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	SOLICITUD DE CESIÓN DE DATOS A CoRIS Y DE MUESTRAS AL BIOBANCO VIH






	[bookmark: Casilla1]|_| CONTROLADA

	Nº
	DESTINATARIO
	FECHA  ENTREGA
	ENTREGADO POR

	
	
	
	Nombre
	Firma

	
	
	
	
	




	|X| NO CONTROLADA



	REVISIÓN
	REALIZADO
	FECHA
	APROBADO
	FECHA
	ENTRADA EN VIGOR

	02
	Isabel M García Merino
Julia del Amo
	Mayo 2012
	Dirección Científica
M Ángeles Muñoz-Fernández
	Junio 2014
	Junio 2014

	Modificaciones: Se añaden nuevas cuestiones a contestar en el apartado 1 (datos del proyecto)

	03
	Cristina Moreno
	Junio 2021
	Comité Calidad
	Junio 2021
	Julio 2021

	Modificaciones: Se añade al final del documento un párrafo referente a la protección de datos

	04
	Rebeca Izquierdo
	Junio 2023
	Comité Calidad
	Junio 2023
	Julio 2023

	Modificaciones: Cambio de nombre a Cohorte CoRIS y cambio de logotipo

	05
	Rebeca Izquierdo
	Julio 2026
	Comité Calidad y Biobanco
	Agosto 2026
	Septiembre 2026

	Modificaciones: Se sustituye el párrafo referente a la protección de datos por un texto más detallado, aprobado por el Departamento de Protección de Datos del ISCIII. Asimismo, dado que el Biobanco es el responsable del tratamiento de las muestras y de los datos asociados, en el marco de su normativa específica (RD 1716/2011) y con su propio Delegado de Protección de Datos, se incorpora un párrafo que lo identifica como tal e indica la vía de contacto para el ejercicio de derechos en relación con las muestras. Además, el logo del Biobanco se sustituye por la nueva versión.



	1.  Datos del proyecto

	Título del proyecto: 


	Tipo de proyecto:

       |_| Público                        |_|Privado                        |_|Nacional                        |_|Internacional

	En el caso de proyectos internacionales indicar los países participantes:

	¿Es un ensayo clínico?: 

	Financiación concedida (Euros):

	Organismo/Entidad/Empresa financiador/a:

	Investigador principal: 


	Plataforma o Línea de investigación a cuyos fines se adecua el proyecto: 

	Personal participantes en el proyecto: 




	2.  Resumen del proyecto

	





	3.  Justificación del proyecto

	Hipótesis del estudio:












	Objetivos principales del estudio:









	Duración estimada del proyecto:
















	4.  Material solicitado

	Procedencia (cohorte, estudio): 
· [bookmark: Casilla14]Cohorte prospectiva adultos     |_|

 Tipo de Información:
· Datos brutos                              |_|
· Datos analizados (especificar)  |_|   __________________________

Datos correspondientes al periodo de tiempo: 
                 ___________________________________________________
Variables solicitadas y fechas:





	Criterios de selección de pacientes (criterio de inclusión-exclusión):









	Número de pacientes que se requiere para el estudio (justificación numérica y análisis estadístico):








	Tipo de muestra (plasma, células…)
	Cantidad mínima necesaria por muestra (µl, número…)

	
	

	
	

	
	

	Justificación del material solicitado (Incluir las pruebas a realizar con el material)



	5.  Bibliografía más relevante

	

















	6.  Otras aclaraciones

	












	7.  Fecha de envío de la solicitud al BioBanco VIH

	






¿El proyecto ha pasado el Comité de Ética de la Investigación Clínica?     

|_|  Si                          |_| No
                                                                                                             
 ¿Todos los objetivos incluidos en esta solicitud han sido aprobados por un Comité de Ética de la Investigación Clínica?
                |_|  Si                          |_| No 



	8.  Firma de los investigadores

	Coordinador

	Nombre y apellidos:


……………………………………….

	Centro de trabajo:


……………………………………….

	
Firma:


……………………………………….



	Investigador responsable de otros centros*

	
Nombre y apellidos




……………………………………….

	
Centro de trabajo




……………………………………….

	
Firma




……………………………………….


	
Nombre y apellidos




……………………………………….

	
Centro de trabajo




……………………………………….

	
Firma




……………………………………….


	
Nombre y apellidos




……………………………………….

	
Centro de trabajo




……………………………………….

	
Firma




……………………………………….


	
Nombre y apellidos




……………………………………….

	
Centro de trabajo




……………………………………….

	
Firma




……………………………………….


	
Nombre y apellidos




……………………………………….

	
Centro de trabajo




……………………………………….

	
Firma




……………………………………….





* Un investigador responsable por centro




Información sobre protección de datos de la Cohorte CoRIS

Responsable del tratamiento
Los datos de carácter personal serán tratados de forma confidencial y quedarán incorporados a la actividad de tratamiento Cohorte de la Red Española de Investigación del SIDA (CoRIS) del Centro Nacional de Epidemiología del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). La relación actualizada de las actividades de tratamiento que el ISCIII lleva a cabo se encuentra disponible en el registro de actividades de tratamiento (https://transparencia.isciii.es/registro-actividades-tratamiento-datos-caracter-personal).
En lo relativo a las muestras biológicas cedidas y a los datos asociados a las mismas, el responsable del tratamiento es el Hospital General Universitario Gregorio Marañón (Madrid), organismo que ostenta la titularidad del BioBanco HGM, cuyo Delegado de Protección de Datos es el 'Comité DPD de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid', con dirección en Paseo de la Castellana, nº 280, CP 28046, Madrid. El tratamiento de estas muestras y datos se realiza conforme a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica, y al Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica.

