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DOCUMENTO DE INFORMACION PARA DONACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS AL BIOBANCO NACIONAL
DE ENFERMEDADES RARAS (BioNER), DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION DE ENFERMEDADES RARAS (IIER),
INSTITUTO DE SALUD CARLOS IIl, PARA INVESTIGACION BIOMEDICA

CONFIDENCIAL
Estimado/a Sr. /Sra.
El BioNER es el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras, esta vinculado al IIER (Instituto de Investigacion
de Enfermedades Raras), que es uno de los centros propios del Instituto de Salud Carlos Ill. Su objetivo es
almacenar y proveer muestras biolégicas de calidad para dar apoyo a la investigacidn de las enfermedades
raras.

Objeto de la Investigacion

Los avances cientificos ocurridos en los ultimos afos sobre el genoma humano, estan haciendo cambiar los
enfoques del tratamiento de muchas enfermedades a la vez que estan abriendo nuevas perspectivas para
el mundo de la investigacion cientifica. Es posible que las técnicas que ahora estdn a nuestra disposicion y
otras que se van a desarrollar en el futuro posibiliten identificar nuevas aproximaciones que permitan
lograr mayores cotas de calidad de vida.

Una forma de prepararnos para hacer frente a estos retos de futuro, consiste en crear un biobanco en el
gue se conserven muestras bioldgicas (por ejemplo, sangre y sus derivados: ADN, células, suero, plasma,
tejidos, etc.) y guardarlas para que en el futuro los investigadores puedan acceder a dichas muestras sin
molestar de nuevo a los donantes. Sin embargo, este objetivo no se podrd alcanzar sin que las personas
afectadas, sus familiares y otros donantes sanos quieran colaborar en la investigacién. En general, donan
una o varias muestras bioldgicas para que sean almacenadas, preservadas en condiciones idéneas y
utilizadas con las debidas garantias para investigar.

Queremos desarrollar esta actividad con el maximo respeto de los derechos individuales, segun los
postulados éticos aceptados internacionalmente. Por ello, todas las investigaciones que se lleven a cabo
contaran con la supervisién de un Comité de Etica de la Investigacién, que velara por el cumplimiento de los
criterios éticos y legales y cuyos informes son publicos. Estos informes son vinculantes en lo relativo a la
incorporacién de colecciones y cesién de muestras y datos para investigacion. Ademas, el Comité Cientifico
del BioNER analizara las propuestas de uso de las muestras y su idoneidad cientifica antes de ser
aprobadas.

Por este motivo, le pedimos que conscientemente y con toda la informacion que precise, decida colaborar
con nosotros. En todos o alguno de los siguientes procedimientos:
Donacién muestra de sangre
Donacién muestra de saliva
Donacién muestra bioldgica de la realizacion de una biopsia obtenida de un procedimiento
médico quirudrgico que esté indicado por sus médicos

Donacion muestra de sangre

La muestra de sangre sera obtenida aprovechando la realizacién de una extraccion analitica habitual
indicada por alguno de sus médicos con fines clinicos. Con estos fines, le pedimos su consentimiento para
poder extraer una muestra de su sangre, de aproximadamente unos 30 ml en diferentes tipos de tubos de
extraccidn, en el caso de una persona adulta, y de unos 15 ml en el caso de un nifio, que serd almacenada
en el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras y sera utilizada Unicamente para la investigacion. El centro
donde se realiza la extraccidon de sangre asume los posibles riesgos que la extraccién pueda suponer. El
ADN, suero y el resto de las fracciones y derivados de la sangre se aislan siguiendo procedimientos de
laboratorio estandarizados.
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Donacidon muestra de saliva

En el caso de realizar una donacién de muestra de saliva al biobanco, se puede realizar a través de dos
procedimientos diferentes. Se puede obtener mucosa bucal mediante un hisopo o directamente saliva en
unos recipientes especiales comercializados para tal fin. Segun el procedimiento que se vaya a emplear se
le adjunta un documento de instrucciones y recomendaciones junto con el kit de extraccidn.

