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DOCUMENTACION NECESARIA:

e Protocolo o Memoria del Estudio de Investigacion.

e Cuaderno de recogida de datos (en ensayos complejos suelen disponer
ademds de Manual del Investigador, en cuyo caso también lo han de
aportar).

e Hoja de Informaciéon al Paciente y Consentimiento Informado (ANEXO-
CEIm-05: Modelo de Consentimiento Informado; ANEXO-CEIm-06:
Modelo de Consentimiento Informado (Menores); ANEXO-CEIm-07:
Solicitud de Exencion del Consentimiento Informado).

e Pdliza del Seguro (sélo para ensayos clinicos).

e Memoria econdmica (puede incluirse en el protocolo).

e Llistado de centros (para estudios multicéntricos; puede incluirse en el
protocolo).

¢ Informe del CEl de referencia (para estudios multicéntricos).

e Clasificacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (sélo para estudios con medicamentos).

e Compromiso del Investigador principal y colaboradores (ANEXO-CEIm-
10: Certificado de Compromiso de los Investigadores).

e |doneidad de las instalaciones y del Equipo Investigador (ANEXO-CEIm-
08: Certificado de Idoneidad de las Instalaciones y ANEXO-CEIm-09:
Certificado de Idoneidad de los Investigadores).

e Curriculum Vitae de los investigadores (solo serd necesario en el caso en

que el CEIm lo solicite expresamente).

Enviar por correo electrénico a ceictalavera@sescam.jccm.es a:

Con excepcion de los ensayos clinicos con medicamentos que hayan sido

evaluados conforme al RD 1090/2015, los promotores comerciales de estudios

gue se presentan para su evaluacion en este CEIm, antes de la emision del

dictamen, deberdn abonar en concepto de “Costes por gestion y evaluacion
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de estudios — CEIm"” la cantidad de 600 €, impuestos incluidos, mediante
fransferencia bancaria a la cuenta abierta en la entidad Liberbank, cuyo
titular es “Fondos de docencia SESCAM - Hospital Nifra. Sra. del Prado, CIF
Q4500146H, n.° de cuenta ES82 2105 3648 3134 0000 1365. Deberdn aportar
justificante acreditativo de lo orden de transferencia a

ceictalavera@sescam.jccm.es.

Si se trata de proyectos de investigacion locales, es suficiente con que se
envie:

e Protocolo o Memoria del Estudio.

e Cuaderno de recogida de datos.

e Hoja de Informaciéon al Paciente y Consentimiento Informado (ANEXO-
CEIm-05: Modelo de Consentimiento Informado; ANEXO-CEIm-06:
Modelo de Consentimiento Informado (Menores); ANEXO-CEIm-07:
Solicitud de Exencion del Consentimiento Informado).

e Memoria econdmica (puede incluirse en el protocolo).

e Compromiso del Investigador principal y colaboradores (ANEXO-CEIm-
10: Certificado de Compromiso de los Investigadores).

e |doneidad de las instalaciones y del equipo investigador (ANEXO-CEIm-
08: Certificado de Idoneidad de las Instalaciones y ANEXO-CEIm-09:

Certificado de Idoneidad de los Investigadores).
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