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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Resolucion

Numero: RESOL-2023-826-APN-MCT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2023

Referencia: EX-2021-54956740- -APN-DDY GD#MCT - PROGRAMA NACIONAL DE REFERENCIA Y
BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR)

VISTO e EX-2021-54956740- -APN-DDY GD#MCT, las RESOL-2021-360-APN-MCT del 25 de junio de 2021
y RESOL-2022-1190-APN-DIR#CONICET del 24 de agosto de 2022; y el CONVE-2023-23584439-APN-MCT
del 3 de marzo de 2023y el CONVE-2023-31870441-APN-DDY GD#MCT del 22 de marzo de 2023 del Registro
del MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, y

CONSIDERANDCO:

Que por e Expediente citado en el VISTO tramita la aprobacion de la estructura organizativa del PROGRAMA
NACIONAL DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR),
la creacion de la RED FEDERAL DE NODOS del Programa POBLAR y la constitucion del BIOBANCO
GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA.

Que por la RESOL-2021-360-APN-MCT se cred el Programa POBLAR bagjo la orbita de la SECRETARIA DE
PLANEAMIENTO Y POLITICAS EN CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION de este Ministerio, con €
objetivo de disefiar, poner en marcha y consolidar un muestreo de bioespecimenes y datos asociados de la
poblacién argentina que contribuya a la creacion de un Biobanco de datos bésicos abiertos y de importancia
manifiesta para cualquier investigacion genodmica biomeédicay poblaciona considerada prioritaria para Argentina.

Que por conducto del mismo acto administrativo se designé al Dr. Rolando GONZALEZ-JOSE como
Coordinador Ejecutivo del referido Programay se cred un Consegjo Asesor para POBLAR.

Que atento € desarrollo del Programa POBLAR, se observa la necesidad de reemplazar la figura del Consgjo
Asesor, con la que hasta la fecha operaba e Programa, por la de un Consgjo Directivo con otro rol, funciones,
responsabilidades y competencias.

Que e 3 de marzo de 2023 este Ministerio suscribid un Convenio Marco de Cooperacion y Asistencia Técnica
Mutua CONVE-2023-23584439-APN-MCT con e MINISTERIO DE SALUD, cuyo objetivo consiste en
establecer relaciones de colaboracion y coordinacion de acciones entre las Partes a los fines de aunar esfuerzos e
implementar actividades de cooperacién interministerial en el marco de cada una de sus competencias.



Que mediante el Acta Especifica N° 1 (CONVE-2023-31870441-APN-DDY GD#MCT), las Partes acordaron
establecer relaciones de colaboracion y coordinacion en materia de biobancos, a fin de impulsar tanto €l Programa
POBLAR como a BIOBANCO NACIONAL DE MUESTRAS BIOLOGICAS ASOCIADAS A PATOLOGIAS
DE ALTO IMPACTO Y/O RELEVANCIA EN SALUD PUBLICA.

Que en €l plano territorial, el Programa POBLAR se ha estructurado a partir de grupos de trabajo e investigacion
vinculados ainstituciones pertenecientes a las diferentes regiones del pais que operan como “Nodos Federales’.

Que respecto a los Nodos conformados por entidades dependientes del CONSEJO NACIONAL DE
INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET), mediante la RESOL-2022-1190-APN-
DIR#CONICET, el Directorio del Consgo resolvié vincular a los “Nodos CONICET” con e Programa
POBLAR, autorizandolos y/o delegando en ellos las actividades de toma coordinada de datos gendmicos,
fenotipicos y de estilo de vida, de acuerdo alos protocol os estéandar operativos y términos de consentimiento libre
e informado acordados en € marco del Programa.

Que, desde su creacion, €l Programa POBLAR ha llevado adelante acciones destinadas al fortalecimiento de los
Nodos, incluyendo provisién de equipamiento, formacién de profesionales, provision de insumos, asi como
diversas acciones de comunicacion, elaboracion de manuales y procedimientos operativos estandar, entre otras
gestiones.

Que € financiamiento del equipamiento necesario y de lo relativo a persona perteneciente a cada Nodo, se
[levara a cabo en el marco del Convenio Especifico de Cooperacion y su Adenda firmado entre este Ministerio y
la Fundacion Innoval (CONVE-2023-59855234-APN-MCT y CONVE-2023-97767092-APN-MCT,
respectivamente).

Que, en esta instancia, resulta necesario fortalecer el encuadre institucional y capacidades del Programa para
progresar en sus objetivos, dotandolo de una estructura organizativa.

Que, asimismo, se considera pertinente formalizar la creacion de una RED FEDERAL DE NODOS del Programa
POBLAR.

Que finalmente, resulta oportuno establecer las acciones del BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION
ARGENTINA, & que tendrd como mision amacenar los bioespecimenes y datos asociados garantizando su
calidad, y los derechos e intereses de las personas participantes, velando por su distribucion en proyectos con alto
valor cientificoy social que redunden en beneficio parala salud de la poblacion.

Que la DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION y la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS
JURIDICOS de este Ministerio han tomado oportunamente |a intervencién de su competencia.

Que la presente medida se dicta en virtud de o establecido en el Articulo 23 sexies de la Ley de Ministerios N°
22.520 (t.0. Dcto. 438/1992) y sus modificatorias, y los Decretos N°07/2019 y N° 640/2021.

Por €ello,
EL MINISTRO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Derogar € articulo 3° de la RESOL-2021-360-APN-MCT *“Creacion del Consgjo Asesor del



PROGRAMA NACIONAL DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION
ARGENTINA (POBLAR)".

ARTICULO 2°.- Crear e Consgjo Directivo ddl PROGRAMA NACIONAL DE REFERENCIA Y BIOBANCO
GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR), a conformarse por €/la Titular de la
SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y POLITICAS de este Ministerio, quien desempefiara e rol de
Presidente/a, DOS (2) representantes del CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y
TECNICAS (CONICET), UN/UNA (1) representante de la FUNDACION INNOVA-T, UN/UNA (1)
representante del CONSEJO INTERUNIVERSITARIO NACIONAL (CIN), UN/UNA (1) representante de la
FUNDACION ‘DR. MANUEL SADOSKY’ DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EN LAS
TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACION (FUNDACION SADOSKY), y UN/UNA (1)
representante de la RED FEDERAL DE NODOS del Programa POBLAR. Los/as representantes se
desempefiarén por un periodo de DOS (2) afios a partir de lafecha de su designacion.

ARTICULO 3°.- Homologar la designacion del Dr. Rolando GONZALEZ-JOSE (DNI N° 23.600.840) como
Coordinador Ejecutivo del PROGRAMA NACIONAL DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA
POBLACION ARGENTINA (POBLAR), por un periodo de cuatro (4) afios a partir de la publicacion de la
presente Resolucion.

