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ESTRUCTURA CONSIDERACIONS ÈTIQUES

L’estructura d’aquest apartat serà la següent:

Paràgraf 1:
En cas de tractar amb dades ANÒNIMES posar aquest paràgraf:

L’estudi serà avaluat pel Comitè Ètic d’Investigació amb medicaments de l’IDIAP Jordi Gol. Totes les activitats necessàries per dur a terme l’estudi es realitzaran d’acord amb la Declaració Universal sobre Bioètica i Drets Humans adoptada per la UNESCO (19/10/2005); el Conveni del Consell d’Europa per a la protecció dels drets humans i la dignitat de l’ésser humà pel que fa a l’aplicació de la biologia i la medicina (1997) i el seu protocol addicional sobre investigació biomèdica (2005); la Declaració d’Hèlsinki (2024) i les lleis pertinents de la UE (Reial decret 957/2020, de 3 de novembre); la Llei espanyola d’investigació biomèdica (14/2007); i la Llei espanyola de protecció de dades personals (3/2018).

En cas de tractar amb dades codificades o pseudonimitzades a més del 1er paràgraf afegir també el següent:

L’estudi segueix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecció de les persones físiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulació d’aquestes dades. I la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels drets digitals. 
Paràgraf 2:
Indicar si se cediran les dades a tercers aliens
Indicar si es preveuen transferències internacionals
Indicar si és necessari la realització d’avaluació d’impacte relativa a la protecció de dades
Indicar que els mecanismes de seguretat són suficients per evitar fallides a la confidencialitat

Paràgraf 3:
Detallar què es farà amb la base de dades un cop acabat l’estudi (si es preveuen publicacions a revistes, congressos, etc). 

ESTRUCTURA PROTECCIÓ DE DADES

Indicar el tipus de dades que es tractaran (anonimitzades, pseudonimitzades o codificades):

	Quin tipus de dades existeixen?

	Tipus de dades
	Mesures de protecció

	Dades anònimes / Anonimitzades no identificables

Les dades no es poden vincular a una persona, per haver-se dissociat irreversiblement amb tota la informació que identifica la persona
	- Les dades poden ser cedides sense el consentiment informat.
- En cas que el protocol indiqui que les dades estan anonimitzades s’ha d’escriure el sistema d’anonimització.
- Aquestes dades no estan sotmeses a la normativa del RGPD. Redactar: 
a) On es guarden les dades 
b) Com es guarden 
c) Mesures de seguretat 
d) Responsable 
e) Encarregat 

	Dades persones identificatives o identificables

Dades que permeten la identificació del subjecte de manera directa o indirecta
	- Estan sotmeses a la normativa del RGPD. Redactar: 
a) On es guarden les dades 
b) Com es guarden 
c) Mesures de seguretat 
d) Responsable 
e) Encarregat 
- És necessari el full d’informació al pacient i el consentiment informat.

	Dades pseudonimitzades

La informació que identifica a la persona se substitueix per un codi, de manera que no es pot identificar directament. Aquesta codificació la farà un equip extern a l’equip  investigador. És a dir, l’equip investigador només tindrà els codis i no podrà de cap manera  identificar de manera directa ni indirecta al pacient.
	- Poden ser cedides sense el consentiment informat dels subjectes
- Estan sotmeses a la normativa RGPD:
a) On es guarden les dades
b) Com es guarden
c) Mesures de seguretat
d) Responsable
e) Encarregat

	Dades codificades

Són dades en les que s’ha substituït la informació que identifica a la persona per un codi, de manera que no es pot identificar directament sinó que cal disposar d’una taula de correlació. Aquesta codificació l’ha fet una persona del mateix equip d’investigació. Per tant, amb la taula de correlació l’equip investigador podria arribar a identificar el pacient.
	- És necessari el full d’informació al pacient i el consentiment informat
- Estan sotmeses a la normativa RGPD:
a) On es guarden les dades
b) Com es guarden
c) Mesures de seguretat
d) Responsable
e) Encarregat



