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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DEL DELEGADO PROTECCIÓN DE DATOS DEL PROMOTOR PARA LA EJECUCIÓN DE MONITORIZACIÓN REMOTA EN CENTROS DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

D./Dña._______________, en calidad de delegado/a de protección de datos de la entidad_________, que actúa como promotor del ensayo clínico con título ______________________________, código de protocolo __________ y Nº EudraCT/ EuCT __________.

DECLARA: 
· Conocer que el protocolo, según proceda, y el plan de monitorización del ensayo contemplan la monitorización remota con acceso remoto a los datos fuentes de los sujetos del ensayo.
· Haber sido consultado por el promotor del ensayo para determinar la viabilidad de llevar a cabo la monitorización remota, y en su caso, los aspectos prácticos a considerar en cumplimiento de la normativa de protección de datos personales.
· Que la previsión de implementación de la monitorización remota se ajusta a sus recomendaciones.
· Que conoce la propuesta de implementación de monitorización remota del/de los centro/s sanitario/s del SAS donde se llevará/n a cabo el ensayo.
· Que, en virtud de lo anterior, el promotor cumple con los requisitos legales, técnicos, organizativos y de seguridad en materia de protección de datos personales de los sujetos del ensayo, más concretamente, habiéndose llevado a cabo los preceptivos análisis de riesgos y evaluaciones de impacto.


En virtud de dicha declaración, muestra su conformidad para la monitorización en remoto de los datos de los sujetos del ensayo.

En________________________, a ____ de _______________ de 20__/fecha de firma electrónica

El/La Delegado/a de Protección de Datos de____________

Fdo: 
D./Dña._____________
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