ARTICULO 4°.- Aprobar la estructura de tareas, responsabilidades y relaciones del PROGRAMA NACIONAL
DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR), conforme e
detalle que como ANEXO | IF-2023-125408999-APN-SPY PCTEI#MCT forma parte integrante de la presente
Resolucion.

ARTICULO 5°.- Conformar la RED FEDERAL DE NODOS DEL PROGRAMA POBLAR, que como ANEXO
Il 1F-2023-125410316-APN-SPY PCTEI#MCT forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO 6°- Instruiren e marco dd PROGRAMA NACIONAL DE REFERENCIA Y BIOBANCO
GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR), las acciones del BIOBANCO GENOMICO DE
LA POBLACION ARGENTINA, que como ANEXO Il IF-2023-125411001-APN-SPYPCTEI#MCT forma
parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO 7°.- Encomendar a la SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y POLITICAS EN CIENCIA,
TECNOLOGIA E INNOVACION de este Ministerio para dictar las normas y actos administrativos especificos
necesarios para garantizar e funcionamiento del BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION
ARGENTINA.

ARTICULO 8°.- Agradecer a los profesionales por |os servicios prestados en e cumplimiento de las funciones
que le fueran oportunamente encomendadas como parte del Consgjo Asesor del ROGRAMA NACIONAL DE
REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR), el BIOBANCO
GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA.

ARTICULO 9°.- Registrese, comuniquese a la SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y POLITICAS EN
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, publiquese en el REGISTRO OFICIAL, y cumplido, archivese.



Digitally signed by Daniel Fernando Filmus
Date: 2023.11.16 15:42:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Daniel Fernando Filmus
Ministro
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.11.16 15:43:16 -03:00




ANEXO I
RED FEDERAL DE NODOS DEL PROGRAMA POBLAR
2.1 Objetivo

Los Nodos de POBLAR representan su expresion federal, y tienen por objetivo la vinculaciéon
institucional del Programa con los gobiernos locales, las comunidades, el sector salud, asi como
llevar adelante labores de muestreo, investigacion, y desarrollos que emanen del Biobanco.

2.2 Conformacion

Cada Nodo estard integrado por personal contratado, becarios/as, profesionales de apoyo,
profesionales de la salud y/o investigadores/as, y sera dirigido por un/a Investigador/a Principal, que
oficiard como representante local del Programa y velara por el cumplimiento de los protocolos,
términos de consentimiento libre e informado, y por el correcto funcionamiento y mantenimiento
de los equipamientos otorgados al Nodo por el Programa en calidad de comodato (segin modelo
aprobado mediante la RESOL-2023-60-APN-MCT).

El Nodo deberd contar con un minimo de tres (3) especialistas de probada experiencia en el campo
de la Genética Humana, la Antropologia Bioldgica, la Medicina Genética o la Genética de
Poblaciones.

El rol del/de la Investigador/a Principal debera ser ocupado por quien, ademas, posea capacidades
en la direccion de equipos de investigacion cientifica, funcionamiento del sistema cientifico,
administracién de subsidios, etc.

Los/as integrantes del Nodo deberan estar capacitados/as para la colecta de datos en poblaciones
humanas y para el almacenamiento y procesamiento de datos gendmicos y metadatos asociados.

2.3 Funcionamiento

Ante el pedido de adhesion de un potencial Nodo, el Consejo Directivo evaluara la pertinencia en
materia de cobertura federal, capacidades cientifico-técnicas de su personal, la disponibilidad
presupuestaria, y cualquier otro parametro que considere menester. Para la solicitud de adhesidn se
estard a lo establecido en el punto 2.6. del presente. Eventualmente, y luego de analizados los
aspectos anteriores, se procedera a la incorporacién del mismo a la RED FEDERAL DE NODOS del
Programa POBLAR.

2.4 Funciones
Son funciones de los Nodos:

e Designar un/a Investigador/a Principal del Nodo.

® Incorporar la informacion de ADN y metadatos asociados colectados al Biobanco del
Programa en estricto apego a los procedimientos establecidos por el Consejo Directivo del
Programa.

e Mantener actualizada la nédmina de integrantes del Nodo, reportando cualquier modificacion
por nota dirigida a el/la Coordinador/a Ejecutivo.
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® Acordar hitos de muestreo en el Consejo Cientifico Técnico, e informar cualquier incidencia
en el muestreo o funcionamiento general del Nodo.

e Participar a través de su representante en el Consejo Directivo del Programa.
Integrar a través de su Investigador/a Principal el Consejo Cientifico Técnico del Programa.
Recibir asistencia técnica y logistica de parte del Consejo Directivo y del Comité Cientifico
Técnico del Programa.
Participar en las lineas de investigacién impulsadas y aprobadas por el Consejo Directivo.

e Llevar adelante la representacion del Programa en el ambito local ante autoridades de las
carteras de Ciencia y Tecnologia, Salud y cualquier otro estamento oficial que sea menester.
En todo momento se identificard la pertenencia del Programa a la Secretaria de
Planeamiento y Politicas en Ciencia, Tecnologia e Innovacidn del MINCYT.

® Asumir la responsabilidad por el cumplimiento de los protocolos y normativas internas del
Programa.

e Cualquier otra funcidn que pueda asimilarse a las mencionadas.

2.5 Listado de Nodos POBLAR:

° AMBA (emplazado en el Estudios en Neurociencias y Sistemas Complejos - ENyS
CONICET- UNAJ)

° CABA (emplazado en el Centro de Ciencias Naturales, Ambientales vy
Antropoldgicas - Universidad Maiménides - CCNAA- UMAI)

° CENTRO (emplazado en el Instituto de Antropologia de Cérdoba IDACOR-
CONICET-UNC)

° NEA (emplazado en el Instituto de Biologia Subtropical - IBS- CONICET-UNAM)

° NOA (emplazado en el Instituto de Ecorregiones Andinas - INECOA- CONICET-
UNJu)

° PBA (emplazado en el Instituto Multidisciplinario de Biologia Celular - IMBICE-

CONICET-UNLP- CIC PBA)

° SUR (emplazado en el Instituto Patagdnico de Ciencias Sociales y Humanas “Ma.
Florencia del Castillo Bernal” - IPCSH-CONICET)

2.6 Documento de adhesion
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién de la Republica Argentina

PROGRAMA NACIONAL DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA
(POBLAR) (Resolucion Ministerial 360/2021)
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Documento de adhesiéon como Nodo

A. Grupo de investigacion

Integrantes

Institucion de trabajo

Ciudad

Provincia

B. Investigador/a principal

Nombre/s y apellido/s

Cargo/puesto en
institucion de trabajo

Otras afiliaciones

Correo electrénico

Teléfono

C. Nodo

Tipo

D. Declaracion

Por medio del presente, DECLARO conocer y aceptar, sin reservas y en toda su extensién, el
Reglamento de la RED FEDERAL DE NODOS del Programa Nacional de Referencia y Biobanco
Gendmico de la Poblacion Argentina (POBLAR), creado bajo la Resolucion 360/2021, y sus
modificatorias o complementarias, del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién de la Republica
Argentina (MINCYT).

