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PROYECTOS CON EVALUACIÓN EXTERNA
Instrucciones: Este documento es de obligado cumplimiento para proyectos con evaluación externa. 

1. IDENTIFICACIÓN LOCAL (La Salle Centro Universitario)
· Título del Proyecto: * Código de Referencia (CEI Origen):
· Investigador Principal en este Centro:
· Servicio/Departamento:

2. PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES (RGPD 2016/679 y LOPDGDD 3/2018)
2.1. Responsable y Acceso
· Responsable del Tratamiento en el Centro: [Nombre de la Institución/Gerencia].
· Identificación de las personas con acceso a datos identificativos: (Nombre y cargo de quienes recogen la firma del CI y acceden a la historia clínica).
· ¿Existe acceso remoto a los datos desde fuera del centro? [ ] Sí [ ] No
· Si es sí, especifique método de conexión segura (VPN, etc.):
2.2. Flujo de Seudonimización (Codificación)
· Descripción del proceso: Explique cómo se separa la identidad del paciente de los datos de investigación (ej. asignación de un código alfanumérico único).
· Custodia de la "Llave" de Identificación: * ¿Quién custodia el listado que vincula código con identidad?
· ¿Dónde se almacena físicamente/digitalmente este listado? (Debe ser independiente de la base de datos de análisis).
2.3. Seguridad del Almacenamiento Digital
· Ubicación de los datos: [ ] Servidor corporativo del centro [ ] Carpeta compartida con permisos restringidos [ ] Otros (especificar).
· Plataforma de recogida de datos (CRDe): (Ej: REDCap, Castor, Excel con contraseña). Si es una plataforma externa, indique si tiene contrato de Encargado de Tratamiento con el promotor.




3. DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL LOCAL
El que suscribe, como Investigador Principal del proyecto en este centro, declara que:
1. Los datos y muestras se tratarán exclusivamente para los fines descritos en el protocolo.
2. Se garantiza la confidencialidad absoluta y el cumplimiento del RGPD y la Ley de Investigación Biomédica.
3. Se compromete a comunicar cualquier brecha de seguridad o incidente en la custodia de las muestras de forma inmediata al CEI y al DPD del centro.

4.DATOS QUE SON IMPRESCINDIBLES APORTAR JUNTO A ESTE DOCUMENTO:
· Dictamen de aprobación del otro CEI.
· Protocolo completo del estudio.
· Hoja de recogida de datos.
· CV del IP.


Firma del IP Local: ___________________________ Fecha: //202__
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