 CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL DESARROLLO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN [INDICAR TITULO]


En XXXXXXX, a XX de _______ de 2024 

INFORMACIÓN AL INTERESADO PARA SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO [INDICAR TÍTULO]

	Título del estudio
	

	Responsable
	

	Universidad 
	



Nos dirigimos a usted para informarle sobre la realización de estudio sobre [INDICAR] en el que se le invita a participar. 
Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno. 
1. Objeto, descripción y duración del estudio  
[bookmark: _GoBack]Le invitamos a participar en el estudio [informar al participante/paciente del motivo por el que se le invita a participar así como el OBJETO, DESCRIPCIÓN Y DURACIÓN].
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con la Universidad. 
2. Contacto en caso de dudas 
Si durante su participación tiene alguna duda o necesita obtener más información, póngase en contacto con [INDICAR DATOS DE CONTACTO].
3. Gastos y compensación económica 
La participación en el estudio tiene carácter gratuito, si bien su participación en él no le supondrá ningún gasto adicional y, en todo caso, le serán reintegrados los gastos extraordinarios (por ej. comidas y traslados) que la participación en el mismo le generen. 
4. Menores de edad 
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el RD 1090/2015, le informamos que el consentimiento de este tipo de sujetos debe cumplir con lo dispuesto en el artículo 156 del Código Civil, en el cual se especifica que «El documento de consentimiento informado de los padres será válido siempre que vaya firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tácito del otro que debe quedar suficientemente documentado». 
5. Protección de datos personales 
La Universidad se asegurará que se cumplen los principios contemplados en la normativa de protección de datos, tanto nacional como europea. Para obtener más información, consulte el Anexo I. 


CONSENTIMIENTO INFORMADO 

	Título del estudio
	

	Responsable
	

	Universidad 
	



Yo [NOMBRE Y APELLIDOS DEL PARTICIPANTE/PACIENTE] con DNI/Pasaporte nº XXXXXXXXX 

He leído y comprendido la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio [INDICAR TÍTULO] de la Universidad. 

▯ He leído la información de Protección de Datos de carácter personal (Anexo I) y estoy conforme con su contenido 

▯ He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

▯ He recibido suficiente información sobre el estudio. 

▯ Comprendo que mi participación es voluntaria. 

▯ Comprendo que puedo retirarme del estudio, revocando mi consentimiento para el mismo: 
- Cuando quiera. 
- Sin tener que dar explicaciones. 

Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de información y consentimiento informado. Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. 

Firma del participante 							
Fecha: ___/___/____								_ 





(En el caso de menores de edad) 

Firma de: 

▯ Los tutores legales (ambos)
▯ El firmante es el único tutor legal.

Fecha: ___/___/____								_ 















ANEXO I. PROTECCIÓN DE DATOS DE CARÁCTER PERSONAL

	Título del estudio
	

	Responsable
	

	Universidad 
	


 

¿Quién es el Responsable del tratamiento de sus datos? 

Universitat Internacional Valenciana – Valencian International University S.L., con CIF B-98585797, será el responsable de sus datos personales. Dicha compañía se encuentra ubicada en Calle Pintor Sorrolla, 21. 46002 Valencia, pudiendo ponerse en contacto con la misma a través de la dirección electrónica rgpd@universidadviu.com.

Igualmente, podrá ponerse en contacto con nuestro Delegado de Protección de Datos mediante escrito dirigido a dpo@planeta.es o a Grupo Planeta, At.: Delegado de Protección de Datos, Avda. Diagonal 662-664, 08034 Barcelona.

La función del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que su información se utilice correctamente, en particular aplicando las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar que los datos se tratan de acuerdo con la normativa de aplicación.

El responsable del tratamiento cumplirá la normativa de protección de datos:
· El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 (RGPD) relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos
· La Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre, de Protección de datos Personales y garantía de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma de desarrollo

¿Con qué finalidad tratamos sus datos personales? 

La VIU tratará sus datos personales en el marco de [INDICAR TITULO DEL ESTUDIO] con la finalidad de [completar].

¿Qué ocurre con la confidencialidad?

En todo momento, se mantendrá la confidencialidad de sus datos. Durante su participación en el estudio se le identificará mediante un código y la Universidad no transferirá información alguna que pueda identificarle directamente. La lista que relaciona el código de identificación, en su caso, con los datos que le identifican se guardan de manera confidencial. El acceso a su información personal identificada quedará restringido al investigador que llevará a cabo el estudio y la Universidad; pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos. Su identidad podría ser revelada en casos excepcionales, como un requerimiento legal. El tratamiento, la comunicación y la cesión de sus datos de carácter personal se ajustarán a lo dispuesto en la normativa aplicable. 

¿Por cuánto tiempo conservaremos sus datos? 

Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este estudio y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del mismo. 

