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CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS

CÓDIGO IDENTIFICATIVO Nº REGISTRO, FECHA Y HORA

CONSENTIMIENTO EXPRESO DE ACCESO A LA HISTORIA DE SALUD  
REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLÍNICOS EN ANDALUCÍA, 
ReVECA (Código de procedimiento: 12341 )

de de de (BOJA nº de fecha )

1 DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE
APELLIDOS Y NOMBRE: SEXO:

H M

DNI/NIE:

DOMICILIO:
TIPO DE VÍA: NOMBRE DE LA VÍA:

NÚMERO: LETRA: KM EN LA VÍA: BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

NÚCLEO DE POBLACIÓN: PROVINCIA: PAÍS: CÓD. POSTAL:

NÚMERO TELÉFONO: NÚMERO MÓVIL: CORREO ELECTRÓNICO:

APELLIDOS Y NOMBRE DE LA PERSONA REPRESENTANTE: SEXO:
H M

DNI/NIE/NIF:

NÚMERO TELÉFONO: NÚMERO MÓVIL: CORREO ELECTRÓNICO:

2 MANIFIESTO
- Que conozco la finalidad y funciones del Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clínicos en Andalucía, ReVECA y que, siendo de mi 

interés, he solicitado mi inscripción en él, porque deseo colaborar en el  desarrollo de la investigación sanitaria en Andalucía mediante mi participación como 
voluntario/a en ensayos clínicos que se desarrollen en el Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación a las áreas de conocimiento y patologías que he recogido 
en mi solicitud de inscripción.

- Que soy consciente de que la inscripción en dicho Registro no conlleva ningún incentivo económico para mí ni para mí representante legal y que no me obliga a 
participar en los ensayos clínicos que me puedan proponer, ni el derecho a que el Sistema Sanitario Público Andaluz me ofrezca la participación en aquellos. También 
soy conocedor de que la inscripción en el Registro permitirá que me contacte el personal investigador del Sistema Sanitario Público Andaluz para ofrecerme la 
posibilidad de participar en un ensayo clínico para el que reúno los requisitos. En ese sentido, sé que la solicitud de inscripción en el Registro no sustituye, en ningún 
caso, al consentimiento expreso, previo e informado, que en todo caso debe recabarse para mi participación en un ensayo clínico, conforme al artículo 4 del Real 
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el 
Registro Español de Estudios Clínicos.

- Que entiendo que, además de consultar en el Registro mis datos y mi último informe de diagnóstico, el personal investigador del Sistema Sanitario Público de Andalucía 
necesitará acceder a mi Historia de Salud, para confirmar mi idoneidad como posible candidato/a para mi participación en un ensayo clínico y así poder ofrecerme, en 
su caso, la posibilidad de participar en uno para el que cumplo todos los requisitos necesarios.

3 CONSENTIMIENTO EXPRESO
Otorgo mi consentimiento expreso para el acceso a mi Historia de Salud al personal investigador del Sistema Sanitario Público de Andalucía siempre que se den todas 
estas condiciones:

1.- Que mi solicitud de inscripción en el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clínicos en Andalucía haya sido resuelta favorablemente y se 
haya procedido efectivamente a mi inscripción en el mismo.

2.- Que el acceso a mi Historia de Salud sea realizado por personal investigador del Sistema Sanitario Público de Andalucía que haya sido previamente autorizado para 
acceder a mis datos en el Registro Voluntario anteriormente mencionado.

3.- Que el acceso a mi Historia de Salud por parte de la persona investigadora sea posterior a la consulta en el Registro Voluntario de mis datos y de mi último 
diagnóstico.

4.- Que el acceso a mi Historia de Salud por parte de la persona investigadora sea exclusivamente para valorar mi idoneidad para participar en un ensayo clínico sobre 
una patología y/o áreas de conocimiento coincidente con las expresadas en mi solicitud de inscripción en el Registro Voluntario anteriormente mencionado.

5.- Que este consentimiento expreso sea incorporado a mi Historia de Salud
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4 DECLARACIÓN, AUTORIZACIÓN, LUGAR, FECHA Y FIRMA

Este consentimiento lo otorgo de manera voluntaria, con plena capacidad jurídica y de obrar y siendo perfectamente conocedor/a de la posibilidad de revocarlo y cancelar 
mi inscripción en el Registro en cualquier momento del mismo, por cualquier razón y sin necesidad de justificación.

En a de de

LA PERSONA SOLICITANTE / REPRESENTANTE LEGAL 

Fdo.:

ILMO/A. SR/A. SECRETARIO/A GENERAL DE INVESTIGACIÓN, DESARROLLO E INNOVACIÓN EN SALUD

Código Directorio Común de Unidades Orgánicas y Oficinas:

CLÁUSULA DE PROTECCIÓN DE DATOS 
En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Protección de Datos, le informamos que: 
a) El Responsable del tratamiento de sus datos personales es la Secretaría General de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud de la Consejería de Salud y 

