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Estudis observacionals amb medicaments i les esmenes

Documentacié requerida

1. Dictamen del CERM de referencia (si n'hi hagués).

2. Full de sollicitud, sollicitar model a: recerca@cst.cat

3. Protocol de recerca, identificat amb el titol, el niUmero de versid i la data.

4. Delegacié de representacid6 Promotor-CRO. Si el sollicitant no és el promotor,
autoritzacio per actuar-hi en nom.

5. Full d'informacid al pacient i consentiment informat, identificat amb titol, nimero de
versioé i data.

6. Document de recollida de dades.

7. Memoria econdmica (si és zero, aportar justificacio).

En estudis observacionals de Seguiment Prospectiu. (Eom-SP)

En aquests casos, a més de l'aprovacio d'un CEIM, cal l'autoritzacié de la Comunitat
Autonoma, excepte projectes que es realitzen SENSE ANIM COMERCIAL o PROMOUT
PER UNA ADMINISTRACIO PUBLICA.



