[image: image1.jpg]UNE-EN-ISO 9001

ACREDITADO POR ENAC

EMPRESA CERTIFICADA





[image: image2.png]GOBIERNO
DE ARAGON

Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia



ANEXO XXII EVALUACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN

(Análisis genéticos y muestras biológicas)



ANEXO XXVI. COMPROMISO CON LAS NORMAS DE BUENA PRÁCTICA CLÍNICA 

Don/Doña 


Del Servicio de


Del Centro


Con dirección de correo electrónico: ______(si desea recibir comunicación directa del CEICA sobre el proceso de evaluación del estudio)

Investigador Principal en el estudio titulado


Se compromete a:

1. Utilizar en las diferentes hojas de recogida de datos un código disociado para identificar a los pacientes y al cual sólo él tendrá acceso. Las iniciales de los participantes ordenadas de forma conocida junto con la fecha de nacimiento y el sexo, así como el número completo de historia clínica se considerarán códigos de identificación de fácil asociación y por lo tanto no se utilizarán en el estudio.

2. La revisión y el acceso a la Historia Clínica, y a otros documentos del paciente donde pueda haber datos que afecten a su intimidad personal, por parte de terceras personas sólo será posible con el consentimiento expreso del paciente. En caso contrario, los citados documentos deberán enmascararse con objeto de garantizar el anonimato y proteger la intimidad del paciente.

3. Informar periódicamente al CEICA de la marcha del estudio, así como si se introducen modificaciones en el protocolo o se interrumpe.

4. Comunicar al CEICA cualquier Acontecimiento Adverso Grave que ocurra durante el desarrollo del estudio y en las mismas condiciones que figuren en el protocolo y de forma simultánea a la comunicación al Promotor.

5. Aportar, una vez terminado el estudio, copia de informe final remitido al Promotor.

6. Si el estudio ha sido publicado, aportar un ejemplar del trabajo.

_________, a________ de ___________ de _______

El Investigador Principal,
Los datos relativos al ensayo, promotor e investigador serán incorporados a un fichero cuyo responsable es el IACS y que cumple con las garantías de la LO 15/99 de protección de datos de carácter personal. Para ejercer sus derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición debe dirigirse a: IACS, Avda San Juan Bosco, 13. 50009 Zaragoza.