Donacion muestra biologica de la realizacion de una biopsia obtenida de un procedimiento médico
quiruargico

Como para el diagndstico y tratamiento de algunas enfermedades es necesario practicar una biopsia, se le
pedira un permiso especifico para que nos deje utilizar una parte de la misma con fines de investigacién. De
esta forma no se precisard una cirugia adicional para la obtenciéon de la muestra. Los detalles del
procedimiento a seguir para la obtencién de la muestra bioldgica le seran transmitidos por parte de los
médicos encargados de realizar la operacién encaminada a obtener la biopsia. El centro donde se realiza la
obtencidn de la muestra asume los posibles riesgos que dicho procedimiento pueda suponer. La muestra
serd trasladada en las condiciones mas adecuadas a las instalaciones del Biobanco Nacional de
Enfermedades Raras donde sera procesada siguiendo los procedimientos de laboratorio adecuados.

Las muestras seran obtenidas mediante uno de los siguientes procedimientos: 1) durante un acto médico-
quirargico al que va a someterse proximamente, en el marco de su proceso asistencial, 2) a partir de la
muestra obtenida en una intervencién realizada con anterioridad a este consentimiento.

Utilizacion de las muestras

Si usted decide donar, las muestras donadas al biobanco sélo podrdn ser utilizadas en proyectos de
investigacion que cumplan con los principios éticos y legales aplicables. Usted tiene derecho a establecer
restricciones a su utilizacion, que podra incluir en este documento en el apartado de consentimiento.

Le pedimos también su consentimiento para utilizar sus muestras en estudios y/o proyectos que impliquen
la generacion de células Pluripotentes inducidas (iPS del inglés Induced-Pluripotent Stem Cells). Las iPS son
células madre con caracteristicas pluripotenciales derivadas artificialmente de células diferenciadas, no
pluripotenciales, mediante un proceso de reprogramacién celular. Las iPS pueden mantenerse de forma
indefinida y diferenciarse en células de distintos tipos, incluidas las reproductoras (espermatozoides y
ovocitos).

Ademas, a partir de células iPS o de células madre adultas presentes en los tejidos es posible generar
organoides. Los organoides son cultivos celulares tridimensionales que presentan una estructura vy
funcionamiento similares a los érganos. Los organoides ofrecen modelos cada vez mas Utiles para el
diagnédstico e identificacion de mecanismos de produccién de las enfermedades humanas, ademas de
proporcionar potentes herramientas para el desarrollo de tratamientos personalizados. Permiten disponer
de gran cantidad de células del tipo de drgano que se pretende estudiar, sin necesidad de biopsiar dicho
drgano en los pacientes.

Tanto las células iPS obtenidas, como los organoides generados, seran utilizados en el estudio de variantes
gendmicas candidatas para alcanzar un diagndstico correcto, asi como en la investigacidn de nuevas dianas
terapéuticas y/o en el estudio de la fisiopatologia de las enfermedades, siempre que sea de interés para el
conocimiento de su enfermedad. En ninglin caso serdn utilizados en medina reproductiva.

Se garantiza que tanto las iPS, como los organoides generados, nunca seran utilizadas en procedimientos
no autorizados por la legislacién espafiola, como por ejemplo técnicas de clonacién o generacién de
embriones viables.

En el caso de utilizar las muestras para generar lineas celulares, una vez generadas, una parte de la muestra
se almacenara en el Banco Nacional de Lineas Celulares (BNLC).
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Duracidn del almacenamiento

Las muestras seran almacenadas, codificadas y manejadas de forma que se proteja la identidad de su
persona y por tiempo indefinido en el Instituto de Investigacion de Enfermedades Raras perteneciente al
Instituto de Salud Carlos Ill. EI BioNER esta inscrito en el Registro de Biobancos con nimero de registro
B.0000886. En el caso de producirse algin cambio en la custodia de las muestras la informacién constara en
el Registro. El donante sélo podra ser identificado a través de un cédigo cuyo acceso esta restringido a los
responsables del biobanco.

Beneficios y compensaciones

Esta donacidn es altruista y por lo tanto no conlleva ningln beneficio econémico para la persona que dona
la muestra.

En principio, el almacenamiento de la muestra no implica su uso inmediato, por lo que no existen
beneficios clinicos a corto plazo. Sin embargo, esperamos que los resultados obtenidos de su utilizacién nos
permitan mejorar los conocimientos de la enfermedad a medio plazo.

