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RESOLUCION CONJUNTA 1/2021 DE LA SECRETARIA GENERAL DE INVESTIGACION,
DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS Y DE
LA DIRECCION GERENCIA DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD POR LA QUE SE APRUEBAN
INSTRUCCIONES PARA LA ORDENACION DEL ACCESO Y USO DE LA INFORMACION
SANITARIA CONTENIDA EN LOS SISTEMAS DE INFORMACION DEL SISTEMA SANITARIO
PUBLICO DE ANDALUCIA CON FINES DE INVESTIGACION E INNOVACION POR LAS
ENTIDADES DEPENDIENTES DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, regula en su Titulo VIII la docencia e investigacion
sanitaria, y establece que las Administraciones Publicas de Andalucia deberan fomentar dentro del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) las actividades de investigacion sanitaria como elemento
fundamental para su progreso.

El articulo 62.17 de la mencionada Ley 2/1998, de 15 de junio, determina que correspondera a la
Consejeria de Salud, entre otras, la competencia para el establecimiento de directrices generales y
criterios de actuacion, asi como la coordinacion de los aspectos generales de la investigacion sanitaria
en Andalucia.

De conformidad con el articulo 5 a) del Decreto 105/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la
estructura orgénica de la Consejeria de Salud y Familias (CSAFA) y del Servicio Andaluz de Salud (SAS),
corresponde a la persona titular de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en
salud, entre otras “La direccion y ejecucion de las politicas de investigacion, desarrollo e innovacion de
la Consejeria, asi como las politicas de gestion del conocimiento”.

Por su parte y de acuerdo con el articulo 13.A) del mencionado Decreto 105/2019, de 12 de febrero,
corresponde a la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud “La gestion operativa
y el desarrollo efectivo de las estrategias de investigacion biomédica tanto en los ambitos asistenciales
del SAS, como en el de las entidades que tenga adscritas.”

Las Instituciones que configuran el SSPA gestionan una extensa red de Centros Sanitarios en los que se
presta asistencia sanitaria a mas de 8,5 millones de ciudadanos de Andalucia. Los contactos de los
ciudadanos con esta red de Centros Sanitarios producen de manera continua datos clinicos generados
por los mas de 75 millones de consultas anuales programadas, los 9 millones de urgencias anuales o
los mas de 12 millones de pruebas diagnosticas.

La Historia Clinica Digital es la herramienta en la que se soporta la informacion clinica del ciudadano. En
el caso del SAS, a la Historia Clinica Digital se la conoce con el nombre de “Diraya” siendo éste un
conjunto de ecosistemas conectados por el Ntiimero Unico de Historia de Salud de Andalucia (NUHSA)
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Ademas de la informacion clinica contenida en los distintos médulos de Diraya se han desarrollado otros
sistemas de informacion en el SSPA que tienen como base el NUHSA y que han contado con sus propias
herramientas de explotacion de datos.

Consciente de la necesidad de desarrollar un sistema de informacién Unico que integrase los datos de
los distintos sistemas de informacién del SSPA para permitir su analisis conjunto y facilitar la toma de
decisiones en los distintos niveles de la organizacién sanitaria que mejoren la atencién sanitaria, la
Direccion Gerencia del SAS cre¢ la Base Poblacional de Salud (BPS) mediante Resolucion de 11 de marzo
de 2018.

La BPS es un sistema de informacién sanitaria que recoge datos de cardcter clinico y de utilizacion de
recursos sanitarios de cada una de las personas que reciben asistencia en el SAS. A partir de estos datos
se pueden obtener estimaciones sobre la salud y el comportamiento de las personas usuarias en relacion
a los servicios sanitarios, y estratificar la poblacidn para orientar la prestacion de estos servicios. Ademas,
permite realizar estudios longitudinales, estimar la incidencia de las patologias y realizar proyecciones
sobre el estado de la salud de la poblacién y sus necesidades de recursos. También permite analizar la
eficiencia distributiva y la eficiencia en el uso de los recursos por los proveedores sanitarios.

