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Nuestra Mision

d Ser la plataforma del Departamento de Salud del Gobierno
Vasco, Osakidetza y entidades que asi convenien con la
Fundacidon Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias-BIOEF
para la gestion de muestras bioldgicas y datos asociados con
fines de investigacion, facilitfando ademas, la colaboraciéon con el
Admbito universitario y empresarial.

A Garantizar la calidad de la recogida, almacenamiento y cesion
de diferentes fipos de muestras destinadas para investigacion y el
cumplimiento de la normativa vigente.

d Ser lideres de |+D+i en biobancos.
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Servicios Nos comprometemos a Como lo medimos

v'Recogidas de muestras a la carta y
datos asociados segun los criterios del
proyecto.

y/o

v'Provision de muestras biolégicas y
datos asociados de personas
enfermas o sanas, a fravés de un
repositorio accesible mediante la
pdgina web que se nutre de los
excedentes de diagndstico y de
investigacién o de donaciones ex
profeso al Biobanco.

vTipos de muestras bioldgicas
disponibles en las recogidas a la carta
o en el repositorio del Biobanco:

* Muestras de ADN y fluidos

* Muestras de tumores y ofros tejidos
* Muestras de tejidos neuroldgicos

b+obanko

v Ofrecer, a tfravés del catdlogo de muestras

de la web, una herramienta de busqueda
online:
http://www.biobancovasco.org/es/CA128-

catalogo-de-muestras.html

v Valoracién de la herramienta de
bUsqueda de las muestras disponibles en
la web

(23.5/5)

vPoner a disposicion del solicitante las

muestras previomente almacenadas en
un plazo no superior a 30 dias hdbiles o
en el plazo acordado con el solicitante, a
partir de la fecha de aprobacién por los
comité externos (cientifico y ético).

** En caso de recogidas de muestras a la

carta, en un plazo no superior a 30 dias
hdbiles desde la recogida y
procesamiento por el Biobanco o en el
plazo acordado con el solicitante.

v % de solicitudes enviados en un plazo no
superior a 30 dias o en el plazo
acordado

(=100%)

v'Garantizar la calidad de las muestras del

Biobanco, mediante controles anuales de
calidad externos (aceptados por ISBER) e
internos, asi como la estandarizacion del
procesamiento y  conservacién  de
muestras entre los nodos mediante
procedimientos unificados.

v % de controles internos y exfternos
realizados sin incidencias dentro de la
politica de calidad “Quality Assurance &
Quality Control”  (=100%)

v Valoracion de la safisfaccion de la
calidad de las muestras recibidas
(24/5)

v Adaptar la presentaciéon de los datos

cedidos « un formato sencillo de
explotacidén por el solicitante.

v' Valoraciéon de la satisfaccion de la
presentacion de los datos de las
muestras recibidas

(23.5/5)
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Servicios Nos comprometemos a Como lo medimos

v'Recogidas de muesiras a la carta y
datos asociados segun los criterios del
proyecto.

y/o

v'Provision de muestras biolégicas y
datos asociados de personas
enfermas o sanas, a fravés de un
repositorio accesible mediante la
pdgina web que se nutre de los
excedentes de diagndstico y de
investigacién o de donaciones ex
profeso al Biobanco.

vTipos de muestras bioldgicas
disponibles en las recogidas a la carta
o en el repositorio del Biobanco:

* Muestras de ADN y fluidos
* Muestras de tumores y ofros tejidos
* Muestras de tejidos neuroldgicos

v Ofrecer una herramienta facil de utilizar
para realizar el procedimiento de solicitud
y seguimiento del estado de la solicitud a
fravés de la plataforma del Biobanco
(tracking).

v Valoracion de la herramienta de

solicitudes y seguimiento de las
mismMas
(23.5/5)

v Asignar, para cada una de las solicitudes,
una persona de referencia durante todo el
proceso

Valoracion del servicio ofrecido por la
persona de referencia
(24/5)

v Trabajar bajo UNE-EN ISO 9001:2015 en
2018

Obtencidon de la certificacion UNE-EN
ISO 2001:2015 para el ano 2018

v Difusion de las actividades del
Biobanco Vasco

b+obanko

v'Ofrecer un catdlogo on line con las
publicaciones en las que se han utilizado
muestras cedidas por el Biobanco Vasco:

hitp://www.biobancovasco.org/es/PD162-
Publicaciones.ntml

Valoracioén del catdlogo de
publicaciones que han ufilizado
muestras cedidas por el Biobanco
Vasco

(23.5/5)

v'Dar a conocer el Biobanco Vasco a los
investigadores de los diferentes centros de
investigacion y universidades

NUmero de eventos / ano

(minimo 30/aino)
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Servicios Nos comprometemos a Como lo medimos

v Asesoramiento  globadl, que v Ofrecer un asesoramiento técnico - legal v Valoracién del asesoramiento
incluye: completo, claro y fiable. (23.5/5)
. Apoyo técnico vy logistico en el
uso de muestras bioldgicas. Fomentar la colaboracidn bdsico-clinica v % de colaboraciones clinico bdsicas
. Asesoramiento ético y legal. en el marco de la medicina consolidadas / total de cesiones
. Tramitacion administrativa ante personalizada. (2 60%)
el CEIC.
. Asesoramiento sobre la
exportacion de muestras.
. BUsqueda de posibles
colaboraciones con clinicos.
v Elaboracién del MTA - Convenio Cubrir  los derechos y deberes ¥ Valoracion de la satisfaccion con el
de muestras (solicitantes vy comprometidos por depositarios y MTA
deposi’[orios) para cada cesion solicitantes de muestras. (23-5/5)
de muestras
4 Procesamiento de muestras

remitidas por terceros; apoyo a
la investigacion (servicios)
Extracciones ADN, ARN ...

