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Hoja de informacién al paciente

Titulo del estudio Ensayo pragmatico, aleatorizado, de fase 4 para
evaluar la efectividad de la vacuna contra la gripe y la
COVID-19 (mCombriax [MRNA-1083]) en adultos de

65 anos o mas.

Cédigo del estudio DAN-COMBO

EUCT Number 2026-526720-49-00

Promotor Hospital Herlev-Gentofte (Dr Tor Biering-Sarensen)
Investigador Principal Federico Martinén Torres

Centro

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita
a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario
La Paz de Madrid) y por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de
acuerdo con la legislacion vigente, el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre y el
Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de abiril, por los que se regulan los ensayos clinicos con

medicamentos.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda
decidir si acepta o no, participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con

atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir.

Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Participacion voluntaria

Le invitamos a participar en este estudio porque tiene 65 afios 0 mas y ha decidido recibir la

vacuna frente a la gripe y la COVID-19 como parte de la campafa de vacunacion anual.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO
participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio

alguno en su atencion sanitaria.
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Objetivo del estudio

La gripe y la COVID-19 son enfermedades infecciosas que afectan principalmente a las vias
respiratorias. Cada afo, muchas personas, especialmente personas mayores, enferman
gravemente o fallecen debido a estas enfermedades. Ambas enfermedades pueden causar
complicaciones graves, incluyendo hospitalizaciéon y, en algunos casos, muerte. Ademas,
cuando la gripe y el SARS-CoV-2 (virus causante de la COVID-19) circulan simultaneamente

durante los meses de invierno, pueden ejercer una gran presion sobre el sistema sanitario.

La vacunacion es la forma mas eficaz de prevenir la gripe y la COVID-19 y las complicaciones

que pueden causar.

En Galicia, se recomienda la vacunacion anual contra la gripe a partir de los 65 afios y frente
a la COVID-19 a partir de los 70. De manera rutinaria ambas vacunas se administran de
manera separada en el mismo acto vacunal. En los ultimos meses se ha aprobado una vacuna
combinada (mCombriax®), compuesta tanto por una vacuna antigripal reforzada como por
una vacuna contra la COVID-19 en la misma inyeccion. Esta vacuna podria potencialmente
simplificar los programas de vacunacion y posiblemente animar a mas personas a vacunarse.
Estudios previos ya han demostrado que la vacuna combinada proporciona una respuesta
inmunitaria, tanto frente a la gripe como a la COVID-19, comparable o superior a la de las
vacunas contra la gripe y la COVID-19 utilizadas actualmente. Por ello, este estudio se lleva
a cabo para evaluar si la vacuna combinada puede ser una alternativa eficaz y practica a las

vacunaciones separadas actuales frente a la gripe y la COVID-19.

El objetivo del estudio es investigar si la vacuna combinada contra la gripe y la COVID-19
(mCombriax®) puede reducir el riesgo de hospitalizacion por gripe y/o COVID-19, asi como
de complicaciones y muerte relacionadas con estas infecciones, en personas de 65 afnos o
mas. El efecto se comparara con la vacunacion mediante una vacuna antigripal de alta dosis
(Efluelda®) y una vacuna contra la COVID-19 (Spikevax®) administradas simultaneamente

en inyecciones separadas.

Descripcion del estudio

Se espera que en este estudio participen en Galicia 130.000 personas de 65 anos o0 mas,
todas las personas que vayan a recibir la vacuna frente a la gripe y/o la COVID-19 como parte

del Programa Gallego de Vacunacién anual seran invitadas a participar en el estudio.

El estudio se desarrollara durante 2 campanas de vacunacion, 2026/2027 y 2027/2028,
pudiendo participar en ambas temporadas, previo consentimiento para participar en cada una

de ellas.
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En el contexto del estudio, aproximadamente la mitad de los participantes recibiran la vacuna
combinada contra la gripe y la COVID-19 (mCombriax®) en una sola inyeccion, mientras que
la otra mitad recibira simultdneamente la vacuna antigripal de alta dosis (Efluelda®) y la
vacuna contra la COVID-19 (Spikevax®) en dos inyecciones separadas. El hecho de recibir

una vacuna o las otras vendra determinado por el azar.

