[image: image1.jpg]s$R4
R

‘4
SO
= =
2 5
fe ES
R
25 . d”

UNIVERSIDAD

AUSTRAL

CIENCIAS
BIOMEDICAS




[image: image3.png]HOSPITAL

UNIVERSITARIOAUSTRAL





 DECLARACION JURADA DEL INVESTIGADOR
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De acuerdo con lo establecido por la normativa vigente de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) doy mi conformidad para participar como investigador en el Estudio: 

Doy fe de haber leído y comprendido la información concerniente a dicho estudio. 

Me comprometo a:

1. Cumplir con el protocolo aprobado por el Comité Institucional de Evaluación de la Universidad Austral, la ANMAT y la Comisión Conjunta de Investigación en Salud.
2. Respetar los derechos de los pacientes y proteger a las personas que participan en el estudio clínico.

3. Realizar el estudio de acuerdo con las Buenas Prácticas Clínicas (GCP) de la Conferencia Internacional de Armonización (ICH), con la Resolución Ministerial 1490/07 (Ministerio de Salud) y todas sus actualizaciones, la Disposición 6677/10 de ANMAT y Resoluciones Ministeriales que apliquen en la materia.

4. Respetar la letra y el espíritu del Código de Nüremberg, la Declaración de Helsinki y sus sucesivas enmiendas.
5. Cumplir con las resoluciones del Comité Institucional de Evaluación de la Universidad Austral.

6. Cumplir con la Ley 15462 del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires.
Firma:

Aclaración:

Fecha:

Protocolo Nº: 





Título del Estudio: 








Patrocinador: 





Investigador Principal:
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