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ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion

Otorga la presente / Grants this

ACREDITACION
N° 4/BB004

Acreditac

a/to

FUNDACIO DE RECERCA CLINIC
BARCELONA-INSTITUT D’'INVESTIGACIONS

BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER
Biobanc HCB-IDIBAPS

Segun criterios recogidos en la norma UNE-EN IS0 20387 para las actividades de Biobancos
definidas en el correspondiente anexo técnico*.

According to the requirements in the standard UNE-EN ISO 20387 for the Biobanking activities
defined in the corresponding Technical Annex*

Fecha de entrada en vigor / Coming into effect: 14/09/2026

JOSE MANUEL PRIETO
PRESIDENTE DE ENAC

La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. *Este documento no tiene validez sin su correspondiente anexo técnico,
identificado con el mismo nimero. La presente acreditacion y su anexo técnico estan sujetos a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en www.enac.es.

The accreditation maintains its validity unless otherwise stated. *The present accreditation will not be valid without its corresponding technical annex,

identified under the same number. This accreditation and its technical annex could be reduced, temporarily suspended and withdrawn.
The state of validity of it can be confirmed at www.enac.es.

Ref.: CBB/18174 Fecha de emision / Date of issue 14/09/2026

Codigo Validacion Electrénica: B3nlVAB27W9817XvwB
La vigencia de la acreditacion y del presente certificado puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER
Biobanc HCB-IDIBAPS
Direccion/Address: C/ Rosselld n2 149-153; 08036 (Barcelona)

Norma de referencia/Reference standard: UNE-EN ISO 20387: 2020
Actividad/Activity: Biobancos

Acreditacidn/Accreditation n2:4/BB004

Fecha de entrada en vigor/Coming into effect: 14/09/2026

ALCANCE DE LA ACREDITACION/ SCHEDULE OF ACCREDITATION

(Rev./Ed.1 fecha/date 14/09/2026)

Instalaciones donde se llevan a cabo las actividades cubiertas por esta acreditacion/ Facilities where the
activities covered by this accreditation are carried out (2)

Codigo / Code
Calle Rosselld n2 149-153; 08036 (Barcelona) A
Calle Casanovas n2 143; 08036 (Barcelona) B

BIOMEDICO — MATERIAL BIOLOGICO HUMANO/ BIOMEDICAL — HUMAN BIOLOGICAL MATERIAL
FLUIDOS BIOLOGICOS

Sangre + conservante
Blood + preservative

-35a/to -18 °C
-85 a/to -60 °C

MATERIAL MATERIAL PARA CONDICIONES
BIOLOGICO DISTRIBUCION ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO | INSTALACION/
BIOLOGICAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE FACILITY
MATERIAL DISTRIBUTION
Células -85 a/to -60 °C
mononucleadas -196 °C
Mononuclear cells
Eritrocitos -85 a/to -60 °C
Erythrocytes
Granulocitos -85 a/to -60 °C
Granulocytes -196 °C Adquisicion
Pellet Lisis -85 a/to -60 °C Acquisition
Lysis pellet Preparacion y
ADN -85 a/to -60 °C conservacion
DNA Preparation and PR-005
San.grle' ARN 285 a/to -60 °C preservation ' PR-019
periférica RNA Control de calidad PR-027 A
Peripheral blood > Quality control
Suero -85 a/to -60 °C Almacenamiento PR-031
Serum Storage PR-032
Plasma -85 a/to -60 °C Distribucién
Plasma Distribution
Capa Leucocitaria -85 a/to -60 °C Transporte
Buffy coat Transport
Plasma para cfDNA -85 a/to -60 °C
Plasma for cfDNA
Sangre total -85 a/to -60 °C
Whole blood

Codigo Validacion Electrénica: 560KN905265Qp1JV63
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui




ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion

Anexo Técnico/Technical Annex
N2 4/BB004 Rev.1/Ed. 1
Pag.2de4

MATERIAL MATERIAL PARA CONDICIONES
BIOLOGICO DISTRIBUCION ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO | INSTALACION/
BIOLOGICAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE FACILITY
MATERIAL DISTRIBUTION
Sangre FTA Sangre FTA Temperatura
FTA blood FTA Blood ambiente/room
temperature
Saliva Saliva alicuotada -85 a/to -60 °C
Saliva Aliquoted saliva -35a/to-18 °C
Saliva + conservante 2 a/to10°C
Saliva + preservative
ADN
DNA
Orina Orina alicuotada o -85 a/to -60 °C
Urine pellet
Aliquoted urine or pellet
Semen Semen alicuotado o -85 a/to -60 °C
Semen pellet
Aliquoted semen or pellet L,
Heces 'y Heces alicuotadas -85 a/to -60 °C Adqg|§|F|on
. Acquisition
muestras Aliquoted stools Preparacion y
derivadas ) conservacion
Stool and derived .
Preparation and
samples preservatio PR-005
— - Control de calidad PR-019
Placenta Tejido placentario Temperatura Quality contro PR-027 A
Placenta incluido en parafina ambiente/room Almacenamiento PR-031
Placental tissue temperature Storage PR-032
embedded in paraffin Distribucién
Tejido placentario -85 a/to -60 °C Distribution
congelado Transporte
Frozen placental tissue Transport
Liquido Liquido amnidtico -85 a/to -60 °C
amnidtico alicuotado
Amniotic fluid Alquoted amniotic fluid
Liquido folicular | Liquido folicular -85 a/to -60 °C
Follicular fluid alicuotado o pellet
Alquoted follicular fluid
or pellet
Liquido Liquido -85 a/to -60 °C
Cefalorraquideo | cefalorraquideo
Cerebrospinal alicuotado o pellet
fluid Aliquoted cerebrospinal
fluid or pellet
Liquido ascitico | Liquido ascitico -85 a/to -60 °C
Ascitic fluid alicuotado o pellet
Aliquoted ascitic fluid or
pellet