Actividades del estudio

Los procedimientos del estudio se podran llevar a cabo en los puntos de vacunacion que
habitualmente forman parte del Programa Gallego de Vacunacion lo que incluye centros de

salud y hospitales del Servicio Galego de Saude, asi como grandes recintos de vacunacion.

Tras leer de manera detallada esta hoja de informacién y tras haber resuelto todas sus dudas,
si las hubiese, si accede a participar en el estudio le pediremos que firme al final de este
documento otorgando asi su consentimiento a participar. Para proceder a la firma puede
hacerlo de manera electronica a través de alguno de los procedimientos que podra ver en la
pantalla de su dispositivo (teléfono mévil, ordenador o tablet) antes de acudir a la cita de
vacunacion o el mismo dia de la cita. Si usted lo prefiere, tendra la posibilidad de revisar y

firmar el documento de consentimiento informado en papel el dia de la cita de vacunacion.

Tras este proceso de consentimiento informado, durante la cita de vacunacion, el personal
investigador revisara que no cumple ninguna contraindicacion para la vacunacién y, una vez
confirmado, comprobara a través de los sistemas electronicos del estudio si ha sido asignado
a recibir la vacuna combinada frente a la gripe y la COVID19 (mCombriax®) o si recibira las 2
vacunas (Efluelda® y Spikevax®) de manera separada y procedera a su administracion. Se

le informara del grupo al que ha sido asignado el dia de su vacunacion.

Tras la vacunacion, permanecera en observacion durante 15 minutos de acuerdo con la

practica clinica habitual.

Durante su participacion en el estudio no tendra que participar en ningun otro procedimiento
médico. Se obtendra informacién médica de su historia clinica para realizar el seguimiento de
eficacia y seguridad que se plantea en este estudio, pero no contactaremos con usted, la
obtencion de la informacion se realizara de manera automatica a través de los registros
electrénicos del sistema sanitario y sélo el equipo investigador que participa en su estudio
accedera a su historia médica, manteniendo siempre su confidencialidad. Este seguimiento
se prolongara hasta el 30 de septiembre del afo posterior a la vacunacion. Toda la informacion
obtenida en el estudio sera identificada con un cddigo de participante que le asignaremos tras
la firma de este documento. Este cédigo estara formado por niumeros y la relacion entre ese

cbdigo y sus datos personales so6lo la conocera el equipo investigador.
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Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio

Las vacunas que se administraran en el estudio se encuentran autorizadas para prevenir la

infeccién por gripe y COVID-19 y su perfil de seguridad ya ha sido estudiado.

A continuacion, se detallan los efectos secundarios conocidos de la vacuna objeto de estudio
(mCombriax®):

¢ Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor en el lugar de

la inyeccion, fiebre, cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular, dolor articular,

hinchazén/sensibilidad en la axila, nauseas, vomitos y escalofrios.

e Frecuentes (pueden afectar hasta a 10 de cada 100 personas): hinchazon y

enrojecimiento en el lugar de la inyeccion.

¢ Poco frecuentes (pueden afectar hasta a1 de cada 100 personas): diarrea, picor en el

lugar de la inyeccion.

Las vacunas del grupo control (Efluelda® y Spikevax®) ya han sido administradas a millones

de personas. Como las demas vacunas frente a la gripe y la COVID-19 pueden producir

alguna reaccion adversa limitada en el tiempo, de manera detallada:

e Efectos adversos conocidos de la vacuna antigripal de alta dosis (Efluelda®):

@)

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 10 de cada 100 personas):
reacciones y molestias en el lugar de la inyeccién, malestar general, dolores
musculares, dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 10 de cada 100 personas): escalofrios.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas): fiebre,
cansancio, debilidad muscular, tos, diarrea, nauseas, ardor de estbmago, sudores
nocturnos, erupciéon cutanea, mareo.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas): dolores articulares,
dolor en brazos y piernas, vomitos, picor, urticaria, enrojecimiento.

