstas deberdn ser
mantenidas y devolverse al Biobanco en las mismas condiciones en las que se
enviaron. En caso de excedente de muestras liquidas deberan destruirse.
Excepcionalmente, si hubiera un nuevo proyecto donde pudieran utilizarse,
estas no podran usarse sin previa solicitud al Biobanco y aprobacion de uso por

los Comités Cientifico y Etico.

El investigador debera asegurar la trazabilidad de la muestra segun la

informacion proporcionada en el Albaran de entrega (RG-BIOB-85).

El investigador se compromete a comunicar al Biobanco cualquier dato
clinicamente relevante y validado del sujeto fuente y/o de sus familiares. Dicho
compromiso se asume en el marco de lo establecido en la Ley de Investigacion

Biomédica.

En caso de que el sujeto fuente revoque su consentimiento para la
utilizacion de sus muestras, se le comunicara al investigador, que debera dejar
de utilizar las muestras correspondientes a dicho sujeto. No se veran afectados

por la revocacion los resultados previos obtenidos con las muestras.

De acuerdo con las aportaciones intelectual, material y econémica del
depositario de las muestras en el Biobanco, el Dr.
............................................................................................ , Yy en
concordancia con la Politica de Autoria de publicaciones del Biobanco definida
en el Anexo 1, como parte integrante de este acuerdo, las publicaciones
derivadas del Proyecto, se regiran por el régimen de (méarquese el que proceda)
[1Cooperacion, [Reciprocidad SIN autoria de publicaciones compartida,
[IReciprocidad CON autoria de publicaciones compartida, CISubcontratacion,
[0 Coincide depositario y solicitante (régimen equivalente al de cooperacion).
1 No aplica.

El solicitante se compromete a mencionar la procedencia de las
muestras conforme se recoge en el Anexo 1 en todos los trabajos derivados de

las mismas, en los apartados de Material y Métodos, y Agradecimientos,




%‘;: M H :)1;r!:wl_‘lt[.']:‘l UU:W‘ | (’\\ ["‘:i;:i If_l:::' io RG-BIOB-56

BIOBANCO BIOB PAG. 4 DE 6

dependiendo del régimen de interaccion acordado de los descritos en dicho

Anexo.

En caso de no aplicarse la Politica de Autoria, la procedencia de las
muestras debe incluirse en todos los trabajos derivados de las mismas en la

seccion Material y Métodos, segun el Modelo 1 del anexo 1.

4. EVALUACION Y SEGUIMIENTO

Segun el RD 1716/2011 el biobanco le facilitard al sujeto fuente la
disponibilidad de la informacion relativa a la utilizacién de su muestra por parte

de terceros, salvo que aquella hubiera sido anonimizada.

El Biobanco se reserva el derecho de recabar informes al equipo
investigador a cerca de la utilizacién de las muestras y realizar un seguimiento
de los resultados obtenidos con las mismas (RG-BIOB-57). Los resultados
podran ser publicados en la pagina web del IRYCIS, apartado investigacion-

biobanco (www.irycis.org/biobanco.htm) cuando no interfieran en la proteccion

de los derechos de propiedad industrial o del secreto industrial sobre los
resultados del Proyecto.

5. INCUMPLIMIENTO DE LOS COMPROMISOS ADQUIRIDOS POR PARTE
DEL INVESTIGADOR

En caso de incumplimiento de lo citado en el punto 3, se informara al

Comité Cientifico Biobanco para el desarrollo de las acciones pertinentes.

6. CALENDARIO DE ENVIO DE LAS MUESTRAS
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El Biobanco se compromete a finalizar la preparacion de las muestras

solicitadas, en el plazo maximo de un mes desde la firma de este acuerdo.

La recogida de las muestras en el Biobanco sera por cuenta de los
investigadores y se realizard en la fecha que se acuerde. En ningun caso, el
Biobanco se hara cargo de los gastos derivados del envio de las muestras al

investigador.

7. COMPENSACION POR LOS GASTOS

El Biobanco ser4d compensado por los costes del proceso productivo
(obtencién, procesamiento, almacenamiento, y suministro del material
bioldgico) y de gestion por parte de la FIBioHRC (15% en el caso de que el
coste sea asumido por investigadores externos a la institucion), asegurando la
no repercusion de coste alguno por la propia muestra y la ausencia de animo

de lucro en todo el proceso.

COSTE MUESTRAS

CONCEPTO 'm(‘;?;tfvig €
Abono por muestra 0€
Abono de los costes del proceso productivo de las muestras y e
de gestion por la FIBioHRC
Abono de los costes de embalaje y envio €
TOTAL (sin IVA) €

La FIBioHRC se encargara de gestionar dicho aporte econdémico para

sufragar los gastos surgidos en la consecucion de los objetivos del Biobanco.

