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Full d'informacié sobre la cessi6 i emmagatzematge de material biologic obtingut en
procediments diagnostics o terapéutics per a ser destinat a la investigacié biomeédica en el Biobanc
13PT

Per qué cedir mostres biologiques?

Al Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli (CCSPT), a més de I'assisténcia als pacients, es realitza
investigacié biomeédica. La finalitat d’aquesta investigacié és progressar en el coneixement de les
malalties i en la seva prevencio, diagnostic, pronostic i tractament. Una de les eines que possibilita
la consecucio de |’anterior objectiu és la recol-leccié de mostres biologiques dels pacients. Aquestes
mostres poden incloure mostres de teixit, sang, orina i altres liquids biologics. Hi han diferents linies
d’investigacié en les quals es poden utilitzar les seves mostres, informacié de la qual voste pot
disposar adrecant-se a biobanc@tauli.cat, aixi com el nom del responsable de la investigacid. Les
seves mostres no seran utilitzades per cap altre projecte que els registrats en el biobanc.

El present document s’ha elaborat d’acord a la normativa vigent®.

Per qué aquest document?

Per sol-licitar la seva autoritzacié per a incorporar al Biobanc I3PT el material biologic sobrant de la
prova o intervencié que se lifara o ja s’ha fet, i d’altres proves similars que poguessin ser necessaries
en relacio al procés assistencial actual, amb la finalitat de que puguin ser utilitzades en investigacié
biomedica. No se li practicaran més proves de les imprescindibles per a la seva adequada atencié
medica. Alternativament, si es tracta d’una donacid de sang, sol-licitem la seva autoritzacid per a
incorporar al Biobanc I3PT una petita quantitat extra aprofitant la mateixa punxada, amb la finalitat
de que puguin ser utilitzades en investigacié biomédica.

Aguesta cessid és totalment voluntaria i si no desitja fer-la no es veura afectada I'assisténcia
sanitaria que voste esta rebent. Aixi mateix l'informem que té la possibilitat d’establir les
restriccions que consideri pertinents sobre I'Us de les seves mostres.

Que és un biobanc?

Un biobanc és un establiment sense anim de lucre, que acull una o varies col-leccions de mostres
biologiques amb la finalitat diagnostica o d’investigacié per la salut de les persones i organitzada
amb criteris de qualitat. Esta regulada per lleis especifiques per garantir el seu adequat
funcionament. El Biobanc I3PT pertany a La Fundacié Parc Tauli, el gestor de I'Institut d'Investigacié
i Innovacié Parc Tauli (I3PT), la qual gestiona la recerca que es fa al CCSPT. Els projectes
d’investigacié poden sol-licitar les mostres incloses en un Biobanc, en aquest cas el Biobanc I3PT.
Per aix0 ultim cal la supervisié d'un comité cientific i un comite d'etica que vetllaran per a que els
investigadors desenvolupin els seus estudis seguint sempre les normes étiques, legals i cientifiques
de manera estricta.

Beneficis

Els resultats de la investigacid poden ajudar a millorar I'atencié sanitaria, per a la poblacid en
general. No es preveu un benefici directe per a voste, pero tampoc es pot descartar. No rebra cap

L Llei 14/2007 d’Investigacié Biomedica; Reial Decret 1716/2011, pel qual s'estableixen els requisits basics d'autoritzacié
i funcionament dels biobancs amb fins de recerca biomeédica i del tractament de les mostres biologiques d'origen huma, i
es regula el funcionament i organitzacié del Registre Nacional de Biobancs per a investigacio; Reglament 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell General de Proteccié de Dades; Llei Organica 3/2018 de 5 de desembre, de Proteccié
de Dades Personal y garantia de drets digitals.
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compensacié economica ni ara ni en el futur per la donacié de mostres, ni tindra cap dret sobre
possibles beneficis comercials en els descobriments que es puguin aconseguir.

Riscos
No hi ha cap risc afegit als propis de la seva assisténcia.

Quines alternatives hi ha en la cessiéo de mostres ?

a) La cessié seudoanonimitzada: les mostres recollides s'identificaran mitjancant un codi de manera
gue no s'inclogui informacid que es pugui identificar a la persona donant i tant sols el personal
autoritzat pel Biobanc podra relacionar aquestes dades amb voste i la seva historia clinica. Per tant,
la seva identificacié no sera revelada a cap altra persona tret de les excepcions que pugui assenyalar
la normativa vigent. Les seves mostres es conservaran fins que s’exhaureixin o fins que revoqui el
seu consentiment en quin cas es destruirien. El benefici de la investigacid és més factible en cas de
mostres seudoanonimitzades doncs hi hauria la possibilitat de vincular els resultats amb persones
concretes essent la informacié de més valor.

En el cas que es cedeixin mostres de forma seudonimitzada és possible que en un futur el centre
es pugui posar en contacte amb voste per a sol-licitar-li noves dades o mostres addicionals o, en
cas d’obligacio legal, per a proporcionar-li informacié sobre el seu Us.

b)La cessié anonimitzada, es a dir, es trencaria el vincle entre les mostres i les seves dades personals.

Unicament en la primera opcié, la normativa legal preveu que vosté pot exercir els drets d’Accés,
Rectificacid, Limitacid, Oposicid, Supressid i Portabilitat, havent-hi excepcions. En tot cas per exercir-
los cal adrecar-se al Delegat de Proteccidé de Dades (Pablo Hernando; Consorci Corporacid Sanitaria
Parc Tauli C/ Parc Tauli 1, 08208 Sabadell. dpdp@tauli.cat) qui liinformara al respecte. També podra
presentar una reclamacié davant I’Autoritat Catalana de Proteccié de Dades.