Garantias de confidencialidad

El desarrollo de este trabajo conlleva la creacion de un registro con los datos personales de los
participantes y también con los resultados de los analisis que se realicen en la muestra. Dicho registro se
denomina Registro de Enfermedades Raras y Banco de Muestras y fue creado por la Orden SCO/1730/2005
de 31 de mayo de 2005 (BOE 138 de 10/06/2005). Esta orden fue modificada mediante la Resolucion de 26
de abril de 2013, del Instituto de Salud Carlos lll, por la que se crean y modifican ficheros de datos de
caracter personal (BOE, 9 de mayo de 2013).

Los datos se manejardn, estaran protegidos y se trataran de acuerdo al Reglamento general de Proteccion
de Datos, Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, Ley
Orgénica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccidon de datos de Caracter personal y garantia de los derechos
digitales, y a la Ley 14/2007, de 3 de julio de investigacidn biomédica. El archivo que contiene sus datos
serd conservado en los servidores del Instituto de Salud Carlos Ill y podran contener informacion sobre:
Datos de identificacion y de salud (historia clinica, diagnésticos, procedimientos diagndsticos, tratamientos,
marcadores bioldgicos de susceptibilidad genética y bioquimica, localizacion de las muestras bioldgicas).
Sus datos serdan objeto de tratamiento en las condiciones descritas en este documento, en caso de
donacién. Las bases legales de este tratamiento serdn el interés publico, que representa el servicio que
presta este biobanco y las investigaciones que se realizan con las muestras y los datos, asi como el interés
legitimo de otros receptores de las muestras, que las utilizaran con fines de investigacion cientifica.

El uso que se haga de la informacion obtenida serd confidencial. Por lo tanto, su identidad serd siempre
preservada. Igualmente, los datos obtenidos solo podran ser hechos publicos de forma andénima vy
agregada, es decir, en forma de porcentajes o datos numéricos sin identificacién del participante, y nunca
de manera individual.

Comunicacion de los resultados

En el caso de que usted lo solicite expresamente, el BioNER podrd proporcionarle informacion acerca de
cuales son las investigaciones en que se han utilizado sus muestras y de los resultados globales de dichas
investigaciones. Si Ud. desea que se le comunique la informacion derivada de la investigacion que
realmente sea relevante y aplicable para su salud y/o la de su familia, debe consignarlo en la casilla que
aparece al final de este documento. La informacion serd remitida al IIER para que contacte con usted y
pueda acudir a una consulta de consejo genético si de dichos resultados se derivase esa situacion.

En caso de resultados importantes, estos podran ser incluidos tras su anonimizacidon en repositorios de
acceso abierto a la comunidad cientifica.
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Derecho a la revocacién de la donacién

Esta donacidn es enteramente voluntaria. Si en algin momento desea retirar/ destruir las muestras del
biobanco o la informacidn del Registro podra hacerlo, sin tener que dar explicacion alguna. El Reglamento
(UE) n? 2016/679 General de Proteccién de Datos y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de
Proteccidon de datos de Caracter personal y garantia de los derechos digitales, le otorga los derechos
de acceso, modificacién, oposicion, cancelacién de datos, derecho de limitacidn del tratamiento y
portabilidad de los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al
director del Biobanco Nacional de Enfermedades Raras (BioNER), cuyos datos aparecen mas abajo o al
delegado de Proteccion de Datos del Instituto de Salud Carlos Il (dpd@isciii.es).

En caso de revocacién del consentimiento, la misma no afectara al tratamiento de los datos ya realizados,
como tampoco implicard la destruccién de los organoides o iPS constituidos.

Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la delegada de proteccion de datos del ISCII en el correo
dpd@isciii.es, o en su caso a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (www.aepd.es) para presentar
reclamaciones relativas al tratamiento de datos, si no quedara satisfecho/a.

En el caso de menores de edad que alcancen la mayoria de edad durante el periodo de almacenamiento de
las muestras, se prevé que firmen un nuevo consentimiento informado. El nuevo consentimiento podra
solicitarlo una vez cumplida la mayoria de edad. Si no se hubiera hecho asi, el biobanco solicitara la
renovacion del consentimiento en la primera ocasion en la que la muestra se encuentre en tramites de una
cesion para la investigacion.