Toda esta informacion clinica posee un gran potencial para el desarrollo de la Investigacion e Innovacion
en Salud y asi es reconocido por Resolucion de 11 de marzo de 2018, que establece, entre otras, que la
BPS tendra como finalidad la de disponer de una infraestructura de datos para la investigacion. En este
sentido, en su apartado octavo, se indica que podran utilizar el sistema los profesionales autorizados del
SSPA cuyas actividades tengan por objeto la investigacion.

En este mismo sentido, la Estrategia de Investigacion e Innovacion de Salud en Andalucia, cuatrienio
2020-2023, recoge como un Proyecto Especifico la posibilidad del uso de la BPS como plataforma de
investigacion. El gran avance que pueden experimentar la investigacion epidemiologica, la investigacion
en Salud Publica, asi como la investigacion clinica e innovacion, gracias al acceso a esta informacion,
supondra un enorme impulso de la investigacion en el SSPA. Y todo ello, en el marco de un riguroso
respeto de los principios éticos y legales.

En el ejercicio de las competencias mencionadas anteriormente, la Secretaria General de Investigacion,
Desarrollo e Innovacién en Salud de la CSAFA y la Direccién Gerencia del SAS consideran de interés dictar
Instrucciones para la ordenacion del uso a la informacién clinica del SSPA con fines de investigacion e
innovacion que han de regir en esta materia.

En el desarrollo de la Instruccion se han tenido en cuenta la legislacién aplicable a los derechos del
paciente, la proteccion de datos personales y la de investigacion, entre las que destacan:

- Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad
- Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia
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Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica

Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica
Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia

Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de Propiedad Intelectual, regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales vigentes
sobre la materia

Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas

Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley
de garantia y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a
la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccidn de datos), que es de obligado cumplimiento por todos los Estados de la UE desde el dia
25 de mayo de 2018

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espariol de
Estudios Clinicos

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano

Decreto 257/2005, de 29 de noviembre, de Asistencia Juridica al Servicio Andaluz de Salud

Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los érganos de ética asistencial y de la
investigacion biomédica en Andalucia

Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de Personas
Interesadas en Participar en Ensayos Clinicos en Andalucia «ReVECA»
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En virtud de todo ello y de conformidad con el articulo 6.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, y el articulo 98 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia, la Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacién

en Salud y la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud,

RESUELVEN

Primero. Aprobar las instrucciones necesarias para ordenar el acceso y uso de la informacién sanitaria

contenidas en los Sistemas de Informacion que estan bajo la gestion y custodia del Servicio Andaluz de

Salud con fines de investigacion e innovacion en salud. Las instrucciones serdn las que se contienen en

el Anexo 1 de la presente Resolucion.
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ANEXO 1.

INSTRUCCIONES PARA LA ORDENACION DEL ACCESO Y USO DE LA INFORMACION
SANITARIA CONTENIDA EN LOS SISTEMAS DE INFORMACION DEL SISTEMA SANITARIO
PUBLICO DE ANDALUCIA CON FINES DE INVESTIGACION E INNOVACION POR LAS
ENTIDADES DEPENDIENTES DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Instruccion primera: Objeto de la instruccion

1. El objeto de la presente Instruccion es establecer el procedimiento para que las personas o entidades
investigadoras puedan solicitar el acceso y/o uso de informacién sanitaria que se encuentra bajo la
custodia del Servicio Andaluz de Salud para la investigacién e innovacién en salud, y las condiciones para
su autorizacion

La informacion susceptible de accederse y/o utilizarse es la contenida en los siguientes sistemas:
a) Los distintos mddulos de la Historia de Salud Digital de Andalucia (en adelante Diraya)
b) La Base Poblacional de Salud de Andalucia

c) Otros registros o bases de datos del SSPA, distintas a Diraya o BPS, con informacién sanitaria
de los pacientes, una vez oficializadas

2. No tiene esta consideracion la informacion contenida en las ®plicas de Diraya, cuyo uso por parte de
los Centros Sanitarios de la red del SSPA es exclusivamente para funciones de gestion sanitaria, y en
ningun caso se usaran para acceder y suministrar informacion a los investigadores, aun perteneciendo
éstos a la plantilla del Centro.

