DECLARACIÓN RESPONSABLE DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA DE PROTECCIÓN DE DATOS Y SOLICITUD DE DISPENSA DE LA OBTENCIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.  
Código de protocolo/ acrónimo: 
Título:      
Promotor:      
CRO (si procede):      
D/Dª      , con DNI nº      , como promotor del estudio clínico referenciado anteriormente,
DECLARO:
Que, en el tratamiento de los datos de los pacientes que se generen en el desarrollo del citado estudio clínico, se cumple el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Protección de Datos (RGPD) y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.
Que todos los tratamientos serán fieles a los principios del artículo 5 del citado RGPD, siendo lícitos, leales y transparentes en relación con el interesado, utilizándose sólo para la finalidad del estudio clínico, y dentro de sus límites, recogiendo los mínimos necesarios e imprescindibles y no más información de la necesaria, siendo exactos y actualizados, conservándose por un plazo limitado, y eliminándolos cuando no sean necesarios, aunque reservando la posibilidad de conservar aquellos necesarios con fines de archivo, investigación científica o histórica, o fines estadísticos.

Que los datos serán tratados confidencialmente, garantizando una seguridad adecuada, incluyendo la protección contra el tratamiento no autorizado o ilícito y contra su pérdida, destrucción o daño accidental, aplicando las medidas técnicas u organizativas apropiadas.

Que, si fuera necesario elaborar una base de datos con la información de los pacientes, los datos se tratarán de forma seudonimizada cuando resulte necesario conservar la posibilidad de reidentificación, manteniendo separada la información identificativa de los datos clínicos. Cuando la finalidad del tratamiento lo permita, podrán aplicarse técnicas de anonimización. En cumplimiento de la disposición adicional decimoséptima de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, el acceso a la información identificativa se limitará a las personas autorizadas y, cuando proceda, existirá una separación funcional entre quienes conserven la información necesaria para la reidentificación y quienes traten la información seudonimizada.
SOLICITO:
La dispensa de la obtención del consentimiento informado de los pacientes incluidos en este estudio, al concurrir las circunstancias que se indican a continuación: 

 FORMCHECKBOX 
 
El estudio utilizará exclusivamente datos anonimizados y el equipo investigador no tendrá acceso a información que permita identificar a los participantes.

 FORMCHECKBOX 

Se trata de un estudio retrospectivo cuyos participantes no pueden ser localizados de forma razonable o para el que la obtención del consentimiento informado exigiría un esfuerzo desproporcionado, lo que haría inviable o comprometería su realización.

 FORMCHECKBOX 

Otra circunstancia que justifica la dispensa:      
En Valencia a,       de       de      
Fdo.:      
