BORRADOR




Floridablanca, ____ de _____________ de 20____ 


Señores
División de Investigación
Subdirección de Investigación, Innovación y Educación
Atn. Dra. María Catalina Rocha Lezama
Fundación Oftalmológica de Santander - FOSCAL 


	Título del Protocolo

	






Me dirijo a Uds. a fin de solicitar la autorización para iniciar las actividades y procedimientos de investigación correspondiente al protocolo en referencia, una vez aprobado por el Comité de Investigación y/o el Comité de Ética en Investigación respectivo de la Clínica FOSCAL. 

Como Investigador Principal me responsabilizo a respetar y hacer respetar las normas éticas de investigación en seres humanos, con base a los valores y principios éticos fundamentales universalmente proclamados en el Código de Nuremberg y la Declaración de Helsinki, incluyendo las pautas y garantías definidas por la Guías de Buenas Prácticas Clínicas (GCP) y la armonización internacional (ICH), y por las normas constitucionales, legales y reglamentarias vigentes. 

Como Investigador Principal certifico que no tengo ninguna situación de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningún interés financiero o de otro tipo en, y/u otra relación con los resultados de la investigación a desarrollar


Me comprometo a no iniciar el desarrollo del protocolo en referencia hasta contar con la respectiva autorización del comité de Investigaciones,, el Comité de Ética de Investigación respectivo y de los entes regulatorios que apliquen, ni empezar con el enrolamiento de participantes y/o de recolección de información relacionado. 

Finalmente, presentaré los informes anuales de los avances de la investigación, comunicación de la culminación del estudio, suspensión, cancelación y enviar toda aquella documentación que los Comités Institucionales requieran para evaluar la continuidad del protocolo de investigación. 

Sin otro particular, 


(Nombre y Firma)
Investigador Principal 
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