Instruccién segunda: Personas o entidades solicitantes

1. Podran solicitar acceso y/o uso de la informacion contenida en los sistemas indicados en el punto
Primero de la Instruccion las personas investigadoras principales o investigadoras responsables (IP o IR)
de un proyecto de investigacion clinica y/o sanitaria debidamente informado por un Comité de Etica de
la Investigacion, que formen parte de las siguientes entidades publicas:

a) Los centros asistenciales del SSPA y de los distintos departamentos de la CSAFA y del SAS
b) Las entidades instrumentales en materia de investigacion dependientes de la CSAFA

2. Las solicitudes de investigadores de otras entidades estan fuera del alcance de estas instrucciones sin
perjuicio de que se pueda establecer un convenio entre las entidades promotoras del estudio de
investigacion y el SAS/CSAFA.

Cadigo Seguro de Verificacion:VHSDP9APA7AN53HXFT6RG62GN3P2BC. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR MIGUEL ANGEL GUZMAN RUIZ FECHA 04/12/2021
ISAAC TUNEZ FINANA
ID. FIRMA VH5DP9APA7AN53HXFT6RG62GN3P2BC PAGINA 5/19

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/VH5DP9APA7AN53HXFT6RG62GN3P2BC

Consejeria de Salud y Familias

Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacién en Salud
Consejeria de Salud y Familias

Junta de Andalucia Servicio Andaluz de Salud

Instruccion tercera: Documentacion requerida

1. Las solicitudes se presentaran cumplimentando el modelo “Solicitud de Acceso/Uso de informacion
sanitaria del SSPA con fines de investigacion e innovacion” incluido en el Anexo 2 y disponible tanto en
la web de la CSAFA como en la del SAS.

2. A este modelo de solicitud debera acompafarse la siguiente documentacion preceptiva:

A. Proyecto de Investigacion e Innovacion

Memoria del proyecto de investigacion, utilizando el formato de subvenciones para la financiacion de la
[+D+i biomédica y en ciencias de la salud en Andalucia u otras convocatorias similares, donde se motiva
la solicitud de acceso y/o uso de informacion sanitaria de los sistemas detallados en el punto primero
de esta Instruccion y en el que se describen, como minimo:

Metodologia y plan de trabajo

Objetivos, variables y estudio estadistico previsto

Tipo de estudio: retrospectivo, transversal o prospectivo

Datos solicitados y su volumen estimado, especificando el tipo de datos o variables.
Aplicabilidad y repercusion en el SSPA

Cronograma previsto con estimacion de la fecha de inicio del tratamiento de datos y la fecha fin del
proyecto de cara a la certificacion de destruccion de datos si procede

Persona investigadora principal y equipo investigador
Centros participantes e investigadores principales de cada uno de ellos

B. Consentimiento informado

Cuando se requiera el acceso y/o uso de datos personalizados o genéticos y/o cuando el numero de
pacientes de los que se solicitan los datos haga posible recabar tal consentimiento individualmente se
adjuntara el modelo con el que se solicitara el consentimiento informado.

En cualquier caso, el consentimiento se ajustara a la normativa vigente.

C. Ente financiador o promotor

En el caso de financiacion por promotores privados se aportara declaracion responsable por parte del
promotor donde hard constar que para el desarrollo del proyecto se va a establecer una relacion
contractual con el Centro Sanitario donde se desarrollara el trabajo de investigacion y con alguna de las
Entidades Gestoras de la Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del SSPA (RFGI-SSPA) o la
Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud (FPS) como entidad coordinadora de la RFGI-SSPA.
También se incluird la correspondiente memoria economica.
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D. Dictamen de aprobacion del CEl

Se aportara el informe de aprobacion del Comité de Etica que ha evaluado el Proyecto.

