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Declaracién de consentimiento

Para participar en el estudio "Simbolos para el manejo de envases sanitarios estériles"

Direccion del estudio:

Dra. Brid Sona,
Departamento de sensores analiticos, Fraunhofer IVV, Freising

En colaboracion con:
Bernhard Schilling,
Sterile Barrier System Association

Estimados Sres.:

Por la presente les pedimos su consentimiento para participar en el estudio y para el uso con fines cientificos de sus
datos personales, tal como le hemos explicado ampliamente en la “Informacién al participante en el estudio”. Se trata
de un estudio de Sterile Barrier Association realizado por Fraunhofer IVV Freising.

El estudio cumple con el Reglamento General de Proteccion de Datos de la UE (General Data Protection Regulation).

Fraunhofer-Gesellschaft zur Férderung der angewandten Forschung e. V., Munich Datos bancarios Deutsche Bank, Munich
Junta directiva IBAN DE86 7007 0010 0752 1933 00
Prof. Dr.-Ing. habil. Prof. E. h. Dr.-Ing. E. h. mult. Dr. h. c. mult. Reimund Neugebauer, Presidente BIC (Cod. SWIFT) DEUTDEMM

Prof. Dr. rer. publ. ass. iur. Alexander Kurz N.° IVA intracomunitario DE129515865
Dipl.-Kfm. Andreas Meuer CIF 143/215/20392

Prof. Dr. rer. nat. Georg Rosenfeld



Freising, diciembre de 2018

Titulo del estudio: "Simbolos para el manejo de envases sanitarios estériles”

A. Consideraciones generales

He leido y entendido la “Informacién al participante en el estudio”, que me ha sido facilitada por escrito. Todas mis
preguntas han recibido una respuesta satisfactoria.

He recibido una copia de la “Informacién al participante en el estudio” y de la Declaraciéon de Conformidad, y he
dispuesto del tiempo suficiente para reflexionar libremente acerca de mi participacion en el estudio.

Mi siguiente declaracién se sitla dentro de los limites de la informacion escrita al paciente y de las explicaciones orales
gue he recibido. Mi siguiente declaracién autoriza y vincula a las instituciones antes mencionadas.

Estoy de acuerdo con mi participacién en el estudio. Soy consciente de que, a cambio de mi participacion, no recibiré
ninguna contraprestacion econémica. Soy consciente de que, a cambio, no tendré ningun derecho de reclamacion de
compensacion, porcentaje o cualquier otra participacion en los beneficios o ingresos, que posiblemente se obtengan a
raiz de este estudio cientifico. Sé que puedo revocar en cualquier momento mi consentimiento a participar en el estudio,
sin tener que indicar ningun motivo a la persona o institucion antes mencionada.

B. Declaracion de conformidad con la Politica de Privacidad (por favor, marquese la casilla correspon-
diente)

Estoy de acuerdo con el almacenamiento y tratamiento de mis datos personales, por parte de las instituciones antes
mencionadas, en forma seudonimizada para los estudios sobre las siguientes cuestiones cientificas tratadas: registro e
interpretacion de valoraciones subjetivas de los simbolos

Advertencia:

Conforme a lo dispuesto en el articulo 27, parrafo 1 del RGPD (Ley Federal de Proteccion de Datos, nueva, 2018), sus
datos podran ser tratados, sin tener que volver a prestar su consentimiento, para otros fines cientificos, de investigacion
histérica o con fines estadisticos, cuando el tratamiento para dichos fines sea necesario y prevalezcan considerablemente
los intereses del responsable del tratamiento sobre su legitimo interés de exclusion del tratamiento de los datos.

Revocacion del consentimiento para el uso de sus datos
Sé que puedo revocar en cualquier momento mi consentimiento al uso de mis datos sin tener que indicar motivo alguno
a las personas o instituciones antes mencionadas.

Hasta la revocacion, el tratamiento de sus datos se realizara legalmente.

