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Consejería de Sanidad y Asuntos Sociales
Dirección General de Salud Pública,

Drogodependencias y Consumo

SIRG
010366

	

	Nombre:
	
	Apellido 1º:
	
	Apellido 2º:
	
	

	

	Profesión:
	
	

	

	Unidad/Servicio:
	
	

	

	Centro de Trabajo:
	
	

	

	Hace constar, que conoce y acepta participar como investigador en el estudio titulado:

	
	
	

	

	
	
	

	

	Con código:
	
	

	

	Cuyo promotor es:
	
	

	

	el cual ha asignado como monitor a:
	
	

	

	- Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocolo.

- Que respetará las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios 

- Que conoce las responsabilidades que tiene como investigador de un estudio observacional posautorización, y como tal deberá:

1) Facilitar las auditorías del monitor y las inspecciones de las autoridades sanitarias

2) Informar de su participación en el estudio a los responsables de la dirección del centro al que pertenece.

3) Conocer y aceptar que los medicamentos se prescribirán de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones normales de la práctica clínica, y que la decisión de prescribir un medicamento determinado estará claramente disociada de la decisión de incluir al paciente en el estudio; y que no se aplicará a los pacientes ninguna intervención, diagnóstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la práctica clínica.

- Que su participación en el estudio no interfiere con las tareas que tiene habitualmente encomendadas.

	


	En ………………………….……………..….., a …….…. de ………………………………… de …….….….

                                                             Firmado:
D/Dña.:_________________________________________________

                                                             INVESTIGADOR DEL ESTUDIO



























ANEXO V: ESTUDIO POSTAUTORIZACIÓN DE TIPO OBSERVACIONAL


COMPROMISO DEL INVESTIGADOR



















