Apéndice 1: Protección de datos de carácter personal relativo al documento hoja de información al paciente y consentimiento informado del estudio

	Título del estudio
	

	Código
	si el estudio tiene un código

	Promotor
	

	Investigador coordinador
	si el estudio es multicéntrico

	Investigador principal
	si el estudio es multicéntrico, dejar espacio en blanco
para rellenar en cada centro

	Centro
	si el estudio es multicéntrico, dejar espacio en blanco
para rellenar en cada centro

	Servicio
	


¿Quién es responsable del tratamiento de los datos?

<<
 es el Promotor de este estudio, tiene su sede en 
>>. Tanto el Centro como el Promotor son responsables del tratamiento de sus datos. El Centro es el responsable de todos los datos que figuren en la historia y que puedan identificarle y el Promotor de los que se recogen en este estudio de forma codificada/pseudonimizada. La función del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que su información se utilice correctamente. El Promotor y el Centro cumplirán la normativa de protección de datos:

-El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos

- La Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre, de Protección de datos Personales y garantía de derechos digitales.

¿Qué datos se recopilarán y utilizarán, y cuál es la base jurídica del tratamiento de sus datos personales?
El Promotor no recopilará más datos de los necesarios para la realización de este estudio (relacionados con su patología, las pruebas realizadas y el tratamiento recibido).

(Nota aclaratoria: este apartado deberá completarse con una mayor explicación de los datos personales concretos que se recogerán y utilizarán en el estudio en cuestión y los fines de su utilización). 

La base jurídica del tratamiento de sus datos personales será XXX. (v.g. Consentimiento, Cumplimiento de una obligación legal para el responsable, seudonimización, Consentimiento anterior amplio…

Nota bene: Debe poder documentarse y acreditarse la legitimación sobre la que se fundamentan los tratamientos)
¿Para qué se utilizarán estos datos?
El Promotor usará estos datos para responder a la/s pregunta/s del estudio e investigaciones relacionadas, que se explican en la hoja de información que se le ha proporcionado.
El Promotor y el investigador podrían reutilizar estos datos para otros proyectos de investigación relacionados con la enfermedad a estudio (o especificar área de interés relacionada), respetando en todo momento la confidencialidad y garantizando el cumplimiento la legislación vigente. Su información solo se utilizará en investigaciones que hayan recibido el informe favorable de un Comité de Ética para la Investigación, y de forma que no contradiga las preferencias expresadas por usted en el consentimiento firmado. En aquellos países en los que la ley no obligue a la aprobación por parte de un CEI, se requerirá el informe favorable del delegado de protección de datos o de un experto en los términos establecidos en la normativa aplicable.
¿Qué ocurre con la confidencialidad?
En todo momento, se mantendrá la confidencialidad de sus datos. Durante su participación en el estudio se le identificará mediante un código y ni el investigador, ni el Hospital transferirán al Promotor información alguna que pueda identificarle directamente. La lista que relaciona el código de identificación con los datos que le identifican (nombre, apellido, número de historia clínica, …) se guardan de manera confidencial en su Centro sanitario, y no saldrán del mismo.

El acceso a su información personal identificada quedará restringido al investigador principal del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación y personal autorizado por el Promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos, procedimientos del estudio, y el cumplimiento de normas de buena práctica clínica; pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos. Su identidad podría será revelada en casos excepcionales, como situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los participantes se ajustarán a lo dispuesto en la normativa aplicable.

¿Durante cuánto tiempo se guardarán sus datos?
Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este estudio y es obligatorio que se proporcione, para poder garantizar el correcto desarrollo del mismo. El Centro y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el estudio, según los plazos legales establecidos en la normativa: el Promotor, durante al menos el tiempo necesario para realizar estudio, y el Centro, durante el tiempo necesario para proporcionarle una adecuada asistencia.

¿Qué derechos tengo?
Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos:
Puede preguntar en cualquier momento qué datos se están guardando (derecho de acceso), quién los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos personales para su propio uso. Puede solicitar recibir una copia de los datos personales proporcionados por usted para transmitirlos a otras personas (portabilidad). Puede corregir los datos personales proporcionados por usted (derecho de rectificación) y limitar el uso de datos que sean incorrectos (derecho de rectificación y supresión). Puede oponerse al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de oposición).

En relación a los derechos sobre sus datos personales, le recordamos que existen algunas limitaciones con objeto de garantizar la validez de la investigación y cumplir con los deberes legales del Promotor y los requisitos de autorización de medicamentos: los datos recogidos hasta ese momento no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio o aunque retire su consentimiento sobre el tratamiento de datos, Así mismo, usted puede tener limitado el derecho de acceso a los datos (por ejemplo, hasta que el estudio termine). Igualmente, tendrá derecho a retirar el consentimiento sobre el tratamiento de datos, no obstante, dicha retirada podría determinar su cese en la participación del estudio. Por el mismo motivo, si usted se retira del estudio, guardaremos la información sobre usted que ya se haya recopilado hasta el momento. Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de información.

Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una reclamación ante la Agencia de Protección de Datos ante cualquier actuación del Promotor o del Centro que considere que vulnera sus derechos en materia de protección de datos. Si desea puede contactar con el delegado de protección de datos de su Hospital para el estudio, o bien, contactar con el delegado de protección de datos del Promotor (siguiente apartado).

¿Con quién contacto?

Investigador principal/colaborador del estudio: Nombre y apellido. Teléfono
93XXXXXXX, extensión: XXXX
Datos de contacto del DPD del Centro: (individualizar la información para cada centro; en el Hospital Universitari Vall d’Hebron: dpd@ticsalutsocial.cat)

Datos de contacto del DPD del Promotor: (individualizar la información; si el promotor es el VHIR: dpd@ticsalutsocial.cat )

Datos de contacto del promotor por correo postal: (individualizar la información; si el promotor es el VHIR: Paseo Vall d’Hebron 119-129, Edificio Mediterránea, 2ª Planta, -08035 Barcelona-).

Puede que la legislación en algunos de estos países no sea tan estricta como la de su país. Por lo tanto, sus datos pueden estar expuestos a un riesgo ligeramente más alto de pérdida de confidencialidad. En ese caso, el Promotor, se asegurará de que las transferencias de datos respeten sus derechos y confidencialidad. Todos los destinatarios de datos firmarán/aceptarán un Acuerdo de Transferencia de los Datos o un acuerdo de términos de uso equivalente en el que aceptarán, entre otras cosas, no intentar volver a identificar a los participantes de la investigación y, en todo caso, se garantizará que el destinatario adopte garantías y salvaguardas adecuadas que aseguren un nivel de protección de sus datos personales equivalente al europeo. Asimismo, el Promotor garantizará que se establezcan las protecciones necesarias para mantener la confidencialidad de sus datos y garantizar la protección de su privacidad y no permitirá que sus datos se crucen con otras bases de datos que pudieran permitir su identificación.
Además, en el caso de actividades que podrían suponer mayores riesgos (por ejemplo, el envío de datos a un tercero o a otro país), el Promotor aplicará una protección adicional, como por ejemplo el cifrado de datos. El cifrado es el proceso de codificación de mensajes o información para que solo partes autorizadas puedan acceder a estos, y que aquellas que no estén autorizadas no puedan hacerlo.

Modelo de tratamiento y transferencia fuera de la UE (países con nivel de protección no equiparable). En este caso debería informarse de que sus datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros países especificando: ( a quién se transferiría: ejemplo a entidades del grupo, a prestadores de servicios, a investigadores colaboradores, ( para qué fines: para los mismos fines del estudio descrito, no para fines adicionales. ( con qué salvaguardas quedarán protegidos los datos: en caso que se produzca transferencia de los datos codificados fuera del EEE a entidades del grupo del promotor, a prestadores de servicios o a investigadores colaboradores con el promotor / investigador, sus datos quedarán protegidos con salvaguardas o mecanismos establecidos por las autoridades de protección de datos. Ejemplos: el país destinatario de los datos(especificar) ha sido declarado de nivel adecuado por la Comisión Europea o de conformidad con las normas corporativas vinculantes del promotor y que se pueden encontrar en el sitio web del promotor (incluir dirección web) o cláusulas contractuales tipo de protección de datos o códigos de conducta. o mecanismos de certificación.

¿Cómo se comunicarán los resultados?

El Promotor publicará los resultados del estudio, preferentemente en revistas científicas, congresos, etc.. Se mantendrá en todo momento el anonimato de los participantes en el estudio.

Presto libremente mi consentimiento al tratamiento de mis datos personales tal como se encuentra detallado en el presente Apéndice.
(Nota aclaratoria: este consentimiento expreso deberá incluirse cuando la base jurídica del tratamiento de datos personales de los sujetos de investigación sea el consentimiento del interesado, y no otra (cumplimiento de una obligación legal del responsable del tratamiento, etc.) 

Presto libremente mi consentimiento a la cesión de mis datos personales contemplada en el presente Apéndice y para las finalidades establecidas en el mismo. 
Presto libremente mi consentimiento a la Transferencia de mis datos personales contemplada en el presente Apéndice y para las finalidades establecidas en el mismo. 
Nota aclaratoria: En el caso de un estudio de promoción interna del Hospital Universitari Vall d’Hebron / Vall d’Hebron- Institut de Recerca:


<< La Fundació Hospital Universitari Vall d’Hebron- Institut de Recerca (VHIR) es el Promotor de este estudio.>>





Nota aclaratoria: En el caso de compartir y transferir datos, incluir la siguiente información:


¿Se compartirán y transferirán mis datos?


El Promotor podría transferir o compartir sus datos con otros investigadores dentro o fuera del Espacio Económico Europeo. En cualquier caso, los destinatarios de los datos no tendrán acceso al código que permite relacionar sus datos con usted; solo su médico o el personal del Hospital tienen acceso a esta clave. Los destinatarios de los datos serán XXX. 
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