La presente adhesién no crea otro vinculo entre el Nodo y el Programa, que el descrito en el
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Reglamento de la RED FEDERAL DE NODOS del Programa Nacional de Referencia y Biobanco
Gendmico de la Poblacién Argentina (POBLAR), sin perjuicio de los derechos y obligaciones que
emergen del mismo. Cada Parte mantiene su autonomia e independencia, asumiendo en forma
particular las responsabilidades que le correspondan y comprometiéndose a mantener indemne a la
otra ante reclamos realizados por terceras personas que se deriven directa o indirectamente de su
actuacion como Parte. Los/as integrantes del Nodo se comprometen a mantener la confidencialidad
en el manejo de la informacidn colectada por el Nodo, asi como a nombrar a la Secretaria de
Planeamiento y Politicas en Ciencia, Tecnologia e Innovacién del MINCYT cada vez que se actle como
consecuencia de los estudios e iniciativas surgidas a través del Nodo.

El personal afectado por el Nodo en el marco de la presente adhesién mantendra su situacion de
revista y dependera econdmica y técnicamente de la Parte que lo hubiere designado.

Este compromiso tendra efectos vinculantes y entrarad en vigor una vez que cuente con el dictamen
favorable del Comité Cientifico Técnico refrendado por el Consejo Directivo del Programa, momento
desde el cual el grupo de investigacién indicado queda vinculado al Programa como Nodo, asumiendo
los derechos y obligaciones que de este caracter se derivan.

Firma del/de la
investigador/a Principal

Nombre/s y apellido/s

Lugar y fecha

Firma del/ de la Director/a
de la institucidn de trabajo
(aval institucional).

Nombre/s y apellido/s

Lugar y fecha

Se deberd adjuntar el CV firmado de todos los/as integrantes del Nodo.
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Referencia: ANEXO Il - RED FEDERAL DE NODOS DEL PROGRAMA POBLAR
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Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
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ANEXO |

DISENO ORGANIZATIVO - PROGRAMA DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA
POBLACION ARGENTINA (POBLAR)

El PROGRAMA DE REFERENCIA Y BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA (POBLAR),
depende de la Secretaria de Planeamiento y Politicas en Ciencia, Tecnologia e Innovacion del
MINCYT y fue creado por la Resolucion 360/2021 (RESOL-2021-360-APN-MCT) del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Su gobernanza estd basada en un Consejo Directivo, Comité
Cientifico Técnico, Comité de Asesoramiento Ciudadano, Comité de Etica Independiente, y
Biobanco propiamente dicho

1.1 Consejo Directivo (CD)

1.1.1 Objetivo

Ejercer la autoridad de decision sobre el acceso y uso de los recursos del Biobanco, y hacer cumplir
los marcos de ética y transparencia asi como los aspectos de gestiéon corporativa incluyendo la
gestién de los conflictos de interés, la estrategia de comunicacion y divulgacion del Programa, la
proteccion de los datos colectados bajo un marco legal y ético, la planificacién de actividades de
investigacion en torno a los datos colectados, etc.

1.1.2 Conformacion

Estara presidido por el/la Titular de la SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y POLITICAS EN CIENCIA,
TECNOLOGIA E INNOVACION del MINCYT, e integrado por las instituciones que le han dado
contexto institucional a la iniciativa en sus fases iniciales, asi como a posteriori de su creacidn
formal. Esta conformacién propende a reflejar el caracter federal, interdisciplinario e
interinstitucional del Programa.

Seran integrantes: el/la Secretario/a de Planeamiento y Politicas en Ciencia, Tecnologia e
Innovacidn de este Ministerio, quien desempefiara el rol de Presidente/a; DOS (2) representantes
del CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS (CONICET), UN/UNA (1)
representante de la FUNDACION INNOVA-T, UN/UNA (1) representante del CONSEJO
INTERUNIVERSITARIO NACIONAL (CIN), UN/UNA (1) representante de la FUNDACION ‘DR. MANUEL
SADOSKY’ DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EN LAS TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y
COMUNICACION (FUNDACION SADOSKY); y UN/UNA (1) representante de la RED FEDERAL DE
NODOS del Programa POBLAR.

Las instituciones representadas elevaran los nombres de los/as integrantes del Consejo Directivo
por un plazo de dos (2) afios, con la posibilidad de ser renovados/as por un periodo adicional de
dos (2) afios.

El/la representante de la RED FEDERAL DE NODOS serad elegido por los/as investigadores/as
responsables de los Nodos, también por un plazo de dos (2) afios con la posibilidad de renovacion
por un periodo adicional de dos (2) afos.

Los/as miembros del Consejo Directivo deberan ser personas con conocimiento cientifico u otra
experiencia relevante para el Programa.
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La participacidn en el Consejo Directivo sera ad honorem al igual que el rol del Coordinador/a
Ejecutivo/a del Programa.

El Coordinador/a Ejecutivo/a sera designado/a mediante Resolucién Ministerial.
1.1.3 Funcionamiento

El Consejo Directivo serd responsable de la direccidn y gestidén del Programa, delegando la gestion
cotidiana en su Coordinador/a Ejecutivo/a.

El CD celebrard reuniones ordinarias cada dos (2) meses, convocadas por el/la Coordinador/a
Ejecutivo/a.

En caso de que asi se solicite, una mayoria simple de la totalidad de los/as integrantes del CD
podra convocar a reunién extraordinaria, que deberd ser presidida por el/la Coordinador/a
Ejecutivo/a.

El/la Coordinador/a Ejecutivo/a podra convocar a reuniones extraordinarias ante situaciones
excepcionales.

En todos los casos, las convocatorias seran realizadas mediante un medio fehaciente dirigido a sus
integrantes (vrg. correo electrdnico institucional, correo postal institucional).

Al cierre de cada reunion se labrara el Acta respectiva con la exposicidn y conclusién de los temas
tratados.

Los temas seran aprobados mediante una mayoria simple de votos del total de los/as miembros.
En caso de empate, el/la Coordinador/a Ejecutivo/a podra votar para aprobar o desaprobar el
asunto bajo tratamiento.

Los acuerdos quedaran plasmados mediante “Decisiones” que fundamenten y expliciten las
medidas a implementar.

