


	


SOL·LICITUD D'EXEMPCIÓ DEL CONSENTIMENT INFORMAT PER A ESTUDIS D'INVESTIGACIÓ

Identificació de l' estudi: ............................................................
Codi del protocol: ............................................................
Promotor: ............................................................
Investigador principal (IP): ............................................................

MANIFESTEN:
· Que l' estudi és observacional i presenta un risc mínim o nul per als participants.
· Que l'estudi és retrospectiu i (marcar el que en el seu cas correspongui)
   ☐ La mida elevada de la mostra: La quantitat de pacients inclosos en l'estudi és tan àmplia que recollir el Consentiment individual seria logísticament inviable.
   ☐ El període d'estudi molt extens: L'estudi abasta molts anys (fins i tot dècades), cosa que fa difícil localitzar o contactar els participants.
   ☐  La impossibilitat de contacte amb els subjectes: Els pacients ja no estan en seguiment, han mort o no es disposa d'informació de contacte actualitzada. La recollida de consentiments individuals en aquest context comprometria tant la viabilitat de l' estudi com la validesa dels seus resultats.
       Altres:    ☐ 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………

· Que es durà a terme l' estudi utilitzant dades de pacients obtinguts de registres clínics
· Que l' estudi no es pot fer amb dades anonimitzades.
· Que es garanteix la confidencialitat de les dades de caràcter personal. Les dades seran pseudonimitzades per una tercera persona, aliena a l' equip investigador, qui assignarà un codi i custodiarà les dades identificatives. Els investigadors no coneixeran la identitat de les dades que s' utilitzaran un cop recollides i adquireixen el compromís de no dur a terme cap acció tendent a possibilitar la reidentificació dels subjectes participants.

DECLARA:
Que el tractament de les dades dels pacients generats en el desenvolupament del present estudi compleix amb el que estableix la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels drets digitals.

SOL·LICITA:
L' exempció de demanar als participants inclosos en l' estudi el consentiment informat per a la realització del present projecte de recerca.
Signatura promotor: 						Signatura IP:
Lloc.......................................
Data:.......................................

