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REQUISITS PRESENTACIO CEIm HUGTIP: SOL-LICITUD AVALUACIO INICIAL
ASSAIG CLINIC AMB MEDICAMENT

Per tal que el CEI-HUGTIP actui en qualitat de CEIm és imprescindible realitzar consulta prévia a la Secretaria Técnica
(ceic.germanstrias@gencat.cat) indicant les dades basiques de I'estudi, el nombre de centres participants i la data
estimada de presentacio.

Un cop obtinguda I'acceptacié de la Secretaria Técnica caldra que gestioni I'obtencié del document d’idoneitat de les
instal-lacions del centre.

Finalment cal fer la presentacié telematica de la sol-licitud d’avaluacié a través del Portal de Ensayos Clinicos con
Medicamentos de la AEMPS incloent-hi la seglient documentacio:

DOCUMENTACIO PART | (CEIm i AEMPS)

1. Carta de presentacié/acompanyament que ha de:

= Indicar, quan calgui, si I'assaig és de baix nivell d’intervencié i proporcionar la justificacié corresponent.
= Incloure una llista completa dels medicaments auxiliars.
= |Indicar on es descriuen (referéncia creuada) el procediment de seleccié de subjectes i la gestioé de les mostres
biologiques obtingudes a I'assaig.
= Incloure el compromis del promotor que les dades seran recollides i processades conforme la legislacio vigent
de proteccio de dades.
= |dentificar on es troba (referéncia creuada) la informacié de seguretat de referéncia per als medicaments en
investigacio.
= Incloure qualsevol altra informacié util per a I'avaluacid de I'estudi.
. Formulari de sol-licitud.
. Autoritzacio del promotor al sol:licitant (si escau)
. Protocol, estructurat segons la legislacié vigent.
. Resum del protocol.
. Manual de I'Investigador o fitxa técnica del medicament en investigacio.
. Manual de I'Investigador o fitxa técnica dels medicaments auxiliars.

. Assessorament cientific i Pla d’investigacié Pediatrica (si escau).
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. Justificacié del caracter de baix nivell d’intervencié per a I’assaig (si no s’inclou en la carta de presentacid).

DOCUMENTACIO PART Il (CEIm)

10. Documents en relacid als procediments i material utilitzat per al reclutament dels subjectes.
11. Full/s d’Informacié al Pacient i Consentiment/s Informat/s.

12. Document d’ldoneitat dels investigadors. Ha d’incloure una llista dels centres participants i investigadors principals
de I'assaig, aixi com el nombre de subjectes previstos a incloure en cada centre.

13. Prova de la cobertura d’asseguran¢a o garantia financera en la qual es relacionin tots els centres participants i
investigadors principals de |'assaig.

14. Memoria economica.

15. Formulari de Sol-licitud de Factura /Justificant del pagament de la taxa al CEIm (si escau)

16. Documents a aportar per a cadascun dels centres participants:

= Curriculum Vitae abreujat de I'Investigador Principal
= Idoneitat de les instal-lacions

@ Si necessita més informacid sobre els aspectes practics que comporta I'aplicacié del Reial Decret 1090/2015 pot consultar
la web de la “Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios”.

Si necessita més informacio relacionada sobre com gestionar I'obtencié del document d’idoneitat de les instal-lacions del centre
pot consultar I'apartat de “gesti6 d’idoneitat de les instal-lacions del centre”
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