1.1.4. Funciones
Son funciones del Consejo Directivo:

e Decidir con el/la Coordinador/a Ejecutivo/a las prioridades de incorporacion de personal a
POBLAR.

e Confeccionar y aprobar la reglamentacion interna de funcionamiento del Programa asi
como sus Procedimientos Operativos Estandar (POE).

e Aprobar el Plan de Aseguramiento de Calidad y los POEs del Biobanco POBLAR.

e Confeccionar y aprobar los Modelos de Acuerdo de Transferencia de Material (ATM) y
Acuerdos de Transferencia de Datos (ATD) a emplear por el Programa.

e Avalar los informes periddicos de POBLAR, las solicitudes de fondos, su inversién vy
rendicién anual.

e Avalar las decisiones concernientes al acceso a los datos de POBLAR ya sea por usuarios
pertenecientes al Programa y Biobanco como ajenos a él. Para este y otros fines, el
Consejo Directivo contara con el asesoramiento no vinculante del Consejo Cientifico
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Técnico y del Comité de Etica en la Investigacién, que evaluard la priorizacién de iniciativas
y las elevara al Consejo Directivo, que dara su visto bueno final para la ejecucién de las
mismas.

e Aprobar el reglamento del funcionamiento de los Nodos.

e Velar por el mantenimiento eficiente de la RED FEDERAL DE NODOS.

e Elaborar estrategias de consolidacién y proyeccion del Programa y Biobanco a largo plazo,
incluyendo iniciativas legislativas.

e Informar al Comité de Asesoramiento Ciudadano (CAC) el estado de avance del Programa
en el marco de las reuniones semestrales.

e Fomentar la generacién de patentes u otras formas de propiedad intelectual y velar por la
proteccién de las mismas.

e Designar el/la Director/a del Biobanco POBLAR ad referéndum del nombramiento
mediante Resolucién del MINCYT.

e Cualquier otra funcién que pueda asimilarse a las mencionadas.

Son funciones del Coordinador/a Ejecutivo/a:

e Proponer al Consejo Directivo las incorporaciones de personal.

e Mantener la comunicacién con la RED FEDERAL DE NODQS, el Consejo Cientifico Técnico,
el Comité de Etica Independiente y el Comité de Asesoramiento Ciudadano.

e Mantener reuniones con el/la Director/a del Biobanco y elaborar conjuntamente los
informes periédicos de POBLAR, para elevarlos al CD del Programa.

e Oficiar de vocero ante la comunidad y los medios de comunicacidon de las acciones
emprendidas por el Programa.

e Elaborar las solicitudes de fondos, su inversién y rendicion semestral, para ser elevadas al
CD del Programa semestralmente.

e Recepcionar oficialmente los pedidos de acceso a los datos de POBLAR, ya sea por
usuarios pertenecientes al Programa y Biobanco como ajenos a él y solicitar el
asesoramiento no vinculante del Consejo Cientifico Técnico.

e Cualquier otra funcidon que pueda asimilarse a las mencionadas.

1.2 Consejo Cientifico Técnico (CCT)

1.2.1 Objetivo

Ser el principal 6rgano de consulta cientifica y técnica del Consejo Directivo en relacién a los temas
de investigacién y desarrollo concernientes al funcionamiento y crecimiento del Programa.

1.2.2 Conformacion

El CCT estard conformado por el/la Director/a del Biobanco y por los/as investigadores/as
principales de cada Nodo, segin lo establecido en el Anexo Il de la presente,y por otros/as
representantes cientificos/as nombrados/as a tal fin por el Consejo Directivo del Programa y
Biobanco, propendiendo a contar con una representacién amplia de las disciplinas cientificas que
confluyen en el mismo.

El CCT estara integrado por no menos de ocho (8), y hasta un maximo de doce (12) personas, que
se desempenardn ad honorem. La duracién de los cargos de sus integrantes serd de dos (2) afios
con posibilidad de ser renovados por otros dos (2) afos.
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1.2.3 Funcionamiento

El CCT estara coordinado por un/a miembro del Consejo Directivo, designado por dicho cuerpo,
quien serd el/la encargado/a de convocar al CCT a sesionar para dar tratamiento a los temas
solicitados por el CD. En todos los casos, la convocatoria se realizard mediante un medio
fehaciente dirigido a sus integrantes (vrg. correo electrénico institucional, correo postal
institucional).

El CCT podra sesionar con la totalidad o con parte de sus integrantes, con un minimo de cuatro (4)
integrantes quienes seran los/as responsables de elaborar los informes técnicos solicitados por el
CD.

Las propuestas emanadas del CCT serdn no vinculantes y deberdan recibir tratamiento en el CD.

Al cierre de cada reunion se labrara el Acta respectiva con la exposicidn y conclusién de los temas
tratados.

1.2.4 Funciones
Son funciones del CCT:

e Realizar evaluaciones de factibilidad y pertinencia de los pedidos de acceso a los datos.

e Discutir y elevar al Consejo Directivo las propuestas tendientes a modificar el mecanismo
de muestreo.

¢ Identificar lineas de investigacion estratégicas para POBLAR.

e Potenciar la insercion en el marco de las prioridades locales, provinciales y regionales.

e Expedirse sobre la pertinencia de la inclusion de nuevos Nodos.

e Evaluar el estado de formacién de recursos humanos en el &mbito de la salud en materia
de medicina de precisidn, gendmica médica, y especialidades afines.

e Empleando la informacién anterior, sugerir instrumentos de capacitacion destinados al
ambito hospitalario y de la salud publica.

e Cualquier otra funcidon que implique la necesidad de contar con una opinidon cientifica
experta para el uso de POBLAR.

1.3 Comité de Asesoramiento Ciudadano (CAC)

1.3.1 Objetivo

Fomentar y tender lazos de contacto entre el Programa y el Biobanco y las asociaciones civiles
dedicadas al fomento a la investigacién en torno a enfermedades crénicas, o poco
frecuentes/raras, o aquellas organizaciones que busquen la defensa de sus intereses comunitarios
a la hora de la planificacion de investigaciones biomédicas (e.g. Comunidades Originarias).

1.3.2 Conformacion

Estara integrado, por no mas de 5 (cinco) personas, con la siguiente distribucién: cuatro (4)
representantes de asociaciones o colectivos de pacientes de enfermedades crénicas o raras/poco
frecuentes y un/a (1) representante de Comunidades Originarias.
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El Consejo Directivo invitard a representantes (titular y suplente) de dichos sectores para la
conformaciéon del Comité. Las mismas seran convocadas semestralmente para sesionar
conjuntamente con el Consejo Directivo del Programa.

El Consejo Directivo podra aumentar el nimero de integrantes en funcién de la necesidad de
ampliar la representacion.

Las invitaciones se cursaran mediante un medio fehaciente dirigido a sus integrantes (vrg. correo
electrdénico institucional, correo postal institucional).

