MODELO PARA LA ELABORACION DE LA HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP)
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Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacidn en el que se le invita a participar. El
estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién de su centro, de acuerdo a la legislacion
vigente, Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica.

Nuestra intencidn es que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta o
no participar en este estudio. Lea esta hoja de informacidn con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas
que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno y solicitar cualquier
explicacion que desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus implicaciones a lo largo del mismo,
contactando con el investigador principal del proyecto, D./Dfia. en el
teléfono

1. Participacidon voluntaria
Le invitamos a participar en el estudio porque:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si
decide participar, puede cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

2. Justificacion y Objetivo del estudio

3. Descripcion del estudio

4. Actividades del estudio

5. Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio



6. Posibles beneficios

7. Proteccion de datos personales

El investigador/promotor y el centro son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos
y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccidn de datos en vigor, la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion
de Datos (RGPD).

El acceso a su informacién personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades competentes, al Comité de Etica de la Investigacién y personal
autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para comprobar los
datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de
acuerdo a la legislacion vigente.

De acuerdo a lo que establece la legislacidn de proteccidn de datos, usted puede ejercer los derechos
de acceso, modificacidn, oposicidn y cancelacidon de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico
del estudio. Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera afiadido a la base de datos, pero si se utilizardn los que ya se hayan recogido.

Ademas, puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se
trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar
sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio o al Delegado/a de Proteccidn de Datos del
centro/institucion en dpd@gva.es. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de
Datos si no quedara satisfecho.

8. INFORMACION RELATIVA A MUESTRAS BIOLOGICAS (solo para los estudios que comporte obtencion
o manipulacion de muestras bioldgicas humanas)
Su participacién en este estudio conlleva la obtencidn y utilizacidn de muestras biolégicas con fines de
investigacion, para lo que se observara la Ley 14/2007 de investigacion biomédica y el Real Decreto



1716/2011 de Biobancos, normativas que garantizan el respeto a los derechos que le asisten. Al firmar
este documento, revisado y evaluado favorablemente por el Comité de Etica de Investigacién, usted
acepta que se utilicen sus muestras para las finalidades del presente estudio.

8.1. Procedimientos de obtencién de muestras, molestias y posibles riesgos

Las muestras seran obtenidas durante el seguimiento habitual de su enfermedad o proceso.

Las muestras estaran asociadas a un cddigo que solo podra ser relacionado con su identidad por
personal autorizado, de la misma manera que se ha explicado previamente con los datos obtenidos
durante el estudio. Los datos que se deriven de la utilizacidon de estas muestras se trataran del mismo
modo que el resto de datos que se obtengan durante este estudio en cuanto a la proteccidn de datos.

Las muestras y los datos asociados se mantendran bajo las condiciones de seguridad adecuadas y se
garantiza que los sujetos no podrdn ser identificados a través de medios considerados razonables por
personas distintas a las autorizadas.

Es posible que sea necesario algun dato o muestras adicionales. En ese caso, su médico se pondra en
contacto con usted para solicitarle de nuevo su colaboracidn. Se le informara de los motivos y se le
solicitard de nuevo su consentimiento.

8.2. Beneficios esperados

No se espera un beneficio directo por su participacion en el estudio. No obstante, los conocimientos
obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus muestras y de muchas otras pueden
ayudar al avance cientifico.

No percibira ningin beneficio econémico por la donacién de las muestras y la cesién de los datos
proporcionados, ni tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos
gue puedan conseguirse como resultado de la investigacién efectuada.

8.3. Lugar de analisis y almacenamiento de muestras

8.4. Implicaciones de la informacidén obtenida al analizar las muestras

En el caso de que usted lo solicite, se le podra facilitar informacion acerca de los estudios preliminares.
En el caso de que en este estudio se obtengan datos que pudieran ser clinica o genéticamente
relevantes para usted, e interesar a su salud o a la de su familia, podra solicitar que le sean
comunicados por su médico del estudio.

No obstante, si usted manifiesta su negativa a ser informado, pero segun criterio del médico
responsable, la informacién obtenida sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de



sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar préximo o a un representante, previa consulta al
Comité de Etica Asistencial del centro. La comunicacién de esta informacién se llevara a cabo por
profesionales que le podran explicar adecuadamente su relevancia y las opciones que se pudieran
plantear. En caso de informacién genética cinicamente relevante podra recibir el preceptivo consejo
genético.

8.5. Uso futuro de las muestras

Una vez finalizado el estudio, las muestras sobrantes seran destruidas



