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ARCHIVO MAESTRO: Este formulario está destinado a ser utilizado como plantilla por los sitios de registro y debe ser actualizado según las leyes nacionales.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE
Version 1.1
Estimado/a Paciente,

Le invitamos a participar en este registro. La participación es voluntaria y requiere su consentimiento por escrito. Por favor, lea la información detenidamente y consulte con su médico si tiene alguna pregunta. Este formulario ha sido revisado y aprobado por el comité de ética responsable.

I. EVeR - Registro Venoso Europeo
El centro médico <<inserte el nombre del hospital>> y el proveedor del registro, Dendrite, trabajan bajo la supervisión de la Sociedad Europea de Cirugía Vascular (ESVS). Los datos médicos se recopilan y almacenan en el registro centralizado EVeR.
· ESVS: Nuestra misión es mejorar la salud vascular en beneficio del público. Nos enorgullece contar con más de 3,000 miembros en todo el mundo. Nuestros miembros son especialistas médicos dedicados al cuidado y tratamiento de pacientes que padecen enfermedades vasculares. (Para más información, visite www.esvs.org).
· Dendrite: Un proveedor confiable de registros clínicos y socio de las principales sociedades y asociaciones clínicas, departamentos gubernamentales de salud, instituciones de investigación, organizaciones de pacientes y proveedores de atención médica. Dendrite ha implementado múltiples registros venosos para organizaciones y sociedades profesionales tanto en EE. UU. como en el Reino Unido.
¿Con qué finalidades el registro EVeR recopila, utiliza y procesa sus datos personales?
El registro EVeR recopila y utiliza sus datos personales con el fin de garantizar la calidad de dispositivos médicos y tratamientos relacionados con enfermedades venosas profundas. Esto permite evaluar los resultados de intervenciones venosas y realizar seguimientos a los pacientes y hospitales participantes. Para más información, visite www.esvs.org/ever-venous-registry. 
¿Cuáles son los beneficios de participar en este registro?
Existe la posibilidad de que usted no obtenga ningún beneficio directo por participar en el registro. Sin embargo, la información obtenida a través de este estudio podría contribuir a mejorar los tratamientos para pacientes con enfermedades venosas profundas en el futuro.

II. Protección de Datos
¿Quién es responsable del uso de su información?
 [Opción #1: para países donde solo ESVS actúa como responsable del tratamiento]
El patrocinador del estudio, The European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL), en nombre de la European Society for Vascular Surgery (ESVS), con dirección registrada en 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Reino Unido, es el responsable del tratamiento de sus datos personales y tiene la responsabilidad general sobre el uso de su información.

 [Opción #2: para países donde el sitio del registro y ESVS son responsables conjuntos del tratamiento]
El sitio del registro, [inserte el nombre del sitio del registro] ([inserte la dirección del sitio del registro]), y el patrocinador del estudio, European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL), en nombre de la European Society for Vascular Surgery (ESVS), con dirección registrada en 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Reino Unido, son responsables conjuntos del tratamiento de sus datos personales y comparten la responsabilidad sobre el uso de su información.

[Opción #3: para países donde el sitio del registro y ESVS son responsables independientes del tratamiento]
El sitio del registro, [inserte el nombre del sitio del registro] ([inserte la dirección del sitio del registro]), y el patrocinador del estudio, The European Vascular Surgery Trading Limited (EVSTL), en nombre de la European Society for Vascular Surgery (ESVS), con dirección registrada en 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Reino Unido, son responsables independientes del tratamiento de sus datos personales y son responsables por separado del uso de su información.

El patrocinador ha designado a ESVS France (275 boulevard Albert 1er, 33130 Bègles, Francia) como su representante de protección de datos en la Unión Europea, según lo exige la ley.


¿Qué datos personales recopila el registro EVeR?
El hospital está autorizado a archivar de manera centralizada todos los datos médicos relevantes. Esto incluye información sobre la admisión, cirugía/tratamiento, rehabilitación y exámenes de seguimiento (preoperatorio, procedimiento, seguimiento a los 3 meses y anuales), documentados por varios departamentos del hospital. Si usted está de acuerdo, parte de esta información podría recopilarse electrónicamente mediante el acceso de Dendrite. Su dirección IP y número de teléfono podrían estar disponibles para el soporte técnico de Dendrite, estrictamente para la configuración y el mantenimiento del servicio.

Su información personal será recopilada, verificada para garantizar su exactitud y analizada con los fines descritos anteriormente.