Cal indicar quin tipus de dades es tractaran i les mesures de protecció que es demanen a la taula. 
També s’han de determinar i indicar en aquest apartat les diferents figures que hi ha al projecte:
· Responsable del tractament: normalment és una organització (no una persona física). En el nostre cas sempre serà l’ICS.
· Encarregat del tractament: indicar qui serà la persona que en nom del responsable del tractament (que serà l’ICS) tractarà aquestes dades. En aquest context, normalment l’encarregat del tractament serà l’investigador principal del projecte.  
· Delegat de la protecció de dades (DPD): és una persona interlocutora de l’organització amb l’autoritat. En el nostre cas (ICS), el DPD és Tic Salut Social. 

XULETA DE CONSIDERACIONS ÈTIQUES I PROTECCIÓ DE DADES DELS TIPUS DE PROJECTES MÉS FREQÜENTS
En aquest document s’exposen els apartats del protocol de Consideracions ètiques i la confidencialitat de les dades dels estudis més freqüents en el nostres 
Cada apartat té totes les casuístiques d’estudis que ens podem trobar, per tant, cal copiar, enganxar i acabar d’emplenar el que estigui marcat en groc.
En aquest apartat hi trobaràs les següents casuístiques:
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1. [bookmark: _Ref170465226][bookmark: _Toc237947668]CONSIDERACIONS ÈTIQUES

1.1. [bookmark: _Ref170465261][bookmark: _Toc237947669]CONSIDERACIONS ÈTIQUES TOTS (EXCEPTE MEDICAMENTS)
L’estudi serà avaluat pel Comitè Ètic d’Investigació amb medicaments de l’IDIAP Jordi Gol. Totes les activitats necessàries per dur a terme l’estudi es realitzaran d’acord amb la Declaració Universal sobre Bioètica i Drets Humans adoptada per la UNESCO (19/10/2005); el Conveni del Consell d’Europa per a la protecció dels drets humans i la dignitat de l’ésser humà pel que fa a l’aplicació de la biologia i la medicina (1997) i el seu protocol addicional sobre investigació biomèdica (2005); la Declaració d’Hèlsinki (2024) i les lleis pertinents de la UE (Reial decret 957/2020, de 3 de novembre); la Llei espanyola d’investigació biomèdica (14/2007); i la Llei espanyola de protecció de dades personals (3/2018).

SI ES TRACTEN DADES CODIFICADES O PSEUDONIMITZADES AFEGIR: L’estudi segueix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecció de les persones físiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulació d’aquestes dades. I la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels drets digitals. 
Les dades obtingudes no seran cedides en cap moment a tercers aliens per part dels integrants de l’equip investigador d’aquest estudi i tampoc es preveuen transferències internacionals. S'assegurarà que totes les mesures de seguretat posades en marxa són suficients per evitar fallides a la confidencialitat i privacitat de les dades.
No es realitzarà avaluació d’impacte relativa a la protecció de dades atès que no es considera que hi hagi un alt risc pels drets i llibertats dels participants en el projecte de recerca. 

Un cop l’estudi hagi estat completat, l’equip d’investigació es reserva el dret  d’explotar la base de dades codificada únicament amb finalitat científica (articles de revista, documents científics, capítols de llibre, entre d’altres).
L’estudi estarà sota la guia i orientació del Comitè d’Ètica i Investigació (CEI) de la Fundació Institut Universitari per la Investigació en Atenció Primària de Salut Jordi Gol i Gurina (IDIAPJGol) i incorporarà les seves recomanacions i suggeriments.   
1.2. [bookmark: _Toc237947670]CONSIDERACIONS ÈTIQUES AMB INTEL·LIGÈNCIA ARTIFICIAL O GRANS BASES DE DADES
L’estudi serà avaluat pel Comitè Ètic d’Investigació amb medicaments de l’IDIAP Jordi Gol. Totes les activitats necessàries per dur a terme l’estudi es realitzaran d’acord amb la Declaració Universal sobre Bioètica i Drets Humans adoptada per la UNESCO (19/10/2005); el Conveni del Consell d’Europa per a la protecció dels drets humans i la dignitat de l’ésser humà pel que fa a l’aplicació de la biologia i la medicina (1997) i el seu protocol addicional sobre investigació biomèdica (2005); la Declaració d’Hèlsinki (2024) i les lleis pertinents de la UE (Reial decret 957/2020, de 3 de novembre); la Llei espanyola d’investigació biomèdica (14/2007); i la Llei espanyola de protecció de dades personals (3/2018).ç

