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LEY REGULADORA DE INVESTIGACION 
BIOMEDICA 

• Ley 9234/2014 
• Reglamento de la Ley  Reguladora de  

Investigación Biomédica   

CAPÍTULO III 

MUESTRAS BIOLÓGICAS DE MATERIAL 

HUMANO 

 



3 

Células HeLa  
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HeLa  Células 

https://www.imdb.com/title/tt5686132/videoplay

er/vi2411706649?ref_=tt_ov_vi 
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HeLa  Células 
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HeLa  Células 
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Hela Células 
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https://gostream.is/film/the-immortal-life-of-henrietta-

lacks-20483/watching.html?ep=690887 

• https://prezi.com/zgomuwjm5grg/the-

history-of-hela-cell-research/ 
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CAPÍTULO III 

MUESTRAS BIOLÓGICAS DE MATERIAL HUMANO 

 

• Las muestras biológicas solo podrán trasladarse 

al exterior, si se justifica de acuerdo con los 

objetivos científicos, los criterios técnicos de la 

investigación o por las limitaciones tecnológicas 

del país.  

• En el caso de estudios con diseño multicéntrico, en donde 

lo óptimo es estandarizar la metodología y los reportes de 

los exámenes de laboratorio, acorde con los objetivos 

científicos, se permitirá el traslado de las muestras a un 

laboratorio en el exterior. 

 

 



11 

LEY DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA |  Muestras 1 

con la
 salud 

humana que implique
n 

Artículo 11.—Del manejo de muestras biológicas. Todo tipo 

de muestra biológica de material humano, debe ser procesada y 

almacenada en centros habilitados para tales fines, como laboratorios 

clínicos, de Investigación u otros, los cuales deben contar con el 

permiso sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de 

Salud. 

Se debe garantizar la confidencialidad en el tratamiento de 

los datos de carácter  personal y de las muestras 

biológicas, en especial en la realización de análisis  

genéticos. 

La autorización y desarrollo de cualquier proyecto de 

investigación sobre seres  humanos o su material 

biológico requerirá el previo y preceptivo informe 

favorable  del CEC-CONIS. 
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CAPÍTULO III 

MUESTRAS BIOLÓGICAS DE MATERIAL 

HUMANO 

 

• ARTÍCULO 19.- Uso y traslado de 

muestras biológicas 

• Se prohíbe la utilización de las muestras 

biológicas obtenidas con fines no 

contemplados y aprobados en el 

consentimiento informado, la ley y demás 

normativa aplicable. 
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• ARTÍCULO 20.- Derecho a retractarse por el 

uso de las muestras biológicas de material 

humano 

El participante en una investigación biomédica 

le asiste el derecho a retractarse de su 

consentimiento sobre el posible traslado, 

almacenamiento, manejo y uso de sus muestras 

biológicas de material humano. 
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• ARTÍCULO 21.- Acuerdos de transferencia 

• Para transferir cualquier muestra biológica 

fuera del país se debe contar con un 

acuerdo de transferencia de material 

biológico, firmado por las autoridades 

legales de las instituciones involucradas, 

por el investigador y la institución que 

envía, y por el investigador y la institución 

que recibe. 
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CAPÍTULO III 

MUESTRAS BIOLÓGICAS DE MATERIAL HUMANO 

• ARTÍCULO 22.- Conservación y destrucción de las 

muestras biológicas de material humano 

• Las muestras biológicas de material humano se 

conservarán únicamente en tanto sean 

necesarias para los fines que justificaron su 

recolección, salvo que el participante haya 

otorgado su consentimiento explícito para otros 

usos posteriores. Este consentimiento podrá ser 

revocado por el participante totalmente o para 

determinados fines, en cualquier momento.  
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CAPÍTULO III 

MUESTRAS BIOLÓGICAS DE MATERIAL HUMANO 

• ARTÍCULO 22.-…..Cuando la revocación se refiera a 

cualquier uso de la muestra, se procederá a la inmediata 

destrucción de esta y el laboratorio extenderá un 

certificado escrito de la destrucción de la muestra, salvo el 

caso de muestras que hayan sido anonimizadas. 

