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Document de canvi d’IP
Compromís de l’investigador i dels col·laboradors / Acceptació dels serveis implicats
Dr. /Dra.      
Servei:      
Centre:      
Codi de l’estudi:
Dades de contacte: Telèfon:________________ Adreça electrònica: ______________________________________
Faig constar:
· Que tota la informació proporcionada és veraç.
· Que he avaluat el protocol de l’estudi observacional amb medicaments (EOM) / projecte de recerca titulat:
amb Codi de promotor __________________(si en disposa) el promotor del qual és ____________________________________________________.
· Que l’estudi observacional amb medicaments (EOM) / projecte de recerca respecta les normes ètiques aplicables a aquest tipus d’estudis.
· Que accepto participar com a investigador principal en aquest estudi observacional amb medicaments (EOM) / projecte de recerca.
· Que disposo dels recursos materials i humans necessaris per dur a terme l’estudi observacional amb medicaments (EOM) / projecte de recerca, sense que això interfereixi en la realització d’altres tipus d’estudis ni en altres tasques que tingui assignades habitualment.
· Que l'estudi no es començarà fins a obtenir l’informe favorable per part del Comitè.
· Que em comprometo que cada subjecte sigui tractat i controlat seguint el que estableix el protocol amb dictamen favorable pel Comitè d'Ètica de la Investigació amb medicaments (CEIm).
· Que respectaré les normes ètiques i legals aplicables a aquest tipus d’estudis i seguiré les normes de bona pràctica clínica en la seva realització.
· Que els col·laboradors que necessito per fer l’estudi observacional amb medicaments (EOM) / projecte de recerca proposat són idonis i que en aquest document manifesten la seva acceptació a participar-hi.
· Que no tinc cap mena de relació directa o indirecta amb la fabricació industrial, la distribució o la comercialització de medicaments, medicaments en fase de recerca clínica o productes sanitaris.
· Que comunicaré al CEIm la data d’inici i la data d'acabament, i si l'estudi es cancel·la, ho faré avinent, especificant-ne els motius.
· Que es mantindran, sota la meva supervisió directa, registres del procés experimental a disposició dels membres del Comitè que així ho sol·licitin.
· Que col·laboraré amb el promotor per informar el CEIm de qualsevol modificació rellevant i del desenvolupament de l’estudi mitjançant un informe anual, i que informaré de totes les incidències que sorgeixin i, en especial, dels efectes indesitjables que es produeixin, i així mateix faré arribar un informe final quan l’estudi acabi.
· Si s'incomplís qualsevol de les condicions anteriors, entenc que el Comitè pot paralitzar o modificar el projecte en curs.
                   ,       de                        de      .
Signat:
Investigador principal/previ
	Investigador principal/previ*
	Signatura

	Nom i cognoms
	

	Categoria:
	

	Servei:
	

	Àrea:
	

	* Aporteu justificació en cas que no es pugui presentar la signatura de l’investigador principal previ.



ACCEPTACIÓ DELS SERVEIS IMPLICATS:
Hi col·laboren els serveis següents (incloent-hi el servei de l’investigador principal), que coneixen el protocol i estan d’acord amb l’activitat sol·licitada:
	Nom i cognoms
	Servei
	Signatura

	     

	
	

	     

	
	

	     

	
	