SI ES TRACTEN DADES CODIFICADES O PSEUDONIMITZADES AFEGIR: L’estudi segueix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecció de les persones físiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulació d’aquestes dades. I la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels drets digitals. 
Les dades obtingudes no seran cedides en cap moment a tercers aliens per part dels integrants de l’equip investigador d’aquest estudi i tampoc es preveuen transferències internacionals. S'assegurarà que totes les mesures de seguretat posades en marxa són suficients per evitar fallides a la confidencialitat i privacitat de les dades.
S’adjunta avaluació d’impacte relativa a la protecció de dades atès que degut a la naturalesa de l’estudi es considera que hi ha un alt risc pels drets i llibertats dels participants en el projecte de recerca.

Un cop l’estudi hagi estat completat, l’equip d’investigació es reserva el dret  d’explotar la base de dades codificada únicament amb finalitat científica (articles de revista, documents científics, capítols de llibre, entre d’altres).
L’estudi estarà sota la guia i orientació del Comitè d’Ètica i Investigació (CEI) de la Fundació Institut Universitari per la Investigació en Atenció Primària de Salut Jordi Gol i Gurina (IDIAPJGol) i incorporarà les seves recomanacions i suggeriments.   

1.3. [bookmark: _Toc237947671]CONSIDERACIONS ÈTIQUES – ESTUDIS OBSERVACIONALS AMB MEDICAMENTS PROSPECTIUS
L’estudi serà avaluat pel Comitè Ètic d’Investigació amb medicaments de l’IDIAP Jordi Gol. Totes les activitats necessàries per dur a terme l’estudi es realitzaran d’acord amb la Declaració Universal sobre Bioètica i Drets Humans adoptada per la UNESCO (19/10/2005); el Conveni del Consell d’Europa per a la protecció dels drets humans i la dignitat de l’ésser humà pel que fa a l’aplicació de la biologia i la medicina (1997) i el seu protocol addicional sobre investigació biomèdica (2005); la Declaració d’Hèlsinki (2024) i les lleis pertinents de la UE (Reial decret 957/2020, de 3 de novembre); la Llei espanyola d’investigació biomèdica (14/2007); i la Llei espanyola de protecció de dades personals (3/2018).ç

L’estudi segueix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecció de les persones físiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulació d’aquestes dades. I la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels drets digitals. 
Les dades obtingudes no seran cedides en cap moment a tercers aliens per part dels integrants de l’equip investigador d’aquest estudi i tampoc es preveuen transferències internacionals. S'assegurarà que totes les mesures de seguretat posades en marxa són suficients per evitar fallides a la confidencialitat i privacitat de les dades.
Segons si s’ha de fer una AIPD o no copiar el següent paràgraf:
	
“No es realitzarà avaluació d’impacte atès que no es considera que hi hagi un alt risc pels drets i llibertats dels participants en el projecte de recerca. “

	


O

	
“S’adjunta avaluació d’impacte relativa a la protecció de dades atès que degut a la naturalesa de l’estudi es considera que hi ha un alt risc pels drets i llibertats dels participants en el projecte de recerca.”