 

• En caso de que las muestras biológicas de material 

humano sean conservadas, el participante será informado 

del lugar y de las condiciones de conservación, objetivos, 

usos futuros, cesión a terceros y condiciones para poder 

solicitar su destrucción, según las normas que apliquen 

para la destrucción de muestras biológicas, salvo el caso 

de muestras que hayan sido anonimizadas. 
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ARTÍCULO 23.- Donación o cesión de 

muestras biológicas de material humano 

 Para donar o ceder a terceros una muestra 

biológica de material humano se deberá contar 

con un consentimiento informado específico 

para cualquiera de esos fines. En este se 

deberá dejar claro el lugar y las condiciones de 

conservación, los objetivos de esta 

conservación, los usos futuros de las muestras y 

la posibilidad de cesión de las muestras a 

terceros. 

 

 

• La donación y utilización de muestras 

biológicas humanas en una 

investigación no podrán remunerársele o 

brindarse algún otro tipo de 

compensación al participante; asimismo, 

queda prohibida la venta de muestras 

biológicas que hayan sido obtenidas 

para una investigación biomédica..  
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Procedimiento 
Proyecto  

Investigación  
biomédica 

Hoja de  
información/Consen  
timiento informado Procedimiento sin  

recogida de muestras 

CEIC 

Procedimiento con  
recogida de muestras 

 

 

 

 
 

Muestra biológica 

GENETICAS 

-NO SE PUEDEN 

VENDER  

-NI TRANSFERIR 

SIN 

CONSENTIMIENTO 
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• El manejo de muestras biológicas en cada 

laboratorio debe ser en concordancia con lo 

estipulado en sus manuales operativos internos y 

sólo podrá realizarse por personal capacitado para 

tales fines. 

• Artículo 12.—Del transporte terrestre, marítimo o 

aéreo de material biológico. 

• a) Todo transporte de material biológico e 

infeccioso debe cumplir con la Normativa UN3373, 

siguiendo todos los lineamientos de la categoría A 

para material biológico y categoría B para material 

infeccioso y la normativa que para estos efectos 

establece el Ministerio de Salud. 

  

 

ALMACENAMIENTO 
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Reglamento 

• Muestras biológicas de material humano 

• Artículo 10.—De los requisitos mínimos de los laboratorios que 

participan en investigación clínica. 

• a) Contar con el Permiso Sanitario de Funcionamiento vigente. 

• b) Contar con todas las instalaciones y el equipo necesario para la 

conducción del estudio. 

• c) Contar con manuales operativos internos, donde se especifiquen 

sus procesos internos para el manejo, procesamiento, 

almacenamiento, eliminación y desecho, traslado terrestre, marítimo y 

aéreo de muestras biológicas así como el mantenimiento de su 

• equipo. 

• d) Contar con el personal capacitado para cumplir con las 

responsabilidades asignadas en la misma, incluida la capacitación 

documentada en Buenas Prácticas Clínicas, renovada al menos cada 

tres años con un programa avalado por el Conis. 
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Dato codificado: dato no asociado a una persona identificada por haberse sustituido o desligado la información 
que  identifica a esa persona utilizando un código que permita la operación inversa. 

 

Muestra biológica codificada o reversiblemente disociado: muestra no asociada a una persona identificada o  
identificable por haberse sustituido o desligado la información que identifica a esa persona utilizando un código  
que permita la operación inversa. 

Base de datos con datos de carácter 
personal 

Nombre Apellido Código Muestra Patología 

Mortadelo 

Filemón 

Ibañez 

Ibañez 

2011/1 

2011/2 

sangre 

sangre 

control 

control 

codificada 

2011/1 

Definición 

Mortadelo 
Ibañez 

LEY DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA | Muestras y datos codificados 1 
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LEY DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA
 |Hoja de información al

 paciente/  Consentimiento informado: anónimas o codificadas 

Muestras codificadas Muestras codificadas 

Muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica Muestras biológicas de origen humano con fines de investigación 
biomédica 

Muestras anónimas Muestras anónimas 
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CAPÍTULO VIII Reglamento 

Del manejo del producto en investigación 

• Artículo 53.—De la importación, producción y uso de productos de 

interés sanitario registrados y no registrados o sus materias primas. 

Para fines exclusivos de investigación se autorizará la importación, 

producción y uso de productos de interés sanitario registrados y no 

registrados o sus materias primas.  

