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ANEXO 11: 
SOLICITUD DE EXENCIÓN DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
LA REALIZACIÓN DE UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

Título proyecto de investigación: ……………………………..

Código Comité: ……………….. 

Investigador Principal: …………………… 

Servicio: ………………………
Centro: …………………………………….

D. ________________________ con DNI _____________, domicilio en ​​​​​​​​​​​​​​​​​​​________________,  teléfono de contacto _____________ y correo electrónico _______________________.

EXPONE:
Que desea llevar a cabo el proyecto de investigación referenciado en el encabezamiento utilizando datos de pacientes de registros clínicos. (señalar una opción)

· Que el estudio va a realizarse utilizando una base de datos existente en la Unidad/Servicio de ______________, que NO contiene datos de carácter personal que permita identificar a los pacientes.

· Que el diseño del estudio no implica riesgos para los participantes. Que es un estudio retrospectivo que abarca el periodo de _______________ y resulta prácticamente imposible recoger los consentimientos informados de todos los sujetos del estudio; por lo que el requisito de consentimiento individual haría impracticable la realización del estudio. 

Por estos motivos se adjunta una Declaración de cumplimiento de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

SOLICITA:

La exención de solicitar a los pacientes incluidos en el estudio el consentimiento informado para la realización de este proyecto de investigación. 

En ___________, a __ de ______ de 20__. 

Firmado: _________________________

Investigador Principal
DECLARACIÓN RESPONSABLE DEL INVESTIGADOR DE CUMPLIMIENTO DE LA LEY ORGÁNICA 3/2018, DE 5 DE DICIEMBRE, DE PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES Y GARANTÍA DE LOS DERECHOS DIGITALES. DISPOSICIÓN ADICIONAL DECIMOSÉPTIMA
Título proyecto de investigación: ____________________________________________

Código Comité: ________ 
Investigador Principal: ___________________________
Servicio: __________________

Centro: ___________________________________ 

D./ Dña.  __________________________ DECLARA: 

• Que en el tratamiento de los datos de los pacientes que se generen en el desarrollo del citado estudio, se cumple la Ley orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos personales y garantía de los derechos digitales y su normativa de desarrollo y en concreto la disposición adicional decimoséptima:

d) Se considera lícito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigación en salud y, en particular, biomédica.

El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigación en salud pública y biomédica requerirá:

1.º Una separación técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la seudonimización y conserven la información que posibilite la reidentificación.

2.º Que los datos seudonimizados únicamente sean accesibles al equipo de investigación cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de reidentificación

ii) Se adopten medidas de seguridad específicas para evitar la reidentificación y el acceso de terceros no autorizados.

En ___________, a __ de ______ de 2021. 

Firmado: _________________________

Investigador Principal
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