En cada apartat s’afegeix una nota explicativa amb instruccions i exemples per a l’elaboració del full d’informació, aquestes notes s’han d’eliminar en la versió definitiva. 
Full d’informació al pacient per participar en un estudi observacional amb medicaments (EOM)
EOM titulat                    Especifiqueu              
Investigador principal Dr./Dra.                    Especifiqueu              
Servei                    Especifiqueu                Promotor                    Especifiqueu              
(Per a estudis de promoció independent, el VHIR ha de constar com a promotor). 
Introducció:
Us adrecem aquest escrit per informar-vos sobre un estudi de recerca en qual se us convida a participar. L’estudi ha estat aprovat per un Comitè d’Ètica de la Investigació amb medicaments d’acord amb la legislació vigent, el Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis observacionals amb medicaments (EOM) d’ús humà.
Objectius:
Us demanem que participeu en aquest projecte de recerca que té com a objectiu principal...
La nostra intenció és que rebeu la informació correcta i suficient perquè pugueu decidir si accepteu o no participar en aquest estudi. Per a això us preguem que llegiu aquest full informatiu amb atenció i nosaltres us aclarirem els dubtes que us puguin sorgir.
Nota explicativa: descriure breument perquè es vol fer l’estudi sense emprar termes tècnics, per exemple "aprofundir en el coneixement de factors... que puguin influir en la malaltia...".
Beneficis:
És possible que no s'obtingui un benefici directe de la vostra participació en aquest estudi. Tanmateix, la identificació de possibles factors relacionats amb la       podria beneficiar en un futur altres pacients que la pateixen i contribuir a millorar el coneixement i el tractament d’aquesta malaltia. 
Nota explicativa: en el cas de recerca amb mostres biològiques i anàlisi de DNA o RNA s’hauria d’afegir la informació següent:
El DNA és un element que és present a totes les vostres cèl·lules, perquè l’heu rebut dels vostres pares i porta un codi en forma de “gens” que determina les vostres característiques físiques personals, com el color d’ulls, de pell, etc. Les diferències entre unes persones i unes altres ens poden ajudar a explicar per què algunes desenvolupen unes malalties i d’altres no.  
Procediments de l’estudi (especifiqueu els procediments que es facin a conseqüència de l’estudi)
Nota explicativa:
En cas d’estudi en el qual s’obté una mostra addicional de sang:
Si decidiu participar-hi, se us farà una història clínica i una exploració física detallada i se us extraurà un tub addicional de sang (     ml).
En cas d’estudi d’avaluació diagnòstica: si decidiu participar-hi, se us farà una prova diagnòstica addicional (per exemple: tomografia axial (TAC) amb contrast).
Molèsties i possibles riscos derivats de la vostra participació en l’estudi:
Nota explicativa:
S’han de descriure els riscos i les molèsties de les proves o dels procediments que es duguin a terme a conseqüència de l’estudi, evitar els tecnicismes i els redactats excessius.
Exemple: la presa de mostres de sang us pot provocar una sensació de cremor al punt on s’introdueix l’agulla a la pell i ocasionar un petit hematoma o una infecció lleu que desapareix al cap de pocs dies. Més rarament pot aparèixer mareig en el moment d'extreure la sang.
Protecció de dades personals / Què passarà amb les meves dades?
Tant el promotor com el centre s’asseguraran que es mantingui la confidencialitat de les vostres dades personals recollides durant l’estudi, en compliment tant de les lleis de protecció de dades nacionals com de les lleis europees de protecció de dades. Per obtenir més informació sobre la confidencialitat i la protecció de dades de caràcter personal, consulteu l’Apèndix 1 al final d’aquest document.
Per a què es faran servir les meves dades?
Les vostres dades són necessàries per fer aquesta recerca. També podrien ser utilitzades en recerques futures relacionades amb la malaltia estudiada i els problemes de salut associats.
Nota explicativa: en cas d’obtenir mostres biològiques que es conserven, cal incloure la informació següent:
Obtenció i ús de mostres biològiques
Les mostres obtingudes en l’estudi es tractaran de manera codificada. A més, us demanem el consentiment perquè autoritzeu l’investigador a emmagatzemar la vostra mostra per fer altres estudis relacionats amb la malaltia Especifiqueu. Si autoritzeu que el material biològic obtingut es faci servir en aquestes recerques, les vostres dades es mantindran codificades a fi de garantir la confidencialitat en l'ús, tal com preveu la legislació vigent.
Les mostres obtingudes s’emmagatzemaran a                    Especifiqueu el lloc                           i el seu responsable serà el Dr. / la Dra.                    Especifiqueu               del Servei de
                    Especifiqueu              
Règim de conservació (especifiqueu si és col·lecció o biobanc).
La vostra mostra només s’utilitzarà en projectes de recerca aprovats per un Comitè d’Ètica de la Investigació.
En el cas que ho sol·liciteu, se us podrà facilitar informació sobre els estudis de recerca en els quals s’hagin emprat les vostres mostres, així com sobre els resultats generals d'aquest assaig.
Implicacions de la informació obtinguda en l’estudi:
Si decidiu participar en l’estudi, és possible que en l’anàlisi de les vostres mostres biològiques s’obtingui informació rellevant per a la vostra salut o la de la vostra família. D’acord amb la legislació vigent, teniu dret a ser informat/ada de les dades genètiques que es recullin en el curs de l’estudi.
Si voleu conèixer les dades genètiques rellevants per a la vostra salut que s’obtinguin, informeu-vos a través del vostre metge sobre les implicacions que aquesta informació pot tenir per a la vostra persona i la vostra família. Aquesta informació se us comunicarà si voleu; en cas que preferiu no ser-ne informat, es respectarà la vostra decisió.  
Participació voluntària i dret de revocació del consentiment:
Heu de saber que la vostra participació en aquest estudi és voluntària i que podeu decidir no participar-hi o canviar de parer i retirar el consentiment en qualsevol moment, sense que, per aquest motiu, s’alteri la relació amb el vostre metge ni es produeixi cap perjudici en el vostre tractament.
Si canvieu d’opinió després de donar les vostres mostres biològiques per a l’estudi, podeu demanar que es destrueixi la vostra mostra; per fer-ho, us heu de posar en contacte amb el Dr. / la Dra. Especifiqueu del Servei de  Especifiqueu              .
Si necessiteu més informació sobre aquest estudi, podeu contactar amb l’investigador responsable, el Dr. / la Dra.            Especifiqueu         del Servei de            Especifiqueu               
Tel.            Especifiqueu         
Model de consentiment informat
	Títol de l’estudi:      
Jo, _____(nom i cognoms del pacient) _____________________
He llegit el full d’informació que se m’ha lliurat.
He pogut fer preguntes sobre l’estudi.
He parlat amb:        (nom de l’investigador).
 