Soy consciente de que, en el caso del almacenamiento anonimizado de mis datos, no es posible la eliminacién de los
mismos a peticion mia.
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Notas sobre la proteccion de datos
A. Datos generales

Nombre y datos de contacto de los responsables:

Dra. Brid Sona, brid.sona@ivv.fraunhofer.de

Bernhard Schilling, director.general@sterilebarrier.org

Datos de contacto del encargado de la politica de privacidad:
Ralph Harter, E-Mail: datenschutz@zv.fraunhofer.de,
Fraunhofer-Gesellschaft, HansastraBe 27, 80686 Munchen, Telefon: +49 89 1205-0

Fundamento juridico del procesamiento de los datos: Su consentimiento
Duracion del almacenamiento: 10 afos, a menos que los datos deban seguir conservandose mas tiempo debido
a razones cientificas

B. Derechos (véase Anexo)

Conforme a lo establecido en el articulo 15 del RGPD, usted tiene derecho a ser informado sobre sus datos
personales almacenados.

Conforme a lo establecido en el articulo 17 del RGPD, usted tiene derecho a exigir en cualquier momento
la rectificacion, la cancelacion y el bloqueo de cualquiera de sus datos personales.

Ademas, usted podra ejercer, en cualquier momento y sin indicar motivo alguno, su derecho de objeciéon y
modificar o revocar las declaraciones de consentimiento emitidas para la recopilacion de los datos con
otros fines y a efectos futuros.

Segun el articulo 27 del RGPD (el tratamiento de los datos con fines de investigacion cientifica o histérica y con fi-
nes estadisticos) existen las siguientes restricciones: el derecho a la "cancelacién” y al "olvido" estara restringido,
en la medida en que sus datos sean necesarios para la investigacion cientifica. El derecho a la " portabilidad de los
datos" estard limitado o excluido cuando la investigacion sea de interés publico o los datos constituyan un secreto
comercial. El derecho a la "correccién”, a la "limitacion del tratamiento" y a la "informacion" estara excluido
cuando estos derechos imposibiliten previsiblemente la realizacién del objetivo de la investigacién o lo perjudiquen
seriamente y la limitacion sea necesaria para el cumplimiento del objetivo de la investigacion. Para mas informa-
cion, consulte el anexo.
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ANEXO
Informacion detallada sobre la proteccion de datos para la investigacion
cientifica

a. Derecho de cancelacion:

Usted tiene derecho a exigir a la persona responsable del tratamiento de los datos que elimine inmediatamente sus datos persona-
les, y la persona responsable del tratamiento de los datos estara obligada a eliminar inmediatamente esos datos personales, siem-
pre que concurra una de las siguientes condiciones:

(1) Los datos personales ya no sean necesarios para los fines para los que fueron recogidos o tratados.

(2) Usted revoque el consentimiento, sobre el que se fundamenta el tratamiento de sus datos, y falte otro funda-
mento juridico para dicho tratamiento.

(3) Sus datos personales hayan sido tratados ilegalmente.

Usted no tendra derecho a la cancelacion cuando sus datos sean necesarios para la investigacion cientifica y la elimi-
nacion de los mismos imposibilite previsiblemente la realizacién de los objetivos de este tratamiento o la perjudique
seriamente.

b. Obligaciéon de informacion en relacién con la correccién o cancelacion de los datos personales o de la limita-
cion del tratamiento:

El responsable comunicara a todos los destinatarios, cuyos datos personales hayan sido divulgados, cualquier correccién o supre-
sion de los datos personales o limitacion del tratamiento, salvo que esto sea imposible o suponga un esfuerzo desproporcionado. El
responsable le informara acerca de estos destinatarios cuando usted asf lo solicite.

C. Derecho a la portabilidad de los datos:

(1) Usted tiene derecho a recibir, en formato estructurado, estandar y legible por una maquina, sus datos persona-
les y también tendré derecho a transmitir estos datos a otra persona responsable sin interferencia por parte de
la persona responsable a quien le fueron proporcionados, siempre que este procesamiento se realice mediante
procedimientos automatizados.