• La importación, producción y uso de estos productos o materiales solo 

podrá realizarse en el marco de investigaciones debidamente 

autorizadas y registradas según lo establecido en el presente 

reglamento 

• Artículo 54.—De la trazabilidad. Deben existir procedimientos para 

asegurar la trazabilidad documental de todo producto en investigación 

que sea importado, fabricado y distribuido en el país. Lo anterior es una 

responsabilidad compartida por todas las partes involucradas en la 

cadena de suministro hasta el sitio de investigación 
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• Artículo 56.—De la manufactura, empaque, 

etiquetado y codificación 

• Artículo 57.—De la información sobre el producto en 

investigación.  

• Artículo 58.—De la custodia y almacenamiento. 

• Artículo 59.—Del uso. El investigador debe 

asegurarse de que el producto en investigación se 

use solamente de acuerdo con el protocolo aprobado 
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• Artículo 60.—De la contabilidad en el sitio de investigación 

• Artículo 61.—De la disposición final. 

• a) Tanto el patrocinador, importador y el investigador son 

responsables del tratamiento y la disposición final 

adecuada y segura del producto en investigación sobrante 

no  utilizado, devuelto, deteriorado o vencido, así como 

otros residuos relacionados al producto, para lo cual 

deben establecer y mantener procedimientos escritos y 

registros que documenten apropiadamente dicha 

disposición, en apego a la Ley Nº 8839 del 24 de junio del 

2010 “Ley para la Gestión Integral de Residuos”, publicada 

en La Gaceta N° 135 del 13 de julio del 2010 y sus 

reglamentos aplicables según el tipo de residuo, su 

peligrosidad y forma de disposición final. 
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Necesario volver a pedir  
consentimiento al 

donante 

DECRETO DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA |Cesión de muestras a  proyectos 

de investigación 

Biobanco Biobanco 

Muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica Muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica 

Colecciones Colecciones 

Muestras de proyectos  
concretos 

Muestras de proyectos  
concretos 

 No 
Si se pueden ceder muestras  
previo informe favorable de  

comité ético y científico 

Real Decreto 1716/2011: página 128435 y artículo 34 

1 
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Obligación de comunicar su  
existencia al establecimiento en  

cuyas instalaciones se 
conserven 

Deben registrarse en el Registro  
Nacional de Biobancos (ISCIII): 

plazo  2 meses tras la constitución 
de la  colección 

REAL DECRETO DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA |Registro institucional,  

Registro Nacional de Biobancos 

Biobanco Biobanco 

Muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica Muestras biológicas de origen humano con fines de investigación biomédica 

Colecciones Colecciones 
Muestras de proyectos  

concretos 

Muestras de proyectos  
concretos 

Obligación de comunicar su  
existencia al establecimiento en  

cuyas instalaciones se 
conserven 

Solicitar autorización a organismo  
competente de Comunidad  

Autónoma 

Deben registrarse en el Registro  
Nacional de Biobancos (ISCIII) 

Real Decreto 1716/2011: artículo 28 

2-junio-2012 2-junio-2012 

1 
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Articulo 58 

• En el caso de que el producto en 

investigación se catalogue con medicamento 

psicotrópico, estupefaciente o precursor, 

éstos sólo se podrán almacenar en 

droguerías registradas y una vez distribuidos 

sólo se podrán custodiar y dispensar en 

farmacias registradas en cumplimiento con 

los requisitos reglamentarios establecidos por 

la Junta de Vigilancia de Drogas. 
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• Artículo 60.—De la contabilidad en el sitio de 

investigación. a) En el sitio de investigación, la 

responsabilidad de llevar la contabilidad de dicho 

producto recae en el investigador. b) El investigador 

podrá asignar algunos o todos los deberes sobre la 

contabilidad del producto en investigación en el sitio 

donde se realiza el estudio a una farmacia o a un 

farmacéutico, esto en el caso de productos 

farmacéuticos o a otro personal del estudio 

debidamente capacitado en Buenas Prácticas 

Clínicas y el protocolo del estudio y que esté bajo la 

supervisión del investigador o la institución donde se 

realiza la investigación. 
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MUCHAS GRACIAS! 


