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PS con marcado CE siguiendo instrucciones de uso y dentro finalidad
prevista.

Documentacion requerida

Autorizacioén previa de la AEMPS, tan sélo en el caso en el que la investigacion
suponga someter a sujetos a procedimientos adicionales a los aplicados en
condiciones normales de uso del producto y estos sean invasivos o gravosos.

Dictamen del CEIm de referencia (si lo hubiera).
Conformidad de la Direccidn de los centros que participan en el estudio.
Marcado CE y manual de instrucciones del/los producto/s sanitarios.

Hoja de solicitud, solicitar modelo a recerca@cst.cat

Protocolo de investigacion, identificado con el titulo, niumero de versiéon y fecha.

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

Manual del Investigador del/los productos en investigacion.
Instrucciones de uso del/los producto/s sanitario/s en investigacion.

Material y métodos de reclutamiento. En caso de utilizar algun material o método
de reclutamiento adjuntar el documento junto con un explicativo de su intencién de
uso.

Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado, identificado con
titulo, numero de version y fecha.

CV Investigador/a principal.

Declaracién de intereses (Declaration of Interest — DOL) de los/las IPs participantes
en el estudio. Formato publicado en Eudralex — Volumen 10 — Capitulo |

Idoneidad de las instalaciones en formato digital, de todos los centros
participantes en el estudio.

Memoria econdémica. (si es cero, aportar justificacién).

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


https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2024-10/ES_Solicitud_Evaluacion_%20PS%20amb%20CE%26indicacions.pdf
https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2024-10/ES_Solicitud_Evaluacion_%20PS%20amb%20CE%26indicacions.pdf
mailto:recerca@cst.cat
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-authorised-under-regulation-eu-no-5362014
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-authorised-under-regulation-eu-no-5362014
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
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En caso de que el estudio implique algiin procedimiento invasivo o gravoso y sea
multicéntrico, se debera anadir el CV, Dol e Idoneidad de las instalaciones de todos
los/las IP y centros participantes.



