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HOJA DE INFORMACION

DONACION DE MUESTRAS EXCEDENTES DE PROCESO ASISTENCIAL AL BIOBANCO
DE LA FUNDACION MD ANDERSON CANCER CENTER

La Fundacion MD Anderson Cancer Center dispone de un
Biobanco, que es una plataforma de almacenamiento, sin animo de
lucro, donde se conservan muestras bioldgicas (por ejemplo, sangre,
tejidos, liquidos bioldgicos) con las adecuadas garantias de seguridad
y confidencialidad, con el fin de utilizarlas en la investigacion
biomédica de las enfermedades y contribuir a la obtencién de
conocimientos para mejorar el tratamiento de los pacientes.

La Fundacion MD Anderson trabaja estrechamente con el Hospital
MD Anderson Cancer Center Madrid — Hospiten en el desarrollo de
proyectos cientificos y el Biobanco de la Fundacion recibe cesiones de
muestras de pacientes del Hospital contribuyendo de esta forma a
este fin investigador.

El Biobanco de la Fundacion MD Anderson Cancer Center
(registrado en el ISCIII B.0000745) cuenta con los medios necesarios
para el procesamiento y la conservacidn de muestras bioldgicas.

ﬁonforme recoge la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica, de}
de Julio de 2007, (LIB) y el Real Decreto (RD) 1716/2011 por el que
se regula el funcionamiento de los Biobancos, se solicita su
autorizacion escrita para la donacion gratuita y el almacenamiento
en el Biobanco de la Fundacion MD Anderson Cancer Center, del
sobrante/excedente de su/s muestra/s biolégica/s obtenidas para
el diagnéstico de su enfermedad, asi como los datos asociados a la

misma, con el fin de utilizar dicho excedente en investigacion
biomédica.

Su muestra sera almacenada por un tiempo indefinido, durante el
cual estara disponible para la realizacidon de diferentes proyectos de
investigacion del propio centro o de otros centros que lo soliciten.

Asimismo, se informa que la muestra podra ser cedida a terceros,
tanto a nivel comunitario como a terceros paises no comunitarios,
para su uso en investigacion biomédica. En cualquiera de los casos,
el Biobanco tomara las medidas necesarias para garantizar la
confidencialidad de su informacion personal. Se garantiza también
que los proyectos de investigacion para los que se ceden deberan
pasar favorablemente la revision de los correspondientes Comités
Eticos y Cientificos.

Su colaboracién en esta donacién es completamente voluntaria y
no supone ningun gasto para usted. Por otra parte, la donacion tiene
por disposicidn legal caracter altruista, por lo que usted no obtendra
ni ahora ni en el futuro ningun beneficio econémico por la misma. No
estd previsto compensarle por los productos desarrollados a partir de
esta investigacion. En todo caso, usted renuncia a cualquier beneficio
econémico que pudiera corresponderle en el futuro y que sea,
légicamente, renunciable.

Su participacién tampoco supondra ningun riesgo o molestia
adicional para usted, ya que no se realizard ninguna prueba o
intervencién distinta de aquella en la que se obtiene la muestra.

Eventualmente se podra obtener una pequeiia muestra adicional
de sangre si fuera necesario y siempre que las circunstancias del
proceso lo permitan con riesgo nulo para su salud.

En cualquier caso, usted podra revocar en cualquier momento su
consentimiento, solicitando la destruccion o solo la anonimizacién de
las muestras (destruccidn del cédigo que vincula la muestra con su
identidad).
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Esta revocacidn no tendria ningun efecto sobre su tratamiento
médico futuro y su muestra dejaria de formar parte del Biobanco,
aunque los datos obtenidos hasta ese momento si formarian parte
de este.

En el momento en que usted consienta, su muestra sera sometida
a un proceso de disociacion, es decir, sélo sera identificado por un
ndmero y/o un cédigo, y Unicamente el personal autorizado por el
Biobanco podra relacionar su identidad con los citados codigos,
constando todos sus datos de caracter personal debidamente
protegidos. De esta manera, el excedente de muestra cedido y sus
datos asociados, al estar identificados por un cédigo, se garantiza que
los investigadores nunca conoceran su identidad; sin embargo, si
podran tener acceso al resto de datos, manteniendo medidas de
seguridad estrictas en cuanto la confidencialidad de sus datos
personales conforme a la legislacidn vigente en materia de proteccion
de datos de caracter personal.

La Fundacién MD Anderson le informa del tratamiento de sus datos
con la finalidad de incorporar la informacién sobre las muestras
cedidas al mismo con su consentimiento, para ser utilizadas en
ensayos o proyectos cientificos en los términos informados en el
presente documento.

La base de legitimacidn es el consentimiento (Art. 6.1.a) del RGPD,
la aplicacion de la normativa que regula los biobancos, (Art. 6.1.c) del
RGPD), y demds normativa aplicable especificada en la Clausula
Adicional Decimoséptima de la LOPDGDD para el tratamiento de
datos de salud.

Los datos se conservaran de forma indefinida mientras no solicite
su oposicién, por plazos legales y aquellos derivados de posibles
plazos de prescripcidn por posibles acciones legales.

Los datos pueden ser comunicados a Administraciones Publicas de
caracter sanitario con capacidad inspectora en materia de gestion de
Biobancos, a Comités de Etica en casos de repercusiones para su salud
y posibles decisiones sobre la misma o la de sus familiares si lo ha
consentido previamente.

Los resultados de los estudios llevados a cabo pueden ser
publicados en revistas cientificas, sin que ello suponga la revelacién
de ningun dato personal que pueda llegar a identificarle.