Usted podra ejercer estos derechos, asi como obtener informacién sobre el uso de sus muestras y
resultados asociados, dirigiéndose a:

Director del Biobanco Nacional de Enfermedades Raras

Direccion Postal:

Instituto de Salud Carlos Ill. Instituto de Investigacion de Enfermedades Raras
Avenida de Monforte de Lemos, 5 - 28029 Madrid.

E-mail: bioner@isciii.es

Teléfono 918222043

Confirmo que la persona que me hace entrega de este consentimiento ha discutido esta informacién
conmigo y se ha ofrecido a responder a mis preguntas. Si tengo mas preguntas puedo ponerme en contacto
en la direccion o teléfono arriba indicados.



mailto:dpd@isciii.es
http://www.aepd.es/
mailto:bioner@isciii.es
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DATOS DEL/DE LA DONANTE O DE SU REPRESENTANTE / TUTOR LEGAL (éste ultimo so6lo en caso
de que el/la donante no sea capaz para firmar, tanto en el caso de un menor de edad como en el caso de
una persona con problemas cognitivos o discapacidad intelectual):

Apellidos y nombre del / de la Donante:

DNI: Edad: Sexo: Fecha Nacimiento:

Teléfono / E-mail: /

Apellidos y nombre del/de la representante legal o asistente:

DNI: Relacién con el / la donante:

Tipo de muestra bioldgica:

] sangre [LIMuestra de saliva
[ Excedentes del procedimiento médico-quirlrgico asistencial al que va a someterse o se ha sometido

Si ha comprendido la informacion que le ha sido proporcionada, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener, y decide
colaborar con el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras en los términos antes explicados, por favor lea y firme a
continuacion esta hoja.

1. Autorizo a que mi muestra bioldgica y sus derivados sean almacenados en este biobanco y consiento
que las muestras y datos asociados sean utilizados para:

La investigacion de mi enfermedad o la enfermedad del donante al que represento o del que soy donante
control SILJ No[J

La investigacion de enfermedades relacionadas, cuyos avances puedan beneficiar al conocimiento de mi
enfermedad o la enfermedad del donante al que represento o del que soy donante control Sl 1 nod

El desarrollo de proyectos de Investigacién que impliquen la generacién de lineas celulares permanentes,
células pluripotentes inducidas (iPS) y organoides. sild No [l

2. Deseo que se me comunique la informacién derivada de la investigacidon que realmente sea relevante y
aplicable para mi salud y/o la de mi familia.SI ] NO [J

Teléfono o E-mail de contacto:
3. Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion o muestras bioldgicas adicionales

SiICh No [

Teléfono o E-mail de contacto:
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4. En el caso de que la muestra bioldgica que dono al biobanco proceda de biopsias o intervenciones
quirargicas realizadas con anterioridad a este consentimiento, autorizo al Biobanco Nacional de
Enfermedades Raras para que contacte con el servicio responsable del almacenamiento de dichas
muestras en mi centro sanitario, con el fin de facilitar parte de la muestra y datos clinicos relativos al
diagnéstico

5. Deseo establecer restricciones respecto al uso de la muestra, para que no sea utilizada en: (escribir a
continuacion)

6. Se me ha informado que, llegada la mayoria de edad de mi representado, éste tendra derecho a
revocar o modificar este consentimiento, para lo cual debera estar debidamente informado.

He recibido una copia de este impreso y he tenido la oportunidad de leerlo. Firmo por triplicado,
queddndome con una copia.

EL/LA DONANTE ASENTIMIENTO DEL MENOR EL/LA REPRESENTANTE/TUTOR LEGAL (b,c)
MAYOR DE 12 aiios (a) (s6lo en caso de ausencia de competencia por

parte del/de la donante para extender la firma o

en caso de que se trate de un menor de edad)
Firma Firma Firma

(a) En caso de que el donante sea un menor de edad con madurez suficiente (12 afios o mas), firmara su
conformidad junto con la firma de sus representantes legales.

(b) En caso de que la persona donante no pueda ejercer la competencia para extender la firma porque
presente discapacidad intelectual, problemas cognitivos o fisicos, y que por lo tanto deba ser asistida por
un representante o tutor legal.