Para cumplir con las leyes, es necesario identificar una base legal específica que permita el uso de su información. 

[Opción #1: para países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es el interés legítimo del responsable]
El tratamiento de sus datos personales está legalmente permitido porque, en el contexto de la investigación científica, ESVS tiene un interés legítimo para procesar sus datos personales.

 [Opción #2: para países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es el consentimiento explícito]
El tratamiento de sus datos personales requiere su consentimiento explícito. Al final de este documento encontrará un espacio designado para registrar su consentimiento si decide otorgarlo. Puede revocar este consentimiento en cualquier momento.

 [Opción #3: para países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es la obligación legal – España bajo el código de conducta]
ESVS tiene la obligación legal de utilizar su información para la investigación científica, de acuerdo con el “Código de Conducta para el Tratamiento de Datos Personales en Ensayos Clínicos, Otras Investigaciones Clínicas y Actividades de Farmacovigilancia” (CoC) promovido por Farmaindustria.




¿Quién puede acceder a sus datos?
Además del hospital que recopila sus datos, Dendrite (en el Reino Unido) como proveedor de servicios y ESVS (Francia) como propietario del registro tendrán acceso a sus datos personales únicamente para cumplir con los fines del registro mencionados anteriormente.

Otros centros médicos pueden solicitar acceso a los datos almacenados por Dendrite en EVeR con fines de investigación. Si se aprueba, estos centros médicos solo recibirán acceso a datos seudonimizados. Además, los fabricantes de dispositivos pueden solicitar acceso a los datos almacenados por Dendrite en EVeR para fines de aseguramiento de la calidad, presentaciones regulatorias y envíos a autoridades económicas de la salud. Si se aprueba, solo recibirán acceso a los datos seudonimizados de sus propios dispositivos, y a los datos agregados de otros.
 ¿Durante cuánto tiempo se conservarán sus datos?
Los datos del registro se almacenarán en un servidor seguro en la UE, en un centro de datos aprobado para alojar datos clínicos sensibles. El registro conservará sus datos personales durante al menos 20 años para cumplir con los fines descritos anteriormente o según lo exija la ley aplicable.

¿Cómo se asegurarán sus datos?
La participación en el registro se mantendrá estrictamente confidencial y toda la información será tratada a través de sistemas electrónicos muy seguros. Dado que el registro involucra la recopilación de información de muchos centros, el sistema estará protegido por contraseña y solo las personas específicamente involucradas con el registro tendrán acceso. Todo el personal con acceso a sus datos personales está sujeto al Reglamento General de Protección de Datos (GDPR) de la UE y a la obligación de confidencialidad.
Solo el médico responsable, el personal del estudio y el personal médico involucrado en su tratamiento pueden tener acceso a los datos individuales que pueden ser utilizados para identificarlo (por ejemplo, nombre, fecha de nacimiento, dirección, número de seguridad social, imágenes médicas...). Con fines de control de calidad, es posible que representantes designados de la junta de revisión institucional o del ministerio de salud revisen sus datos.
Durante este estudio, los datos seudonimizados también se compartirán con centros de estudio fuera de la UE, los cuales no están sujetos al Reglamento General de Protección de Datos (GDPR). No todos estos países tienen un nivel de protección de datos igualmente alto. Existe el riesgo de que los derechos garantizados por el GDPR no sean exigibles en esos países. En tales casos, EVeR concluirá un acuerdo de transferencia de datos basado en las cláusulas modelo de la UE con los hospitales o proveedores de servicios involucrados para garantizar un nivel adecuado de protección de datos.
¿A qué países se transferirán sus datos?
Sus datos personales pueden ser transferidos a otros países fuera de la UE/EEE, como EE. UU., Reino Unido, Turquía, etc., cuyos legislaciones de protección de datos pueden no ser tan estrictas como en su país. En estos casos, ESVS y [insertar nombre del sitio del registro (si corresponde como controlador conjunto)] se asegurarán de que el país receptor sea reconocido por la UE como teniendo un nivel de protección de datos equivalente, o se asegurará de que su información esté adecuadamente protegida mediante el uso de salvaguardias específicas, como cláusulas contractuales modelo u otros mecanismos autorizados por las Autoridades de Protección de Datos.

