[image: ][image: ]secretaria.ceic@riojasalud.es

Investigación 
Comité de Ética de investigación con medicamentos de La Rioja (CEImLAR)

c/Piqueras 98
26006 Logroño (La Rioja)
941 278855 Ext 89867 
Fax.: 941    278 887       secretaria.ceic@riojasalud.es


[image: ][image: ][image: ]secretaria.ceic@riojasalud.es

c/Piqueras 98
26006 Logroño (La Rioja)
941 278855 Ext 89867 
Fax.: 941    278 887       secretaria.ceic@riojasalud.es

Investigación 
Comité de Ética de investigación con medicamentos de La Rioja (CEImLAR)


Anexo 18
CLAÚSULAS DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGACIONES
(Autorización para el uso de datos de carácter personal con fines de investigación)

Solicitud de datos

	Fecha de la solicitud
	

	Responsable de la solicitud
	

	NIF
	

	Dirección completa
	

	Teléfonos
	

	Título, puesto o cargo actual
	



Investigación

Objeto de la investigación o estudio: (Resultados o fines que se pretenden obtener)
	Por ejemplo, conocer mejor la incidencia de la diabetes en un grupo de población



Población sobre la que se realizará el estudio: 
	Diabéticos inmigrantes de La Rioja Baja. ¿es muestral o exhaustiva?



Destino del estudio: (Dónde se publicarán los resultados, a qué instituciones se enviarán, etc.)
	Una tesis, congreso, etc.



Origen/es de los datos solicitados: (Ficheros o bases de datos donde se encuentren)
	Tarjeta Sanitaria, Historia Clínica de AE, HC de AP, laboratorios, etc.



Cláusulas de confidencialidad

El solicitante se compromete a realizar el estudio descrito de conformidad con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, que expresa en su artículo 16.3 lo siguiente:

“El acceso a la historia clínica con fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de investigación o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislación vigente en materia de protección de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demás normas de aplicación en cada caso. El acceso a la historia clínica con estos fines obliga a preservar los datos de identificación personal del paciente, separados de los de carácter clinicoasistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.
Se exceptúan los supuestos de investigación previstos en el apartado 2 de la Disposición adicional decimoséptima de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.
Asimismo se exceptúan los supuestos de investigación de la autoridad judicial en los que se considere imprescindible la unificación de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en los cuales se estará a lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de la historia clínica queda limitado estrictamente a los fines específicos de cada caso.
Cuando ello sea necesario para la prevención de un riesgo o peligro grave para la salud de la población, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pública, podrán acceder a los datos identificativos de los pacientes por razones epidemiológicas o de protección de la salud pública. El acceso habrá de realizarse, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obligación equivalente de secreto, previa motivación por parte de la Administración que solicitase el acceso a los datos.”

Específicamente, el solicitante se compromete a:
· Tratar los datos prestados para el estudio (y los medios en los que se le proporcionen) conforme a las instrucciones que le indique el responsable de los mismos del organismo cedente. 
· No tratar los datos para ningún fin distinto al que ha expresado en la solicitud.
· No comunicar los datos a otras personas, ni alterarlos, ni perderlos, ni disponer de otros datos a los que tenga acceso que no sean pertinentes para el estudio. 
· Consultar los datos proporcionados en el local y con los medios que se le indique.
· Garantizar que ninguna otra persona no autorizada accede a los datos cedidos.
· No reproducir ni copiar dichos datos, cuando eso permita identificar a personas físicas.
· Previa a su publicación y difusión, facilitar a la dirección del organismo cedente (Servicio Riojano de Salud, Consejería de Salud, Fundación RiojaSalud, etc) una copia del texto final de la propia investigación, con el fin de evitar que aparezcan datos que permitan identificar personas.
· Guardar secreto profesional respecto de los datos accedidos, dado que el estudio realizado puede dar lugar a tener conocimiento o poder identificar por medios directos o indirectos a algún paciente. El deber de secreto subsistirá aun después de finalizar la relación con el organismo cedente.
· Informar a las personas que colaboren en el estudio sobre las anteriores funciones y obligaciones.
Bajo el compromiso de cumplimiento de estas cláusulas, el organismo cedente AUTORIZA el uso de los datos solicitados en

Logroño, a . . . de . . . . . .  . de 20..	

D./Dña.  . . . . 							D./Dña . . . . . 
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