El Origen de los datos es la cesion que el Hospital MD Anderson
Cancer Center realiza de sus excedentes de muestras obtenidas en el
proceso asistencial previa la firma del presente consentimiento.

Puede ejercer sus derechos de acceso, modificacién, oposicidn y
cancelacion de datos, limitacion y portabilidad, ante el Responsable
en la direccién abajo indicada, acreditando debidamente su
identidad. Puede retirar su consentimiento en cualquier momento y
si esta disconforme puede acudir a la AEPD (www.aepd.es) en
demanda de cualquiera de los derechos especificados. Ponemos a su
disposicion nuestra Politica de Privacidad en:
https://fundacionmdanderson.es/politica-de-privacidad y
https://mdanderson.es/politica-de-privacidad-y-proteccion-de-
datos.

FUNDACION MD ANDERSON - BIOBANCO
NIF: G82822941
C/ Arturo Soria, 270 28033 — Madrid
biobanco@fundacionmdanderson.es
protecciondedatos@fundacionmdanderson.es
dpd@hospiten.com
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En caso de que de las futuras investigaciones que se lleven a cabo
se desprendiesen datos que pudieran ser tanto clinica como
genéticamente relevantes para su salud, o la de su familia, Ud. debe
decidir si quiere recibir o no dicha informacidn, para lo que debera
cumplimentar el correspondiente apartado que se recoge en la hoja
de consentimiento (firmas) posterior. Si Ud. no desease recibir dicha
informacién y, siempre que fuera necesario segun criterio del médico
o investigador responsable, para evitar un perjuicio para su salud o la
de sus familiares, se informara a un representante, previa consulta a
los correspondientes Comités de Etica, limitandose la comunicacién a
los datos estrictamente necesarios para evitar dichos perjuicios.
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Finalmente, en caso de producirse un eventual cierre del Biobanco
o la revocacion de la autorizacidn para su constitucion vy
funcionamiento, la informacion sobre el destino de sus muestras
estard a su disposicién en el Registro Nacional de Biobancos para
Investigacion Biomédica, con el fin de que Ud. pueda manifestar su
conformidad o disconformidad con el destino previsto para las
muestras, todo ello sin perjuicio de la informacién que recibiria por
escrito antes de otorgar su consentimiento para la obtencién y
utilizacién de la muestra.
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NOMBRE:
APELLIDOS: CONSENTIMIENTO
N2 DE HISTORIA CLINICA: INFORMADO
DONACION DE MUESTRAS EXCEDENTES DE PROCESO ASISTENCIAL AL BIOBANCO
DE LA FUNDACION MD ANDERSON CANCER CENTER
Nombre y apellidos del donante................ccoeeverieriieniceiie s s DNI/NIE/PASAPORTE..........c.ccoevvererererererenns
Persona del centro que informa ..............ccocoveviiiieeiceccieee et DNI/NIE/PASAPORTE........ccccooveeeiiceer e

El abajo firmante, previa la firma del presente consentimiento Usted autoriza al Hospital MD Anderson Cancer Center a que el material
bioldgico sobrante de las pruebas que se le han realizado o se le van a realizar como parte del proceso asistencial en el que esta
inmerso, asi como la informacion clinica y datos identificativos asociados, sean cedidos e incorporados al Biobanco de la Fundacién
MD Anderson Cancer Center y que, a su vez estos puedan ser cedidos a terceros segun las condiciones expresadas anteriormente y
de forma que los receptores no puedan acceder a su identidad con la finalidad de llevar a cabo proyectos de investigacidn, siempre
que éstos cuenten con |a obligada aprobacién del Comité de Etica de Investigaciéon competente.

Esta autorizacidn la concede tras haber sido informado verbalmente y haber leido la HOJA DE INFORMACION adjunta.

AUTORIZACION DE INFORMACION ADICIONAL

e Autorizo que se me comunique la informacién importante para mi persona o la de mis
familiares derivada de la investigacion Si |:| NO |:|
Teléfono y/0 E-Mail de CONTACTO: ..vvuriieiere et et et st e ses e s st s ees s s s s

e Autorizo a ser contactado en el caso que se necesite mas informacién para cualquier
proyecto en el que se utilicen mis muestras Si |:| NO |:|
Teléfono y/0 E-Mail de CONTACTO: .uvevevererire ettt e ses e s ses e srs e eees

e  Manifiesto mi voluntad de que se respeten las siguientes excepciones o restricciones Si |:| NO |:|
relativas al propdsito y a los métodos de investigacion para los cuales podran utilizarse
MIS MUESTIAS Y MIS AAL0S...ueiiiieiieiei ettt st st seeas e e e s s ssa e s et essasseesaesaessenanans

PACIENTE / DONANTE PERSONA QUE INFORMA
Firma Firma
El PACIENTE D./DRA cuoueerecreetie ettt ettt seaaes st e et nens con DNI/NIE/Pasaporte no tiene capacidad para decidir en este
MOMENTO. D./DRIa. c.couieeeriereececeee ettt vt et s con DNI/NIE/Pasaporte y en calidad de representante legal he sido

informado/a suficientemente. Por ello, doy expresamente mi consentimiento. Mi aceptacidn es voluntaria y puedo retirar este
consentimiento en nombre del paciente cuando crea oportuno.

En el caso de menores de edad, el tutor o representante le informara de su derecho de acceso a la informacidn cuando el menor
posea suficiente madurez para comprender el alcance de la donacidn y se recabara adicionalmente su consentimiento informado.

REPRESENTANTE LEGAL

Firma
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