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HOJA DE INFORMACION AL DONANTE DEL BIOBANCO IDISBA

¢QUE ES UN BIOBANCO?

Un Biobanco es un centro sin dnimo de lucro, regulado por leyes especificas, donde se
recoge, procesa, almacena y distribuye material biolégico y sus datos clinicos asociados
para luego cederlos a proyectos cientificos de relevancia en medicina. Todo ello bajo las
garantias de calidad y seguridad que exigen los cddigos de conducta aprobados por el
Comité de Etica de la Investigacion.

Se podria decir que el Biobanco sirve de puente entre el/la donante y la medicina de
investigacion, velando por los derechos de los donantes y apoyando el valor de la
investigacion.

El Biobanco IdISBa (Instituto de Investigacion sanitaria de las Islas Baleares) es un
establecimiento autorizado, sin dnimo de lucro, e inscrito en el Registro Nacional de
Biobancos dependiente del Instituto de Salud Carlos Ili con la referencia B.0000527.

el Biobanco pertenece al 1dISBa y se encuentra ubicado en el recinto del hospital
universitario de Son Espases.

MUESTRAS BIOLOGICAS E INFORMACION ASOCIADA

En ningun caso se le practicaran mds pruebas de las imprescindibles para su adecuada
atenciéon médica. Si asi lo autoriza,se guardard y se dispondra del material bioldgico que se le
extraiga con fines de investigacién, normalmente tubos de sangre adicionales,y/o material
sobrante durante el proceso asistencial (muestras de sangre, liquidos bioldgicos y/o
tejidos),sin que este hecho le cause molestias adicionales. La donacién de muestras
excedentes de este proceso asistencial no impedird que usted o su familia puedan usarlas,
cuando sea necesario por motivos de salud siempre que estén disponibles. Las muestras y la
informacion asociada a las mismas se custodiaran y/o guardaran en el Biobanco del I1dISBa
hasta su extincidn. Solo se cedera a un proyecto de investigacion la cantidad de muestra y
datos asociados minimos y necesarios para realizar el proyecto y siempre codificados.

En los casos en que se requiera mas informacién que la registrada en la base de datos del
biobanco para un proyecto de investigacion determinado, éste le pedird los datos que falten
a la PRISIB si usted asi lo autoriza en el consentimiento .S6lo se cederdn los datos minimos y
que estén relacionados con el proyecto de investigacion, mediante previa consulta al comité
de ética que asesora al Biobanco .

{QUE ES LA PRISIB?

Es una plataforma que trabaja con bases de datos provenientes de las historias clinicas
informatizadas del IB-Salut y de otras bases de datos complementarias con el fin de obtener
informacion valida y fiable para crear conocimientos y dar soporte a la investigacién
cientifica. La finalidad de esta plataforma es beneficiar y potenciar la investigacién clinica y
sanitaria con datos reales, de manera que el acceso a estos datos ayude a explotar mucha
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informacién relevante para la investigaciéon o simplemente responder a necesidades de
informacién imprescindible para la gestion.

La PRISIB dispone de un Técnico analista de bases de datos clinicos y con amplios
conocimientos en sistemas de extraccién, transformacidn de datos (ETL), modelos de datos,
desarrollo de disefios de bases de datos, mineria de datos, técnicas de depuracion y andlisis
de grandes bases de datos, y visualizacion de datos. Esta ubicado en el gabinete del servicio
de salud.

Tiene implementada todas las medidas de seguridad para garantizar la proteccién de
datos.Al igual que el Biobanco, actua de acuerdo con el Reglamento de la UE 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016

¢QUE BENEFICIO OBTENGO AL DONAR MI MUESTRA?

La donacién de muestras bioldgicas para investigacién es voluntaria y altruista. El/la donante
no obtiene ningun beneficio econdmico sino la satisfaccién de contribuir al avance de la
medicina en beneficio de la sociedad.

Las muestras recogidas no podran ser objeto directo de actividades con animo de lucro.

No obstante, la informacion generada a partir de los estudios realizados podria ser fuente de
beneficios comerciales. En tal caso, estdn previstos mecanismos para que estos beneficios
reviertan en el bien comun de la salud de la poblacién.