Al tractar-se d’un estudi prospectiu amb medicaments, l’equip investigador es compromet un cop tingui l’informe favorable del comitè a realitzar en el Registre Español d’Estudis Clínics (REec). També s’adjunta la declaració responsable conforme és un estudi sense interès comercial així com la memòria econòmica corresponent i es farà la notificació quan s’incorpori el primer pacient a l’estudi i també s’entregaran els informes anuals i l’informe final de l’estudi.
Un cop l’estudi hagi estat completat, l’equip d’investigació es reserva el dret  d’explotar la base de dades codificada únicament amb finalitat científica (articles de revista, documents científics, capítols de llibre, entre d’altres).
L’estudi estarà sota la guia i orientació del Comitè d’Ètica i Investigació (CEI) de la Fundació Institut Universitari per la Investigació en Atenció Primària de Salut Jordi Gol i Gurina (IDIAPJGol) i incorporarà les seves recomanacions i suggeriments.   

1.4. [bookmark: _Toc237947672]CONSIDERACIONS ÈTIQUES – ESTUDIS OBSERVACIONALS AMB MEDICAMENTS RETROSPECTIUS
L’estudi serà avaluat pel Comitè Ètic d’Investigació amb medicaments de l’IDIAP Jordi Gol. Totes les activitats necessàries per dur a terme l’estudi es realitzaran d’acord amb la Declaració Universal sobre Bioètica i Drets Humans adoptada per la UNESCO (19/10/2005); el Conveni del Consell d’Europa per a la protecció dels drets humans i la dignitat de l’ésser humà pel que fa a l’aplicació de la biologia i la medicina (1997) i el seu protocol addicional sobre investigació biomèdica (2005); la Declaració d’Hèlsinki (2024) i les lleis pertinents de la UE (Reial decret 957/2020, de 3 de novembre); la Llei espanyola d’investigació biomèdica (14/2007); i la Llei espanyola de protecció de dades personals (3/2018).ç

L’estudi segueix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016, relatiu a la protecció de les persones físiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulació d’aquestes dades. I la Llei Orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels drets digitals. 
Les dades obtingudes no seran cedides en cap moment a tercers aliens per part dels integrants de l’equip investigador d’aquest estudi i tampoc es preveuen transferències internacionals. S'assegurarà que totes les mesures de seguretat posades en marxa són suficients per evitar fallides a la confidencialitat i privacitat de les dades.



Segons si s’ha de fer una AIPD o no copiar el següent paràgraf:ç
	
“No es realitzarà avaluació d’impacte atès que no es considera que hi hagi un alt risc pels drets i llibertats dels participants en el projecte de recerca. “

	


O

	
“S’adjunta avaluació d’impacte relativa a la protecció de dades atès que degut a la naturalesa de l’estudi es considera que hi ha un alt risc pels drets i llibertats dels participants en el projecte de recerca.”




Al tractar-se d’un estudi retrospectiu amb medicaments s’adjunta la declaració responsable conforme és un estudi sense interès comercial així com la memòria econòmica corresponent.
Un cop l’estudi hagi estat completat, l’equip d’investigació es reserva el dret  d’explotar la base de dades codificada únicament amb finalitat científica (articles de revista, documents científics, capítols de llibre, entre d’altres).
L’estudi estarà sota la guia i orientació del Comitè d’Ètica i Investigació (CEI) de la Fundació Institut Universitari per la Investigació en Atenció Primària de Salut Jordi Gol i Gurina (IDIAPJGol) i incorporarà les seves recomanacions i suggeriments.   