E. Evaluacion de Impacto en Proteccion de Datos

Se aportara el documento de Evaluacién de Impacto en Proteccion de Datos, siguiendo el modelo de la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Cuando el tratamiento de los datos se realice en las instalaciones de los Servicios Centrales del SAS, por
personal del equipo investigador o por entidades a las que se les encargue el tratamiento y se tutele por
la Subdireccion Técnica Asesora de Gestion de la Informacién del SAS, se utilizara el documento de
Evaluacion de Impacto en Proteccién de Datos existente que aplica a los Servicios Centrales del SAS.

F. Declaracion responsable de confidencialidad y no reidentificacion

Se aportara Declaracion responsable, segtin el modelo del Anexo 3, de no realizar ningun intento de
reidentificacion de las personas y de garantizar la confidencialidad de la informacion que haya sido
anonimizada y/o pseudoanonimizada.

G. Declaracion responsable de no cesién de los datos a terceros

Se aportara Declaracion responsable, seglin el modelo del Anexo 4, de no realizar ninguna cesion a
terceros fuera del ambito del proyecto.

H. Declaracion responsable de la no transferencia fuera del ambito de aplicacion del RGPD

Se aportara declaracion responsable, segin modelo del Anexo 5, de no realiza ninguna transferencia
internacional fuera del ambito de aplicacion del Reglamento europeo de proteccion de datos.

I. Documento de relacion contractual de encargo de tratamiento de los datos.

Cuando se prevea un tratamiento de datos por parte de una institucién o entidad diferente a la que
pertenece el investigador principal o responsable se aportara el documento de relacion contractual entre
la entidad que realiza el tratamiento y los investigadores principales. Este punto sera preceptivo cuando
se trate de proyectos multicéntricos entre Centros de Andalucia y de otros Servicios de Salud Nacionales
o Internacionales y el tratamiento de datos no se haga en el marco del SSPA.

3. Los datos se proporcionan al investigador principal y éste es el responsable del tratamiento de esta
informacion, siendo la entidad que trata los datos una extension del investigador principal que actta por
encargo de éste.

Instruccion cuarta: Presentacion de las solicitudes

Las solicitudes seran presentadas preferentemente por medios electdnicos en el Registro Electrdnico de
la Administracion de la Junta de Andalucia.
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Las solicitudes iran dirigidas a la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS,
acompafiadas de la documentacion preceptiva. Dicha Direccién General procederd a la revision de esta
solicitud.

En caso de que faltase toda o parte de la documentacién preceptiva o de existir cualquier otro defecto o

carencia en los datos de la solicitud, se requerira su subsanacion a la persona Investigadora Principal.

Instruccion quinta: Organo de evaluacién

1. El Organo encargado de la evaluacion es la Comision de Evaluacion.

2. La Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS constituitd una Comision

de Evaluacion cuya funcion es la emision del informe de evaluacion sobre la idoneidad de la cesion de
datos para la realizacion del proyecto de investigacion.

3. La composicién de dicha comision sera como minimo la siguiente:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

La persona Delegada de Proteccion de datos de la SSPA o persona de su equipo en quien delegue

La persona responsable de la Subdireccion de Asesoria juridica del SAS o persona de su equipo
en quien delegue

La persona responsable de la Subdireccion Técnica Asesora de Gestion de la Informacion del
SAS o persona de su equipo en quien delegue

La persona responsable de la Subdireccién de Farmacia y Prestaciones del SAS o persona de su
equipo en quien delegue

La persona responsable de la Subdireccién de Gestion Sanitaria o persona en quien delegue

La persona responsable de la Subdireccion de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento

de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién en Salud de la CSAFA o persona
de su equipo en quien delegue

Secretario del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (CCEIBA)
o persona del CCEIBA en quien delegue

Una persona de la Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacion en Salud de la
CSAFA designado/a por la persona titular de dicha Secretaria

La persona responsable del Servicio que realiza la Gestion de la Investigacion de la Direccion
General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS o persona de su equipo en quien
delegue

4. La Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS resolverd en la sesion

constituyente de la Comision Evaluadora quién ejercerd la presidencia y las funciones de secretaria, En
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dicha sesion constituyente se aprobaran su funcionamiento y un protocolo de evaluacion de las solicitudes
que se hara publico en la pagina web de la CSAFA 'y del SAS.