¿Cuáles son sus derechos?
 [Opción #1: para países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es el interés legítimo del responsable del tratamiento.]
Usted tiene derecho a preguntar qué datos personales acerca de usted están siendo utilizados y por qué, y puede solicitar una copia de toda la información sobre usted de forma gratuita. Puede corregir o completar su información y solicitar limitar o oponerse al uso de su información. Tenga en cuenta que estos derechos no son absolutos, y pueden aplicarse ciertas condiciones.
Si decide retirarse del estudio u oponerse al tratamiento de su información, su información dejará de ser recopilada. Sin embargo, la información recopilada hasta el momento de la retirada u objeción debe permanecer en la base de datos del estudio para que el estudio siga siendo científicamente válido. Si se omite información, se comprometería la integridad científica y ética de la investigación. Además, sus datos personales deben ser almacenados por razones de seguridad y obligaciones de archivo.
[Opción #2: para países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es el consentimiento explícito.]
Usted puede tener ciertos derechos para solicitar:
1. Acceso a sus datos personales.
2. Rectificación de sus datos personales.
3. Eliminación de sus datos personales.
4. Restricción del tratamiento de sus datos personales.
5. Portabilidad de sus datos personales.
6. Oposición al tratamiento de sus datos personales (incluida la objeción a la elaboración de perfiles).
7. Oposición a la toma de decisiones automatizada (incluido el perfilado).
Usted tiene derecho a dar o retirar su consentimiento en cualquier momento. También puede cambiar o revocar su consentimiento más adelante sin consecuencias ni necesidad de dar una razón. Tenga en cuenta que, para asegurar la validez de la investigación ya realizada, los datos que ya han sido procesados no pueden ser eliminados. Sin embargo, no se recopilarán datos adicionales después de que retire su consentimiento.
  [Opción #3: para países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es la obligación legal - España]
xxxx
Por favor, tenga en cuenta que estos derechos no son absolutos y pueden aplicarse ciertas condiciones.
Su médico podrá responder a sus preguntas o remitirle al personal responsable de la protección de datos si desea recibir más información sobre los fines para los cuales se procesarán sus datos y quién tendrá acceso a ellos. Él o ella también le explicará cómo se puede modificar su consentimiento y cómo se puede eliminar los datos del registro si así lo desea.

Nombre del médico responsable:	
Dr.  .......................................................................................................
Número de teléfono: +................................................................................
Si tiene alguna preocupación sobre cómo se procesan sus datos, o si desea obtener más información o ejercer sus derechos, puede ponerse en contacto con el representante local de protección de datos, el DPO de ESVS en EVeR.patientprivacy@mydatatrust.info.

También puede presentar una queja ante la Autoridad Supervisora de su país, <Nombre de la DPA>.

III. Declaración de Consentimiento
Nombre del paciente:	......................................................................................
Fecha de nacimiento: 	......................................................................................
He leído la información sobre EVeR – Registro Venoso Europeo. 
Estoy informado sobre mis derechos legales. Se me ha dado el tiempo y la oportunidad de hacer preguntas sobre los objetivos del registro y el uso de mis datos, y todas mis dudas han sido resueltas con el médico.
Entiendo que mi participación es voluntaria y que puedo retirar el consentimiento en cualquier momento sin necesidad de justificación y sin que ello afecte mi atención médica futura.

Apruebo que mis datos sean almacenados en el registro EVeR, utilizados para fines no lucrativos y compartidos con usuarios aprobados para mejorar la prestación de la atención médica, tal como se describe anteriormente.
[Opción #1: para los países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es el interés legítimo del responsable del tratamiento.]
Se me ha informado sobre el tratamiento de mis datos seudonimizados para los fines descritos anteriormente.
£ Sí			£ No
[Opción #2: para los países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es el consentimiento explícito.]
Consiento el tratamiento de mis datos seudonimizados para los fines descritos anteriormente.
£ Sí			£ No
[Opción #3: para los países donde la base legal para el tratamiento de datos personales es la obligación legal - España] 
Se me ha informado sobre el tratamiento de mis datos seudonimizados para los fines descritos anteriormente. 
£ Sí			£ No

Por lo tanto, con base en la información proporcionada, consiento libremente que el hospital recopile, utilice, transfiera y procese mis datos personales, y eximo al hospital de la obligación de confidencialidad médica profesional.

He recibido una copia firmada del formulario de consentimiento del paciente. El original permanece en el sitio del registro.


......................................................................................................
(Fecha y Firma - Paciente)


......................................................................................................
(Fecha y Firma - Médico del estudio clínico)
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