Codigo Validacion Electrénica: 560KN905265Qp1JV63
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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MATERIAL PARA CONDICIONES
Bl\:lc';:rgg:ﬁg DISTRIBUCION ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO | INSTALACION/
BIOLOGICAL MATERIAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE FACILITY
DISTRIBUTION
ADN congelado ADN congelado -85 a/to -60 °C
Frozen DNA Frozen DNA L
Sangre total Sangre total -85 a/to -60 °C Adqwspon
. Acquisition
congelada alicuotada Preparacién y
Frozen whole blood | Aliquoted whole blood o,
conservacion
Plasma congelado Plasma alicuotado -85 a/to -60 °C Preparation and
Frozen plasma Aliquoted plasma preservation PR-005
Suero congelado Suero alicuotado -85 a/to -60 °C Control de calidad | PR-019 A
Frozen serum Aliquoted serum Quality control PR-027
Eritrocitos Eritrocitos -85 a/to 60 °C Almacenamiento | PR-031
congelados alicuotados St.omg.e L, PR-032
Frozen erythrocytes Aliquoted erythrocytes Distribucién
P , S Distribution
Células Células -85 a/to -60 °C Transporte
mononucleadas mononucleadas -196 °C Transport
congeladas alicuotadas
Frozen  mononuclear | Aliquoted
cells mononuclear cells
TEJIDOS
MATERIAL MATERIAL PARA CONDICIONES .
BIOLOGICO DISTRIBUCION ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO | INSTALACION/
BIOLOGICAL MATERIAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE FACILITY
DISTRIBUTION
Tejidos fijados e Tejidos fijados e Temperatura
incluidos en parafina |incluidos en ambiente/room
Fixed paraffin- parafina temperature
embedded tissue Fixed paraffin-
embedded tissue
Tejidos congelados Tejidos congelados | -85 a/to -60 °C
conservados en OCT | conservados en OCT Adquisicion
Frozen tissue  OCT | Frozen tissue OCT Acquisition -
preserved preserved Preparaciony
Tejidos frescos Tejido congelado -85 a/to -60 °C conservacion
Fresh tissue Frozen tissue Preparation and PR-017
S preservation PR_019
ADN -85 a/to -60 °C Control de calidad A
DNA -35a/to-18 °C Quality control PR-027
2a/to10°C Almacenamiento | PR-031
ARN -85 a/to -60 °C Storage PR-032
RNA Distribucién
Distribution
Tejidos conservados | -85 a/to -60 °C Transporte
en OCT Transport
Frozen tissue OCT
preserved
Tejidos fijados e Temperatura
incluidos en parafina | ambiente/room
Fixed paraffin- temperature
embedded tissue

Codigo Validacion Electrénica: 560KN905265Qp1JV63
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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TEJIDOS NEUROLOGICOS

MATERIAL PARA CONDICIONES
MATFRIAL DISTRIBUCION ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO | INSTALACION/
BIOL(gCI;(IJ(.!:A?cIiVIIﬁ(TJERIAL MATERIAL FOR | STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE FACILITY
DISTRIBUTION
Tejidos neurolégicos | ADN -85 a/to -60 °C
frescos (cerebelo y DNA -35a/to-18 °C
médula espinal) 2a/to10°C
Fresh tissue
(cerebellum and spinal Tejidos fijados e Temperatura
cord) incluidos en parafina | ambiente/room Adaquisicis
Fixed paraffin- temperature qg!§|C|on
embedded tissue Acqu:smon' ,
Tejidos fijados y Temperatura Preparacn?rj Y
. conservacion
conservados en ambiente/room )
Preparation and PR-018
formol temperature preservation PR-019
Fixed formol- Control de calidad PR-027 B
embedded tissue Quality control
Tejido neuroldgico -85 a/to -60 °°C Almacenamiento PR-031
criopreservado Storage PR-032
congelado Distribucion
Criopresevated frozen Distribution
neurological tissue Transporte
Liquido -85 a/to -60 °C Transport
Cefalorraquideo
(post-mortem)
congelado
Frozen cerebrospinal
fluid

Codigo Validacion Electrénica: 560KN905265Qp1JV63
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.
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