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MODELO CONFORMIDAD
DIRECTOR SERVICIO

Titulo estudio:
Codigo:
Investigador Principal:

*)Servicio:

Hace Constar:

Que como responsable del Servicio (*) nombrado anteriormente, conoce, esta de acuerdo y acepta

la realizacion del estudio titulado:

que se llevard a cabo por el investigador Principal Dr........cccooee...
5] P , como colaboradores.

Dr./Dra. .cccoovvinnnnns
Director/a del Serviciode ..................

PROTECCION DE DATOS

Conforme a lo que establece el Reglamento General (UE) 2016/679 de Proteccion de Datos y la Ley Organica
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantias de los derechos digitales, le informamos que los datos
personales proporcionados son confidenciales y forman parte de los tratamientos titularidad del responsable
de tratamiento. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, supresion, oposicion y en su caso,
portabilidad y limitacién, ante el responsable de tratamiento. Los datos seran guardados en la base de datos
del CEIm en cumplimento de las Buenas Practicas Cientificas.

Firma

(*) En los Servicios donde exista la figura de Director de Servicio y Jefe de Servicio, debera ir firmada
por el Director.



C@ ? CEIm

ISPV Comité Etico de Investigacién con medicamentos

INSTITUT
DINVESTIGACIO
SANITARLA
PERE VIRGIL

MODELO COMPROMISO DEL INVESTIGADOR Y COLABORADORES

Servicio:
Centro:

HACE CONSTAR:

Que conoce y acepta participar como investigador principal en el estudio que lleva por titulo

e Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en
el protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigacion con medicamentos.

e Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio,
sin que esto interfiera en la realizacion de otros tipos de estudios ni en otras tareas que tenga
habitualmente asignadas.

e Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

e Que se compromete a mantener una estricta confidencialidad de los datos de caracter
personal procedentes de la fuente.

e Que no tiene ningun tipo de relacion directa o indirecta con la fabricacion industrial, la
distribucién o la comercializacion de medicamentos, medicamentos en fase de investigacion
clinica o productos sanitarios.

e Que comunicara al CEIm la fecha de inicio y final del estudio, y si se cancela el estudio lo
comunicara especificando los motivos.

e Que colaborard con el promotor para informar al comité sobre el desarrollo del estudio
mediante un informe anual, comunicando todas las incidencias que surjan y en especial los
efectos indeseables que se produzcan, y haciendo llegar un informe final cuando el estudio

finalice.
e Que se llevard a cabo con la colaboracion de (Nombre y Apellidos, DNI y Fecha de
NN E= T =T oo 3

PROTECCION DE DATOS

Conforme a lo que establece el Reglamento General (UE) 2016/679 de Proteccion de Datos y la Ley Organica
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantias de los derechos digitales, le informamos que los datos
personales proporcionados son confidenciales y forman parte de los tratamientos titularidad del responsable
de tratamiento. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, supresion, oposicion y en su caso,
portabilidad y limitacién, ante el responsable de tratamiento. Los datos seran guardados en la base de datos
del CEIm en cumplimento de las Buenas Practicas Cientificas.

Firmado en...cocvviiiiiiiiee Qi de o de .ovviiiiiinns
D./DAa. ttiitiiiiii i e
Investigador Principal Colaboradores

Requisitos de Presentacién al CEIm
www.iispv.cat
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MODELO CONFORMIDAD SERVICIOS IMPLICADOS

Titulo estudio:

Codigo:

NO EudraCT (si aplica):
Investigador Principal:

Hace constar:

Que como responsable del Servicio Implicado , conoce, acepta y esta de
acuerdo que el personal de su Servicio colabore en la realizacion de este ensayo clinico
interviniendo en la parte que corresponde a*:

PROTECCION DE DATOS

Conforme a lo que establece el Reglamento General (UE) 2016/679 de Proteccidon de Datos y la Ley Organica
3/2018 de Proteccidén de Datos Personales y garantias de los derechos digitales, le informamos que los datos
personales proporcionados son confidenciales y forman parte de los tratamientos titularidad del responsable
de tratamiento. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion y en su caso,
portabilidad y limitacidn, ante el responsable de tratamiento. Los datos seran guardados en la base de datos
del CEIm en cumplimento de las Buenas Practicas Cientificas.

