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COMITE DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION



 A

DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR 
DE MANTENER ASPECTOS ÉTICOS

Por medio del presente documento, los abajo firmantes, Investigadores y colaboradores del estudio (escribir título propuesto del estudio):


Aceptamos cumplir con los principios éticos y morales que deben regir toda investigación que involucra sujetos humanos como lo son:

1. Declaración de Helsinki

2. Informe Belmont

3. Buenas Prácticas Clínicas

4. Normas y criterios éticos establecidos en los códigos nacionales de ética y/o leyes vigentes

5. Ley 84 de 14 de mayo de 2019 Regula y promueve la investigación para la salud y establece su rectoría y gobernanza, y dicta otras disposiciones.

6. Ley 68 del 20 de noviembre de 2003 Que regula los derechos y obligaciones de los pacientes, así como los de los profesionales, centros y servicios de salud.

Nombre:    _______________________________________  Firma:   _________________________



      _______________________________________                _________________________

                  _______________________________________                _________________________


                  _______________________________________                _________________________


                  _______________________________________                _________________________


Nota: En caso de haber variación en el título propuesto, nos comprometemos a seguir cumpliendo con lo firmado en esta declaración.
En particular, mediante la suscripción del presente documento nos comprometemos a:

· Comunicar al Comité a la mayor brevedad cualquier Evento Adverso Serio.

· Informar al Comité la suspensión de un estudio, enviando un informe con los resultados obtenidos, las razones asociadas a la suspensión de proyecto y el programa de intervención relacionado con los sujetos participantes.

· Garantizar que el procedimiento correspondiente al Consentimiento Informado se implemente rigurosamente.

· Salvaguardar la seguridad y bienestar de los participantes de la investigación.

· Presentar los resultados asociados al proceso de recolección de datos de manera íntegra, evitando en todo momento la falsificación y o tergiversación de la información.

· Garantizar que ningún método aplicado para la recolección de datos vaya en detrimento de la estabilidad mental y la salud física del participante.

· Garantizar que ningún dato o información identificable sea revelado sin contar con la previa

· autorización del participante.
· Tener a disposición del comité y de las autoridades competentes toda la documentación de la investigación.


Fecha de la declaración:   ___________________________
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