2. [bookmark: _Toc237947673]CONFIDENCIALITAT DE LES DADES

2.1. [bookmark: _Toc237947674]CONFIDENCIALITAT DE LES DADES – DADES ANÒNIMES A TRAVÉS D’ENQUESTA
Les dades utilitzades en aquest estudi seran anònimes i per tant, l’equip investigador en cap cas podrà identificar a les persones que hagin contestat l’enquesta. Les enquestes als professionals es distribuiran a través d'un codi QR / PAPER / ETC. del qüestionari POSANT COM ES FARÀ ARRIBAR (a través d’un cartell penjat al CAP, a través de correus corporatius... etc), sol·licitant col·laboració voluntària i oferint informació sobre l’estudi en aquell moment. Els qüestionari serà anònim i opcional. Les dades generades a través de l’enquesta mitjançant Microsoft Forms (eina corporativa de l’ICS) / PAPER i traspassades a un EXCEL (com sigui) seran anònimes i per tant no aplica normativa RGPD. En conseqüència, a la capçalera de l’enquesta es donarà informació sobre l’estudi i també se’ls explicarà que es posaran en marxa tots els procediments per protegir la confidencialitat de la informació i l’anonimat dels participants en tots els materials de recerca, i els participants seran informats de les restriccions potencials amb relació a la confidencialitat de la informació proporcionada. Tot i això, al no aplicar la normativa RGPD no se’ls hi demanarà el consentiment informat.
La base de dades del projecte s’allotjarà als servidors de l’Institut Català de la Salut a la Gerència Territorial d’Atenció Primària i a la Comunitat de XXX, ja que actuarà com a responsable de les dades (SI HI HA ENCARREGAT EXTERN S’HA D’INDICAR). Les dades es conservaran durant un període de XX anys. Un cop finalitzat aquest període si les dades no son d’interès científic en el marc d’aquest projecte es procedirà a l’eliminació definitiva de la base de dades.
2.2. [bookmark: _Toc237947675]CONFIDENCIALITAT DE LES DADES – DADES PSEUDOANONIMITZADES EXTRETES AUTOMÀTICAMENT (és igual si és amb medicaments o no)
Les dades utilitzades en aquest estudi seran pseudoanonimitzades per part de L’Àrea Tècnica de l’Institut Català de la Salut a la Gerència Territorial d’Atenció Primària i a la Comunitat de XXX. D’aquesta manera, en cap cas ni la IP ni l’equip investigador podrà identificar a cap usuari. Com que es tracten de dades pseudonimitzades estan sotmeses a la normativa RGPD. D’aquesta manera, La base de dades del projecte s’allotjarà als servidors de l’Institut Català de la Salut a la Gerència Territorial d’Atenció Primària i a la Comunitat de XXX, ja que actuarà com a responsable del tractament de les dades (SI HI HA ENCARREGAT EXTERN S’HA D’INDICAR). Les dades es conservaran durant un període de XX anys. Un cop finalitzat aquest període si les dades no son d’interès científic en el marc d’aquest projecte es procedirà a l’eliminació definitiva de la base de dades.
2.3. [bookmark: _Toc237947676]CONFIDENCIALITAT DE LES DADES – DADES CODIFICADES
EXPLICAR COM S’IDENTIFICARÀ A LES PERSONES. Ex: La identificació dels participants es realitzarà a través d’una sol·licitud a l’Àrea Tècnica de la Gerència dels centres que participaran a l’estudi. Tindran accés a les dades dels potencials participants els membres de l’equip investigador que formen part de l’equip assistencial del pacient i seran els encarregats de trucar-los per convidar a participar.
Les variables seran recollides a través de XXX (quadern de recollida de dades en paper i traspassats per part de l’equip investigador a un Excel, a través del Microsoft forms, a través d’on?). Si les variables son recollides en paper posar: Els quadern de recollida de dades físics estaran a cada CAP que participa a l’estudi guardats en un armari tancat amb clau. 
La base de dades serà codificada per part de l’equip investigador i s’assignarà un codi a cada persona participant. La llista de codis només hi tindrà accés l’investigador/a principal. Com que es tracta de dades codificades aplica la normativa RGPD. D’aquesta manera, La base de dades del projecte s’allotjarà als servidors de l’Institut Català de la Salut a la Gerència Territorial d’Atenció Primària i a la Comunitat de XX, ja que actuarà com a responsable del tractament de les dades (SI HI HA ENCARREGAT EXTERN S’HA D’INDICAR). Les dades es conservaran durant un període de 10 anys. Un cop finalitzat aquest període si les dades no son d’interès científic en el marc d’aquest projecte es procedirà a l’eliminació definitiva de la base de dades.
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