B EVWE

PARTICIPACION Y ACEPTACION COMO RESPONSABLE DE CENTRO LOCAL EN
EL PROYECTO PERFIL CLINICO Y MOLECULAR DE LA ENFERMEDAD DE VON
WILLEBRAND EN ESPANA Y PORTUGAL (PCM-EVW-ES-PT)

Solicitud de alta

D. en su calidad de SOLICITA su adhesion
al proyecto “Perfil Clinico y molecular de pacientes con enfermedad de von Willebrand en Espaiia
(PCMEVW-ES). Registro Espafiol” del siguiente:

Nombre del Centro Local:

Datos del Investigador Responsable Local:

Nombre y apellidos:

Email del responsable del Centro Local:
Teléfono del responsable del Centro Local:
Correo electroénico:

Direccién postal (para el envio de credenciales):

Servicio al que pertenece el IR del centro:

El solicitante acepta mediante la presente solicitud las siguientes
CONDICIONES DE PARTICIPACION

1. Elsolicitante acepta su condicidn de Investigador Responsable del centro local.

2. Elaborarellistado de los pacientes reclutados y sus correspondientes cédigos asignados dentro
del proyecto, observando la normativa de Proteccidén de Datos de Caracter Personal vigente
en su momento, asegurando su adecuada y estricta conservacion y custodia en dicho centro,
evitando su salida del mismo.

3. Entregar en cualquier tipo de soporte fisico protegido o poner a disposicién en cualquier
formato protegido, dicho listado al nuevo Investigador Responsable Local que le suceda en el
momento que termine su actividad como tal dentro del proyecto, no conservando copia alguna
del mismo.

4. Todos los pacientes deben reunir uno o mas de los criterios de inclusidon y ninguno de exclusion,
debiéndose cumplimentar en la web los datos al respecto que procedan.
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10.

11.
12.

13.

14.

En
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Especificar en el documento de solicitud el nimero estimado de pacientes a incluir por el
centro al objeto de poder proporcionar el material de ensayo necesario para las muestras que
se obtengan y su posterior envio.

El Investigador Local debe asegurarse que todos los pacientes que se recluten e incluyan en el
Registro hayan firmado los documentos preceptivos de informacion y consentimiento.

Reclutar a los pacientes dentro del periodo estipulado, asi como del envio de muestras al
Laboratorio Central 1. (La Corufia). En este sentido, y en esta nueva etapa, el Centro Local
asumird el envio y los gastos de dicho envio.

Cumplimentar los datos locales de los pacientes sefialados como obligatorios que permitan la
caracterizacién central y la inclusion en el registro.

El estudio central se realizard una vez que se hayan remitido las muestras e incluido los datos
locales obligatorios. Ello debe hacerse dentro del periodo de reclutamiento estipulado. Los
pacientes que no cumplan este requisito seran excluidos del proyecto.

Para participar en los frutos del Proyecto (publicaciones, entre otros) se exigira la inclusion
final central de al menos un paciente por centro como EVW confirmada.

Cumplir las directrices estipuladas en el Protocolo Normalizado del Proyecto (PNT).

Los datos de acceso a la web del Proyecto (nombre de usuario y contrasefia) son personal y no
deben ser revelados ni compartidos con terceros. En caso de ser necesario, cada Centro Local
puede solicitar una cuenta adicional para colaboradores/asistentes (con un maximo de dos
cuentas adicionales por centro).

Toda la informacién relativa al proyecto a la que tiene acceso el solicitante, incluyendo el
sistema de funcionamiento de la plataforma, procedimientos aplicados y datos de estudio
tienen caracter confidencial. El solicitante no revelard dicha informacién a terceros ni la
aplicard para fines particulares por si mismo o través de terceros indirectamente. Esta
obligacion subsistird después de finalizar su relacién con el proyecto y tendrd caracter
indefinido.

Los datos facilitados para solicitar el alta como responsable de Centro Local seran incorporados
a un Fichero del que es Responsable Lapisoft Projects, S.L con la finalidad de gestionar el alta
en el servicio y asi como el acceso al mismo por parte de los usuarios. Puede ejercer los
derechos de oposicion, acceso, rectificacién y cancelacion dirigiéndose por escrito y
adjuntando fotocopia del DNI a Lapisoft Projects, S.L C/ Torreiro, 13 — 2D, 15001 de A Corufia.

a de de20

D.

Firmay NIF/DNI:

(Se deben firmar todas las hojas)
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PROCEDIMIENTO DE ALTA EN PCM-EVW-ES

1. Enviar un email a Lapisoft Projects (contact@I|apisoft.es) adjuntando el documento de solicitud
de participacién y aceptacion (pagina anterior) debidamente cumplimentado, para que se proceda a
asignar una clave de acceso al registro y el cddigo de centro. Ademas, este mismo documento debe
ser remitido por correo postal a Lapisoft Projects para su archivo de acuerdo con la LOPD a la siguiente
direccion:

Lapisoft Projects
¢/ Torreiro 13, 22D
15001 — A Corufia

2. Lapisoft Projects le enviard en un plazo de 24 a 48 horas la clave de acceso al registro, asi como
el cédigo de centro, una vez que el coordinador y/o el comité cientifico hayan aprobado su
participacién en el proyecto.

3. Una vez reciba la clave de acceso al registro, asi como el cddigo de centro, por parte Lapisoft
Projects deberd consultar el documento de instrucciones para envio-etiquetado de muestras.

Perfil clinico y molecular de la enfermedad de von Willebrand en Espafia y Portugal (PCM-EVW-ES-PT)