5. En aquellos casos en los que la Comision lo considere pertinente, enviara el proyecto para su valoracion
al CCEIBA. Igualmente podra solicitar informe a la Asesoria Juridica del SAS.

6. La Comision de Evaluacion contara con el concurso y asesoramiento de estructuras ya existentes en
el marco de la Estrategia de |+i, asi como del asesoramiento de profesionales individuales experimentados
en la materia de que trate la solicitud y que designara expresamente para esta funcion.

7. La Comisién también llevard un registro de todas las solicitudes evaluadas, incluyendo tanto las
aprobadas como las desestimadas.

8. Los miembros de la Comisién de Evaluacion no podran participar como investigadores o colaboradores
en los proyectos que sean objeto de su evaluacion.

Instruccion sexta: Mecanismo de valoracion

1. La Comisién de Evaluacion dictaminara sobre la pertinencia y necesidad del acceso y/o uso de los
datos de las solicitudes presentadas, emitiendo los preceptivos informes motivados y de acuerdo con los
siguientes criterios:

a) Pertinencia en base a:
1. Proporcionalidad de los datos solicitados con los objetivos planteados
2. El grado de alineamiento con las estrategias Investigacion e Innovacion de la CSAFA

3. Los beneficios potenciales de los resultados y las recomendaciones para la transformacion
y mejora de las politicas publicas en salud

4. El potencial de la propuesta para mejorar el posicionamiento de la investigacion andaluza en
el ambito internacional

5. El fomento de la investigacion independiente con financiacion publica

b) Factibilidad de acceso a las diferentes fuentes de datos

c) Factibilidad de la extracciéon de los datos en funcion de los recursos materiales y humanos
disponibles para dar respuesta a la demanda

d) Seguridad en el tratamiento de la informacion

2. Sin perjuicio de estos criterios, se valorara positivamente:
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a) Que el proyecto proponga el tratamiento de los datos en instalaciones gestionadas por el SAS
habilitadas especificamente para dicho fin

b) Que el encargo de tratamiento de los datos se realice a las entidades docentes y de gestion de
la investigacion dependientes de la CSAFA

c) Cuando se trate de un proyecto multicéntrico, se valorara positivamente la utilizacién de bases
de resultados federadas en las que cada centro es el encargado del tratamiento de sus datos,
aportando a la base comun los resultados agregados

3. Cuando por el volumen o naturaleza de los datos la comisién de evaluacion lo estime necesario, podr
condicionar la cesién de los datos a su tratamiento en instalaciones gestionadas por el SAS.

4. A la vista de los distintos informes, la Comision elaborara un informe que elevara a Direccion General
de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS.

Instruccion séptima: Resolucion de autorizacion

1. La resolucidn, estimatoria o desestimatoria, la emititd la Direccion General de Asistencia Sanitaria y
Resultados en Salud del SAS, teniendo en cuenta el informe de la Comision de Evaluacion. La notificacion
de la resolucion al interesado se realizara por medios electronicos.

2. La resolucién de autorizacion establecerd las condiciones de acceso y uso de la informacion asi como
las instalaciones donde se llevara a cabo el tratamiento de los datos, y contendrd mencion expresa de las
consecuencias de su incumplimiento. Estas condiciones se detallaran particularmente en el caso de los
proyectos colaborativos que impliquen que las entidades participantes puedan compartir los datos y en
aquellos que requieran un cruce de datos relacionados con la salud con los provenientes de otros ambitos
publicos.

3. En el caso de que del Proyecto de Investigacion o Innovacion se deriven beneficios econémicos, en la
propia resolucion se estableceran las condiciones por las que parte de los mismos revertirdn en el SSPA.

4. Los plazos de notificacion de la resolucion y recursos que procedan contra la misma seran los indicados
en Ley de procedimiento administrativo.