(c) En caso de falta de competencia para extender la firma por parte de la persona donante cuyo cuidador
tenga atribuida la representacién legal, o si es menor de 12 afios, el consentimiento lo firmardn los
representantes legales".

En ,a de de

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O CONSENTIMIENTO:
Los siguientes profesionales declaran que se ha explicado la informacion relativa a la donacién de muestras
biolégicas al Biobanco:

Apellidos y nombre: Firma:

Fechay Lugar de la Extraccién:
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DATOS DEL/DE LA DONANTE O DE SU REPRESENTANTE / TUTOR LEGAL (éste ultimo solo en caso
de que el/la donante no sea capaz para firmar, tanto en el caso de un menor de edad como en el caso de
una persona con problemas cognitivos o discapacidad intelectual):

Apellidos y nombre del / de la Donante:

DNI: Edad: Sexo: Fecha Nacimiento:

Teléfono / E-mail: /

Apellidos y nombre del/de la representante legal o asistente:

DNI: Relacién con el/la donante:

Tipo de muestra bioldgica:

] sangre [LIMuestra de saliva
] Excedentes del procedimiento médico-quirlrgico asistencial al que va a someterse o se ha sometido

Si ha comprendido la informacion que le ha sido proporcionada, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener, y decide
colaborar con el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras en los términos antes explicados, por favor lea y firme a
continuacion esta hoja.

1. Autorizo a que mi muestra bioldgica y sus derivados sean almacenados en este biobanco y consiento
que las muestras y datos asociados sean utilizados para:

La investigacion de mi enfermedad o la enfermedad del donante al que represento o del que soy donante

control SILJ NoLJ

La investigacion de enfermedades relacionadas, cuyos avances puedan beneficiar al conocimiento de mi
enfermedad o la enfermedad del donante al que represento o del que soy donante control Sl O nod

El desarrollo de proyectos de Investigacién que impliquen la generacién de lineas celulares permanentes,
células pluripotentes inducidas (iPS) y organoides. SiLy NolLj

2. Deseo que se me comunique la informacién derivada de la investigacion que realmente sea relevante y
aplicable para mi salud y/o la de mi familia. SI ] NO []

Teléfono o E-mail de contacto:
3. Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion o muestras bioldgicas adicionales

sSiCy No[g

Teléfono o E-mail de contacto:
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4. En el caso de que la muestra bioldgica que dono al biobanco proceda de biopsias o intervenciones
quirargicas realizadas con anterioridad a este consentimiento, autorizo al Biobanco Nacional de
Enfermedades Raras para que contacte con el servicio responsable del almacenamiento de dichas
muestras en mi centro sanitario, con el fin de facilitar parte de la muestra y datos clinicos relativos al
diagnéstico

5. Deseo establecer restricciones respecto al uso de la muestra, para que no sea utilizada en: (escribir a
continuacion)

6. Se me ha informado que, llegada la mayoria de edad de mi representado, éste tendra derecho a
revocar o modificar este consentimiento, para lo cual deberd estar debidamente informado.

He recibido una copia de este impreso y he tenido la oportunidad de leerlo. Firmo por triplicado,
queddndome con una copia.

EL/LA DONANTE ASENTIMIENTO DEL MENOR EL/LA REPRESENTANTE/TUTOR LEGAL (b,c)
MAYOR DE 12 aiios (a) (s6lo en caso de ausencia de competencia por

parte del/de la donante para extender la firma o

en caso de que se trate de un menor de edad)

Firma Firma Firma

(a) En caso de que el donante sea un menor de edad con madurez suficiente (12 afios o0 mas), firmara su
conformidad junto con la firma de sus representantes legales.

(b) En caso de que la persona donante no pueda ejercer la competencia para extender la firma porque
presente discapacidad intelectual, problemas cognitivos o fisicos, y que por lo tanto deba ser asistida por
un representante o tutor legal.

(c) En caso de falta de competencia para extender la firma por parte de la persona donante cuyo cuidador
tenga atribuida la representacién legal, o si es menor de 12 afios, el consentimiento lo firmardn los
representantes legales".

