[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 4
COMPROMISO CON LAS NORMAS DE BUENA PRÁCTICA CLÍNICA, PROTECCIÓN DE DATOS Y GESTION DE MUESTRAS BIOLÓGICAS

	  Don/Doña
	

	
	Investigador Principal en el estudio de investigación titulado:


	

	





SE COMPROMETE A CUMPLIR:

· La Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

NOTA: Según la Disposición adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud: 
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.
Podrá procederse a la reidentificación de los datos en su origen, cuando con motivo de una investigación que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.
· 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, 
· La Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices detalladas de buena práctica clínica y 
· El Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, que establece los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los Biobancos con fines de investigación biomédica y del tratamiento de las muestras biológicas de origen humano para investigación biomédica.

Sin menoscabo del cumplimento de esta normativa, destacan:

1. Utilizar en las diferentes hojas de recogida de datos un código disociado para identificar a los pacientes y al cual sólo yo tendré acceso. Las iniciales de los participantes ordenadas de forma conocida junto con la fecha de nacimiento y el sexo, así como el número completo de la historia clínica, se consideran códigos de fácil asociación y, por tanto, no se utilizarán en el estudio
2. La revisión y el acceso a la historia clínica y a otros documentos de los sujetos donde pueda haber datos que afecten a su intimidad personal por parte de terceras personas, sólo será posible con el consentimiento expreso del paciente. En caso contrario, los citados documentos deberán enmascararse con objeto de garantizar el anonimato y proteger la intimidad del paciente.
3. Informar anualmente de la marcha del estudio, así como de la modificación o interrupción del protocolo.
4. Comunicar cualquier acontecimiento adverso grave que ocurra durante el desarrollo del estudio.
5. Aportar, una vez finalizado el estudio, copia del informe final remitido al promotor y si el estudio se publicase, aportar un ejemplar del trabajo.
 

En Logroño, a       de                            de 


Firmado, el Investigador Principal 	
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