1.3.3 Funcionamiento

El CAC analizard el informe semestral presentado por el Consejo Directivo con el estado de avance
del Programa, incluyendo la marcha del muestreo federal, los hallazgos cientificos obtenidos, los
acuerdos en marcha con otras instituciones, etc.

Las opiniones del CAC, tendrdn caracter no vinculante.

Al cierre de cada reunién se labrara el Acta respectiva con la exposicién y conclusion de los temas
tratados.

1.3.4 Funciones

Son funciones del Comité de Asesoramiento Ciudadano:

e Comunicar al Consejo Directivo sobre las demandas y necesidades en materia de
investigacion biomédica, especialmente en aquellos campos de pesquisa basados en la
diversidad humana presente en el territorio nacional.

e Trasladar al seno de sus organizaciones los avances del Programa, en base a los informes
recibidos.

e Fomentar actividades conjuntas de divulgacion y promocidn del Programa.

e Cualquier otra funcidon que pueda asimilarse a las mencionadas.

1.4 Comité de Etica en Investigacion (CEl)
1.4.1 Objetivo

Llevar adelante la evaluacion de los aspectos éticos de los protocolos de investigacion que usen
bioespecimenes bioldgicos y datos asociados almacenados en el Biobanco POBLAR, con el fin de
garantizar la proteccion de los derechos e intereses de las personas participantes. En particular,
con relacion al consentimiento informado de quienes participen, la confidencialidad de los datos
personales, el balance riesgo-beneficio de la investigacion y el uso que se realice de los
bioespecimenes y datos asociados.

1.4.2 Conformacion y funcionamiento.

Estard a cargo del Comité Interministerial conformado en el marco del Acta complementaria N° 1
(CONVE-2023-31870441-APN-DDYGD#MCT) del CONVENIO MARCO DE COOPERACION Y
ASISTENCIA TECNICA MUTUA, entre el Ministerio de Salud de la Nacién y el MINCYT (CONVE-2023-
23584439-APN-MCT), suscripto en fecha 3 de marzo de 2023.
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1.4.3 Funciones

e Evaluar y aprobar el consentimiento informado para el almacenamiento y usos futuros de
los bioespecimenes del Biobanco, sin perjuicio de su procedencia (investigacion,
remanente de procedimientos clinicos o donacion)

e Evaluar, pudiendo rechazar, solicitar modificaciones o aprobar, proyectos de investigacion
gue soliciten utilizar los bioespecimenes almacenados en el Biobanco.

Los proyectos rechazados podran ser revisados y vueltos a presentar transcurridos dos (2)
meses del dictamen de rechazo.

e Monitorear los proyectos de investigacion aprobados que utilicen los bioespecimenes
almacenados en el Biobanco.

En ambos supuestos el CEl debe asegurar que el uso propuesto de los bioespecimenes esté
dentro del objetivo del Biobanco y del alcance acordado por el/la participante en el
consentimiento informado amplio para futuras investigaciones. Si el uso propuesto esta fuera
del alcance autorizado para la investigacion, el CEl deberd expedirse sobre si corresponde
solicitar un nuevo consentimiento o denegar el uso solicitado de la muestra.

e Evaluar y, en caso de haber sido aprobados, dar seguimiento a los proyectos de
investigacion que prevean la recolecciéon de bioespecimenes y el almacenamiento en el
Biobanco.

e Asegurar que el Acuerdo de Transferencia de Materiales o Datos (ATM/ATD) para la cesion
bioespecimenes para un proyecto especifico de investigacidon respete los términos del
consentimiento informado brindado por el donante y la confidencialidad de los datos
acorde a la Ley 25.326 de Proteccién de Datos Personales.
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1.5 Organigrama de POBLAR
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ANEXO 11l
BIOBANCO GENOMICO DE LA POBLACION ARGENTINA

Documento Rector del Biobanco POBLAR

3.1 Misidn

El Biobanco tiene por misién constituirse como repositorio de referencia nacional de genomas y
datos asociados de la Argentina, incluyendo habitos alimentarios y de estilo de vida, y
caracteristicas fenotipicas y sociales de interés biomédico. El Biobanco cuenta ademds con
mecanismos que garantizan principios éticos como el respeto por las personas, la transparencia, la
participacién e inclusién y la responsabilidad.

3.2 Objetivo

El Biobanco tiene por objetivo poner a disposicidon de usuarios/as con proyectos que requieran
datos para su uso en investigacion sobre las variantes genéticas de la poblacién, su epidemiologia
y distribucidn, asi como de sus habitos de vida y otros pardmetros, con la finalidad de aportar
conocimiento especifico para el desarrollo de politicas publicas, indicadores de salud y para tomar
decisiones en materia de prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades.

3.2.1 Objetivos especificos

- El Biobanco POBLAR oficiard como un centro de colecta/generacién, guarda, explotacion e
intercambio de bioespecimenes y datos asociados (i.e. demograficos, epidemioldgicos,
morfométricos y gendmicos) de caracter federal, con siete (7) Nodos de colecta distribuidos en
distintos puntos del pais.

- En la primera etapa POBLAR obtendrd, a través del genotipado de personas participantes
representativas de las distintas regiones del pais y la secuenciacion de genoma completo de
individuos seleccionados/as posteriormente segln su ancestria genética, una referencia
gendmica de la poblaciéon argentina “sana” (conformando un mapa genémico poblacional).

- En la segunda etapa el Biobanco POBLAR establecera una cohorte de poblacién “sana” de
seguimiento longitudinal con datos gendmicos asociados (20.000 individuos o mas) que puede
ser utilizada para la evaluacién de factores de riesgo conocidos de enfermedades cronicas (tanto
ambientales como genéticas), programas piloto de tamizaje que requieran estratificacion por
acervo gendmico, evaluaciones de respuesta a enfermedades infecciosas estratificadas por
marcadores gendmicos y otros objetivos epidemioldgicos e intervencionales en los que sea
relevante la informacion gendmica.

- POBLAR generard Procedimientos Operativos Estandares (POEs) y marcos regulatorios para
nuevos estudios gendmicos a llevar adelante con los datos obtenidos.

- Desde su expertise, POBLAR colaborara con recursos de infraestructura y recursos humanos en
la generacién de nuevas capacidades en gendmica poblacional y médica.
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3.3 Particularidades del Biobanco POBLAR
POBLAR estard basado en parte en el modelo de UK Biobank.

UK Biobank es un biobanco impulsado por el Reino Unido, creado en 2006 para el estudio a largo
plazo de las contribuciones tanto genéticas como ambientales (incluyendo nutricidn, estilo de
vida, medicamentos, etc.) responsables del desarrollo de diferentes dolencias.