Instruccion octava: Condiciones de uso de la informacion

1. Tratamiento de los datos

De forma general, los datos objeto de tratamiento deberan almacenarse en dispositivos dentro del ambito
corporativo del SSPA, con medidas que garanticen la seguridad, integridad, disponibilidad, trazabilidad y
confidencialidad. La salida de los datos del entorno del SSPA deberad ser expresamente autorizada por la
Comision de Evaluacion, una vez revisada la justificacion del responsable del tratamiento.
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2. Cesion de datos

Quedara expresamente prohibida la cesion de los datos fuera del ambito del proyecto por cualquier medio.

En el caso de proyectos colaborativos, la resolucion establecera los mecanismos por los que las entidades
destinatarias que participen en dichos proyectos puedan compartir los datos con sus colaboradores unica
y exclusivamente en el marco del proyecto en curso. En cualquier caso, la entidad destinataria de los
datos habra de suscribir un protocolo de tratamiento de los mismos con el resto de participantes,
incluyendo la totalidad de los compromisos y obligaciones que se adquieren en virtud de la normativa
vigente y especialmente de la relacionada con la Proteccién de Datos.

3. Cruce de datos con otras fuentes

El cruce de datos relacionados con la salud con datos provenientes de otros ambitos publicos se realizara
en las condiciones establecidas en la resolucion, de acuerdo con el informe de justificacion que se
presentd con la solicitud.

4. Accesos y usos no susceptibles de autorizacion

No se podran utilizar los datos solicitados para fines distintos al objeto del proyecto.

5. Confidencialidad de los datos.

El acceso y uso de los datos se atendra al principio de confidencialidad.

6. Seguridad y anonimizacion de datos

Se garantizard la custodia de los datos en servidores seguros segun lo especificado en el documento de
evaluacion de impacto y nunca se procedera a la reidentificacion de los datos.

7. Destruccion de los datos

Se garantizara la destruccion de los datos cuando haya finalizado el proyecto para el cual han sido
facilitados.

Cuando se estime la finalizacion del proyecto, segln conste en el cronograma aportado en el protocolo,
el Investigador Principal remitira declaracion responsable de dicha destruccion segun lo recogido en Anexo
6.
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8. Auditorias

La Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS podra instar a distintos
Organos de Control a auditar cualquier fase de los apartados recogidos en esta Instruccion, incluyendo
el almacenamiento y los procesos del tratamiento de los datos de un proyecto.

El Investigador Principal, como responsable del tratamiento de los datos, debera facilitar el desarrollo de
la auditoria, asi como aportar toda la documentacion y accesos requeridos en el marco de la misma.

Instruccion novena: Difusion y publicaciones

1. La difusion de resultados debe ser respetuosa con el principio de confidencialidad y con el compromiso
de anonimizacién de datos. La publicacion de datos se hard de forma agregada, de manera que no sea
posible realizar ningun tipo de reidentificacion.

2. Todas las publicaciones haran mencién expresa al origen de datos y a las condiciones de la autorizacion
de acceso a los mismos.

3. Las publicaciones formaran parte del expediente del Proyecto y podrdn generar conocimiento, no solo
de indole sanitaria sino en el marco de la gestion, por lo que la persona Investigadora Principal las remitira
a la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en salud del SAS.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

N° REGISTRO, FECHA Y HORA

ANEXO 2 MODELO DE SOLICITUD DE ACCESO/USO DE INFORMACION SANITARIA DEL SSPA
CON FINES DE INVESTIGACION E INNOVACION

1 DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre y apelldos ‘ DNI/NIE

Tipo de via Nombre de la via Numero
Bloque Portal Escalera Puerta/piso ‘ Letra

Municipio Localidad Provincia Codigo postal
Direccion de correo electrénico para notificaciones ’Teléfono para notificaciones
2 ‘ DATOS DEL PROMOTOR DEL ESTUDIO

Nombre y apellidos o Razon Social

Correo electronico Teléfono

3 ‘ DATOS DE LA INVESTIGACION

Codigo del Proyecto | Titulo del Proyecto Tipo de Estudio

LI Prospectivo

1 Retrospectivo

L] Transversal

DATOS SOLICITADOS Y VOLUMEN ESTIMADO, ESPECIFICANDO EL TIPO DE DATOS O VARIABLES
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4 DOCUMENTACION OBLIGATORIA

4.1 Protocolo de Investigacion (Debe contener como minimo: Metodologia, plan de trabajo, objetivos, variables, estudio
estadistico, cronograma, aplicabilidad y repercusion en el Sistema Sanitario, otros que se considere de interés).