Manifiestan su acuerdo, aceptando las responsabilidades de actuacion
que aqui se describen, firmando el presente documento, en Madrid,
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El investigador/a

Dr/a. :

Por el Biobanco

Dr. Fernando Liafio Garcia

Director del Biobanco
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Esta politica de autorias esta basada en la que se aplica en el Biobanco Vasco para la

Investigacion-OEHUN.

APORTACIONES DE LAS PARTES

La finalidad de este anexo es la plasmacion de las aportaciones del depositario de las muestras
en el Biobanco de cara a la identificacion de la titularidad de los resultados de investigacion
derivados asi como de los autores y/o inventores, en su caso. Permitira determinar el régimen

de interaccién que regira entre el depositario y el solicitante de muestras del Biobanco.

Como se establece en las guias de politica de autorias, los firmantes de un articulo deben
haber realizado una contribucién significativa y tener una presencia activa en al menos alguna

de las fases del trabajo de investigacion.

A. Aportacioén intelectual y experimental. (Indiquese con una X los aspectos en los que ha
participado cada una de las partes)

Concepto El Depositario El Solicitante

Generacion de la pregunta

Definicién de hipdtesis y objetivos

Disefio clinico y/o experimental

Discusion, escritura y revision critica del manuscrito

Participacion en la recogida de datos

Aportacion y recogida de muestras

Preparacién/procesamiento de muestras

Realizacion de experimentos

Otros (formacion, etc.)

B. Aportacion de medios. (Indiquese los medios que cada parte pone a disposiciéon del
proyecto)

Concepto El Depositario El Solicitante

Equipo investigador

Bienes y servicios (fungible, equipamiento, servicios de
laboratorio, etc.)

Aportacion de financiacion externa, conjunta o
individualmente (incluir también solicitudes presentadas a
convocatoria pendientes de resolucién)
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POLITICA DE AUTORIA DE PUBLICACIONES

Uno de los principales fines de la investigacion, es la publicaciéon de los resultados en revistas
cientificas. Ante la solicitud de material al Biobanco, se originan diferentes estados de
intercambio de material entre el Depositario y el Solicitante segun el régimen de interaccion:
a) Cooperacion
b) Reciprocidad
I.  SIN autoria de publicaciones compartida

Il. CON autoria de publicaciones compartida

Tipos de régimen de interaccion:

a) Cooperacion : en el que Solicitante y Depositario colaboran activamente reconociendo al
otro una serie de competencias y atribuciones en base a una complementariedad y
subsidiaridad en la realizacion del estudio: generacion de la pregunta, disefio, aportacion y
recogida de material biolégico, busqueda de financiacion, analisis de resultados, redaccion
articulo, etc (tal como se indica en el apartado anterior). En este caso, la propiedad intelectual
de los resultados en publicaciones que se generen como consecuencia de la ejecucion y
desarrollo del Proyecto sera compartida entre Solicitante y Depositario. En dichas

publicaciones, se afiadiran las férmulas indicadas en el modelo 1 presentado en este anexo.

b) Reciprocidad en el que Solicitante y Depositario consideran la colaboracion en el proyecto
como una relacion de intercambio que depende de la importancia de la aportacion de muestras
y datos asociados.

I. SIN autoria de publicaciones compartida : En este caso el nUmero de muestras es
limitado y/o la informacién asociada no es especialmente relevante, por lo que la aportacién del
Depositario quedara reflejada exclusivamente en las secciones de Material y métodos y de
Agradecimientos de los articulos que se deriven. En dichas publicaciones, se afiadiran las
férmulas indicadas en el modelo 2 presentado en este anexo.

II. CON autoria de publicaciones compartida : En este caso, el nimero de muestras
y/o la informacion clinica es relevante por lo que se incluira el Depositario, como coautor del
articulo que se derive. Si la solicitud de muestras es de tejidos y el patdlogo ha tenido que
revisar casos o incluir nueva informacion a las muestras, se le afiadira ademas a la lista de
autores. En dichas publicaciones, se afiadiran las férmulas indicadas en el modelo 1

presentado en este anexo 1.
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Como norma general para las 2 formas de colaboracion, los técnicos o gestores del Biobanco
no tendran derecho a autoria de las publicaciones. En situaciones excepcionales y siempre y
cuando el Biobanco haya participado activamente en el estudio o proyecto realizando tareas
mas alla de la propia cesion de las muestras, se puede contemplar la posibilidad de incluir a

personal del Biobanco como co-autor del articulo.

