CEIm - Hospital Universitari Arnau de Vilanova Hospital Universitari
de la Gerencia Territorial de Lleida - GSS Arnau de Vilanova Lleida

Requisits per I’'avaluacio d'Investigacio Clinica amb
Producte Sanitari
Si desitgen que el nostre CEIm sigui avaluador d’una Investigacié Clinica amb

Producte Sanitari, han d’enviar la documentacid per correu electronic a
ceim.lleida.ics@gencat.cat

Es segueixen els requisits descrits al RD 192/2023 i al RD 1090/2015 aixi com els
documents d'instruccions publicats per I’AEMPS a la seva pagina web.

Investigacions Cliniques amb Producte sanitari SENSE MARCATGE CE
o bé AMB MARCATGE CE EN EL QUE EL PRODUCTE S'UTILITZARA PER
UNA FINALITAT DIFERENT A L’APROVADA

DOCUMENTACIO:

- Carta de presentacid (pot ser el propi text del correu electronic)
detallant titol, codi protocol, promotor, Investigador principal etc.

- Pla d'investigacié Clinica (protocol). Indicar data i versio

- Resum del protocol en castella (En cas de que el protocol es presenti
en angles)

- Material i metodes de reclutament

- Full d'Informacié al pacient - Consentiment Informat. Indicar data i
versio

- Manuel de I'Investigador/Instruccions d'Us/Marcatge CE quan apliqui

- Llistat de Centres i Investigadors Principals en estudis multicéntrics

- CV de l'Investigador Principal de tots els centres participants en
I'estudi. Aquest ha d’incloure I'experiéncia professional en recerca.

- Compromis de I'IP.

- Idoneitat de les Instal-lacions

o Al nostre centre es gestionara mitjancant la memoria de recursos
interna (sol-licitar al CEIm).
- Prova de la cobertura d'assegurancga o garantia financera
o En el cas d'Investigacié Clinica sense anim comercial, s'ha d'aportar el
model de compromis del promotor (Annex VI).
- Memoria econdmica

o Presentar document d’exempcié de taxes en cas de promotor

independent (académic o organitzacié sense anim de lucre).
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Investigacions Cliniques amb Producte sanitari amb MARCATGE CE
SEGUINT INTRUCCIONS D’'US I FINALITAT PREVISTA:

DOCUMENTACIO:

- Carta de presentacid (pot ser el propi text del correu electronic)
detallant titol, codi protocol, promotor, Investigador principal etc.
- Pla d'investigacié Clinica (protocol) Indicar data i versié
- Resum del protocol en castella (En cas de que el protocol es presenti
en angles).
- Marcat CE i manual d’instruccions del/s producte/s sanitari/s
- Material i metodes de reclutament
- Full d’'Informacié al pacient - Consentiment Informat Indicar data i
versio
- Llistat de Centres i Investigadors Principals en estudis multicéntrics
- CV de Il'Investigador Principal de tots els centres participants en
I’estudi. Aquest ha d’incloure I'experiéncia professional en recerca.
- Compromis de I'IP.
- Idoneitat de les Instal-lacions
o Al nostre centre es gestionara mitjancant la memoria de recursos
interna (sol-licitar al CEIm).
- Prova de la cobertura d’asseguranga o garantia financera
o En el cas d'Investigacié Clinica sense anim comercial, s'ha d'aportar el
model de compromis del promotor (Annex VI).
- Memodria econdmica
o Presentar document d’exempcié de taxes en cas de promotor

independent (académic o organitzacié sense anim de lucre).

En cas de no ser CEIm de referéncia s’acceptara el Dictamen Favorable d’un
altre CEIm acreditat al territori i es sol-licitara la mateixa documentacio per tal
de poder assessorar a la Direccié del Centre per la seva conformitat.
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