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DOCUMENTO DE INFORMACION PARA REPRESENTANTES LEGAIS DE
MENORES PARTICIPANTES EN INVESTIGACION BIOMEDICA

FINALIDADE DA PARTICIPACION-

Solicitamoslles o seu consentimento para almacenar no Biobanco do Complexo Hospitalario Universitario de Santiago as
mostras bioldxicas obtidas durante a atencién médica do seu representado/a neste centro sanitario ou no curso dun estudio
de investigacion ao que accederon que participara, co fin de que poidan ser utilizadas en investigacion biomédica.

As mostras obtidas para o diagndstico ou control das enfermidades, unha vez empregadas con esta finalidade, resultan tamén
Utiles e necesarias para levar a cabo outras investigacidns.

Toda investigacion biomédica require recoller datos e mostras bioldxicas de persoas afectadas pola patoloxia a estudar e de
persoas non afectadas por dita enfermidade, para analizalas e obter conclusidns para avanzar no diagndstico e/ou tratamento
das enfermidades que se van a investigar.

Os Biobancos son plataformas de apoio & investigacién biomédica sen animo de lucro. O seu funcionamento céntrase en
xestionar, baixo criterios de seguridade, calidade e eficiencia; a recepcidn, procesamento, almacenamento e posterior cesion de
mostras &s investigadores solicitantes, para que as utilicen nos seus proxectos de investigacion; sempre e cando, estes cumpran
tédolos requisitos éticos e legais exixibles para este tipo de practicas.

Toda a informacidn que lle facilitamos neste documento e a actividade do Biobanco estan reguladas polo Regulamento Xeral de
Proteccion de Datos (Reg. UE 2016-679 do Parlamento europeo e do Consello, de 27 de abril de 2016), a normativa espafiola en
materia de proteccién de datos, sanidade e investigacion biomédica vixente.

A participacion do seu representado/a é totalmente voluntaria. Se firma o consentimento informado, confirmard que desexa
participar. Pode negarse ou retirar o seu consentimento en calquera momento posterior & firma sen ter que explicar os motivos.
A non-participacion ou retirada posterior do consentimento non afectard en modo alguin @ atencién sanitaria presente ou
futura do seu representado/a e os seus familiares. Antes de firmar o consentimento pode preguntarnos calqueira dubida que
lle xurda ou consultar con terceiras persoas.

MOSTRAS BIOLOXICAS E INFORMACION ASOCIADA. POSIBLES INCONVENIENTES.-
MOSTRAS BIOLOXICAS (Por exemplo, Sangue, Liquidos bioldxicos, Tecidos) que se lle obtiveron ao seu representado/a durante a

sla atencion sanitaria neste centro hospitalario e que xa non é necesario utilizar para a finalidade pola que se obtiveron.

O Biobanco almacenard as mostras e a informacién asociada 4s mesmas, nas areas establecidas para tal fin, dentro das
instalacidéns da Xerencia de Xestidn Integrada de Santiago (XXI de Santiago), baixo a responsabilidade da Direccién do Biobanco
do CHUS.

E moi importante sublifiar que, para a obtencién das mostras, non se sometera ao seu representado/a a ningunha proba nin
risco adicional 6s que deriven da sia adecuada atencién médica.

A doazén destas mostras non impedira que o seu representado/a ou a sta familia poidan usalas, cando sexa necesario por
motivos de saude, sempre que estean dispoiiibles e non fosen anonimizadas.

INFORMACION CLINICA que, xunto cos resultados dos estudios realizados nas mostras, nos permita extraer conclusions Utiles

para o manexo das enfermidades. Para o bo desenvolvemento dos estudios de investigacion, é necesario obter datos clinicos
relativos 6 doante das mostras, polo que necesitaremos acceder & historia clinica do doante de mostras para acadar a
informacidn que vai ser conservada xunto @ mostra. (Mais informacidn no apartado de Confidencialidade)

No caso de ser necesaria algunha informacién ou mostra adicional, e sempre que vostedes nolo autoricen na folla de
consentimento, a institucidn sanitaria poderiase por en contacto con vostede para solicitarlle novamente a stia colaboracion.

