CST ® CONSORCI SANITARI DE TERRASSA

@ HOSPITAL UNIVERSITARI

PS sin marcado CE

Documentacién requerida

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Autorizacion previa de la AEMPS

Dictamen del CEIm de referencia previo (si lo hubiera).

Conformidad de la Direccidn de los centros que participan en el estudio.
Hoja de solicitud, solicitar modelo a: recerca@cst.cat

Protocolo de investigacion, identificado con el titulo, numero de versiény
fecha.

Delegaciéon de representacion Promotor-CRO. Si el solicitante no es el
promotor, autorizacidn 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.

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion Pediatrica (PIP), si
procede.

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, nimero de version y fecha.

CV Investigador/a principal.

Declaracion 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

Certificado de la péliza del seguro para el estudio.

Memoria econdémica. (si es cero, aportar justificacién).
Solicitud exencion de tasas. En el caso de ser promotor independiente
(promotor académico, organizacion sin animo de lucro).
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