Les mostres (seudoanonimitzades o anonimitzades) es poden transmetre a investigadors d'altres
centres amb |'autoritzacié del Comite Etic i sempre mantenint la seva confidencialitat d'acord amb
la legislacid vigent. En el cas que es realitzi una transferéncia internacional de les seves mostres a
tercers estats o organitzacions internacionals fora de I'ambit de la UE, respecte dels quals no
existeixi una decisié d’adequacié de la Comissié Europea, es prendran les mesures necessaries per
a garantir un nivell de proteccio de les dades personals adequat.

Informacio sobre els resultats de la investigacid

Tota la informacio sobre els projectes d’investigacié en els quals s’utilitzi la seva mostra restara a la
seva disposicid. Es facilitara informacio unicament si les mostres sén seudoanonimitzades, d’acord
al segiient:

a) Si voste ho sol-licita expressament, proporcionant-li informacié sobre les investigacions que
s’hagin fet amb les seves mostres i els seus resultats globals.

b) En cas de que les investigacions proporcionin dades que puguin ser rellevants el Comité d’Etica
del Biobanc I3PT decidira en quins casos és imprescindible traslladar-li aguesta informacié de
manera individualitzada. Li correspondra a voste decidir a qui vol comunicar-la, si la informacié
pot ser d’interes per un familiar seu. En tot cas rebra I'ajuda i assessorament per part del seu
metge habitual.

En cas d’emmagatzemament de mostres de menors d’edat, aquests podran accedir a tota la
informacidé que aqui s’esmenta quan la persona arribi a la majoria d’edat.
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Com es protegiran les seves dades personals?
El Biobanc I13PT es compromet a donar compliment a respectar la legislacié vigent (veure nota 1).

En cas de produir-se un eventual tancament del Biobanc o revocacié de I'autoritzacié per a la seva
constitucio i funcionament, la informacid sobre el desti de les mostres estara a la seva disposicio en
el Registre Nacional de Biobancs per a Investigacié Biomedica amb la finalitat de que pugui
manifestar la seva conformitat o disconformitat amb el desti previst per a les mostres.

Revocacio del consentiment

Si vosté decideix signar aquest consentiment podra cancel-lar-ho en qualsevol moment sense
necessitat de donar cap explicacid i sense que aix0 impliqui cap conseqiiéncia per a la seva atencié.
En aquesta revocacio voste pot :

a) Revocar el consentiment donat per a tractar i/o cedir les seves mostres quan aquestes siguin
seudoanonimitzades.

b) Revocar el consentiment pel tractament de les mostres seudoanonimitzades, si és el cas, i
autoritzar Unicament I'4s de mostres anonimes.

En ambdds suposits podra determinar si la restriccié afecta a I'Us general de la mostra o a una
finalitat concreta.

Ha de tenir present pero, que els efectes d’aquesta cancel-lacid no podran afectar a la investigacio
gue ja s’hagués dut a terme amb la mostra ni a aquelles mostres que es recullin de forma
anonimitzada, atés que un cop finalitzat el procés de dissociacié ja no es podran identificar.

Per realitzar qualsevol d'aquests tramits podeu contactar amb el Biobanc I3PT a l'adreca
biobanc@tauli.cat.

Si necessita més informacid, no dubti en sol-licitar-la adregant-se a biobanc@tauli.cat

Moltes gracies per la seva col-laboracid
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Consentiment informat per la cessié6 i emmagatzematge de material biologic obtingut en
procediments diagnostics o terapéutics per ser destinat a la investigacié biomeédica en el Biobanc
13PT

Manifesto que:
e He rebuticompres la informacié especifica sobre el la donacié de mostres.
e Sdéc conscient de la donacio voluntaria i que puc sol-licitar més informacia.

e He rebut un fulleté informatiu i sé on puc rebre més informacié o consultar qualsevol
dubte.

e Sé que posteriorment puc revocar I'autoritzacié en qualsevol moment.

En conseqiiéncia (marqui amb una creu):

e Autoritzo que I'excedent de material biologic utilitzat per a proves diagnostiques o la
petita quantitat de sang extreta i la informacié clinica associada s’utilitzi per a investigacio.

|:| Si, de forma seudoanonimitzada |:| Si, de forma anonimitzada

e Desitjo que se’'m comuniqui la informacié derivada de la investigacié que realment sigui
rellevant i aplicable per a la meva salut o la de la meva familia:

[]sI [ ]NO Telefon o e-mail de contacte........cccooveeverrcrinccncne,

e Autoritzo a ser contactat en el cas de necessitar més informacid o mostres bioldgiques
addicionals

[]s1 [ ]NO Teléfon o e-mail de contacte............coco.eeevveererrernnnee,

e He expressat el meu desig que es respectin les seglients excepcions respecte a I'objectiu i
metodes de les investigacions o restriccid en I'ds de les mostres

Dades del donant de la mostra Dades del professional que informa

Identificacio del pacient/etiqueta

Nom, cognoms, DNI i signatura del donant de Nom, cognoms, DNI o niim de col-legiat i
la mostra signatura del professional

Signatura del representant (I’autoritzacid del representant només es contempla en aquelles
situacions en les quals la situacio d’incapacitacid/malaltia sigui irreversible o menors).

Nom, cognoms i DNI Data: ........ Y [ e