Al igual que UK Biobank, los datos colectados y generados por POBLAR serdn puestos a
disposicidn de usuarios/as con proyectos que requieran esos datos para su uso en investigacion,
a través de Acuerdos de Transferencia de Material (ATM) debidamente aprobados por el CD del
Programa, previo asesoramiento por parte del CCT, y previa obtencidon del aval ético vinculante y
oficializado por el CEl del Programa. En este proceso se seguirdn medidas de seguridad que
garanticen la anonimizacion de los datos y la seguridad informatica de los mismos. Las disciplinas
que seran potencialmente adjudicatarias de acceso al Biobanco son la genética médica, la
medicina, la antropologia bioldgica, las ciencias de datos, y disciplinas afines.

La estructura de POBLAR permitird que se sumen mas datos a medida que sea necesario (y
posible), con nuevas colectas que puedan ser enfocadas en subpoblaciones de interés (por edad,
sexo u otros factores), y con pulsos de colecta periddicos sobre la cohorte dirigidos a objetivos
concretos. Aunque los objetivos iniciales de POBLAR se enfocan en estudios descriptivos y
observacionales de cohorte, la cohorte POBLAR, propiamente dicha, permitiria realizar estudios
caso-control retrospectivos, en los cuales serviria como poblacién control.

POBLAR no propone muestreos enfocados en casos (i.e. pacientes), pero puede servir como
recurso auxiliar para la colecta, almacenamiento de bioespecimenes y guarda de datos de
cohortes de casos.

3.4 Funciones del Biobanco POBLAR

El Biobanco POBLAR recolecta, procesa, almacena y distribuye muestras bioldgicas de origen
humano (i.e. bioespecimenes) y/o datos asociados, organizadas conforme a normas técnicas, con
criterios de calidad previamente definidos. La guarda y distribucién de los bioespecimenes y/o
datos se realizara con el acuerdo de las personas participantes que acuerden ceder los mismos
para su uso en investigacion.

3.5 Objetivos de guarda

Se invitara a participar del estudio a personas voluntarias en aparente buen estado de salud en
distintos Nodos del pais, a los cuales se les presentara una cartilla de informaciéon y un
consentimiento informado por escrito, de acuerdo a los términos de la Resolucion 2940/2020 y
su Anexo del Ministerio de Salud de la Nacion. Si la persona acepta, se convertira en participante
de POBLAR.

El consentimiento permitird la opcion de elegir el recontacto para habilitar un seguimiento
longitudinal.

Quienes sean participantes, mediante la firma del consentimiento informado, autorizan la cesion
de su muestra bioldgica al Biobanco para su guarda con fines de investigacion. De esta manera el
Biobanco se convierte en el guardian y custodio de la muestra y datos asociados.

3.6 Condiciones de cesion para la investigacion
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Todas las operaciones se realizaran de acuerdo con las recomendaciones de la Resolucién
1480/2011 y Resolucién 2940/2020 (y su Anexo) del Ministerio de Salud de la Nacién y a la
Declaracién de la Asociacién Médica Mundial sobre las Consideraciones Eticas de las Bases de
Datos de Salud y los Biobancos.

Los bioespecimenes humanos y/o los datos asociados seran cedidos para su uso en proyectos de
investigacion, siempre y cuando, los mismos sean cientifica y éticamente aprobados por el
Consejo Cientifico Técnico y el Comité de Etica en Investigacién asociados al Biobanco POBLAR,
respectivamente, y se cuente asimismo con una mayoria de dos tercios (%) de los votos de los
miembros totales del Consejo Directivo.

Las cesiones serdn realizadas de manera anénima o disociada, siendo necesario establecer un
Acuerdo de Transferencia de Materiales/Datos (ATM y/o ATD) entre las partes (el/la responsable
del proyecto de investigacion que solicita acceso a materiales o datos y el Coordinador/a
Ejecutivo/a del Programa POBLAR) en el cual el/la investigador/a responsable del proyecto que
desea acceder a los materiales/datos se compromete a: cumplimentar las condiciones
establecidas en el consentimiento informado, no dar a los bioespecimenes un uso diferente de
aquel para el que los ha solicitado, y no ceder los bioespecimenes a terceros.

Las condiciones del ATM o ATD firmado podran variar de acuerdo con los usos esperados, el tipo
de solicitante (i.e colaboradores/as de la academia o de la industria, nacionales o
internacionales, etc.) y los acuerdos especificos de comparticion de beneficios que puedan
establecerse entre el Biobanco POBLAR y los/as responsables del proyecto. En todos los casos,
los Acuerdos se ajustardn a la declaracién de la Asociacion Médica Mundial mencionada arriba.
En el Anexo A se proporciona un modelo de ATM/ATD con las condiciones de minima a
implementar por el Biobanco POBLAR.

3.7 Operaciones e infraestructura

Material a colectar:

La colecta sera prospectiva, de una alicuota de 10 ml de sangre entera que se procesara para la
obtencién de ADN. Tanto la sangre remanente como el ADN seran potenciales objetos de
guarda, con identificadores asignados al azar.

Espacios de guarda:

Se almacenaran los bioespecimenes (i.e. la sangre entera y/o el ADN) en alicuotas, en freezers de
-80 °C.

El espacio en donde estaran los freezers estard refrigerado con suficiente potencia de
enfriamiento (frigorias) como para disipar el calor que emiten los freezers y se encontrard a
cargo del personal del Biobanco autorizado y con permisos de acceso biométricos.

Los freezers contardn con racks, y cajas con identificacion de nimero de rack, fila y columna, de
modo tal que cada bioespecimen tenga una posicidn univoca que pueda ser registrada en la base
de datos respectiva.

La temperatura del freezer se controlard con monitoreo constante de temperatura mediante
sondas, con un minimo de dos (2) ubicadas una en inmediaciones de la puerta y otra sobre la
pared trasera.
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Se seleccionara y nombrara el/la o los/las responsable/s de atender las alarmas del sistema de
monitoreo. Al menos dos (2) personas se alternaran en esta funcidn con el fin de hacer frente y
resolver la contingencia comunicando posteriormente (al/a la Directora/a del Biobanco mediante
correo electrénico) el hecho, la accién puesta en marcha y el resultado. Se establecerd un
sistema de turnos para esta responsabilidad.

Los freezers, ademas, estaran conectados a una red de eléctrica segura que, en caso de corte del
suministro eléctrico, active automaticamente el encendido de un generador.

Se poseeran freezer(s) de reserva vacio(s) con la misma configuracion que el freezer de guarda
para poder hacer el pasaje rdpido del material de un freezer a otro, en caso de rotura de un
compresor o cualquier otra pieza fundamental del freezer principal. Se definira un procedimiento
de control para verificar el funcionamiento de estos elementos de reserva, registrandose las
pruebas y los resultados en el documento correspondiente.

