CST ® CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

@ HOSPITAL UNIVERSITARI

Assajos clinics amb medicaments

Documentacioé requerida de Uestudi

1. Certificat d'aprovacié d'un altre CERM espanyol (en cas de no ser CERM de referencia)-
2. Aprovacié de 'EMA (en cas de no ser CERM de referencia).

3. Full de sollicitud per a presentacio d'estudis al CERM, sollicitar a: recerca@cst.cat

4. Protocol de recerca, identificat amb titol, numero de versié i data.

5. Delegaci6 de representacio Promotor-CRO. Si el sollicitant no és el promotor,
autoritzacio per actuar-hi en nom.

6. Full d'informacié al pacient i consentiment informat (HIP/CI) identificat amb titol,
numero de versié i data o sollicitud d'exempcid.

7. CV de linvestigador principal.

8. ldoneitat installacions

9. Idoneitat investigadors principals.
10. Memoria econoOmica (si és zero, aportar justificacio).
11. Certificat de la polissa de 'asseguranca per a Uestudi.

12. Sollicitud exempcié de taxes. En cas de ser promotor independent (promotor
academic, organitzacié sense anim de lucre).


mailto:recerca@cst.cat
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/

