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Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

Comité Ético de Investigación con medicamentos

REQUISITOS PARA LA EVALUACIÓN DE UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN  PRODUCTO SANITARIO
1. Solicitud de evaluación de un proyecto de investigación  con producto sanitario (documento estándard)  1 copia
2. Memoria del Proyecto de Investigación. Es una propuesta de memoria si ya la tienen hecha en otro formato con el mismo contenido sería aceptable. 1 copia
3. Modelo de Consentimiento Informado (sí que lo requiere el proyecto de investigación). Es una propuesta de consentimiento informado si ya lo tienen hecho en otro formato con el mismo contenido sería aceptable. 1 copia
4. Documento Normalizado Declaración de Buena Práctica Clínica (BPC) (documento estándard CI) 1 copia
5. Curriculum abreviado, debe ser una reseña curricular muy breve del Investigador Principal y de los colaboradores. 1 copia
6. Política de Proteccion de Datos. (documento estándard CI) 1 copia
7. Memoria anual o final del proyecto
8. Documento de confidencialidad de datos. (documento estándard CI) 1 copia
9. Documento informativo jefe/a de servicio
10. Ficha técnica del producto sanitario

11. Marcado CE del producto sanitario
· Copia en CD de toda la documentación presentada. 1 copia.

Los documentos en los que se indica (documento estándard CEIm) es imprescindible que sea en nuestro documento estándard, el resto no es necesario si ya está realizado en otro formato se acepta.

La documentación debe presentarse en papel y en CD en el mostrador de la Fundación de Investigación del CHGUV (Pabellón B - 4ª planta)
 
 

Se acepta la documentación hasta los días 5 de cada mes y el CEIm se reúne los últimos jueves de mes.
Para cualquier duda o consulta se encuentra a su disposición:

Teresa Moratal
FUNDACIÓN INVESTIGACIÓN CHGUV 

PABELLÓN B – 4ª PLANTA

Avda/ Tres Cruces num 2
46014 Valencia

Teléfono: 96 3131800 Ext. 437334
Fax: 96 197 21 26

E-mail: ceicvalencia_hgv@gva.es
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