Sistema de trazabilidad y manejo de la informacion:

Como base del manejo del Biobanco se utilizara un software desarrollado ad hoc (médulo
POBLAR) para registrar cada bioespecimen en una locacion univoca y que lo codifique con un
codigo univoco que incluird codificacion para el/la participante para el tipo de material y para el
numero de alicuota. Este cddigo sera utilizado para etiquetar los tubos criogénicos de guarda. El
software permitira la vinculacién de cada bioespecimen a los datos de calidad del mismo y a los
registros de carga y descarga de material. La lectura del cédigo de cada bioespecimen asi como
de la caja de almacenamiento se realizard mediante lectores de cédigo de barras para minimizar
el tiempo y los errores de chequeo de locacion.

El disefio del mdédulo POBLAR responde a los estandares mds exigentes de seguridad informatica
vigentes a la fecha del presente documento. Utilizara bibliotecas criptograficas de cddigo abierto
gue han sido auditadas por terceros, contando con una base instalada de usuarios significativa y
un historial previo de fallas reducidas. El médulo brindard ademas un sistema de autenticacion
de doble factor incluyendo un régimen de control de acceso en base a roles (RBAC) que asigna
permisos parametrizables de operacién. Para alcanzar una robusta trazabilidad el maddulo
generara un registro permanente de auditoria (log) no alterable de cada operacién definida
como sensible.

Se implementard tecnologia de registro distribuido (DLT) para suministrar una completa
integridad a los datos incorporados al Biobanco. Para ello se recurre al servicio de “sello de
tiempo” suministrado por Blockchain Federal Argentina (BFA).

En relacidn al sistema de gestidn de la seguridad de la informacion (SGSI), el Programa POBLAR
adoptara como guia la norma internacional IRAM-ISO/IEC 27001.

En ningin momento el registro del material en el software del Biobanco incluird datos
identificatorios acompafiando a la locacion del bioespecimen; sin embargo, debe existir una
manera de re-vinculacion con la identidad. En efecto, como los bioespecimenes deben quedar
asociados a los datos colectados al inicio o a los de pulsos de colecta longitudinal (i.e. en el
tiempo), los datos en el sistema de software del Biobanco estardn pseudoanonimizados
protegidos, es decir, sus identificadores directos (nombre, apellido, DNI, etc.) eliminados y los
identificadores indirectos protegidos mediante accesos seguros (i.e. clave de re-identificacidn
protegida, Unicamente accesible al/ a la Director/a del Biobanco o, a quien él/ella delegue como
honest broker).
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De originarse discrepancias entre la ubicacién de una muestra y su registro, se debera establecer
por nota dirigida al/a la Director/a del Biobanco donde quede debidamente registrado el desvio
y el accionar para su justificacion, junto con el resultado obtenido. En caso de darse de baja a la
muestra el cédigo asignado debera quedar inutilizado. Todo ello cumpliendo con los pardmetros
de calidad definidos a continuacidn.

Pardametros de calidad:
Se evaluard la calidad del Biobanco a través de distintos pardmetros, detallados a continuacion.

1. Parametros de calidad de inventario: se deberd chequear la ubicaciéon de quince (15)
tubos criogénicos al azar cada tres (3) meses. Para ello, se seleccionardn en el software
del Biobanco los identificadores de los bioespecimenes y se reconocera la posicién de
guarda. Se ird a dicha posicién y se verificara el correcto guardado del bioespecimen.
Ante una discrepancia, se buscara el origen de la misma haciendo todo lo posible por
solucionar el problema. En caso de no poder solucionarse, se dara de baja el
bioespecimen perdido de la coleccidn y se registrard en el software como una no
conformidad.

2. Parametros de calidad asociados al material de Biobanco.

a. ADN - absorbancia espectrofotomética a 260 y 280 nm, relacién
A260/A280 para evaluacion de pureza.

b. Sangre o buffy coat - no se define estandar de calidad.

3.8 Gobernanza del Biobanco POBLAR

El Biobanco POBLAR contard con un/a Director/a designado/a por el Consejo Directivo del
Programa, y nombrado mediante Resolucion del MINCYT, que tendra las siguientes
responsabilidades:

1. Ser el/la guardian/a de los bioespecimenes almacenados y sus datos asociados, velando
por los derechos de quienes hayan participado del estudio, respetando las regulaciones y
normativas vigentes, entre ellas, la Resolucién 2940/2020 del Ministerio de Salud y su
Anexo, la Ley N° 25.326 de Proteccion de los Datos Personales, la Ley N2 27.275 de
Derecho de Acceso a la Informacion Publica, la Resolucion 255/2022 de la Agencia de
Acceso a la Informacidn Publica y otros.

2. Evaluar los proyectos de investigacidn que solicitan bioespecimenes del Biobanco POBLAR
para presentarlos al Consejo Cientifico Técnico para su evaluacién cientifica y hacer
recomendaciones.

3. Solicitar la evaluacién de los aspectos éticos de dichos proyectos al Comité de Etica e
Investigacion asociado.

4. Acudir a las reuniones del Consejo Directivo provisto de la informacion y balances que él
mismo solicite.

5. Participar de las reuniones del Consejo Cientifico Técnico.

6. Rubricar acuerdos para el almacenamiento y procesamiento de bioespecimenes y datos en
aquellos casos en que la contraparte cuente con sistema de gestion de calidad certificado.
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7. Supervisar el entrenamiento del nuevo personal asociado a las operaciones de Biobanco.

8. Gestionar la comunicacién con los/as participantes y promocionar el involucramiento de la
comunidad en el avance de las investigaciones.

9. Elaborar el presupuesto anual a elevarse al CD.

10. Elaborar, junto al personal del Biobanco POBLAR, un informe anual de actividades que
incluya una memoria descriptiva del contenido del Biobanco, los objetivos y resultados
divulgables de las investigaciones en las que el Biobanco participa y las acciones de
visibilizacion de las tareas del Biobanco hacia la comunidad a elevarse al CD.

El/la Director/a del Biobanco POBLAR serad secundado/a por personal a designar, a cargo de las
operaciones técnicas necesarias para el funcionamiento diario del Biobanco, incluyendo su
mantenimiento. Entre otras funciones, dicho personal debera responsabilizarse de las siguientes
acciones:

1. Mantener un registro de las actividades del Biobanco POBLAR, tanto de los
bioespecimenes que ingresan y egresan como de los consentimientos informados
firmados, las acciones de Control de Calidad/Aseguramiento de Calidad (QC/QA por sus
siglas en inglés) y otras.

2. Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad de los datos y bioespecimenes almacenadas
a través de acciones especificas, como el control de localizacién de bioespecimenes.
Dichas acciones formaran parte del Plan de Aseguramiento de Calidad, elaborado por el
CCT y elevado al CD para su aprobacién junto con los POEs correspondientes.

