A Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

BIOBANCO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
DE ANDALUCIA

Hoja de Informacion para la donacion de muestras bioldgicas y autorizacion
de acceso a datos para un proyecto especifico gestionado por el Biobanco
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y uso posterior del sobrante de
muestras en otros proyectos.

1. Identificacion del investigador responsable.

El investigador responsable de este estudio es el Dr/Dra. (indicar nombre y apelli-
dos),

(indicar filiacion, unidad clinica, e institucion a la que pertenece). Si necesita contactar con
el/ella, puede hacerlo por correo electrénico a la direccion

, direccion postal o
al teléfono .
2. Datos de la investigacion.

Las muestras que usted donara de manera altruista y gratuita seran utilizadas en el pro-
yecto denominado (indicar titulo del proyecto, financiacion y convocatoria si procede y
duracion del proyecto).

(Rellenar con un breve descripcion de los objetivos y caracteristicas del proyecto).

Las muestras de (indicar tipo de muestras a utilizar, ej. Plasma, suero, ...etc.) que usted
donard voluntariamente se utilizaran para poder desarrollar este estudio. A continuacidn,
se  describe brevemente el uso para cada tipo de muestra: -

Dicho proyecto desarrollara (describir los beneficios esperados)
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3. Riesgos e Inconvenientes para el participante.
(Elegir una o ambas opciones segun proceda)

|E|Las muestras seran obtenidas durante el procedimiento al que va a someterse o se ha
sometido durante su proceso asistencial, y en ningun caso interferira con el diagnostico
y proceso asistencial que seré prioritario. En estos casos no existe ningun inconveniente
adicional derivado de la donacion de las mismas.

[o]Las muestras biolégicas seran obtenidas expresamente para el proyecto.

(Indicar los posibles riesgos derivados de la obtencion o la ausencia de los mismos)

4. Tratamiento de las muestras y/o datos.

La obtencion de las muestras y/o datos necesarios para la consecucion de los objetivos del
proyecto se realizard por el investigador principal del proyecto, algiin miembro del equipo
o personal del Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) autorizado por
el investigador.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 General de Proteccidn
de Datos y la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y Garantias de los
Derechos Digitales, le informamos que:

a) El responsable del tratamiento de sus datos es el Investigador Responsable identifica-
do en el apartado 1 de este documento.

b) La firma del consentimiento informado asociado a esta hoja informativa nos permite
tratar sus datos personales necesarios para la finalidad del presente proyecto de investiga-
cion descrita en el apartado 2.

c) Si usted asi lo autoriza, sus datos personales serd cedidos al Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

d) Usted puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, oposicidén, supresion o
cualquier otro reconocido por la normativa, asi como retirar su consentimiento, dirigién-
dose al responsable del tratamiento.

Puede ampliar esta informacién consultando la web
http://www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/protecciondedatos y plantear
sus dudas al Delegado de Proteccion de Datos del SSPA respecto a la proteccidon de sus
datos personales a través del correo dpd.sspa@juntadeandalucia.es

Las medidas de seguridad implantadas para asegurar el respeto a su vida privada y a la
confidencialidad de sus datos personales, conforme a la disposicién adicional primera de la
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Ley Organica 3/2018, seran las previstas en el Esquema Nacional de Seguridad o equiva-
lentes.

Asi mismo, el Biobanco del SSPA registrard las muestras y datos asociados en su sistema de
informacién, para garantizar la completa trazabilidad y calidad de las muestras y datos
para investigacion. El registro de las muestras y/o datos se realizard de forma codificada
(en cuyo caso se identifican con un cddigo que proteja su identidad) o anonimizada (elimi-
nandose de forma irreversible toda vinculacidn con su identidad), segun el tratamiento
elegido por el donante en el consentimiento informado.

5. Derechos del participante en relacion con la investigacion propuesta.

Esta cesidon de muestras es voluntaria, gratuita y es de caracter altruista. Usted no obten-
drd ni ahora ni en el futuro ningln beneficio econémico por esta donacidn, ni siquiera en
el caso de que de esta investigacion deriven en ultima instancia posibles beneficios comer-
ciales de los descubrimientos resultantes de esta investigacion.

Su participacion es absolutamente voluntaria y puede no autorizar que su muestra se utili-
ce en este proyecto. En caso de que confirme su participacién, aun asi, podra retirar su
consentimiento en cualquier momento posterior a dicho consentimiento sin necesidad de
explicar sus motivos.

Es posible que la informacidn obtenida de las investigaciones en las que se utilicen sus
muestras bioldgicas e informacidn asociada no le genere un beneficio directo, pero habra
contribuido al avance de la medicina y del conocimiento de diversas enfermedades, lo que
supondrad, sin duda, un beneficio para la sociedad.