Su colaboracién en esta donacion es completamente voluntaria: si usted decide no donar
recibira todos los cuidados médicos que pudiera necesitar y su relacién con los equipos
médicos que le atiendan no se verd afectada.

Esta donacion no supone ninglin gasto extra para usted.

¢CUALES LA FINALIDAD Y EL DESTINO DE Ml MUESTRA?

En el caso de que usted autorice que su/sus muestra/s pasen a formar parte del Biobanco, las
muestras bioldgicas y los datos clinicos asociados se conservaran en el Biobanco por tiempo
indefinido o hasta su revocacién o cierre si asi fuera.

Las muestras y los datos clinicos asociados serdn cedidas sélo a aquellos proyectos de
investigacion biomédica que estén abalados por un comité de ética y por los comités
asesores (cientifico y de ética} del Biobanco.

En el caso de producirse el cierre del Biobanco, la informacién sobre el destino de sus
muestras estara a su disposicion en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica.

CONFIDENCIALIDAD

A modo de garantia, le informamos de que todas las muestras que se ceden a los
investigadores estdn codificados. Esto se consigue identificando las muestras con un cédigo
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gue se genera en el Biobanco . Unicamente el personal autorizado por el Biobanco IdISBa y
fa PRISIB, si asi lo autoriza, podran relacionar su identidad con dichos cédigos con lo cual,
los investigadores que soliciten las muestras no podrdn conocer datos que revelen su
identidad.

RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO DE DATOS

Sus datos seran tratados informdticamente, y se incorporaran a un sistema automatizado
de datos de caracter personal que cumple con todas las medidas de seguridad y de acceso
restringido. El responsable del tratamiento de los Datos es el IdiSBa y el encargado del
tratamiento de los datos es la empresa VITRO S.A con la cual tiene firmado un contrato el
IdiSBa.

Igualmente, se le informa que usted podra realizar cualquier consulta sobre este tratamiento
ante el Delegado de Proteccién de Datos del IdISBa, la cual tiene su sede en la carretera de
Valldemosa, 79 edificio S de Palma de Mallorca, idisba.protecciondatos@ssib.es.

INFORMACION RELATIVA A ESTUDIOS GENETICOS
Usted tiene derecho a conocer los resultados de sus analisis, asi como los datos genéticos

clinicamente relevantes que se obtengan a partir del analisis futuro de las muestras donadas,
siempre que asi lo deseen y lo solicite en el documento de consentimiento informado

¢PUEDO TENER ACCESO A LAS MUESTRAS Y/O LOS RESULTADOS DE SU ANALISIS?

Cuando la muestra se integre en el Biobanco 1dISBa usted tendra a su disposicién toda la
informacion relativa a la utilizacion de su muestra en proyectos de investigacion.

¢{QUE GARANTIAS LEGALES SE CONTEMPLAN EN LA CONSERVACION DE MUESTRAS Y
DATOS ASOCIADOS POR PARTE DE LOS BIOBANCOS?

Se garantiza que el tratamiento, almacenamiento y utilizacion de las muestras almacenadas
en el Biobanco cumpliran con la Normativa aplicable:

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente

y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.
e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn biomédica.

e Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de

2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
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tratamiento de datos personales y a libre circulacidn de estos datos y por el que se

deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general proteccién de datos).

e Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

PLAZO MAXIMO DE CONSERVACION DE LAS MUESTRAS Y LOS DATOS

El tiempo de conservacion de muestras y datos en un Biobanco es indefinido. En el caso de
producirse el cierre del Biobanco, la informacién sobre el destino de sus muestras estara
detallada en el documento de la resolucién de revocacion o cierre (articulo 10 y 11 del R.D
1716/2011 de Biobancos.

¢QUE OCURRE SI YA NO DESEO QUE MI MUESTRA ESTE EN EL BIOBANCO?

En cualquier momento podrd revocar el consentimiento para utilizar las muestras
obtenidas y sus datos asociados, pudiendo solicitar la destruccién de los mismos.