Frecuencia no conocida: dolor toracico, inflamaciéon de nervios, convulsiones,
convulsiones febriles, inflamacion del cerebro y la médula espinal, paralisis facial,
inflamacién del nervio 6ptico, desmayo, alteraciones de la sensibilidad cutanea,
aumento de la tendencia al sangrado debido a descenso del numero de plaquetas,
inflamacién de ganglios linfaticos, dificultad respiratoria, sibilancias,
estrechamiento de la garganta, dolor de garganta, rinorrea, anafilaxia, otras
reacciones alérgicas, reacciones de hipersensibilidad, inflamacién de vasos

sanguineos, enrojecimiento ocular.

e Efectos adversos conocidos de la vacuna contra la COVID-19 (Spikevax®):
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o Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
hinchazén/sensibilidad en la axila, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolores
musculares, dolores vy rigidez articulares, dolor o hinchazén en el lugar de la
inyeccion, enrojecimiento en el lugar de la inyeccion, cansancio, escalofrios, fiebre.

o Frecuentes (pueden afectar hasta a 10 de cada 100 personas): diarrea,
erupcion cutanea, erupcion o urticaria en el lugar de la inyeccion.

o Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas): picor en el
lugar de la inyeccion, mareo, dolor abdominal, erupcion elevada con picor
(urticaria).

o Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas): caida temporal de
un lado de la cara (paralisis de Bell), hinchazén facial (la hinchazon facial puede
aparecer en personas que hayan recibido inyecciones cosméticas faciales),
disminucion de la sensibilidad o percepcion, alteraciones sensitivas cutaneas como
sensacion de pinchazos u hormigueo (parestesias).

o Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas):
inflamacién del musculo cardiaco (miocarditis) o de la membrana que rodea el
corazoén (pericarditis).

o Frecuencia desconocida: reacciones alérgicas graves con dificultad respiratoria
(anafilaxia), hipersensibilidad, reacciéon cutanea con manchas o marcas rojas en la
piel que pueden parecer una diana (eritema multiforme), inflamacién intensa del
brazo donde se administré la vacuna, sangrado menstrual abundante, erupciones
desencadenadas por estimulos externos como friccion firme, rascado o presion
sobre la piel (urticaria mecanica), erupcion hinchada y pruriginosa que dura mas

de seis semanas (urticaria crénica).

Posibles beneficios

La gripe y la COVID-19 siguen causando enfermedad grave y muerte entre las personas
mayores. Este estudio investigara si la vacuna combinada contra la gripe y la COVID-19
proporciona una proteccién equivalente a la de las dos vacunas administradas actualmente
en inyecciones separadas. Los resultados de este estudio pueden aportar conocimientos
importantes sobre si la vacunacion frente a la gripe y la COVID-19 puede simplificarse
combinando ambas vacunas en una sola inyeccion. Simplificar este proceso puede facilitar la
vacunacion y aumentar asi la aceptacion vacunal en la poblacién. Es posible que no obtenga
ningun beneficio para su salud por participar en este estudio, sin embargo, los resultados de
este estudio pueden ayudar en la toma de decisiones futuras en las politicas de vacunacion

desde el punto de vista de Salud Publica.
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Contacto en caso de dudas

Si antes o durante su participacion en el estudio tiene alguna duda o necesita obtener mas
informacion, puede llamar al siguiente nimero de teléfono gratuito y exclusivo para el
desarrollo de este ensayo clinico hasta el 30 de septiembre del afo posterior a la fecha de
vacunacion: 900842217. Este numero de teléfono es una centralita puesta a disposicion solo
de los participantes o potenciales participantes del estudio, segun el tipo de pregunta ellos se
encargaran de derivar su llamada al equipo investigador (médico o personal de enfermeria).
El horario de funcionamiento del teléfono gratuito sera de 11 a 18 horas de lunes a viernes, si
contacta fuera de ese horario su llamada le sera devuelta. De manera adicional puede ponerse
en contacto con el equipo investigador en la siguiente direccidn de correo electrénico:

combogal@sergas.es

En caso de urgencia o emergencia debe acudir al centro sanitario donde reciba atencién

médica de manera habitual.

En caso de recibir asistencia sanitaria durante su participacién en el estudio, por favor, informe

el personal sanitario de su participacién en este ensayo clinico.

Tratamientos alternativos

En caso de decidir no participar en este estudio usted recibira la vacuna antigripal (Efluelda®)
y la vacuna frente a la COVID-19 (Spikevax®) como parte del Programa Gallego de
Vacunacion. La vacuna frente a la COVID-19 (Spikevax®) la recibira si tiene 70 afios o0 mas.

Si lo desea, el equipo investigador le dara mas informacion.

