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NOTIFICACIONS RELATIVES A PROJECTES D’INVESTIGACIO/ESTUDI OBSERVACIONAL AMB MEDICAMENT

Han d’enviar-se a la segilient adrega de correu electronic notificacionsceic.germanstrias@gencat.cat les

seglients notificacions de tots els estudis que es posin en marxa independentment del primer CEI/CEIm
avaluador de I'estudi:

Notificacions que el CEI/CEIm Sl ha de rebre

= Informe Anual de Seguiment de |'estudi.
= [Informe final de resultats (a presentar en el termini maxim de 1 any des de la finalitzacié de I'estudi)

* Incidéncies rellevants produides en el transcurs de lestudi: paralitzacié, interrupcié, motius de
seguretat, etc.

= Actualitzacié de I'equip investigador (col-laboradors) del nostre centre. Sera indispensable que I'estudi
estigui actiu i que s’hagin presentat els corresponents informes anuals de seguiment.
Per a I’adicié de nous col-laboradors, la notificacié ha d’acompanyar-se del document de Compromis de
I'IP i col-laboradors signat per I'Investigador Principal i els nous col-laboradors.

* Modificacions Rellevants avaluades préviament per un altre CEl/CEIm.

= Canvis i/o actualitzacions de persona de contacte amb el CEIm, CRO, monitor, etc., que no quedin
reflectides en esmena rellevant.

= Modificacions en el finangament de I'estudi o en la memoria economica de I'estudi, que no impliquin
canvis en les compensacions als participants i/o als investigadors respecte als presentats en la memoria
econdmica inicial.

= Dictamen favorable de la Direccié General de Regulacid, Planificacié i Recursos Sanitaris la Generalitat

de Catalunya per als EPA-SP (si procedeix).

Notificacions que el CEIm NO ha de rebre

El CEIm HUGTIP no acceptara les seglients notificacions:

= Notificacions corresponents a altres centres.

= Modificacions No Rellevants, canvis administratius, etc.
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