NOTA: las instrucciones en cursiva y azul se deben eliminar antes de enviar el documento al CEIm

HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE 1,2,3
1En caso de ir dirigido a progenitores/tutores legales de un menor, el título del documento será HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS PROGENITORES/TUTORES LEGALES y el texto de la Hoja de información y del Consentimiento deberá adaptarse refiriéndose siempre a “su hijo/a”. 
2En caso de ir dirigido a un menor maduro (12-17 años), el título del documento será HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL MENOR MADURO (12-17 AÑOS) y el texto de la Hoja de información y del Consentimiento deberá dirigirse al menor y adaptarse a su capacidad de comprensión.

3En caso de que el participante tenga disminuida su capacidad, el REPRESENTANTE LEGAL deberá firmar el consentimiento.
Título del estudio: (en castellano)
Investigador Principal, servicio/unidad y centro:

Promotor: (con entidad jurídica)
Nº de versión y fecha: (repetir información en pie de página de todo el documento)
Introducción
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra intención es que reciba la información correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Participación voluntaria
Debe saber que su participación es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
Descripción y objetivos del estudio
Descripción del objetivo del estudio, la patología o asunto que se quiere estudiar y lo que supondrá la participación en el estudio para el participante, incluyendo visitas que debe realizar y pruebas/cuestionarios que debe completar. 

A modo de ejemplo:
“Estamos realizando un estudio en el ámbito de ………. que tiene por objeto obtener información que nos permita establecer la etiología, las características clínicas y la evolución de los pacientes ……………………………………………. Usted ha sido diagnosticado de ……….. y por este motivo le solicitamos que durante su hospitalización permita ser visitado por los médicos investigadores, quienes le realizarán una serie de preguntas, tomarán muestras nasales y/o faríngeas (4 en total) en caso de tener infección por el virus pandémico de la gripe, y realizarán una historia clínica y valoraciones cada día….”
Riesgos y molestias derivados de su participación en el estudio
Describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan como consecuencia de la participación en el estudio. Evitar tecnicismos y redactados excesivamente prolijos en detalles innecesarios, pero dejar claro si las visitas se alargan por procedimientos derivados de la participación en el estudio como por ejemplo cuestionarios, extracciones cinéticas, etc. y definir el tiempo aproximado.
Posibles beneficios
Se deben comentar los beneficios esperados para el participante, si pudiera haberlos y para la sociedad, pero siempre se debe añadir la frase siguiente:
Es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en este estudio.
Confidencialidad/protección de datos

Para llevar a cabo este estudio será necesario tratar determinados datos personales, incluidos, en su caso, datos relativos a su salud. El tratamiento de estos datos se realizará de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 (Reglamento General de Protección de Datos), la Ley Orgánica 3/2018, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica.

El tratamiento de datos personales podrá ampararse en distintas bases jurídicas previstas en el RGPD, incluyendo el cumplimiento de obligaciones legales aplicables a los estudios observacionales con medicamentos, a la investigación biomédica y el tratamiento necesario con fines de investigación científica [art. 6.1.c), en conexión con los arts. 9.2.i) y 9.2.j)]. El consentimiento explícito de la persona interesada [art. 9.2.a)] o el interés público en el ámbito de la salud pública [art. 6.1.e), en conexión con el art. 9.2.i)], también podrá ser bases jurídicas en otras investigaciones según resulte de aplicación en cada caso.

El responsable del tratamiento es el Hospital Universitario -incluido Hospital Carlos III-Hospital Cantoblanco y/o, en su caso el Investigador Principal cuyo Delegado de Protección de Datos (DPD) es el Comité DPD de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid, con domicilio en Paseo de la Castellana 280, 28046 Madrid

Sus datos se tratarán para los fines descritos en este estudio y se aplicarán medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar su confidencialidad y seguridad. Los datos recogidos para el estudio serán codificados, de modo que no contendrán información que permita su identificación directa. Solo el Investigador Principal responsable del estudio y el equipo investigador autorizado podrán relacionar dichos datos con su identidad, garantizando la confidencialidad y que los participantes no puedan ser identificados a través de medios considerados razonables por personas distintas a las autorizadas.

Los datos asociados serán conservados durante 10 años para cumplir con las obligaciones estipuladas en la normativa vigente aplicable, así como mientras que sea de utilidad para la finalidad para la que fue obtenida. El acceso a su información personal quedará restringido al médico/s del estudio, sus colaboradores y demás personal que participe en el mismo, autoridades sanitarias, Comité Ético de Investigación del Hospital y a los monitores y auditores del promotor, quienes estarán sometidos al deber de secreto inherente a su profesión, cuando lo precisen, para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente. No se realizarán comunicaciones adicionales de datos, salvo en aquellos casos obligados por Ley
Podrá ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de comunicación escrita al Responsable del Tratamiento de Datos, con domicilio en Hospital Universitario La Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046 Madrid (OJO, puede no ser el Hospital La Paz si el estudio es en otro centro) concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos (https://www.aepd.es/ ), así como la posibilidad de retirada de su consentimiento al tratamiento de datos que no afectará a las actividades y tratamientos que ya se hayan realizado con anterioridad.
Si se comparten los datos con otras instituciones, se deberán añadir: 

Sus datos codificados podrán ser transmitidos a terceros y a otros países, pero en ningún caso incluirán información que pueda identificarle directamente (como nombre, apellidos o número de seguridad social). Esta transmisión se realizará exclusivamente para los fines descritos en el estudio o para su uso en publicaciones científicas, siempre cumpliendo la legislación vigente sobre confidencialidad. 

Compensación económica
Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto adicional ni tendrá compensación económica alguna.
Contacto

Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelación o el uso que se pudiera hacer de sus datos médicos, si tuviera dudas, preocupaciones o quejas sobre el estudio o su participación en él, deberá contactar con:

•
…………………………………. en el teléfono/email ……………………………


Nombre y apellido
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (nombre y apellido) ___________________________________en mi propio nombre y representación, 
o en nombre y representación de D./Dña. ____________________________________, (se debe acreditar tal condición en caso de capacidad disminuida del participante)
He hablado con ___________________________________ (nombre del investigador)

He leído la hoja de información que se me ha entregado y he podido hacer preguntas y recibido suficiente información sobre el estudio. 
Además, comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de información y consentimiento informado.

En caso de ir dirigido a progenitores/tutores legales de un menor deberá incluirse lo siguiente:

⎕ Los progenitores (ambos)

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que autoriza habrá de declarar una de las siguientes:

⎕ Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la participación de nuestro hijo/a en el estudio.

⎕ El firmante es el único tutor legal.
Y para que así conste lo firmo
	Investigador
	Participante/ Progenitores/Tutor legal /Rep. Legal/ (dejar lo que corresponda)

	Nombre:
	Nombre/s:

	Fecha y firma:


	Fecha y firma:
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Nº de versión y fecha:….