La Universidad está obligada a conservar los datos recogidos para el estudio según los plazos legales establecidos en la normativa. En ese sentido, sus datos serán tratados mientras sean necesarios para la realización de la investigación, y una vez concluido dicho periodo, los datos serán conservados, debidamente bloqueados, por el tiempo de prescripción de las posibles responsabilidades jurídicas de todo orden.  Una vez finalizados dichos plazos, los datos serán destruidos.

Sin perjuicio de dichos plazos, sus datos podrán ser conservados de manera codificada con finalidades compatibles y secundarias, asegurando que el equipo investigador de las investigaciones sucesivas no podrá, en ningún caso, acceder a la información del equipo que llevó a cabo la codificación inicial; suscribiendo un compromiso de no llevar a cabo ninguna actividad tendente a la re-identificación y adoptándose medidas de seguridad específicas a dichos efectos. Asimismo, también podrán conservarse debidamente bloqueados para cumplir con cualquier obligación legal.

¿Cuál es la legitimación para el tratamiento de sus datos? 

La base legal para el tratamiento de sus datos personales en relación con la actividad referida es la prestación de su consentimiento.

¿A qué destinatarios se comunicarán sus datos? 

Sus datos no serán comunicados a terceros, salvo por obligación legal y, en su caso, a los alumnos y profesores participantes en la actividad [INDICAR NOMBRE DEL ESTUDIO] aplicando las medidas de seguridad necesarias para la protección de su información.

En cualquier caso, los destinatarios de los datos no tendrán acceso al código que permite relacionar sus datos con usted;

Sin perjuicio de lo anterior, es posible que determinados proveedores puedan ayudarnos en la gestión de sus datos personales, en cuyo caso dichos proveedores tratarán siempre los datos en nuestro nombre, bajo un acuerdo de encargado de tratamiento, y nunca para sus propios intereses. 

Todos los destinatarios de datos aceptarán un acuerdo de términos de uso equivalente en el que aceptarán no intentar volver a identificar a las participantes de la investigación.

Por norma general no realizaremos transferencias internacionales de datos fuera del EEE, pero en el caso que se realicen la Universidad se asegurará de que las transferencias de datos respeten sus derechos y confidencialidad, conforme a la normativa de protección de datos. 

¿Cuáles son sus derechos cuando nos facilita sus datos?

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos que podrá ejercer ante la Universidad: 

Puede preguntar en cualquier momento qué datos se están guardando (derecho de acceso), quién los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos personales para su propio uso. 

Puede solicitar recibir una copia de los datos personales proporcionados por usted para transmitirlos a otras personas (portabilidad). 

Puede corregir los datos personales proporcionados por usted y limitar el uso de datos que sean incorrectos (derecho de rectificación y supresión). 

Puede oponerse al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de oposición).

En relación a los derechos sobre sus datos personales, le recordamos que existen algunas limitaciones con objeto de garantizar la validez del estudio y cumplir con los deberes legales de la Universidad. Si decide dejar de participar en el estudio o retirar su consentimiento sobre el tratamiento de sus datos no se podrán eliminar aquellos datos recogidos hasta ese momento. Debe saber que si decide retirar el consentimiento sobre el tratamiento de sus datos podría determinar su cese en la participación en el prácticum. 


Asimismo, tiene derecho a recibir, en un formato estructurado, de uso común y lectura mecánica, los datos personales que le incumban que nos hayan facilitado, y a transmitirlos a otro responsable.

Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de información. 

Podrá ejercer dichos derechos y la revocación en cualquier momento de los consentimientos en su caso prestados, mediante carta dirigida a Universitat Internacional Valenciana – Valencian International University S.L. Apartado de Correos 221 de Barcelona o remitiendo un email a rgpd@universidadviu.com. En este sentido, le informamos que tiene a su disposición modelos de ejercicio de los citados derechos en la página web de la Agencia Española de Protección de Datos (https://www.aepd.es/reglamento/derechos/index.html).

Si lo considerase oportuno podrá presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos, especialmente cuando aquél considere que no hemos satisfecho debidamente el ejercicio de sus derechos. Dicha reclamación podrá presentarla ante la citada autoridad mediante las diferentes opciones que la sede electrónica de la Agencia Española de Protección de Datos ofrece. 

Salvaguardas para la protección de sus datos personales 

Se adoptarán las medidas de protección apropiadas para proteger los datos codificados durante y después del estudio, entre ellas:
· El acceso a los datos quedará limitado a personas sujetas a obligaciones de confidencialidad. 
· Los datos se protegerán con medidas de seguridad para evitar su alteración, pérdida y accesos no autorizados y podrán aplicarse medidas adicionales que eviten la identificación. 
· Los datos codificados no se compartirán con fines de comercialización directa ni para otros fines que no sean obligaciones legales o que no se consideren relacionados con el estudio de conformidad con la legislación vigente en materia de protección de datos.


