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OBLIGACIONS QUE CONTRAU L’INVESTIGADOR PRINCIPAL AMB LA POSADA EN MARXA D’UN ASSAIG CLÍNIC 
(segons Normativa vigent i Reglament del CEIC)

___________________________________________________________________

· Conèixer i complir la normativa vigent per als assaigs clínics. Segons l’apartat 3 de l’article 37 de del RD223/2004, són responsabilitats de l’investigador principal:

· Estar d’acord, i signar amb el promotor el protocol de l’assaig.
· Conèixer a fons les propietats dels medicaments o productes sanitaris en estudi.
· Garantir que el consentiment informat es recull de conformitat el RD. 

· Recollir, enregistrar i notificar les dades de manera correcta.
· Notificar immediatament els esdeveniments adversos greus o inesperats al promotor.
· Garantir que totes les persones implicades respectaran la confidencialitat de qualsevol informació sobre els subjectes de l’assaig.
· Informar periòdicament al Comitè Ètic d’Investigació Clínica de la marxa de l’assaig.
· Corresponsabilitzar-se amb el promotor de l’elaboració i tramitació al CEIC de l’informe final de l’assaig, donant el seu acord al mateix amb la seva signatura

· Mantenir la confidencialitat de les dades recollides per a l’estudi, d’acord a la Llei 15/1999 de 13 de desembre de protecció de dades de caràcter personal, i el seu desenvolupament en el RD1720/2007 de 21 de desembre. Serà obligatòria la dissociació de les dades clíniques de les identificatives del pacient
· En cas d’anàlisi o recolecció de mostres biològiques, coneixement i compliment de la Llei de Recerca Biomèdica 14/2007 i del RD 1716/2011 de Biobancs. 

· Comunicar qualsevol incidència relacionada amb la marxa de l’assaig al Centre (suspensió de l’assaig, finalització de la inclusió de pacients, etc.). 

· Proporcionar al CEIC còpia de qualsevol publicació (articles, comunicacions, etc.) que es pugui derivar de l’assaig.

· Col·laborar en el seguiment que el CEIC farà de l’assaig, proporcionant puntualment aquella documentació i/o informació que se li sol·liciti.

· Conservar, com a mínim, 10 anys la documentació i els codis d’identificació dels subjectes després d’acabat l’estudi.

Signat: 

Retorneu signat al CEIC

OBLIGACIONS QUE CONTRAU L’INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP) AMB LA POSADA EN MARXA D’UN ASSAIG CLÍNIC

(segons Normativa vigent i Reglament del CEIC)

· Conèixer i complir la normativa vigent per als assaigs clínics. Segons l’apartat 3 de l’article 37 de del RD 223/2004, són responsabilitats de l’investigador principal:

· Estar d’acord, i signar amb el promotor el protocol de l’assaig

· Conèixer a fons les propietats dels medicaments o productes sanitaris en estudi

· Garantir que el Consentiment informat es recull de conformitat el RD. 

· Recollir, enregistrar i notificar les dades de manera correcta

· Notificar immediatament els esdeveniments adversos greus o inesperats al promotor

· Garantir que totes les persones implicades respectaran la confidencialitat de qualsevol informació sobre els subjectes de l’assaig

· Informar periòdicament al Comitè Ètic d’Investigació Clínica de la marxa de l’assaig:

· Corresponsabilitzar-se amb el promotor de l’elaboració i tramitació al CEIC de l’informe final de l’assaig, donant el seu acord al mateix amb la seva signatura

· Mantenir la confidencialitat de les dades recollides per a l’estudi, d’acord a la Llei 15/1999 de 13 de desembre de protecció de dades de caràcter personal, i el seu desenvolupament en el RD 1720/2007 de 21 de desembre. Serà obligatori la dissociació de les dades clíniques de les identificatives del pacient. 

· En cas d’anàlisi o recolecció de mostres biològiques, coneixement i compliment de la Llei de Recerca Biomèdica 14/2007 i del RD 1716/2011 de Biobancs. 

· Comunicar qualsevol incidència relacionada amb la marxa de l’assaig al Centre (suspensió de l’assaig, finalització de la inclusió de pacients, etc.). 

· Proporcionar al CEIC còpia de qualsevol publicació (articles, comunicacions, etc.) que es pugui derivar de l’assaig.

· Col·laborar en el seguiment que el CEIC farà de l’assaig, proporcionant puntualment aquella documentació i/o informació que se li sol·liciti.

· Conservar, com a mínim, 10 anys la documentació i els codis d’identificació dels subjectes després d’acabat l’estudi.

Còpia per a l’investigador
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