Entenc que la meva participació és voluntària.
Comprenc que em puc retirar de l’estudi:
 

1.  Quan vulgui.
2.  Sense haver de donar explicacions.
3. Sense que això repercuteixi en les meves cures mèdiques.
Dono lliurement la meva conformitat a participar en l’estudi.
Accedeixo que els metges responsables d’aquest estudi es posin en contacte amb mi en el futur, en cas que es consideri oportú, per afegir noves dades a les ja recollides:  Sí       No
 
Data i signatura del participant   Data i signatura de l’investigador 
Data i signatura del familiar/representant (si escau)



Afegir, si és procedent, en cas que hi hagi estudis amb mostres biològiques:
Consento l’emmagatzematge i l'ús de les mostres biològiques (sobrants o no, es pot
especificar depenent del cas) i de les dades associades per a recerques futures en les condicions que s'expliquen en aquest full d’informació.
( SÍ 

( NO
Vull que el metge de l’estudi em comuniqui la informació derivada de la recerca (genètica o no genètica, cal matisar-ho en funció del cas) que pugui ser rellevant i aplicable per a la meva salut o la dels meus familiars:
( SÍ 

( NO   Telèfon o adreça electrònica de contacte..........................
Consento que es posin en contacte amb mi en cas que calgui més informació o mostres biològiques addicionals.
( SÍ 

( NO   Telèfon o adreça electrònica de contacte..........................
Nota explicativa: en el cas de recerca amb menors d’edat de 12 a 17 anys, s'ha d'aportar el model de consentiment informat següent
Model de consentiment informat per a majors de 12 anys
Títol de l’estudi:      
Jo, __________________________
(nom i cognoms del participant)
En presència de la meva família o representants legals,
________________________________________
(nom i cognoms del pare, mare o representant legal)
He llegit el full d’informació que se m’ha lliurat.
He pogut fer preguntes sobre l’estudi.
He parlat amb:        (nom de l’investigador).
 
Entenc que la meva participació és voluntària.
Comprenc que em puc retirar de l’estudi:
 

1.  Quan vulgui.
2.  Sense haver de donar explicacions.
3. Sense que això repercuteixi en les meves cures mèdiques.
Dono lliurement la meva conformitat a participar en l’estudi.
 
