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[bookmark: _GoBack]SOLICITUD DE EXENCIÓN DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACIÓN DE UN ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS
	DATOS DEL ESTUDIO

	Título: 

	Código de protocolo: 

	Promotor:

	Servicio:

	Centro:

	Investigador principal:


EXPONGO:
1. Que deseo llevar a cabo el estudio observacional con medicamentos que se referencia en el encabezamiento.
2. Que el estudio se lleva a cabo con datos seudonimizados o anonimizados, de modo que no es factible contactar con los sujetos participantes.
O bien:
3. Que se ha informado del tiempo, esfuerzos y medios humanos que serían necesarios para obtener el consentimiento informado de todos o parte de los sujetos participantes y de los sesgos que se producirían en los resultados del estudio por la no participación de parte de los sujetos.
Y, además:
4. Que la investigación observacional tiene un valor social importante.
5. Que la investigación no entraña riesgos adicionales para los participantes, ya que se realiza en condiciones de práctica clínica habitual.
6. Que no consta una objeción expresa del sujeto o de su representante legal.
7. Que consta qué base legítima, distinta al consentimiento, se invoca para el tratamiento de los datos.
Así mismo,
DECLARO:
1. Que se detallan las medidas que se llevarán a cabo para el cumplimiento de las condiciones que establece la LOPDGDD 3/2018 para el tratamiento de los datos personales y para garantizar la confidencialidad de los datos de carácter personal.
Por todo ello,
SOLICITO:
La exención de obtener el consentimiento informado (CI) de los participantes para la realización de este estudio.

[Lugar y fecha]



[nombre y rúbrica investigador principal y colaboradores]
C. del calçat, 2 A, 2n
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