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REQUISITS PRESENTACIO CEI/CEIm HUGTiP: SOL-LICITUD AVALUACIO INICIAL
ESTUDI OBSERVACIONAL AMB MEDICAMENT (EOM)

Cal enviar la sollicitud a I'adreca avaluacionsceic.germanstrias@gencat.cat incloent la segiient
documentacio:

10.

11.

Carta / Correu electronic del Promotor/Sol-licitant per realitzar PEstudi Observacional amb
Medicament (EOM), dirigida al Comité d’Etica de la Investigacié on es sol-liciti I’avaluacié del projecte:
Cal que inclogui la seglient informacié:

- Dades identificatives de I’estudi: Codi de I’estudi, titol, Promotor, CRO (si escau), Investigador Principal, Servei/Unitat.

- Llistat de documentacié presentada
- Dades identificatives del sol-licitant: persona de contacte, telefon, correu electronic, direccié postal.

Protocol del projecte complet, estructurat segons legislacié vigent i que incorpori codi, versio i data en
I’encapgalament o peu del document. S’accepta en anglés si es presenta un resum del protocol en castella o
catala.

Resum del protocol, en castella o catala (obligatori si es presenta el protocol en anglés).

Full d’Informacié al Pacient i Consentiment Informat (FIP/CI), en catala i/o castella i adequada al nivell
de comprensid esperat dels participants. Ha d’incorporar codi, versié i data en I'encapgalament o peu
del document. En el seu defecte, sol-licitud d’exempcié de FIP/Cl degudament justificada

Llistat d’investigadors de cadascun dels centres sanitaris en els que es proposa realitzar I'estudi i el
nombre de subjectes participants que es pretenen incloure en cada comunitat autonoma. Si es preveu
realitzar I'estudi en altres paisos, llistat de paisos.

Font de financament de I'estudi i compensacions previstes per als subjectes participants i investigadors,
en el seu cas. En cas de tractar-se d’una investigacio clinica sense anim comercial, el promotor haura de
presentar una declaracié responsable signada pel promotor i per I'investigador coordinador de que
I’estudi compleix amb totes les condicions referides en el paragraf e) de I'article 2.2 del Reial Decret
1090/2015, de 4 de desembre.

Formulari de recollida de dades.

En cas que la sol-licitud no la presenti el promotor, aquesta haura d’incloure un document que indiqui
les tasques delegades pel promotor a la persona o empresa que actui en el seu nom.

Documentacié de I'Investigador Principal (Compromis de I'IP i col-laboradors, acceptacié de serveis
implicats i Formulari d’utilitzacié de mostres biologiques amb finalitats de recerca). Les signatures han
de ser manuscrites o electroniques i els documents s’han d’adjuntar en format PDF.

En el seu cas, documentacio de I'aprovacioé del protocol per I'6rgan corresponent, en el cas d’estudi
imposat al titular d’autoritzacié de comercialitzacié d’un medicament per I'autoritat nacional competent
o la Comissié Europea.

Formulari de Sol-licitud de Factura per al pagament de la taxa al CEI/CEIm (si escau) o Dispensa
temporal de taxes (en cas d’haver sol-licitat una ajuda pendent de resolucid).

CEI/CEIm HUGTIP Requisits sol-licitud avaluacié inicial: Estudi Observacional amb Medicament (EOM)
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