HOJA DE INFORMACION ANTES DE TOMAR LA DECISION DE PARTICIPAR

En primer lugar, te agradecemos tu interés por el estudio titulado: Impacto
Social y Emocional del Sindrome de Dravet en la Unidad Familiar.

Te contamos en qué consiste y todas las cosas que debes conocer antes de
tomar la decisién de querer participar o ho.

Gracias por tu atencion.

1. ¢Qué es y qué persigue el estudio?

El estudio pretende conseguir informacién respecto de las relaciones sociales
que mantienen los miembros de una familia que cuida de una persona con
Sindrome de Dravet. Pero también cudl es la interaccién entre ellos o cémo
es la convivencia, la situacidn en el trabajo o en el colegio que se haya visto
modificada por la llegada a la familia de una persona con Sindrome de Dravet.
Asi pues, considero importante tu aportacion en esta encuesta ya que tu punto
de vista es igual de significativo que la de los adultos. De esta manera podré
conocer el impacto de la mayor parte de los miembros de cada familia en sus
vidas diarias.

2. ¢Como se realizara el estudio?

La recogida de informacion se llevard a cabo mediante una encuesta en las
siguientes pdginas en esta misma aplicacion y cuya duracién serd de 20-25
minutos aproximadamente. No requiere de ninglin conocimiento previo para
poder hacerlo, solo necesito tu mds sincera opinion, tus impresiones y fu
forma de ver la vida siendo un miembro de una familia que cuida de una
persona con Sindrome de Dravet. En la encuesta encontrards diferentes tipos
de preguntas. Algunas serdn de una Unica respuesta, en otras podrds
seleccionar varias respuestas y en otras tendrds la posibilidad de expresar
con fus propias palabras lo que creas y quieras. Cuando llegues al final del
cuestionario, encontrards un botén que pone “Enviar”. Una vez cliques ese
botdn, la encuesta al completo se enviard directamente a nuestra base de
datos a la que solo tendrdn acceso los investigadores de este estudio para su
posterior andlisis. Hasta que no se clique en dicho botén no se podra tener



acceso a hingln dato aportado en cualquiera de las pdginas anteriores y, por
tanto, no se podra contar con tu participacién.

3.- ¢Como trataremos tus datos personales?

Una vez se cierre por completo la encuesta, los investigadores, y nadie mds
ajeno a la investigacidn, empezardn a analizar los datos. En ninglin momento,
durante ese proceso, se tendrd en cuenta tu nombre u otra cuestion de
cardcter personal que pueda identificarte. Durante este proceso de andlisis,
se asociardn los datos proporcionados por ti con el nimero de llegada del
cuestionario a la base de datos, nunca con tu nombre y apellidos. Por ejemplo,
si has sido la quinta persona en enviar el cuestionario, todos los datos
aportados en tu caso se asociardn con el ndmero 5.

e Te pediremos algunos datos personales para poder participar en el estudio,
esos datos los utilizaremos solamente con el fin de acreditar tu participacién
en el estudio conociendo todos los derechos que se aplican en este caso
ademds de recoger toda la informacién que permita analizar la situacidn
social, familiar y emocional de aquellas familias al cuidado de una persona con
Sindrome de Dravet.

e Si en el futuro la persona responsable de este estudio, a quien se le llama
investigador/a principal, quisiera tratar tus datos y volver a utilizarlos para
otros estudios ho podria hacerlo sin pedirte permiso otra vez, explicandote,
ademds, para qué los quiere volver a utilizar, ya que es un asunto al que esta
obligado por un reglamento europeo que se llama Reglamento (UE) 2016/679
articulo 13.3.

o Esos datos personales tuyos que necesitamos para el estudio los guardaremos
durante al menos 5 afios tras la finalizacion del estudio. Después, su
informacion se conservard para otros fines de investigacién cientifica
siempre que des tu consentimiento para ello y si asi lo permite la ley y
requisitos éticos aplicables.

e Te contamos, ademds, que con tus datos NO vamos a realizar perfiles con los
que luego se puedan llevar a cabo decisiones automatizadas por ordenador.

e Debemos informarte, también, de que NO tenemos la intencion de realizar
transferencia internacional de datos a un tercer pais u organizacion
internacional. Esto significa que fus datos no serdn compartidos, por
necesidades del estudio, con otro/s pais/es.



4.- Tus derechos sobre tus datos personales y como protegerlos.

A continuacion, te indicamos informacion que tienes derecho a conocer
y que las leyes nos obligan a que te contemos para tu tranquilidad y confianza:

o Estds leyendo esta hoja de informacion porque te pedimos tu participacién
en un proyecto de investigacion.

e Antes de tomar la decision de querer participar o no en el estudio, tienes
derecho a recibir toda la informacién necesaria sobre el mismo en un lenguaje
fdcil para ti, de manera que lo comprendas todo claramente. No dudes en
preguntar lo que no entiendas hasta que te haya quedado claro, sea lo que sea.

o Tienes derecho, si tienes alguna limitacion, a que se pongan los medios
adecuados a tus necesidades de adaptacién para conseguir que puedas
comprenderlo todo claramente. No dudes en comentarlo.

e Te comunicamos que el/la investigador/a principal y responsable del estudio
es: Pablo Benlloch Sanz, Departamento Derecho Privado y Derecho del
Trabajo y de la Seguridad Social, Universidad Rey Juan Carlos,
pablo.benlloch@urjc.es 616948333

e Te informamos de que sélo tendrdn acceso a tus datos personales los
miembros del equipo de investigacion, siendo el responsable dltimo del
tratamiento de los datos el/la Investigador/a Principal que aparece en el
punto anterior. Serd con esta persona con la que puedes contactar en la
direccion de correo arriba indicada en caso de querer ejercer tus derechos
en materia de proteccion de datos.