Excepto si sus muestras son anonimizadas, tiene derecho a conocer la informacién rele-
vante para su salud derivada de los estudios realizados en este proyecto, si asi lo indica en
el consentimiento informado.

6. Tratamiento de las muestras y datos sobrantes del proyecto por el Bioban-
co del SSPA.

El Biobanco del SSPA es una entidad publica, sin animo de lucro, dependiente de la Consejeria
en materia de salud, que acoge colecciones de muestras biolégicas e informacion asociada
concebidas con fines diagndsticos, de investigacion biomédica, o docencia o calidad, donde
seran conservadas garantizando su calidad y trazabilidad hasta que se agoten por su uso, salvo
que usted solicitara su eliminacién.

Las muestras y datos sobrantes podran ser cedidas a otros proyectos en la misma drea o linea
de investigacion de su enfermedad, clasificadas segun los capitulos recogidos en la Clasifica-
cion Internacional de Enfermedades (CIE-10):

(indicar capitulo correspondiente).

Asi mismo, dado que sus muestras pueden ser Utiles para el estudio de diferentes enfermeda-
des, usted puede autorizar a que las muestras y datos sobrantes puedan ser cedidas a otros
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proyectos de diferentes areas o lineas de investigacion. Las lineas o areas autorizadas queda-
ran detalladas en el consentimiento informado, clasificadas segun los capitulos recogidos en la
Clasificacidn Internacional de Enfermedades (CIE-10) y que se detallan a continuacidn:

- Ciertas enfermedades infecciosas y parasitarias (A00-B99)

- Neoplasias (C00-D49)

- Enfermedades de la sangre y 6rganos hematopoyéticos y ciertos trastornos
que afectan al mecanismo inmunologico (D50-D89)

- Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas (E00-E89)

- Trastornos mentales, del comportamiento y del desarrollo neuroldgico (FO1-
F99)

- Enfermedades del sistema nervioso (G00-G99)

- Enfermedades del ojo y sus anexos (HO0-H59)

- Enfermedades del oido y de la ap&fisis mastoides (H60-H95)

- Enfermedades del aparato circulatorio (100-199)

- Enfermedades del aparato respiratorio (J00-J99)

- Enfermedades del aparato digestivo (K00-K95)

- Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo (L00-L99)

- Enfermedades del aparato musculoesquelético y del tejido conectivo (MOO-
M99)

- Enfermedades del aparato genitourinario (N0O-N99)

- Embarazo, parto y puerperio (O00-O9A)

- Ciertas afecciones originadas en el periodo perinatal (P00-P96)

- Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas (QO00-
Q99)

- Lesiones traumaticas, envenenamientos y otras consecuencias de causas
externas (S00-T88)

Dichos proyectos, estardn cientificamente avalados y cumplirdn con las exigencias legales y los
principios éticos que rigen la investigacion en salud y que sean autorizados por los érganos
competentes, de conformidad con lo establecido en la normativa vigente. Si lo solicita, el Bio-
banco le facilitard la informacidn sobre los proyectos de investigacién en los que se utilicen las
muestras donadas, si éstas no hubieran sido anonimizadas.

Igualmente, puede Ud. autorizar que las muestras sobrantes se utilicen con fines docentes (en
actividades de formacion en el ambito sanitario o biomédico) o de Evaluacién / Control de
Calidad (puesta a punto de equipos, validacién de nuevas tecnologias y procedimientos, enca-
minados a mejorar el impacto en salud de la tecnologia empleada). En estos casos la cesidn y
uso se realizard siempre de forma anonimizada.

e Posibilidad de ponerse nuevamente en contacto

Puede que sea necesario ponerse en contacto nuevamente con usted, con el fin de recabar
datos o muestras adicionales, o proporcionarle la informacién relevante para su salud, salvo
que haya solicitado que las muestras sean anonimizadas.

e Revocacion del consentimiento

Salvo que sus muestras se encuentren anonimizadas, podra revocar en cualquier

momento, el consentimiento que ha firmado. Esta revocacion podra ser total o parcial.
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Si fuese parcial, podria especificar para los casos que quiere revocar su consentimiento
que estan identificados en el punto 2 de este documento. Ademas, usted puede solicitar
la eliminacion o la anonimizacién de dichas muestras biologicas. Para ello, debera
dirigirse al Biobanco en Red del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Direccion:
Parque Tecnologico Ciencias de la Salud. Centro de Investigacién Biomédica. Avda. del
Conocimiento s/n - 18100 Armilla - Granada - Espafa - Teléfono: + 34 958 894 672.
Correo electronico: biobanco.sspa@juntadeandalucia.es
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