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	 COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y AUTORIZACIÓN JEFE DE SERVICIO


CÓDIGO: 
TITULO: 
INVESTIGADOR PRINCIPAL: 
PROMOTOR: 
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP)
D. ____________________________________ como Investigador Principal del Estudio, DECLARA:
· Que conoce y acepta su participación.

· Que cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para llevar a cabo el estudio clínico.

· Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocolo autorizado por el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos (CEIm) y por la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

· Que respetará las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

· Que se ha comunicado al equipo investigador su participación en el estudio objeto y que los mismos han aceptado participar en él.
· Que en estudios posautorización de tipo observacional con medicamentos (EPA) o Proyectos de Investigación en los que el presupuesto total no supere los 3.000 €, asumirá todas las tareas relacionadas con el desarrollo del estudio desde su inicio hasta la finalización del mismo, sin la participación de coordinación y entrada de datos por parte de la Fundación de Investigación Clínica del Instituto Valenciano de Oncología (FINCIVO)”

· Que en el caso de estudios posautorización de tipo observacional con medicamentos (EPA) o Proyectos de Investigación en los que el presupuesto total supere los 3.000 €, según el número de pacientes estimados a inclusión, se compromete a cumplir el reclutamiento estimado.

· Que dicho estudio se llevará a cabo contando con la colaboración de los siguientes investigadores colaboradores:
	NOMBRE y APELLIDOS  Investigadores colaboradores
	FIRMA

	
	

	
	


FIRMADO:

Fdo.: _________________________________________

 
 (Firma Investigador principal)

AUTORIZACIÓN JEFE DE SERVICIO

D. _____________________________ como Jefe de Servicio de ____________________________, DECLARA:
· Que conozco cuanta documentación da base al trabajo del estudio clínico, que el investigador principal y el resto del equipo del servicio que dirijo reúne las características de competencia necesarias para realizar el estudio clínico, y por lo tanto AUTORIZO la realización de este estudio clínico.

En Valencia, __ de _____________de 20__

Fdo.: _________________________________________

             (Firma Jefe de Servicio)
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