Accedeixo que els metges responsables d’aquest estudi es posin en contacte amb mi en el futur, en cas que es consideri oportú, per afegir noves dades a les ja recollides:  Sí       No
 
Data i signatura         Data i signatura      Data i signatura 
del participant  del pare/mare/tutor             de l’investigador
Nota explicativa: en el cas de recerca amb menors de 12 anys, s'ha d'aportar el model de consentiment informat següent
Model de consentiment informat per a menors de 12 anys
Títol de l’estudi:      
Jo, __________________________
(nom i cognoms del pare, mare o representant legal)
He llegit el full d’informació que se m’ha lliurat.
He pogut fer preguntes sobre l’estudi.
He parlat amb:        (nom de l’investigador).
 
Entenc que la participació és voluntària.
Comprenc que es pot retirar de l’estudi:
 

1.  Quan vulgui.
2.  Sense haver de donar explicacions.
3. Sense que això repercuteixi en les seves cures mèdiques.
Dono lliurement la meva conformitat perquè _________________________ (nom i cognoms del participant),
 de qui soc representant legal, participi en l’estudi.
 
Accedeixo que els metges responsables d’aquest estudi es posin en contacte amb mi en el futur, en cas que es consideri oportú, per afegir noves dades a les ja recollides:  Sí       No
 
Data i signatura     Data i signatura 
del pare/mare/tutor

            de l’investigador
Apèndix 1. Protecció de dades de caràcter personal.
Qui n'és responsable?
La Fundació Hospital Universitari Vall d’Hebron - Institut de Recerca (VHIR) és el promotor d’aquest estudi. Té la seu a Barcelona. Tant el centre (Hospital Vall d’Hebron) com el promotor (VHIR) són responsables dels seus tractaments de dades respectius i corresponen a cadascun les obligacions derivades de la seva activitat. El centre és el responsable de totes les dades que figurin en la història i que us puguin identificar, i el promotor, de les que es recullen en aquest estudi de manera codificada.
(Nota: si el promotor no és el VHIR, s’ha de modificar)
La funció del responsable del tractament de dades és assegurar-se que la vostra informació s’utilitzi correctament, en particular, aplicant les mesures tècniques i organitzatives apropiades per garantir que les dades es tractin d’acord amb la normativa aplicable. 
El promotor i el centre han de complir la normativa de protecció de dades: 
- El Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecció de les persones físiques respecte al tractament de dades personals i a la lliure circulació d’aquestes dades.
- La Llei orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de protecció de dades personals i garantia de drets digitals.
Què passa amb la confidencialitat?
En tot moment, es mantindrà la confidencialitat de les vostres dades. Mentre participeu en l’estudi se us identificarà mitjançant un codi i ni l’investigador ni l’hospital no transferiran al promotor cap informació que us pugui identificar directament. La llista que relaciona el codi d’identificació amb les dades que us identifiquen (nom, cognoms, número d’història clínica...) es guarden de manera confidencial al vostre centre sanitari.
L’accés a la vostra informació personal identificada quedarà restringit al metge de l’estudi / col·laboradors, autoritats sanitàries, el Comitè d’Ètica de la Investigació amb medicaments (CEIm) i personal autoritzat pel promotor (monitors de l’estudi o auditors), quan els calgui per comprovar les dades, els procediments de l’estudi i el compliment de normes de bona pràctica clínica; però sempre mantenint-ne la confidencialitat. La vostra identitat podria ser revelada en casos excepcionals, com ara situacions d’urgència mèdica per a la vostra salut o requeriment legal. El tractament, la comunicació i la cessió de les dades de caràcter personal de tots els participants s’ajustaran al que disposa la normativa aplicable. 
Durant quant de temps es guardaran les vostres dades?
Tota la informació que us sol·licitem és necessària per poder participar en aquest estudi
i és obligatori proporcionar-la per poder garantir que es desenvolupa correctament. El centre, l’investigador i el promotor estan obligats a conservar les dades recollides per a l’estudi segons els terminis legals establerts en la normativa: el promotor i l’investigador, durant un mínim de 5 anys després de l’acabament de l’estudi, i el centre, durant el temps necessari per proporcionar-vos una assistència adequada (segons la normativa que regula la història clínica). 
(Nota: si el promotor preveu guardar les dades del pacient durant més temps del que està establert (5 anys), aquest és el lloc on ho ha de comentar, explicant-ne el motiu. El CEIm valorarà si el que estableix el promotor en relació amb la normativa de protecció de dades és adequat).
Quins drets tinc?
Respecte a les vostres dades, teniu els drets següents, que podreu exercir davant de l’investigador principal o del centre:
Podeu preguntar en qualsevol moment quines dades s’estan guardant (dret d’accés), qui les utilitza i amb quina finalitat; podeu sol·licitar una còpia de les vostres dades personals per al vostre propi ús. Podeu sol·licitar rebre una còpia de les dades personals que heu proporcionat per transmetre-les a altres persones (portabilitat). Podeu corregir les dades personals que heu proporcionat i limitar l’ús de dades que siguin incorrectes (dret de rectificació i supressió). Us podeu oposar a l’ús de les vostres dades personals o restringir-lo (dret d’oposició).
En relació amb els drets sobre les vostres dades personals, us recordem que hi ha algunes limitacions per tal de garantir la validesa de la recerca i complir els deures legals del promotor i els requisits d’autorització de medicaments. Si decidiu deixar de participar en l’estudi o retirar el consentiment sobre el tractament de les vostres dades, no es podran eliminar les dades recollides fins llavors. Heu de saber que si decidiu retirar el consentiment sobre el tractament de les vostres dades, això podria determinar que deixéssiu de participar en l’estudi.
Per protegir les vostres drets, emprem la menor quantitat possible d’informació. Així mateix us informem del vostre dret a presentar una reclamació davant de l’Agència de
Protecció de Dades en cas de qualsevol actuació del promotor o del centre que considereu que vulnera els vostres drets en matèria de protecció de dades.
Amb qui contacto? 