(2) Al ejercer su derecho a la portabilidad de los datos, usted también tendra derecho a lograr que sus datos perso-
nales sean directamente transmitidos de una persona responsable a otro responsable del tratamiento de los
datos en la medida en que sea técnicamente posible.

(3) El ejercicio del derecho a la portabilidad de los datos no afectara al derecho a la cancelacién de los datos. Este
derecho no se aplicarad a ningun tratamiento necesario para el desempeno de una funcion de interés publico o
que se efectle en el ejercicio de la autoridad publica delegada a la persona responsable del tratamiento de los
datos.

(4) Este derecho recogido en el parrafo 2 no afectara a los derechos y libertades de otras personas.

Los datos recopilados por ellos posiblemente constituyan un secreto corporativo o comercial para el responsable del

tratamiento. El ejercicio del derecho a la portabilidad de los datos perjudicaria estos derechos y, por lo tanto, usted no
podria ejercerlos.
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d. Derecho a la rectificacion:

Usted tiene derecho a exigir que rectifiqguemos inmediatamente sus datos personales incorrectos. Teniendo en cuenta la finalidad
del tratamiento, usted tiene derecho a exigir la correccion de sus datos personales incompletos, incluso mediante una declaracion
complementaria.

e. Derecho a la limitacion del tratamiento:

Usted tiene derecho a exigir que el responsable del tratamiento de los datos limite el procesamiento de los mismos cuando concurra
alguna de las siguientes condiciones:

(1) Usted niegue la exactitud de los datos. En este caso, la limitacion del tratamiento de los datos podra solicitarse
para una duracion que permita al responsable del tratamiento comprobar la exactitud de los datos personales;

(2) Eltratamiento sea ilegal, usted rechace la cancelacion de los datos personales y, en su lugar, exija la limitacion del
uso de los mismos;

(3) La persona responsable del tratamiento de los datos ya no necesite los datos personales para los fines del trata-
miento, pero usted los necesita para hacer valer o ejercer reclamaciones legales, o para defenderse ante ellas.

Cuando el tratamiento de los datos hubiera sido restringido, el tratamiento de dichos datos solo podra efectuarse, excepto el alma-
cenamiento, con su consentimiento o con el fin de hacer valer o ejercer reclamaciones legales, o para defenderse ante ellas, para
proteger los derechos de otra persona fisica o juridica o por motivos importantes de interés publico de la Unién Europea o de un
estado miembro.
Si se le hubiera concedido la limitacién del tratamiento, el responsable del tratamiento de los datos le informara antes de derogar
dicha restriccion.

f. Derechos de informacion:

Usted tiene el derecho a recibir una confirmacién del responsable del tratamiento de los datos sobre si se van a tratar sus datos
personales. Si asf fuera el caso, usted dispone del derecho de informacion sobre dichos datos personales y a recibir la siguiente
informacion:

—

1) los fines del tratamiento;
(2) las categorias de datos personales que se tratan;

(3) los destinatarios o categorias de destinatarios a los que se han comunicado o se siguen comunicando los datos
personales, en particular los destinatarios en terceros pafses u organizaciones internacionales;

(4) en la medida de lo posible, la duracion prevista de la conservacion de los datos personales o, si ello no fuera
posible, los criterios para determinar dicha duracion;

(5) la existencia de un derecho de queja ante un organismo regulador;

(6) Usted tiene el derecho a recibir del responsable del tratamiento una copia de sus datos personales objeto del
tratamiento. Para otras copias que usted solicite, el responsable podra exigir el pago de una retribucién adecuada
en concepto de gastos de gestion. Si usted realiza la solicitud por via electrdnica, la informacion se le proporcio-
nara en el formato electrénico estandar, salvo que se indique otra cosa.

El derecho a la obtencion de una copia no afectara a los derechos y libertades de otras personas.
Los derechos de informacién recogidos en el punto c no existiran cunado los datos sean necesarios para los fines de la
investigacion cientifica y el suministro de la informacion supondria un esfuerzo desproporcionado.
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