Familias, cuya dirección es Avenida de la Innovación s/n, 41020, Sevilla. 
b) Podrá contactar con el Delegado de Protección de Datos en la dirección electrónica dpd.csalud@juntadeandalucia.es  
c) Los datos personales que nos proporciona son necesarios para la adecuada inscripción y consulta de información en el Registro Voluntario de personas interesadas en 

participar en ensayos clínicos en Andalucía, cuya base jurídica es la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica. 
d) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión, portabilidad de sus datos, y la limitación u oposición a su tratamiento, como se explica en la 

información adicional. 
    La información adicional detallada, así como el formulario para la reclamación y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente dirección electrónica: 
    http://www.juntadeandalucia.es/protecciondedatos 
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CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS
CÓDIGO IDENTIFICATIVO
Nº REGISTRO, FECHA Y HORA
CONSENTIMIENTO EXPRESO DE ACCESO A LA HISTORIA DE SALUD 
REGISTRO VOLUNTARIO DE PERSONAS INTERESADAS EN PARTICIPAR EN ENSAYOS CLÍNICOS EN ANDALUCÍA, ReVECA (Código de procedimiento: 12341 )
)
1
DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE
SEXO:
DOMICILIO:
CÓD. POSTAL:
SEXO:
2
MANIFIESTO
- Que conozco la finalidad y funciones del Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clínicos en Andalucía, ReVECA y que, siendo de mi interés, he solicitado mi inscripción en él, porque deseo colaborar en el  desarrollo de la investigación sanitaria en Andalucía mediante mi participación como voluntario/a en ensayos clínicos que se desarrollen en el Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación a las áreas de conocimiento y patologías que he recogido en mi solicitud de inscripción.
- Que soy consciente de que la inscripción en dicho Registro no conlleva ningún incentivo económico para mí ni para mí representante legal y que no me obliga a participar en los ensayos clínicos que me puedan proponer, ni el derecho a que el Sistema Sanitario Público Andaluz me ofrezca la participación en aquellos. También soy conocedor de que la inscripción en el Registro permitirá que me contacte el personal investigador del Sistema Sanitario Público Andaluz para ofrecerme la posibilidad de participar en un ensayo clínico para el que reúno los requisitos. En ese sentido, sé que la solicitud de inscripción en el Registro no sustituye, en ningún caso, al consentimiento expreso, previo e informado, que en todo caso debe recabarse para mi participación en un ensayo clínico, conforme al artículo 4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.
- Que entiendo que, además de consultar en el Registro mis datos y mi último informe de diagnóstico, el personal investigador del Sistema Sanitario Público de Andalucía necesitará acceder a mi Historia de Salud, para confirmar mi idoneidad como posible candidato/a para mi participación en un ensayo clínico y así poder ofrecerme, en su caso, la posibilidad de participar en uno para el que cumplo todos los requisitos necesarios.
3
CONSENTIMIENTO EXPRESO
Otorgo mi consentimiento expreso para el acceso a mi Historia de Salud al personal investigador del Sistema Sanitario Público de Andalucía siempre que se den todas estas condiciones:
1.- Que mi solicitud de inscripción en el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clínicos en Andalucía haya sido resuelta favorablemente y se haya procedido efectivamente a mi inscripción en el mismo.
2.- Que el acceso a mi Historia de Salud sea realizado por personal investigador del Sistema Sanitario Público de Andalucía que haya sido previamente autorizado para acceder a mis datos en el Registro Voluntario anteriormente mencionado.
3.- Que el acceso a mi Historia de Salud por parte de la persona investigadora sea posterior a la consulta en el Registro Voluntario de mis datos y de mi último diagnóstico.
4.- Que el acceso a mi Historia de Salud por parte de la persona investigadora sea exclusivamente para valorar mi idoneidad para participar en un ensayo clínico sobre una patología y/o áreas de conocimiento coincidente con las expresadas en mi solicitud de inscripción en el Registro Voluntario anteriormente mencionado.
5.- Que este consentimiento expreso sea incorporado a mi Historia de Salud
4
DECLARACIÓN, AUTORIZACIÓN, LUGAR, FECHA Y FIRMA
Este consentimiento lo otorgo de manera voluntaria, con plena capacidad jurídica y de obrar y siendo perfectamente conocedor/a de la posibilidad de revocarlo y cancelar mi inscripción en el Registro en cualquier momento del mismo, por cualquier razón y sin necesidad de justificación.
En
a
de
de
LA PERSONA SOLICITANTE / REPRESENTANTE LEGAL 
ILMO/A. SR/A. SECRETARIO/A GENERAL DE INVESTIGACIÓN, DESARROLLO E INNOVACIÓN EN SALUD
9.0.0.0.20091029.1.612548.606130
ANEXO II
002695/2/A02D
CLÁUSULA DE PROTECCIÓN DE DATOS 
En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Protección de Datos, le informamos que:
a) El Responsable del tratamiento de sus datos personales es la Secretaría General de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud de la Consejería de Salud y Familias, cuya dirección es Avenida de la Innovación s/n, 41020, Sevilla.
b) Podrá contactar con el Delegado de Protección de Datos en la dirección electrónica dpd.csalud@juntadeandalucia.es 
c) Los datos personales que nos proporciona son necesarios para la adecuada inscripción y consulta de información en el Registro Voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clínicos en Andalucía, cuya base jurídica es la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.
d) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión, portabilidad de sus datos, y la limitación u oposición a su tratamiento, como se explica en la información adicional.
    La información adicional detallada, así como el formulario para la reclamación y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente dirección electrónica:
    http://www.juntadeandalucia.es/protecciondedatos 
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