


	


SOLICITUD DE EXENCIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN

Identificación del estudio: ……………………………………………………
Código del protocolo: ……………………………………………………
Promotor: ……………………………………………………
Investigador principal (IP): ……………………………………………………

MANIFIESTAN:
· Que el estudio es observacional y presenta un riesgo mínimo o nulo para los participantes.
· Que el estudio es retrospectivo y (marcar lo que en su caso corresponda)
☐El tamaño elevado de la muestra: La cantidad de pacientes incluidos en el estudio es tan amplia que recoger el Consentimiento individual sería logísticamente inviable.
☐El periodo de estudio muy extenso: El estudio abarca muchos años (incluso décadas), lo que hace difícil localizar o contactar a los participantes.
☐ La imposibilidad de contacto con los sujetos: Los pacientes ya no están en seguimiento, han fallecido o no se dispone de información de contacto actualizada. La recogida de consentimientos individuales en este contexto comprometería tanto la viabilidad del estudio como la validez de sus resultados.
      ☐ Otros: 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………

· Que se llevará a cabo el estudio utilizando datos de pacientes obtenidos de registros clínicos
· Que el estudio no puede hacerse con datos anonimizados.
· Que se garantiza la confidencialidad de los datos de carácter personal. Los datos serán seudonimizados por una tercera persona, ajena al equipo investigador, quién asignará un código y custodiará los datos identificativos. Los investigadores no conocerán la identidad de los datos que se utilizarán una vez recogidos y adquieren el compromiso de no llevar a cabo ninguna acción tendente a posibilitar la reidentificación de los sujetos participantes.

DECLARA:
Que el tratamiento de los datos de los pacientes generados en el desarrollo del presente estudio cumple con lo establecido en 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 participantes incluidos en el estudio el consentimiento informado para la realización del presente proyecto de investigación.
Firma promotor: 						Firma IP:
Lugar…………………………………
Fecha:…………………………………