e Ponemos en tu conocimiento que para realizar el estudio debemos respetar
las leyes, normas y reglamentos de proteccion de datos de Espafia y Europa
ya que huestro pais forma parte de la Unién Europea. Asi que por si quieres
saber mds sobre esas leyes te indicamos a continuacion cudles son:

o Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (Espafa).

o REGLAMENTO (UE) 2016/679 de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacién de estos datos (Europa).
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e Te contamos que, gracias a esas leyes y reglamentos se ha creado una figura
importante que vigila la proteccién de datos de las personas, que se llama
delegado de proteccidn de datos. Cada centro de investigacion, institucion, o
lugar donde se manejen datos personales debe tener su propio delegado de
proteccion de datos. Las funciones de este delegado son de asesoramiento,
control y supervisién de los procedimientos y de aplicacion de la normativa,
asi como las relaciones con las personas interesadas, es decir, td si lo
necesitaras, y la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, que es la maxima
autoridad de control. A tal efecto, debes saber que se puede contactar con
la delegado de proteccién de datos de la Universidad Rey Juan Carlos, Diia
Leonor Rams Ramos en la siguiente direccion de correo:
protecciondedatos@urjc.es. Asimismo, podrd contactar con el delegado de
proteccion de datos de la Fundacién Sindrome de Dravet enviando un correo
electrénico a info@consultingnormativo.es.

e Sobre el reglamento europeo que te hemos mencionado antes, hay unos
articulos importantes, los articulos 15 a 22 que dicen que tienes derecho a
solicitar al investigador principal del estudio informacién sobre cémo han
conseguido tus datos personales, a pedirles que los rectifiquen, que los
anulen, que limiten el tratamiento que hagan de ellos, o incluso, tienes derecho
a negarte al tratamiento de los datos y a conocer y aceptar si quieres que los
compartan con alguien interesado. Todos estos derechos puedes ejercerlos
pidiendo a los titulares de tu patria potestad (suelen ser padre y madre) o
tutores legales que te representen.

e Tienes derecho a retirar/revocar tu consentimiento sin que ello suponga
ningln tipo de consecuencia para ti, mds abajo adjuntamos modelo.

e Segln el Reglamento europeo del que te hablamos antes, (UE 2016/679) en
su articulo 77, dice que en caso de que te des cuenta de que se incumple o se
dafia la proteccién de tus datos puedes ejercer tu derecho a presentar una
reclamacion ante una autoridad de control.

AQUI TERMINA LA HOJA DE INFORMACION PARA QUE
PIENSES SI ACEPTAS PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.

Gracias por tomarte tu tiempo en leerla; como ya te hemos contado debemos respetar las
normativas sobre proteccidon de datos y todo lo que has leido era necesario para que
conocieras tus derechos.
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ES EL MOMENTO DE QUE TERMINES DE PREGUNTAR LO
QUE NECESITES O NO TE HAYA QUEDADO CLARO, AUN.

Unavez todo aclarado, si decides participar, hay que rellenar y firmar la hoja siguiente, de
Consentimiento informado, significa que pasas a aceptar que quieres participar en el
estudio después de haber sido informado de todo.



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Don/Doiia.
(poner nombre y apellidos del/la participante/paciente o representante del mismo segun proceda):

o Enrepresentacion de mi misma/o, soy menor, pero tengo 14 o mas afios y la ley lo permite.
(marcar lo que proceda)

o Enrepresentacion de otra persona de la que paso a indicar su nombre, ya que es menor de 14
afos, o, por sus circunstancias no tiene capacidad para expresar su consentimiento (marcar lo
que proceda)

Nombre y apellidos de a quien represento:

Y, reconociendo haber tenido en cuenta sus deseos u objeciones, previamente expresados al
respecto de este estudio,

confirmo que he leido la hoja de informacién que me ha sido entregada. Afirmo que he comprendido lo que pone en
ella y que se me ha dado la oportunidad de realizar las preguntas que he considerado necesarias para poder
entenderlo bien, por lo que manifiesto mi voluntad libre e informada de aceptar voluntariamente mi participacién en
el estudio, y quedo enterado y conforme, y asi lo afirmo de que me es entregada copia de este consentimiento y
consiento de forma expresa, mediante mi firma, el tratamiento de mis datos personales para los fines anteriormente
mencionados, en relacién con el proyecto de investigacion.

En a de de 20

Nombre y apellidos del/la participante/ representante: Nombre y apellidos del/la
investigador/a:

Pablo Benlloch Sanz

Firma Firma

DERECHO DE REVOCACION
(En caso de querer ejercer su derecho de retirar su consentimiento)

Yo, Don/Dofia
(poner nombre y apellidos del/la participante/paciente o representante del mismo segtin proceda):

o  Enrepresentacion de mi misma/o (marcar lo que proceda)

o Enrepresentacion de otra persona de la que paso a indicar su nombre (marcar lo que proceda)
Nombre y apellidos de a quien represento:

Y, reconociendo haber tenido en cuenta sus deseos u objeciones previamente expresados al
respecto de este estudio.

Revoco el consentimiento informado otorgado a dia ...... de ... de ..........., no deseando continuar en el estudio
dandolo por finalizado a partir de la fecha anteriormente descrita. Ademads, suscribo que me es entregada copia de
esta revocacion.

Nombre y apellidos del/la participante/ representante: Nombre y apellidos del/la
investigador/a: Pablo Benlloch Sanz
Firma Firma



