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TiTULO

Compromiso de confidencialidad de los miembros del CEIm de las Areas De Salud de Valladolid.

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para garantizar la Confidencialidad de los miembros del CEIm de
las Areas De Salud de Valladolid.

AMBITO DE APLICACION

CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

DEFINICION

Establecer un procedimiento para garantizar la Confidencialidad de los miembros del CEIm de
las Areas de Salud de Valladolid.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Cada uno de los miembros del CEIm debera comprometerse a:

e Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados sobre ensayo/estudio/proyecto y a
las deliberaciones sobre los mismos, en condiciones de estricta confidencialidad (ver Anexo
1, PNT-14).

e No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion sobre los
estudios sometida al procedimiento de evaluacién, asi como las deliberaciones sobre los
mMismos.

e No usar, ni autorizar a que otras personas usen, la informacién con otros objetivos que no
sean los derivados del trabajo como componente del CEIm.

e Eliminar de forma adecuada la documentacion confidencial tan pronto como sea posible
cuando no se vaya a hacer uso de ella.

RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT
Corresponde al Presidente y al Secretario Técnico del CEIm:

e Velar por que se mantenga la confidencialidad de la informacion contenida en los estudios
presentados a su evaluacién al CEIlm de las Areas de Salud de Valladolid.

Corresponde al Secretario Técnico del CEIm:

e Solicitar anualmente el compromiso de confidencialidad y archivar dichos documentos
garantizando su custodia de acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Corresponde a todos los componentes del CEIm:

e Realizar la declaracion anual de compromiso de confidencialidad.
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Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos.

Criterios especificos comunes para la acreditacién, inspeccidon y renovacion de la
acreditacion de los CEIm”, version de 20 de octubre de 2022,
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-

CEIm.pdf



http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-CEIm.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-CEIm.pdf

valladkelic

NVERS "=.n ::?x LADO &‘ I I I | Il l'r r _f zxenc:onpnmana \ @@&@
—
m  HOSPITAL "

‘ ) HOSPITAL UNIVERSITARIO t _
{ alladolid oeste T e ST
RIO HORTEGA | MEDINA DEL CAMPO ATENCION PRIMARIA

Anexo 1, PNT-14. Compromiso de confidencialidad.

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD
La pertenencia al CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, supone la participacion en la
evaluacion de proyectos de investigacion con medicamentos y productos sanitarios y la toma de

decisiones sobre los mismos, de acuerdo al RD 1090/2015, por lo que,

Yo NIF

Me comprometo a:

- Tratar la informaciéon referida a los protocolos evaluados en condiciones de estricta
confidencialidad.

- No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion sometida al
procedimiento de evaluacion.

- No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacién con otros objetivos que no sean
los derivados de mi trabajo como miembro del CEIm.

- Eliminar de forma adecuada la documentacion confidencial tan pronto como sea posible cuando
no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

Valladolid a la fecha de la firma digital.



		2023-12-14T11:12:30+0100
	ALVAREZ GONZALEZ FRANCISCO JAVIER - 09721299G


		2023-12-14T14:23:52+0100
	EMILIANO POZO ALONSO - DNI 09280079Q