En ,a de de

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O CONSENTIMIENTO:
Los siguientes profesionales declaran que se ha explicado la informacion relativa a la donacion de muestras
biolégicas al Biobanco:

Apellidos y nombre: Firma:

Fechay Lugar de la Extraccién:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO (Hoja 1 de 2) dentifieathva del
Ejemplar para el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras Biobanco

DATOS DEL/DE LA DONANTE O DE SU REPRESENTANTE / TUTOR LEGAL (éste ultimo solo en caso
de que el/la donante no sea capaz para firmar, tanto en el caso de un menor de edad como en el caso de
una persona con problemas cognitivos o discapacidad intelectual):

Apellidos y nombre del / de la Donante:

DNI: Edad: Sexo: Fecha Nacimiento:

Teléfono/E-mail: /

Apellidos y nombre del/de la representante legal o asistente:

DNI: Relacién con el/la donante:

Tipo de muestra bioldgica:

] sangre LI Muestra de saliva
[ Excedentes del procedimiento médico-quirurgico asistencial al que va a someterse o se ha sometido

Si ha comprendido la informacion que le ha sido proporcionada, ha resuelto cualquier duda que pudiese tener, y decide
colaborar con el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras en los términos antes explicados, por favor lea y firme a
continuacion esta hoja.

1. Autorizo a que mi muestra bioldgica y sus derivados sean almacenados en este biobanco y consiento
que las muestras y datos asociados sean utilizados para:

La investigacion de mi enfermedad o la enfermedad del donante al que represento o del que soy donante
control SILJ] NoOLJ

La investigacion de enfermedades relacionadas, cuyos avances puedan beneficiar al conocimiento de mi
enfermedad o la enfermedad del donante al que represento o del que soy donante control Sl [ no |

El desarrollo de proyectos de Investigacién que impliquen la generacién de lineas celulares permanentes,
células pluripotentes inducidas (iPS) y organoides. SILy Nolj

2. Deseo que se me comunique la informacion derivada de la investigacion que realmente sea relevante y
aplicable para mi salud y/o la de mi familia. SI ] NO [

Teléfono o E-mail de contacto:
3. Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion o muestras bioldgicas adicionales

sICy No [

Teléfono o E-mail de contacto:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO (Hoja 2 de 2)

Ejemplar para el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras

4. En el caso de que la muestra biolégica que dono al biobanco proceda de biopsias o intervenciones
quirargicas realizadas con anterioridad a este consentimiento, autorizo al Biobanco Nacional de
Enfermedades Raras para que contacte con el servicio responsable del almacenamiento de dichas
muestras en mi centro sanitario, con el fin de facilitar parte de la muestra y datos clinicos relativos al
diagnadstico

5. Deseo establecer restricciones respecto al uso de la muestra, para que no sea utilizada en: (escribir a
continuacion)

6. Se me ha informado que, llegada la mayoria de edad de mi representado, éste tendra derecho a
revocar o modificar este consentimiento, para lo cual deberd estar debidamente informado.

He recibido una copia de este impreso y he tenido la oportunidad de leerlo. Firmo por triplicado,
queddndome con una copia.

EL/LA DONANTE ASENTIMIENTO DEL MENOR EL/LA REPRESENTANTE/TUTOR LEGAL (b,c)
MAYOR DE 12 aiios (a) (s6lo en caso de ausencia de competencia por

parte del/de la donante para extender la firma o

en caso de que se trate de un menor de edad)

Firma Firma Firma

(a) En caso de que el donante sea un menor de edad con madurez suficiente (12 afios o0 mas), firmara su
conformidad junto con la firma de sus representantes legales.

(b) En caso de que la persona donante no pueda ejercer la competencia para extender la firma porque
presente discapacidad intelectual, problemas cognitivos o fisicos, y que por lo tanto deba ser asistida por
un representante o tutor legal.

(c) En caso de falta de competencia para extender la firma por parte de la persona donante cuyo cuidador
tenga atribuida la representacién legal, o si es menor de 12 afios, el consentimiento lo firmardn los
representantes legales".

En ,a de de

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O CONSENTIMIENTO:
Los siguientes profesionales declaran que se ha explicado la informacion relativa a la donacién de muestras
biolégicas al Biobanco:

Apellidos y nombre: Firma:

Fechay Lugar de la Extraccion:

Ejemplar para el Biobanco Nacional de Enfermedades Raras