4.2 Consentimiento informado, si procede

4.3 [Ente financiador / Promotor (Si la financiacion es privada se aportara declaracion responsable por parte del promotor donde
hara constar que existe una relacion contractual con alguna de las Entidades Gestoras de la Red de Fundaciones Gestoras
de la Investigacion del SSPA (RFGI-SSPA) o la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud (FPS) como entidad
coordinadora de la Red)

4.4 |Dictamen de aprobacion del Comité de Ftica de la Investigacion

45 |Evaluacion de Impacto en Proteccién de Datos o justificacion de su innecesaridad

4.6 Declaracion responsable de confidencialidad y de no reidentificacion

4.7 Declaracion responsable de no cesion de los datos a terceros

4.8 Declaracion responsable de la no transferencia fuera del @mbito de aplicacion del RGPD o mecanismo de adecuacion
empleado

4.9 Documento de relacion contractual de encargo de tratamiento de los datos y memoria econdmica (Cuando se prevea un
tratamiento de datos por parte de otra institucion distinta al equipo de investigacion, se aportara el documento de relacion
contractual entre la entidad que realiza el tratamiento y los investigadores principales)

4.10 [Otros (especificar)

5 DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/la abajo firmante DECLARA, bajo su expresa responsabilidad, que la investigacion referida esta cientificamente justificada,
cumple los criterios de calidad cientifica generalmente aceptados, va a ser realizada conforme al protocolo aprobado por el
CEl, los principios éticos y normativa legal vigente al respecto. Asi mismo, DECLARA que son ciertos cuantos datos figuran en
la presente solicitud, asi como en la documentacion adjunta y SOLICITA el acceso/uso de informacion sanitaria del SSPA con
fines de poder llevar a cabo la investigacion.

En .a de de

Elinvestigador/a Principal / El investigador/a responsable

Fdo.:
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CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le informamos que:

a) El Responsable del tratamiento de sus datos personales es la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resul-
tados en Salud del Servicio Andaluz de Salud, cuya direccion es Av. de la Constitucion, 18, 4107 1-Sevilla

b) Podra contactar con el Delegado de Proteccién de Datos en la direccion electrénica dpd.sspa@juntadeandalu-
cia.es

c) Los datos personales que nos indica se incorporan a la actividad de tratamiento "Investigacion Sanitaria", con la
finalidad de gestionar los datos de caracter personal contenidos en los proyectos de investigacion; la licitud de di-
cho tratamiento se basa en el articulo 6.1.c) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacion
legal aplicable al responsable del tratamiento, el articulo 6.1.e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de
una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del trata-
miento, y el articulo 6.1.a) el interesado dio su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales para
uno o varios fines especificos; consecuencia de lo establecido entre otras normas legales en la Ley 2/1998, de 15
de junio, de Salud de Andalucia

d) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacion u
oposicion a su tratamiento y a no ser objeto de decisiones individuales automatizadas, como se explica en la si-
guiente direccion electronica: https://www.juntadeandalucia.es/protecciondedatos, donde podra encontrar el for-
mulario recomendado para su ejercicio

e) No estan previstas cesiones de datos, salvo a posibles encargados de tratamiento por cuenta del responsable
del mismo, o de las derivadas de obligacién legal.

