Serveis de Salut Integrats
Baix Emporda

AT RECERCA CLINICA
INFORMACIO ADDICIONAL SOBRE PROTECCIO DE DADES

Qui és el responsable del tractament de les vostres dades ?

|dentitat:

FUNDACIO HOSPITAL DE PALAMOS-SERVEIS DE SALUT INTEGRATS BAIX EMPORDA

Adreca postal:

Unitat atencid a 'Usuari i Comunicacio.
C. Hospital, 27, 1er pis 12, 17230, Palamoés (Girona)

Teléfon:

972609290

Adreca electronica:

atenciociutada@ssibe.cat

Delegat de proteccio
de dades:

Carrer Hospital, 17-19, Planta 22, 17230, Palamds (Girona)
dpd@ssibe.cat

Amb quina finalitat tractem les vostres dades personals ?

La promocid, el desenvolupament, i la realitzacié d’investigacions amb finalitats cientifiques i/o estadistiques; la gestié de directoris

de persones que formen part de la poblaci6é objecte d'estudi dels diferents projectes en els que participa I'entitat aixi com la gestié

de les dades personals de les persones que hi participen com investigadors/col-laboradors, la formalitzacié, gestio i conservacio

dels contractes i convenis dels diferents estudis cientifics.

Els usos previstos son l'analisi estadistic i cientific de les dades obtingudes, I'elaboracié d'informes i estudis per a la seva difusio i

publicacio dins de la comunitat cientifica. No es prendran decisions automatitzades sobre la base d’aquestes dades.
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Quant de temps conservarem les vostres dades ?

¢ Dades relacionades amb un assaig clinic: Durant 25 anys després de la seva finalitzaci6. Posteriorment es destruiran.

e Dades relacionades amb estudis post-autoritzacid: Durant 5 anys després de la seva realitzacio i després es destruiran.

o Dades relatives als estudis de la Llei 14/2007 d’investigacié biomédica. Es conservaran mentre siguin necessaries excepte les
dades genétigues que s’han de conservar durant 5 anys. Posteriorment, es destruiran.

e Dades contingudes en els convenis i contractes per a la realitzacié d’estudis cientifics. Es conservaran durant 10 anys des de la
finalitzacio de I'estudi i posteriorment es destruiran.

o Laresta de dades: el termini el determinara I'interessat i amb caracter supletori 5 anys des de la finalitzacié de I'estudi.

Per a I'ampliacio dels anteriors terminis sera necessari el consentiment de l'interessat.
Quina és lalegitimaci6 per al tractament de les vostres dades ?

Les activitats de tractament de dades personals es fonamenten en les segients bases legals:

e Art. 9.2 a del RGPD consentiment exprés de I'interessat.

e Art. 9.2 g del RGPD per raons d’ interés public
En aquests casos el tractament s’haura de realitzar amb I'inica finalitat de realitzar una investigacio cientifica i sobre la base de
'ordenament juridic, establint les mesures adequades per a protegir els interessos i drets fonamentals del interessat. El tractament

s’haura de realitzar en base a l'apartat 2d de la Disposicié Addicional Dissetena LOPDGDD, segons la qual no caldra el
consentiment del interessat quan:
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S'utilitzin dades seudonimitzades
o Hi hagi una separacié tecnica i funcional entre I'equip investigador i qui realitzi la seudonimitzacio.
o S’adoptin mesures de seguretat especifiques per a evitar la reidentificacié

o

Es realitzi una avaluacio d’'impacte,
Es disposi del informe positiu previ del corresponent Comité d’Etica de la investigacié o, en el seu defecte, del Delegat
de Proteccio de Dades del centre.

En tot cas, s’ha de donar la possibilitat per a qué els pacients i/o usuaris dels serveis prestats per la FHP-SSIBE, si ho desitgen, es

puguin oposar al tractament de les seves dades amb aquesta finalitat (sistema opt-out).

A quins destinataris es comunicaran les vostres dades ?

e Comité d’Etica de la investigacio encarregat d’avaluar el projecte, Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria, Agéncia
Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris o Agéncia Europea del Medicament.

e La companyia asseguradora de l'estudi en el cas que es produeixi un dany i I'entitat asseguradora hagi d’indemnitzar el
subjecte de I'estudi.

e Promotor dels estudis cientifics sempre que es disposi del consentiment de I'afectat o del vist i plau del Comité d’Etica
d’Investigacié o del delegat de proteccioé de dades. Les dades es cediran seudonimitzades.

e La resta de dades es comunicaran davant el requeriment d’'una administracid, organisme o autoritat publica en exercici de les
seves funcions o per donar compliment a una obligacié legal.

[ ]

No s’ha previst cap transferéncia internacional de dades.
Quines categories de dades tractem ?

e Subjectes participants dels estudis cientifics:
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Dades identificatives i de contacte Nom i cognoms, data de naixement, DNI, filiaci6, adreca, teléfon, correu electronic,
signatura

Categories especials de dades: Dades de salut, dades biométriques, dades genétiques, dades que revelin I'origen étnic o
racial, dades relatives a la vida sexual o a l'orientacio sexual, dades que revelin les conviccions religioses o filosofiques.
Dades relacionades amb les circumstancies socials

Dades relacionades amb les circumstancies personals

Dades economiques i financeres_en el cas d’aquells que contemplen el reintegrament de les despeses que pugui ocasionar
la participacié a I'estudi.

7
0.0

/
.0

7
0'0 -,

R/
0.0

e Familiars i persones vinculades als pacients:

7

+ Dades identificatives i de contacte: Nom i cognoms, DNI, adreca, telefon, correu electronic, signatura, etc. En aquells casos
en que siguin els familiars o representants legals els qui hagin de consentir la participacié del subjecte a I'estudi.

¢ Personal investigador, monitors, i/o0 auditors de 'estudi:

7

% Dades identificatives i de contacte. Nom i cognoms, DNI, adreca, telefon, correu electronic, signatura, etc.
+ Dades relatives a la titulacié académica i experiéncia professional

¢ Representants de la FHP-SSIBE, promotors, auditors o monitors

7

< Dades identificatives i professionals: Nom i cognoms, DNI, adrega, carrec, signatura, etc.

Quines son les categories d’ interessats?

e Subjectes participants dels estudis cientifics

e Familiars i persones vinculades als pacients
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e Personal investigador, monitor i/o auditors de I’ estudi
Com hem obtingut les vostres dades ?

Les dades personals que tractem procedeixen del mateix interessat o del seu representant legal mitjancant enquestes o

entrevistes, formularis i/o mecanismes de transmissio electronica.

Model: Pol_003 01 v02 FHP_SSIBE_AT Recerca_Clinica_Addicional; 24/09/2021