¢) Subcontratacion: en el que la aportacion de muestras y datos asociados se considera
como un servicio en el que se compensa econdémicamente al Depositario por el tiempo
dedicado a la seleccion de pacientes y recogida de muestras y datos asociados. De este modo,
el Depositario no sera incluido en los articulos derivados del estudio de las muestras cedidas.
En dichas publicaciones, se afiadiran las férmulas indicadas en el modelo 1 presentado en este

anexo.

Para los regimenes Cooperacion y Reciprocidad con a utoria de publicaciones
compartida se tendra en cuenta lo siguiente
o Cuando una de las partes desee utilizar los resultados parciales o finales, en parte o en
su totalidad, para su publicacion como articulo, conferencia, etc., debera solicitar la
conformidad de la otra parte por escrito, mediante correo electrénico o carta. La otra
parte debera responder en un plazo no superior a 60 dias, comunicando su
autorizacion, sus reservas 0 su disconformidad sobre la informacion contenida en el
articulo o conferencia. Transcurrido dicho plazo sin obtener respuesta, se entendera
autorizada la difusion solicitada.
o El orden de los autores en las publicaciones sera consensuado entre las partes, que se
comprometen al estricto cumplimiento de lo aqui expuesto, atendiendo especialmente a
evitar la divulgaciéon anticipada de aquellos resultados susceptibles de ser protegidos

por patente.

TEXTO A INCLUIR EN LAS PUBLICACIONES EN LA SECCION MATERIAL Y METODOS
MODELO 1

En la seccion Material y Métodos :

- Espafiol: “Las muestras bioldgicas y los datos asociados de los pacientes incluidos en el
estudio fueron recogidas, procesadas y cedidas por el Biobanco del Hospital Universitario
Ramoén y Cajal-IRYCIS integrado en la Plataforma de la Red Nacional de Biobancos

Hospitalarios (RetBioH; www.redbiobancos.es) siguiendo procedimientos normalizados de

trabajo y con la aprobacion del Comité de Etica y del Comité Cientifico”.
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- Inglés: “Samples and data from patients included in this study were provided by the Hospital
Universitario Ramon y Cajal-IRYCIS Biobank integrated in the Spanish Hospital Platform

Biobanks Network (RetBioH; www.redbiobancos.es) and were processed following standard

operation procedures with appropriate approval of the Ethical and Scientific Committees”.
En Agradecimientos :
- Espafiol: “Agradecemos la generosa aportacién de los pacientes en el estudio y la

colaboracién del Biobanco del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS integrado en la

Plataforma de la Red Nacional de Biobancos Hospitalarios (RetBioH; www.redbiobancos.es)”.
- Inglés: “We want to particularly acknowledge the patients enrolled in this study for their

participation and the Hospital Universitario Ramoén y Cajal-IRYCIS Biobank integrated in the

Spanish Hospital Platform Biobanks Network (RetBioH; www.redbiobancos.es) for its
collaboration”.

MODELO 2

En la seccion Material y Métodos :

- Espafiol: “Las muestras biologicas y datos asociados de los pacientes incluidos en el estudio

fueron obtenidas por el Dr. en el Hospital
El Biobanco del Hospital Universitario Ramon y Cajal-IRYCIS integrado en la Plataforma de la

Red Nacional de Biobancos Hospitalarios (RetBioH; www.redbiobancos.es) ha sido el

responsable de la recogida, procesamiento y cesion de las muestras biol6gicas y los datos
asociados de los pacientes incluidos en el estudio, siguiendo procedimientos normalizados de
trabajo y con la aprobacion del Comité de Etica y del Comité Cientifico”.

- Inglés: “Samples and data from patients were obtained by Dr. from

Hospital. The Hospital Universitario Ramon y Cajal-IRYCIS Biobank integrated in the Spanish

Hospital Platform Biobanks Network (RetBioH; www.redbiobancos.es) processed and released

the samples and associated data following standard operation procedures with appropriate
approval of the Ethical and Scientific Committees”.

En Agradecimientos :

- Espafiol: “Agradecemos la generosa aportacion de los pacientes su participacion en el
estudio y a la colaboracion del Biobanco del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS
integrado en la Plataforma de la Red Nacional de Biobancos Hospitalarios (RetBioH;

www.redbiobancos.es)”.

- Inglés: “We want to particularly acknowledge the patients enrolled in this study for their
participation and the Hospital Universitario Ramoén y Cajal-IRYCIS Biobank integrated in the

Spanish Hospital Platform Biobanks Network (RetBioH; www.redbiobancos.es) for its

collaboration”.