Gastos y compensaciéon econémica

Este estudio esta patrocinado por el Hospital Herlev-Gentofte (Dinamarca) en representacion
del Dr. Tor Biering-Sgrensen. Moderna es la entidad financiadora, proporciond la vacuna
MCOMBRIAX® para el estudio y colabord en el desarrollo del protocolo. La distribucién de las
tareas y responsabilidades operativas entre el Hospital Herlev-Gentofte y Moderna se

establece en acuerdos escritos y no modifica sus derechos como participante.

Para la realizacién del estudio el promotor del estudio ha firmado un contrato con el médico
del estudio y el centro donde se va a realizar. Los investigadores involucrados en el estudio

recibiran una compensacioén econdmica por la realizacién de este.

Su participacién en el estudio no le supondra ningun gasto adicional a la practica clinica
habitual.


mailto:combogal@sergas.es
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Proteccion de datos personales

Tanto el promotor como el equipo investigador se aseguraran de que se cumplan los principios

contemplados en la normativa de proteccion de datos, tanto nacional como europea.

Para obtener mas informacién sobre la confidencialidad y la proteccion de datos de caracter

personal, consulte el Apéndice 1.

¢Para qué se utilizaran mis datos?

Sus datos son necesarios para que el promotor lleve a cabo esta investigacion con el fin de

establecer qué vacuna funciona mejor y supervisar su seguridad. Por lo tanto, se utilizaran

segun lo planeado en este estudio con el fin de:

o profundizar en el conocimiento de diferentes vacunas capaces de prevenir la gripe o la
COVID-19 y los problemas de salud asociados

e publicar los resultados de la investigacion en revistas cientificas o utilizarlos con fines

educativos.

Otra informacion relevante

Una descripcion de este ensayo clinico estara disponible en http:/reec.aemps.es, segun exige

la legislacién espafola y en https://clinicaltrials.gov/

Cualquier nueva informacioén referente a la vacuna utilizada en el estudio que se descubra
durante su participaciéon y que pueda afectar a su disposicion para continuar participando en

este, le sera comunicada por los investigadores lo antes posible.

Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del estudio
lo consideran oportuno. Usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

Debe usted saber que su médico de Atencién Primaria tendra conocimiento de su participaciéon

en este estudio.

Agradecimiento:

Sea cual sea su decision, el promotor y el equipo investigador quieren agradecer su tiempo

y atencion.


http://reec.aemps.es/
https://clinicaltrials.gov/
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio Ensayo pragmatico, aleatorizado, de fase 4 para
evaluar la efectividad de la vacuna contra la gripe y la
COVID-19 (mCombriax [MRNA-1083]) en adultos de

65 anos o mas.

Cédigo del estudio DAN-COMBO
EUCT Number 2026-526720-49-00
Promotor Hospital Herlev-Gentofte (Dr Tor Biering-Sarensen)
Investigador Principal Federico Martinén Torres
Centro
Yo,

e He leido y comprendido la hoja de informacion sobre el estudio.
¢ He leido el apéndice 1 y estoy conforme con su contenido
o He podido hacer preguntas sobre el estudio.
e He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio:
— Cuando quiera.
— Sin tener que dar explicaciones.

— Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia electrénica firmada y fechada de esta hoja de informacion y consentimiento

informado.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser

relevante para mi salud:

O Si
O No

Nombre y apellidos del participante: Nombre y apellidos del investigador:
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Firma del participante: Firma del investigador

Fecha: /] Fecha: /]

En caso de personas con capacidad modificada para dar su consentimiento informado:

Nombre y apellidos del representante legal, Nombre y apellidos del investigador:

familiar o persona vinculada de hecho:

Firma del representante legal, Firma del investigador

familiar o persona vinculada de hecho:

Fecha: [/ Fecha: /[
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CONSENTIMIENTO INFORMADO ante testigos

Titulo del estudio Ensayo pragmatico, aleatorizado, de fase 4 para

evaluar la efectividad de la vacuna contra la gripe y la
COVID-19 (mCombriax [MRNA-1083]) en adultos de

65 anos o mas.

