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

Requisits per I’'avaluacioé d’Estudis Observacional amb
medicament (EOm)

Si desitgen que el nostre CEIm sigui avaluador dun Estudi Observacional amb
medicament, han d’enviar la documentacié per correu electronic a
ceim.lleida.ics@gencat.cat

Es segueixen els requisits descrits al RD 957/2020 i al document d’instruccions
publicats per I’AEMPS a la seva pagina web.

DOCUMENTACIO:

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

- Protocol. Indicar data i versio

- Resum del protocol en castella si el protocol esta escrit en angles.

- Full d'informacié al pacient — consentiment informat. Indicar data i
versio

- Manual del investigador / Fitxa técnica del medicament

- Compromis de I'IP.

- Llistat de Centres i Investigadors Principals en estudis multicéntrics.

- Memoria de recursos interna del centre (inclou Compromis del IP;
col-laboradors i Conformitat del Cap de Servei).

- Memoria 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 se sol-licitara la mateixa documentacié per tal
de poder assessorar a la Direccio del Centre i donar la seva conformitat.

Sistema de
Salut de Catalunya



mailto:ceim.lleida.ics@gencat.cat
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