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Ensayos Clinicos con medicamentos

Documentacion requerida del estudio

10.

11.

12.

Certificado de aprobacién de otro CEIm espafol (en caso de no ser CEIm de
referencia)-

Aprobacién de la EMA (en caso de no ser CEIm de referencia).

Hoja de solicitud para presentacion de estudios en el CEIm, solicitar a:
recerca@cst.cat

Protocolo de investigacion, identificado con titulo, nimero de versidony fecha.

Delegacién de representacion Promotor-CRO. Si el solicitante no es el promotor,
autorizacién para actuar en nombre de él.

Hoja de informacidn al paciente y consentimiento informado (HIP/CI) identificado
con titulo, numero de versiéon y fecha o solicitud de exencidn.

CV delinvestigador principal.

Idoneidad instalaciones

Idoneidad investigadores principales.
Memoria econdmica (si es cero, aportar justificacion).
Certificado de la péliza del seguro para el estudio.

Solicitud exencién de tasas. En el caso de ser promotor independiente (promotor
académico, organizacion sin animo de lucro).
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