Cédigo del estudio DAN-COMBO
EUCT Number 2026-526720-49-00
Promotor Hospital Herlev-Gentofte (Dr Tor Biering-Sarensen)
Investigador Principal Federico Martinén Torres
Centro
Yo, como testigo, afirmo que en mi presencia se
ha informado a D/D? sobre el estudio y se ha

leido la hoja de informacién y el apéndice 1 que se le ha entregado, de modo que:

Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.
Ha recibido suficiente informacion sobre el estudio.
Comprende que su participacion es voluntaria.

Comprende que puede retirarse del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

El participante recibira una copia electrénica firmada y fechada de esta hoja de informacion y

consentimiento informado

El participante presta libremente su conformidad para participar en el estudio.

El participante desea que le comuniquen la informacion derivada de la investigacion que

pueda ser relevante para su salud:

O Si
O No

10
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Nombre y apellidos del testigo: Nombre y apellidos del investigador:
Firma del testigo Firma del investigador
Fecha: [ Fecha: [

El participante del estudio ha indicado que no puede leer /escribir.

Un miembro del personal del estudio le ha leido el documento Hoja de informacién al paciente,
lo ha revisado y comentado con el participante y se le ha concedido la oportunidad de hacer

preguntas o consultarlo con otras personas.

El testigo ha de ser una persona imparcial, ajena al estudio.

11
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Apéndice 1. Proteccion de datos de caracter personal relativo al documento Hoja de

informacion al paciente y Cl del estudio

Titulo del estudio Ensayo pragmatico, aleatorizado, de fase 4 para
evaluar la efectividad de la vacuna contra la gripe y la
COVID-19 (mCombriax [MRNA-1083]) en adultos de

65 anos o mas.

Cédigo del estudio DAN-COMBO

EUCT Number 2026-526720-49-00

Promotor Hospital Herlev-Gentofte (Dr Tor Biering-Sarensen)
Investigador Principal Federico Martinén Torres

Centro

¢Quién es responsable?

El promotor del estudio es el Hospital Herlev-Gentofte en representacion del Professor Tor
Biering-Sarensen y el Prof. Dr. Federico Martinon Torres es el investigador principal. Tiene su
sede en el Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela. Tanto el equipo
investigador como el Promotor son responsables de sus respectivos tratamientos,
correspondiendo a cada uno de ellos las obligaciones derivadas de su actividad. El equipo
investigador es el responsable de todos los datos que figuren en la historia y que puedan

identificarle y el promotor de los que se recogen en este estudio de forma seudonimizada.

La funcion del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que su informacion 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 aplicacién.
El promotor y el centro cumpliran la normativa de proteccion de datos:

e El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 (RGPD) relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos

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

garantia de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma de desarrollo.

12



DAN-COMBO (COMBOGAL) V. 1.2., 06 de agosto de 2026

¢ Cual es la base juridica para el tratamiento de sus datos?

La base juridica para el tratamiento de sus datos es el cumplimiento de las obligaciones
legales establecidas en la normativa reguladora de los medicamentos y productos sanitarios

en relacion con:

- elinterés general en llevar a cabo investigaciones cientificas
- la mejora y la garantia de los niveles de calidad y seguridad del medicamento para

que, en un futuro, pueda ser comercializado.
¢ Qué ocurre con la confidencialidad?

En todo momento, se mantendra la confidencialidad de sus datos. Durante su participacion
en el estudio se le identificara mediante un codigo y ni el investigador, ni el hospital transferiran
al promotor informacién alguna que pueda identificarle directamente. La lista que relaciona el
cédigo de identificacidén con los datos que le identifican (nombre, apellido, numero de historia

clinica...) se guardan de manera confidencial en su centro sanitario.

El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al médico del estudio /
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm) y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio o
auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos, procedimientos del estudio, y el
cumplimiento de normas de buena practica clinica; pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos. Su identidad podria ser revelada en casos excepcionales,
como situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. El tratamiento, la
comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los participantes se
ajustaran a lo dispuesto en la normativa aplicable. Igualmente, en caso de producirse una
reaccion adversa, sus datos identificativos podran ser comunicados por el Centro a las

autoridades sanitarias competentes.
¢Durante cuanto tiempo se guardaran sus datos?

Toda la informacién que le solicitemos es necesaria para poder participar en este estudio y es

obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del mismo.

El Centro, el investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para
el estudio segun los plazos legales establecidos en la normativa. El promotor y el investigador
durante al menos 25 afos tras la finalizacion del estudio (segin normativa de ensayos
clinicos) y el centro durante el tiempo necesario para proporcionarle una adecuada asistencia

(segun normativa que regula la historia clinica).

