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SOL·LICITUD D'EXEMPCIÓ DE CONSENTIMENT INFORMAT PER FER UN ESTUDI OBSERVACIONAL AMB MEDICAMENTS
	DADES DE L’ESTUDI

	Títol:

	Codi de protocol:

	Promotor:

	Servei:

	Centre:

	Investigador principal:


EXPÒS:
1. Que desitj dur a terme l'estudi observacional amb medicaments a què fa referència l'encapçalament.
2. Que l’estudi es duu a terme amb dades pseudonimitzades o anonimitzades, de manera que no és factible contactar-ne els subjectes participants.
O bé:
3. Que s'ha informat del temps, els esforços i els mitjans humans que caldrien per obtenir el consentiment informat de tots o part dels subjectes participants i dels biaixos que es produirien en els resultats de l'estudi pel fet de no participar-hi part dels subjectes.
I, a més:
4. Que la investigació observacional té un valor social important.
5. Que la investigació no comporta riscos addicionals per als participants, ja que es realitza en condicions de pràctica clínica habitual.
6. Que no consta una objecció expressa del subjecte o del seu representant legal.
7. Que consta quina base legítima, diferent del consentiment, s'invoca per al tractament de les dades.
Així mateix,
DECLAR:
1. Que es detallen les mesures que es duran a terme per complir les condicions que estableix la LOPDGDD 3/2018 per al tractament de les dades personals i per garantir la confidencialitat de les dades de caràcter personal.
Per tot això,
SOL·LICIT:
L'exempció d'obtenir el consentiment informat (CI) dels participants per fer aquest estudi.
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[nom i rúbrica investigador principal i col·laboradors]
C. del calçat, 2 A, 2n
07011 Palma
Tel. 971 17 73 78
ceic_ib@caib.es
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