3. Atender las consultas o reclamos que pudieran dirigirse al Biobanco POBLAR (por e;j.
rectificacion de datos personales, revocaciones de consentimiento, consultas de
investigadores/as, entre otros).

Las decisiones sobre la guarda y el destino de bioespecimenes, y otros aspectos del
funcionamiento del Biobanco POBLAR, serdn consensuadas con el Comité Cientifico Técnico,
para lo cual se realizardn reuniones ordinarias de frecuencia mensual y extraordinarias de
acuerdo a los requerimientos que se presenten.

3.9 Difusidn de las acciones del Biobanco POBLAR

El Biobanco POBLAR generara reportes anuales de sus actividades que incluirdn menciones, en
lenguaje de divulgacidn, de los proyectos en los que participd y la lista de publicaciones.

Los reportes seran informados en el sitio web de POBLAR. Toda informacién que aparezca de
manera publica se realizard en forma de datos agregados, no individuales, cumplimentando la
Ley N2 25.326 de Proteccion de Datos Personales y la Ley N2 27.275 de Acceso a la Informacién
Publica.

El Biobanco POBLAR gestionara los canales de comunicacion directa con las personas
participantes que hayan marcado la opcion del recontacto en el Consentimiento Informado, las
cuales podran ser informadas de los proyectos en donde sus especimenes fueron parte, tales
como newsletters o correos electrénicos.
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ANEXO A: Modelo de Acuerdo de Transferencia de Materiales (ATM) o de Datos (ATD)

El presente Acuerdo de Transferencia de Materiales y/o Datos (ATM/ATD) se establece entre el/la
Investigador/a Responsable (incluyendo el/la Investigador/a propiamente dicho y la institucion a la
gue pertenece) y POBLAR a través de su Representante abajo firmante, para regir las condiciones
en que se le dara acceso al Material y/o Dato.

Mediante la firma de este ATM/ATD, el/la Investigador/a Responsable se compromete a cumplir
los términos estipulados en este acuerdo para el uso del Material y/o Dato cedido, incluyendo la
proteccion de la dignidad, autonomia y privacidad de los/las participantes y evitando la
discriminacién; y POBLAR permite el uso, por parte del Investigador/a Responsable, del Material
y/o Dato cedido también segln lo estipulado en el presente.

Definiciones
Investigador/a Responsable:

Material.................. (ej. 30 muestras de ADN segun el Anexo que forma parte de este acuerdo)
debidamente anonimizado

Dato: ......ccccvevveee (ej. coleccidon de metadatos asociados a las 30 muestras de ADN determinadas
como Material), debidamente anonimizado

Términos

1) El Material y/o Dato se transfieren para la realizacién del Proyecto de Investigacion ................... ,
cuyos objetivos son...... y esta dirigido por el/la Investigador/a Responsable y evaluado y aprobado
por el Biobanco POBLAR.

2) El Material y/o Dato debera ser utilizado segin los términos de aprobacién del Proyecto de
Investigacién y respetando los términos del Comité de Etica en Investigacién del Biobanco
POBLAR, incluyendo la definicion del periodo de almacenamiento de la informacion o del material,
asi como las regulaciones sobre la eliminacidn y destruccion de la informacion y del material.

3) En todo momento el/la Investigador/a Responsable deberd mantener la privacidad, seguridad,
trazabilidad y confidencialidad del Material y/o Dato recibido y se compromete a no hacer ningln
intento de re-identificar a la persona donante del Material y/o Dato. En caso de requerirse re-
contacto, los objetivos del mismo y el mecanismo a implementar deberan constar en el Proyecto
previa su evaluacion por parte del CCT y el CEl de POBLAR. Asimismo, el Proyecto deberd incluir un
mecanismo para recibir y realizar preguntas y quejas.

4) El Material cedido debera ser manejado bajo condiciones de bioseguridad en todo momento. El
Dato debera ser protegido adecuadamente para que no pueda ser utilizado para otros fines que

no sean los estipulados por el Proyecto de Investigacién aprobado.

4.1.) El/la Investigador/a Responsable se compromete a que el Material y/o Dato serd
documentado y rastreable, de acuerdo con el consentimiento de las personas involucradas.
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4.2.) La Institucion a través de la/el Investigador/a Responsable se compromete a informar por
escrito a POBLAR en caso de cambio de Investigador/a Responsable o cierre del proyecto, caso en
gue POBLAR decidira el destino del Material y/o Dato.

5) Se prohibe la cesion del Material y/o Dato a terceras personas o su depdsito en bases de datos
externas sin previo acuerdo o autorizacién con POBLAR. El Material y/o Dato no es comercializable
en los términos de este ATM/ATD.

6) POBLAR puede solicitar en cualquier momento la devolucidon o destruccion del Material y/o
Dato cedido si se produce una violacion comprobable de cualquier parte de este acuerdo.

7) El/la Investigador/a Responsable se compromete a mencionar en los agradecimientos al
Biobanco POBLAR — Secretaria de Planeamiento y Politicas en Ciencia, Tecnologia e Innovacién -
MINCYT en cualquier publicacién cientifica u otra forma de divulgacidén que surja del uso del
Material y/o Dato.

8) Luego de un plazo de un afio, el/la Investigador/a Responsable se compromete a informar a
POBLAR sobre el uso dado al Material y/o Dato, incluyendo la publicacion de trabajos escritos o de
presentaciones a congresos, a los fines de que POBLAR pueda a su vez reportar a la comunidad de
participantes sobre el mismo.

9) (Opcional) Los datos generados por el/la Investigador/a Responsable a partir del Material y/o
Dato cedido por POBLAR, a saber: , seran depositados en forma
anonimizada (vinculados por el identificador de sujeto POBLAR) en la base de datos de POBLAR
una vez pasado un periodo de un (1) afio de obtenidos o una vez que los resultados sean
publicados, segun se acuerde en este documento.

10) Se deja estipulado que el Material y/o Dato cedido no es pasible de proteccién por patentes u
otras formas de propiedad intelectual. En caso de que como resultado de las investigaciones con el
Material y/o Dato, el/la Investigador/a Responsable generard un producto pasible de ser
considerado Propiedad Intelectual, el mismo debera ser informado a POBLAR.

11) El Material y/o Dato debera ser utilizado de acuerdo a las normas y leyes vigentes en la
Republica Argentina.

12) Este acuerdo durara por todo el tiempo en que el Material y/o Dato esté disponible para su
uso por parte del/de la Investigador/a Responsable.

Firma del/de la Investigador/a Firma del/de la Representante de POBLAR
Responsable
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Nombre del/de la Investigador/a Nombre y Cargo del/de la Representante de
Responsable POBLAR
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