ANEXO E INFORME DEL COMITÉ ETICO 

DE INVESTIGACION CLINICA

Don/Doña ……………………………………………………………………………………….

Secretario del Comité Etico de Investigación Clínica de……………………………………

……………………………………………………………………………………………………

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor …………………………………………….……………………………………………………..

para que se realice el ensayo clínico  titulado ……………………………………………………………………………………………………. ……………………………………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………...…………..…………………………………………………………………………………………………..código de protocolo y fecha de la versión……………………………………………………

con los medicamentos…………………………………………………………….……………

y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relación con los objetivos del estudio y están justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Son adecuados el procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el modo de reclutamiento previsto, así como la compensación prevista para los sujetos por daños que pudieran derivarse de su participación en el ensayo.

El alcance de las compensaciones económicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho ensayo clínico sea realizado en el Centro ……………………por……………………………………………………………………………………………………………..como investigador principal.

Lo que firmo en  ………………… a……. de………………… de ……………

Firmado:

Don/Doña ………………………………………..