13
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¢ Qué derechos tengo?

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos que podra ejercer ante el investigador

principal y/o centro:

- Puede preguntar en cualquier momento qué datos se estan 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 rectificacion y supresion).

- Puede oponerse al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de oposicion)

En relacién con los derechos sobre sus datos personales, le recordamos que existen algunas
limitaciones con objeto de garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes
legales del promotor y los requisitos de autorizacién de medicamentos. Si decide dejar de
participar en el ensayo o retirar su consentimiento sobre el tratamiento de sus datos no se
podran eliminar aquellos datos recogidos hasta ese momento. Debe saber que si decide retirar
el consentimiento sobre el tratamiento de sus datos podria determinar su cese en la

participacion en el ensayo.

Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de informacion. Asimismo,
le informamos de su derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia de Proteccion de
Datos (a través de su pagina web www.aepd.es) ante cualquier actuacion del Promotor o del

Centro que considere que vulnera sus derechos en materia de proteccién de datos.
¢ Con quién contacto?

Puede contactar con el delegado de proteccion de datos de su centro, o bien contactar con
el delegado de proteccion de datos del centro investigador:

delegado.proteccion.datos@sergas.gal

También puede contactar con el delegado de proteccion de datos del promotor del estudio:

Birgitte Hagelskjeer Nielsen, DPO Region Hovedstaden, e-mail: DPO@regionh.dk

Puede también dirigirse al Investigador Principal del estudio cuyos datos figuran en la

primera pagina del documento para ejercer estos derechos.
¢, Como se comunicaran los resultados?

Una descripcion de este ensayo clinico estara disponible en http:/reec.aemps.es, segun exige

la legislacién espafiola y en https://clinicaltrials.gov/
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El promotor esta obligado a publicar los resultados, tanto positivos como negativos, de los
ensayos clinicos autorizados, preferentemente, en revistas cientificas antes de ser divulgados
al publico no sanitario, con independencia de las obligaciones de publicacién del informe de
los resultados en el Registro Espanol de estudios clinicos (REec) y de lo establecido al
respecto en el Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de abril de 2014.

Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de investigacion sobre medicamentos, dirigidos
a la comunidad cientifica, se haran constar los fondos obtenidos por el autor, por o para su

realizacion, y la fuente de financiacion.
Se mantendra en todo momento el anonimato de los sujetos participantes en el ensayo.
¢ Se compartiran y transferiran mis datos?

El promotor podria transferir o compartir sus datos con sus delegados, socios y/o a otros
investigadores dentro o fuera del Espacio Econémico Europeo (EEE) aplicando las medidas
de seguridad necesarias para la proteccidon de su informacién. En cualquier caso, los
destinatarios de los datos no tendran acceso al cédigo que permite relacionar sus datos con
usted; solo su médico o el personal del hospital tienen acceso a esta clave. Todos los
destinatarios de datos firmaran/aceptaran un Acuerdo de Transferencia de los Datos o un
acuerdo de términos de uso equivalente en el que aceptaran no intentar volver a identificar a

las participantes de la investigacion.
Salvaguardas para la proteccion de sus datos personales

Se adoptaran las medidas de proteccion apropiadas para proteger los datos seudonimizados

durante y después del ensayo, entre ellas:

- Elacceso alos datos seudonimizados quedara limitado a personas sujetas a obligaciones
de confidencialidad (incluida la obligacion de no intentar volver a identificar a los pacientes
ni descodificar los datos clinicos).

- Los datos seudonimizados se protegeran con medidas de seguridad para evitar su
alteracion, pérdida y accesos no autorizados y podran aplicarse medidas adicionales que
eviten la identificacion.

- Se aplicara una evaluacién de impacto de proteccién de datos para identificar y mitigar
los posibles riesgos para la privacidad, en su caso, asociados a cada investigaciéon
cientifica.

- Los datos seudonimizados no se compartiran con fines de comercializacién directa ni para
otros fines que no sean obligaciones legales o0 que no se consideren investigacion

cientifica de conformidad con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos. En
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particular, no se utilizaran para tomar decisiones sobre futuros servicios que se le

pudieran ofrecer, como un seguro.
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