La informacion adicional detallada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se en-
cuentra disponible en la siguiente direccion electronica:

https://www.juntadeandalucia.es/protecciondedatos/

A/A DE DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN SALUD DEL SAS
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ANEXO 3. DECLARACION RESPONSABLE DE CONFIDENCIALIDAD Y DE NO
REIDENTIFICACION

D/D% e, con DNI/NIE/Pasaporte..........ccoceeeevnennn. , y domicilio
=Y T como investigador/a principal del proyecto de investigacion titulado
.................................................................... y con ¢odigo ...........cceeeveennne.. por medio del presente

documento, para dar cumplimiento al articulo 2.d) de la Disposicién adicional decimoséptima de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales,

DECLARA QUE:

Se han adoptado las medidas de seguridad para evitar la reidentificacion y el acceso a terceros no
autorizados y mantener la confidencialidad

Y SE COMPROMETE A:

No realizar ninguna actividad de reidentificacion y garantizar la confidencialidad de la informacién
seudonimizada y/o anonimizada, salvo cuando se aprecie la existencia de un peligro real y concreto para
la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza grave para sus derechos o
sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

Atender a la obligacién de notificar al responsable del tratamiento aquellas brechas de seguridad que
lleguen a conocimiento del IP/Promotor que sean fruto de actividades de reidentificacion en las que estn
involucrados los datos del estudio, haciendo extensivo el compromiso a todo el personal con acceso a
informacion seudonimizada/anonimizada.

Y para que conste a los efectos oportunos se expide la presente declaracion responsable

Fdo:

(Nombre del investigador/a principal)
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ANEXO 4. DECLARACION RESPONSABLE DE NO CESION DE LOS DATOS A TERCEROS

D/D? (Nombre del investigador/a principal) con DNI/NIE/Pasaporte
..................................................................... , responsable del proyecto de investigacion
titulado y con COdIZ0 ..ovvvvvreeriiieieeiii, por medio del

presente documento, para dar cumplimiento al articulo 2.d) de la Disposicién adicional decimoséptima
de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales,

DECLARA QUE:

Se compromete a no ceder los datos seudonimizados y/o anonimizados a terceros que no participen en
el proyecto de investigacién mencionado y que se relacionan a continuacion:

- Apellidos y Nombre del Investigador/a participante
- Nombre del Centro al que pertenece

- Centro de la CSAFA o SAS (S/N)

- Relacionado con salud (S/N)

- Actividad principal del Centro

- Municipio

- Provincia

Y para que conste a los efectos oportunos se expide la presente declaracion responsable

Fdo:

(Nombre del investigador/a principal)
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ANEXO 5. DECLARACION RESPONSABLE DE LA NO TRANSFERENCIA FUERA DEL AMBITO
DE APLICACION DEL RGPD

D/D? e (Nombre del investigador/a principal) con DNI/NIE/Pasaporte
........................... y domicilio en .............cccceeeevie ... responsable del proyecto de investigacion
HHUIRAO oo, y con cOdig0 ......ccoceiiiiiieeiinn, por medio del

presente documento, para dar cumplimiento al articulo 2.d) de la Disposicion adicional decimoséptima
de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales,

DECLARA QUE:

Se compromete a no realizar transferencias internacionales de datos seudonimizados y/o anonimizados
fuera del ambito de aplicacion del Reglamento Europeo de Proteccion de los Datos.

Y para que conste a los efectos oportunos se expide la presente declaracion responsable

Fdo:

(Nombre del investigador/a principal)
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ANEXO 6. DECLARACION RESPONSABLE DE DESTRUCCION DE LOS DATOS

D/D? e (Nombre del investigador/a principal) con DNI/NIE/Pasaporte
........................... y domicilio en .......cc.cceceeevieiiiecieennee..en.. responsable del proyecto de investigacion
THUIAdO oo y €on COdIg0 ...ooovvvviiiiiiieiiieas por medio del

presente documento, para dar cumplimiento al articulo 2.d) de la Disposicién adicional decimoséptima
de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales,

DECLARA QUE:

Se compromete a destruir todos los datos proporcionados, asi como cualquier fichero que contenga di-
chos datos, de forma permanente e irreversible.

Y para que conste a los efectos oportunos se expide la presente declaracion responsable

Fdo:

(Nombre del investigador/a principal / Promotor)

Cadigo Seguro de Verificacion:VHSDP9APA7AN53HXFT6RG62GN3P2BC. Permite la verificacion de la integridad de una
copia de este documento electrénico en la direccion: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR MIGUEL ANGEL GUZMAN RUIZ FECHA 04/12/2021
ISAAC TUNEZ FINANA
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