Dr./Dra. v Firma
Director/a de ServiCio ......ccvviiivviinnen.

*Cumplimentacion obligatoria

Requisitos de Presentacién al CEIm
www.iispv.cat
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Declaracion de Actividades con Menores

ElSr./ La Sra. v i , responsable del estudio

Dado que la ley organica 1/1996, de proteccién juridica del menor, modificada por la
ley 26/2015 y la ley 45/2015, de voluntariado establecen la obligacidon que se aporten
certificados negativos del Registro Central de Delincuentes Sexuales para todos los
profesionales y voluntarios que trabajan en contacto habitual con menores.

[ 1 Declaro, que en este estudio no se realizan actividades que impliquen contacto
habitual con menores

[ ] Declaro, que en este estudio se realizaran Actividades que implican contacto
habitual con menores por lo que, las personas participantes en el desarrollo del estudio
que deberan aportar el certificado negativo del Registro Central de delincuentes
sexuales son las siguientes:

ANEXO 1

Nombre y
Apellidos:

DNI:
Participacidén: | Personal: | Contractado: | Colaborador/a: | Becario:

Nombre y
Apellidos:

DNI:
Participaciéon: Personal: | Contractado: | Colaborador/a: | Becario:

Nombre y
Apellidos:

DNI:
Participacidén: | Personal: | Contractado: | Colaborador/a: | Becario:

PROTECCION DE DATOS

Conforme a lo que establece el Reglamento General (UE) 2016/679 de Proteccion de Datos y la Ley Organica
3/2018 de Proteccidon de Datos Personales y garantias de los derechos digitales, le informamos que los datos
personales proporcionados son confidenciales y forman parte de los tratamientos titularidad del responsable
de tratamiento. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion y en su caso,
portabilidad y limitacidn, ante el responsable de tratamiento. Los datos seran guardados en la base de datos
del CEIm en cumplimento de las Buenas Practicas Cientificas.

Firmado en..eeeiiiiiiiii i e - de i de ...ooviiiiinnnnn

Firma Investigador principal

Requisitos de Presentacién al CEIm
www.iispv.cat


http://www.iispv.cat/

C@ ? CEIm

ISPV Comité Etico de Investigacion con medicamentos
D AVESTIGACIO

SANITARLA

PERE VIRGIL

MODELO CONFORMIDAD SERVICIOS SOPORTE

Titulo estudio:

Codigo:

NO EudraCT (si aplica):
Investigador Principal:

Hace constar:

Que como responsable del Servicio de Soporte ................. ., conoce, acepta y esta de
acuerdo que el personal de su Servicio colabore en la realizacion de este ensayo clinico
interviniendo en la parte que corresponde a*:

Anatomia Patoldgica
Farmacia Hospitalaria
Laboratorio Analisis Clinicos
Radiologia

PROTECCION DE DATOS

Conforme a lo que establece el Reglamento General (UE) 2016/679 de Proteccion de Datos y la Ley Organica
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantias de los derechos digitales, le informamos que los datos
personales proporcionados son confidenciales y forman parte de los tratamientos titularidad del responsable
de tratamiento. Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, supresion, oposicion y en su caso,
portabilidad y limitacién, ante el responsable de tratamiento. Los datos seran guardados en la base de datos
del CEIm en cumplimento de las Buenas Practicas Cientificas.

Dr./Dra. v Firma
Jefe/a Servicio ..oovvvvvvviiiniiiinnnns

*Cumplimentacién obligatoria aunque forme parte de la clinica habitual

Requisitos de Presentacién al CEIm
www.iispv.cat
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