=l
- — I Unidad Central de Investigacion Clinica e Innovacion (UCICi)
wA HOSPITALES

REQUISITOS PARA LA PUESTA EN MARCHA DE
ESTUDIOS OBSERVACIONALES EN IMED HOSPITALES

Los contratos de ensayos clinicos que se firmen con IMED Hospitales se gestionaran siguiendo
las instrucciones que se describen a continuacion.

El correo electronico de contacto para la negociacion de los contratos es:
vcarretero@imedhospitales.com

DOCUMENTACION GENERAL

1. Protocolo en inglés o castellano

2. Resumen del protocolo en castellano

3. HIP/CI o confirmacion exencion por parte del CEIm

4. Resolucion autorizacion autondmica en el caso de estudios EOm de seguimiento pro-
spectivo (o cuando este disponible). Antiguos EPA-SP.

5. Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

6. Memoria econdmica

7. Poderes/delegacion (CRO). Justificacion de la representacion de las partes firmantes en el
contrato.

8. Dictamen CEIm (si esta disponible en el momento de la firma)

9. CVdellP

DOCUMENTACION LOCAL

Internamente se gestionara la siguiente documentacion:
10. Compromiso del Investigador Principal
11. Compromiso del equipo colaborador (si aplica)
12. Visto Bueno del Jefe de Servicio (si aplica)
13. Conformidad del Centro (CDC)

CONDICION SUSPENSIVA DEL CONTRATO

La eficacia juridica del contrato quedara sometida al cumplimiento de que el Promotor obtenga
la autorizacion por parte de la AEMPS del Estudio y/o Comunidad autonoma (si aplica) asi como
el dictamen favorable del CEIm.
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