Podeu contactar amb el delegat de protecció de dades del vostre centre, o bé amb el delegat de protecció de dades del promotor.
Dades de contacte de l’investigador principal: Dr./Dra. XXXX. Servei de XXXX. Tel. (+34) 93 XXXXXXX.
Dades de contacte del DPD del centre i del promotor: dpd@ticsalutsocial.cat
(Nota: si el promotor no és el VHIR, les frases que cal incloure han de ser:
Dades de contacte del DPD del centre: dpd@ticsalutsocial.cat
Dades de contacte del DPD del promotor: xxxxxxx)
Les meves dades es compartiran i es transferiran?
El promotor podria transferir o compartir les vostres dades amb els seus delegats, socis o altres
investigadors dins o fora de l’Espai Econòmic Europeu (EEE) aplicant les mesures de seguretat necessàries per protegir la vostra informació. En qualsevol cas, els destinataris de les dades no tindran accés al codi que permet
relacionar les vostres dades amb la vostra persona; només el vostre metge o el personal de l’hospital tenen accés a
aquesta clau.

Pot ser que la legislació en alguns d’aquests països no sigui tan estricta com la del vostre
país. Per tant, per assegurar un nivell de protecció apropiat de les vostres dades personals, el promotor s’assegurarà que les transferències de dades respectin els vostres drets i confidencialitat, d'acord amb la normativa de protecció de dades. Aquesta previsió només és aplicable en els casos de transferències fora de l’EEE, ja que, en cas contrari, és aplicable l'RGPD, per la qual cosa el règim és idèntic. Tots els destinataris de dades han de signar/acceptar un acord de transferència de les dades o un acord de termes d’ús equivalent en el qual accepten no intentar tornar a identificar les persones participants de la recerca.
Com es comunicaran els resultats?
El promotor publicarà els resultats de l’estudi, preferentment en revistes científiques, amb independència de les obligacions de publicació de l’informe dels resultats en el Registre Espanyol d’estudis clínics (REec). En tot moment es mantindrà l’anonimat dels participants en l’estudi.  
Salvaguardes per a la protecció de les vostres dades personals

S’adoptaran les mesures de protecció apropiades per protegir les dades codificades durant i després de l’estudi, entre les quals:

- L’accés a les dades codificades quedarà limitat a persones subjectes a obligacions de confidencialitat (inclosa l’obligació de no intentar tornar a identificar els pacients ni descodificar les dades clíniques). 
- Les dades codificades s'han de protegir amb mesures de seguretat per evitar-ne l'alteració, la pèrdua i els accessos no autoritzats i es podran aplicar mesures addicionals que evitin la identificació.
- S’aplicarà una avaluació d’impacte de protecció de dades per identificar i mitigar els possibles riscos per a la privacitat, si escau, associats a cada recerca científica.
- Les dades codificades no es compartiran amb finalitats de comercialització directa ni per a altres finalitats que no siguin obligacions legals o que no es considerin recerca científica, de conformitat amb la legislació vigent en matèria de protecció de dades.
En particular, no s’utilitzaran per prendre decisions sobre serveis futurs que se us poguessin oferir, com ara una assegurança.
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Aquest document s'ha de signar per duplicat i se'n quedarà una còpia l’investigador i una altra, el pacient