Finalidad del tratamiento
La finalidad del tratamiento de los datos personales es la coordinación de la recogida de datos, mantenimiento y actualización de la base de datos de la CoRIS. Desde CoRIS se gestionan las solicitudes de proyectos de investigación con cesión de datos CoRIS, las cuales son evaluadas por un comité de expertos, el cual dictamina la aprobación de la cesión de datos pseudoanonimizados a los investigadores. También se gestiona la remisión de boletines electrónicos de noticias e información a través de la web de CoRIS.

Base jurídica del tratamiento
El tratamiento de sus datos se basa en el consentimiento explícito para la recogida de datos, mantenimiento y actualización de la base de datos CoRIS. Para la gestión de las solicitudes de proyectos de investigación con cesión de datos CoRIS, se basa en la solicitud de los interesados mediante el acuerdo de cesión de datos. El tratamiento de sus datos se basa en el consentimiento para la remisión de boletines electrónicos a través de la web de CoRIS. Asimismo, el tratamiento es necesario con fines de investigación científica o fines estadísticos, de conformidad con el artículo 89, apartado1 del Reglamento General de Protección de Datos.

Categoría de interesados y datos personales tratados
Personas VIH-positivas participantes de la CoRIS, personas de la Unidad de Coordinación y del Comité Ejecutivo de la CoRIS e investigadores que soliciten cesión de datos CoRIS: nombre y apellidos, centro de trabajo y datos de contacto (email de los investigadores colaboradores de CoRIS y teléfono de contacto de los investigadores principales de cada grupo de investigación. 
Las categorías de datos personales VIH-positivas objeto de tratamiento incluyen: código de identificación del paciente, fecha de nacimiento, número de historia clínica, datos sociodemográficos, clínicos, de laboratorio, de tratamientos administrados y co-morbilidades. El tratamiento de estos datos se realiza con fines exclusivamente científicos y de investigación biomédica.

Comunicación de datos
Los datos pseudoaninimizados serán comunicados por los hospitales al ISCIII, los cuales serán gestionados desde a la Unidad de Coordinación de CoRIS.
Los datos pseudonimizados se podrán ceder a cualquier investigador que los solicite previa aprobación por los Comités de CoRIS y Biobanco, siguiendo el procedimiento estándar habitual para la solicitud de datos de CoRIS o datos de CoRIS y muestras de Biobanco.  
Los datos pseudonimizados podrán ser compartidos con terceros bajo el marco de proyectos de investigación con objetivos alineados con CoRIS, y siempre que pertenezcan a entidades que se encuentren en países de la UE o en países que cuenten con una decisión de adecuación conforme al artículo 45 del RGPD, adoptada por la Comisión Europea, como es el caso del Reino Unido y Canadá, o que estén cubiertos por un mecanismo de adecuación reconocido, como el Marco de Privacidad de Datos UE-EE.UU.

Plazo previsto para la supresión de los datos
[bookmark: _Hlk212556384]Los datos se conservarán durante un período prolongado. No obstante, y con el fin de garantizar que no se conserven más tiempo del necesario, el responsable del tratamiento llevará a cabo una revisión periódica del tratamiento de los datos cada cinco años.

Derechos de los interesados
Las personas interesadas pueden retirar su consentimiento en cualquier momento, así como ejercer su derecho de acceso a sus datos personales, su rectificación o supresión, o la limitación de su tratamiento, oponerse al tratamiento, así como otros derechos desarrollados en el Reglamento General de Protección de Datos, dirigiendo una solicitud al Delegado de Protección de Datos del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), a través del correo dpd@isciii.es.
La solicitud deberá indicar el derecho que desea ejercer, acreditando suficientemente su identidad.
Asimismo, puede comunicarse con el equipo de la cohorte CoRIS a través del correo electrónico proyectoscoris@isciii.es, exclusivamente para cuestiones informativas relacionadas con la gestión de la cohorte CoRIS.
En lo que se refiere a las muestras biológicas y a los datos asociados custodiados por el BioBanco HGM, las personas interesadas podrán ejercer los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento y portabilidad, así como revocar el consentimiento otorgado para la conservación y utilización de sus muestras, mediante comunicación escrita dirigida al Hospital General Universitario Gregorio Marañón, Archivo de Historias Clínicas, C/ Doctor Esquerdo, 46, 28007 Madrid, indicando el derecho que desea ejercer y acompañando su DNI o documento equivalente. Asimismo, pueden dirigirse directamente al BioBanco HGM a través del correo electrónico biobanco.hgugm@salud.madrid.org.
En cualquier caso, la persona interesada, tiene derecho a presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos a través de su página web (www.aepd.es)
Para más información, puede visitar la Política de Privacidad del ISCIII y el registro de actividades de tratamiento del ISCIII (https://sede.isciii.gob.es/lopd.js
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