CONDICIONS DA DOAZON.-

A doazoén e a utilizacién de mostras bioldxicas humanas serdn de balde. Vostedes renuncian a calquera dereito de natureza
econdmica, patrimonial ou potestativa sobre os resultados ou potenciais beneficios econdmicos que poidan derivarse das
investigacions que se realicen coa mostra que cede ¢ Biobanco.

Tampouco obterdn beneficios directos para a saude do seu representado/a pola stia doazén. Sen embargo, os cofiecementos
obtidos gracias 6s estudios levados a cabo a partir das sias mostras, e de moitas outras, poden axudar ¢ avance médico.
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CONFIDENCIALIDADE.-

Toda a informacidn referida a o seu representado/a sera considerada confidencial e tratada en base as indicacidns establecidas
na normativa indicada 6 inicio deste documento. Tal informacion sé estard dispoiiible para o persoal autorizado, o cal ten o
deber legal de gardar segredo. As siias mostras e os seus datos clinicos asociados as mesmas, pasaran a formar parte do rexistro
de actividades do Servizo Galego de Saude- SERGAS.

Para garantir a confidencialidade da identidade dos participantes a mostra/s do seu representado/a sé ira identificada, dende
a stia entrada no Biobanco, cun cédigo, o que se denomina seudonimizacion. Sé este cddigo, e nunca a identidade, aparecera
no material co que se traballe. A relacion entre o cddigo e a identidade quedara custodiada polo persoal autorizado nunha base
de datos que cumpre tddolos requisitos legais exixidos. Desta maneira, podemos asegurar que calquera informacién que se
obtefia a partir das mostras do seu representado/a permaneza confidencial pero poda ser asociada s seus datos, por si fora
informacidn de interese clinico.

A cesidn 0s investigadores, comunitarios (paises membros da Unidn Europea) ou extracomunitarios (non membros), das mostras
e os datos asociados as mesmas efectuarase con caracter xeral de maneira anénima ou disociada, é dicir, s6 se cedera a mostra
asociada a datos xenéricos, sen que se poida identificar, por medios razoables, a sua identidade. Nas investigacions nas que se
considere necesario para o desenvolvemento das mesmas poderanse enviar as stas mostras codificadas (seudonimizada:
manterase no Biobanco o vinculo que relaciona a sua identidade coa mostra cedida), previa proposta do Biobanco e previo
informe favorable dos comités externos do Biobanco. A todos eles se lles exixird que nos garantan que traballaran co mesmo
nivel de proteccién de datos exixido pola normativa espafiola.

Todo proxecto no que se usen mostras cedidas polo Biobanco deberd estar previamente autorizado polo Comité de Etica
competente; e as cesidns de mostras polo Biobanco deberan estar avaliadas favorablemente polo Comité de Etica e o Comité
Cientifico adscritos 6 Biobanco.

A institucién Titular do Biobanco do CHUS é o SERGAS e sera a responsable do tratamento dos datos do seu representado/a. A
normativa que regula o tratamento de datos de persoas outdrgalle o dereito a acceder a ditos datos, opofierse, corrixilos,
cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar a supresién dos mesmos. Tamén poden solicitar unha copia destes
ou que ésta sexa remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos vostedes poden dirixirse 6 Delegado de Proteccién de Datos do SERGAS a través da direccion
electronica: delegado.proteccion.datos@sergas.es ou 6 Director Cientifico do Biobanco do CHUS: Dr. Maximo Fraga Rodriguez,

no correo electronico: maximo.francisco.fraga.rodriguez@sergas.es e no teléfono 981950863/981955148.

Se vostedes deciden REVOGAR O SEU CONSENTIMENTO, deberdn facernos chegar 6 Biobanco a sua solicitude de revogacidn por
escrito, firmada. Vostede debe saber que a revogacién terd efectos a partir do momento no que se formalice e non afectara 6s
datos resultantes das investigacidns que se estean a levar a cabo ata ese momento.

Asi mesmo, vostedes tefien dereito a interpor unha reclamacidon ante a Axencia Espafiola de Proteccién de Datos, cando
considere que algun dos seus dereitos non foron respectados.