No obstante, los efectos de la revocacidon no se extenderan a los datos derivados de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

Los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién puede ejercitarlos ante:

A/A: Director cientifico

Biobanc IdISba

Hospital Universitari Son Espases
Planta -1, médulo |

Tel.: 659 702 334

mail: Idisba.biobanco@ssib.es
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CONSENTIMIENTO INFORMADO BOBANCO IdISBa

DONANTE ADULTO

AP ElliOS] sinmsivsisisvussinsmimimsoienvsmmes e o s s e TSI R S O S TRV s T e
NOMDIe: st i e R R R S R R
NUm. Historia clinica: sasssnsmmnmmmmamosisns DN oS smsisss s s s o (e

CARGO DEL INFORMADOR: .......coiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiie s sssssasbissss st sbsssssssassiainss
Constato que he explicado la finalidad, el destino y las condiciones de seguridad que se aplicarén a las muestras

y a los datos clinicos conservados descritos a su vez en la hoja adjunta de informacién al donante.

FIRMA DEL INFORMADOR:

EN el hospital/Centro. ..o nnee v ssssssne e snesssnmnesn e 5€ 1€ han  extraido las muestras abajo

indicadas con ocasién de (MARCAR LO QUE PROCEDA):

[C] una extraccién de sangre.
[:] Una biopsia de
E] Otros fluidos bioldgicos: saliva, orina,.......

Las muestras se han obtenido durante:

I:] Un proceso diagndstico o terapéutico.

|:] Una intervencion quirtrgica.

D Venopuncion
El donante confirma que ha sido informado sobre la finalidad y lugar de la conservacién del material biolégico
obtenido y/o extraido,de sus datos clinicos asociados asi como sobre la seguridad y garantia de cumplimiento
de la legalidad vigente y de la posibilidad de ceder las muestras y /o los datos clinicos o genéticos para futuros
proyectos de investigacion. Se le ha informado de que el presente consentimiento serd custodiado en las
instalaciones de la plataforma Biobanco.

FIRMA DEL DONANTE:

POR FAVOR, ES IMPORTANTE QUE LEA Y RESPONDA LAS SIGUIENTES PREGUNTAS:

1. Autorizo a que el material biolégico yla informacién clinica asociada se utilicen para investigaciones.

sr[]‘ No []

2. Autorizo a utilizar la informacién clinica asistencial de mi historial médico y las pruebas de diagnéstico
por la imagen destindndolo a investigacion:

st No (]
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3. Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacién que realmente sea relevante y
aplicable para mi salud:

si[] No []

Datos A€ CONTACTO: cereirirerr st crieae cee s srnren e e nes b eraseeseeresaeses seesans

4, Autorizo a ser contactado en el caso de necesitar mas informacién o muestras biolégicas adicionales.

si[] No (]

5. Autorizo a Plataforma PRISIB a acceder a mi historia clinica para extraer los datos relevantes que el
investigador requiere junto a las muestras del Biobanco, solamente en el caso de que sea
imprescindible para la realizacién del proyecto para el que se soliciten las muestras.

si[(] No (]

Se me ha advertido de que las muestras y los datos asociados seran tratados de forma codificada. Esto significa
que la muestra se identifica con un namero que sélo su médico o el coordinador del Biobanco IdISBa podra

relacionarla con usted.

FIRMA DEL DONANTE: FIRMA DEL INFORMADOR:

INFORMACION SOBRE DATOS PERSONALES. De acuerdo con legislacion vigente en materia de proteccion de datos, en
especial con el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales, se informa del tratamiento de los datos personales que contiene este
documento. RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO: FUNDACIO INSTITUT D'INVESTIGACIO SANITARIA ILLES BALEARS.
FINALIDAD: gestionar su consentimiento para realizar la donacién correspondiente. LEGITIMACION: su consentimiento
DESTINATARIOS: entidades colaboradoras para la correcta gestion de la finalidad descrita. PLAZOS DE
CONSERVACION; los previstos legalmente. DERECHOS: puede ejercer sus derechos por escrito, con la oportuna
identificacién, a la direccién C/ Ctra. Valldemossa 79 (Hospital Universitario Son Espases), Edificio “S”, 12 Planta, 07120
Palma de Mallorca (Illes Balears) o bien al email idisha protecciondatos@ssib.es . Tiene derecho a presentar una
reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en el supuesto que considere que no se ha atendido
convenientemente el ejercicio de sus derechos.