Tissue Micro Array (TMA)

Tinciones - inmunohistoquimica
Oftros (consultar en la web):

http://www.biobancovasco.org/uploa

d/Catalogo%20servicios.pdf

b+obanko

Dar mayor Vvisibiidad a los servicios
ofrecidos por el Biobanco a fravés de la
pdgina web.

v' Valoracion de la informacion de la
pdgina web referido a los servicios
ofrecidos por el Biobanco Vasco

(23.5/5)
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Derechos

* Tener acceso al catdlogo de muestras clasificado por patologia y tipo de muestra.

* Que todas las solicitudes de muestras sean evaluadas para determinar si son candidatas
a la recepcion de las muestras segun el protocolo de acceso, ética y gobernanza del
Biobanco.

* Recibir la cantidad de material bioldgico necesaria para la realizacién de su proyecto,
siempre que esté disponible.

* Que las muestras recibidas hayan sido recogidas cumpliendo con los Derechos ARCO
(Acceso, Rectificacion, Cancelacion y Oposicion) y los Aspectos ELSI (Ethical, Legal, and
Social Issues) (Anonimato y Confidencialidad).

* Que se le garantice la trazabilidad de las muesiras y datos cedidos.
* Incluir en el Convenio de Colaboracion (MTA) la no difusidn sin permiso del investigador

de la informacidén cientifica o técnica perteneciente a la otra parte a las que hayan
podido tener acceso, siempre que esa informacion no sea de dominio publico.
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Obligaciones

Garantizar la trazabilidad de la muestra cedida.

Destruir o devolver al Biobanco las muestras biolégicas sobrantes, una vez haya
concluido la investigacion.

Utilizar las muestras recibidas exclusivamente en el proyecto para el que fueron
solicitadas.

Repercutir con la cesion de cada muestra los costes de obtencidon, cesidn,
mantenimiento, manipulaciéon, procesamiento, envio y otros gastos de similar naturaleza
relacionados con las muestras.

Cumplir con los compromisos acordados en el convenio de frasvase de muestras (MTA).

Nombrar al Biobanco como fuente de obtencion de las muestras en cualquier
publicacion cientifica, memoria, comunicacion a congresos... que pudieran derivarse
del uso de dichas muestras.

Enviar al Biobanco una copia de las publicaciones, comunicaciones a congresos o en
su defecto una memoria de |os resultados obtenidos con las muestras cedidas dentro de
los 2 anos tras la finalizacidén del proyecto.

Comunicar al Biobanco cualquier dato clinicamente relevante obtenido de las muestras
recibidas.

- _EUSKO JAURLARITZA
: GOBIERNO VASCO
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Normativa

« Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica

* Redl Decreto, 1716/2011 de
autorizacion y funcionamiento de los
biobancos

* Orden de 13 de Julio de 2015, del
Consejero de Salud

« Decreto 135/2015, de 7 de julio, de
autorizacion y funcionamiento de los
biobancos en Euskadi

El resto de la legislaciéon podrd

consultarse en nuestra pagina web:

www.biolbancovasco.org

Cada ano...

El Biobanco Vasco publicard en su
pdgina web el resultfado de los
indicadores que reflejen el grado de
cumplimiento de los compromisos de
esta carta de servicios

b+obanko

Participacion, quejas
y sugerencias

El Biobanco Vasco dispone de un sistema
de quejas y sugerencias a través del cual
puede hacer llegar su opinidn sobre los
servicios ofrecidos y los compromisos
asumidos en la presente carta.

Podrd presentar sus quejas y sugerencias
a fravés de la opcion “Contacto” en
nuestra pdgina web
Wwww.biobancovasco.org
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Nuestros nodos

OSl Bilbao-Basurto - Nodo Hospital Universitario
Basurto

OSI Araba - Nodo Hospital Universitario
Araba/Bioaraba
Fluidos: 944006000 Ext. 5496

945007000 Ext. 5106 Tejidos: 944006426

OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces -
Nodo Hospital Universitario
Cruces/Biocruces

Fluidos: 946006000 Ext. 2382

Tejidos: 246006000 Ext. 5206

OSl| Barrvalde-Galdakao - Centro Vasco de
Transfusiones y Tejidos Humanos
944 007 256

OSlI  Barrualde-Galdakao-  Hospital
Galdakao Usansolo
Tejidos: 944 007 076 / 944 007 014

OSl Donostialdea - Nodo Hospital Universitario
| Donostia/Biodonostia

B Fluidos: 943 006 021

Tejidos: 943 007 535

Departamento de Salud (Lakua)
Onkologikoa 94501 9201

943 328 241 / 29

NODO COORDINADOR
Tel: 944 536 890
E-mail: biobancovasco@bpioef.org

Welb: www.biobancovasco.org

Fundacidén Vasca de Innovacion e
Investigacion Sanitarias - BIOEF
Torre del BEC. Ronda de Azkue, 1
48902 Barakaldo. Bizkaia
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