RESTRICIONS DE USO DA MOSTRA.-

Vostedes poden indicarnos se queren establecer algun tipo de restricion sobre as mostras e datos do seu representado/a, en
relacién 6 posible uso en determinados proxectos de investigacién ou en canto a determinadas cesidns. Para iso dispén dun
apartado especifico na folla de firma do consentimento informado.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS DA INVESTIGACION.-

O Biobanco terad a disposicién dos participantes a informacidn sobre o/s proxecto/s de investigacién no/s que se utilice/n a/s
mostra/s e datos. En determinadas circunstancias o Comité de Etica competente podera decidir si é necesario contactar co
participante para facilitarlle informacién de maneira individualizada.

As diferentes investigacidns nas que se utilicen a/s mostras e datos do seu representado/a poden requirir a realizacién de
estudios de bioloxia celular e xenéticos, e a partir deles pddese obter informacion que pode ser relevante para a sUa saude ou a
sa sua familia. Nos estudos xenéticos pddese descubrir informacién non buscada, o que se denominan achados inesperados.
Cando isto se produza, os resultados obtidos seran validados e analizados por profesionais para determinar se son fiables nun
porcentaxe éptimo que aconselle a sia comunicacion 4s persoas afectadas.
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Vostedes deben saber que tefien dereito a coiiecer, ou non, a informacién obtida ca anadlise das mostras do seu
representado/a. No caso de que vostedes decidan non ser informados, a lei establece que cando a informacién obtida sexa
necesaria para evitar un grave prexuizo para a saude dos seus familiares, un Comité de expertos estudara o caso e debera
decidir entre a conveniencia ou non de informar 6s/as afectados/as ou és seus representantes legais.

Alcanzada a maioria de idade, o/a doante ten dereito a anulacién do seu consentimento. No caso de que non o exerza,
considerarase que o actual documento de consentimento informado segue vixente.

PECHE DO BIOBANCO.-

De producirse un eventual peche do Biobanco ou revogacién da autorizacidon para a sla constitucion e funcionamento, a
informacién sobre o destino das mostras estard a sua disposicion na paxina web do Biobanco
http://www.idisantiago.es/plataformas/biobanco/ e no Rexistro Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica do Instituto

de Salud Carlos Il (ISCIIl), con paxina web www.isciii.es, co fin de que poda manifestar a stia conformidade ou desconformidade
co destino previsto para as mostras.

Biobanco do CHUS
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Espazo para colocar a etiqueta do doante
(Nome e apelidos dos representantes legais do  menor)

(Nome e apelidos do menor) limos a folla de informacién e puidemos
facer todas as preguntas que consideramos necesarias, e aceptamos
doar ao Biobanco as mostras para que se utilicen nas condicidns
que nos informaron.

RESTRICIONS DE USO (poden indicarnos cruzando no correspondente recadro/s a/s restricion/s de uso que
consideren. No caso de non marcar ningin recadro entenderemos que NON manifestan ningunha condicién de
uso).

O NON autorizamos a que consulten e obtefian informacion da historia clinica do noso/a representado/a.

O NON aceptamos que contacten con nds cando sexa necesario.

O NON queremos ser informados dos resultados das investigacions que sexan de interese para a saude do noso/a
representado/a.

[0 NON autorizamos a cesion das mostras e datos de maneira codificada (disociada).

[0 NON autorizamos a cesion das mostras e datos fora da Unidn Europea.

Se aceptan que se contacte con vostedes cando sexa necesario, por favor indiquen o seu teléfono / enderezo
electrdnico de contacto:

Firma da persoa que informa:

Nome e apelidos da persoa que iNfOrMa: ........cciciceiceicirrncsec s s cenessass s sassesssessasseesessnsssssesnassnssssssanns

Firma da nai: Firma do pai:

Nome e apelidos da Nai....c..ccecceveenrnniinnrnnnncssiesnsneisennnens Nome e apelidos do Pai:......cccerrirnecsininennnnnsnssnesnnnns
0 N [ PP

Firma do titor/a legal
Nome e apelidos do/a titOr/a: .......uierererrniienreee e s s s e see e s sresnesaesnsssesaessene
DN e cccrnmreereneteeteesee s s e ssnsns snsmssenesessessessanesesses sessssssassnnnsnsnnees

Chegada ¢ maioria de idade, o/a doante ten dereito ¢ anulacién do consentimeento. No caso de que non o exerza, considerarase que o actual
documento de consentimento informado segue vixente.

Version Marzo 2015 Paxina 4 de 4

Modelo Consentimento Biobancos Servizo Galego de Satude (SERGAS)



