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Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

Comité Ético de Investigación Clínica

REQUISITOS DE EVALUACIÓN DE ESTUDIO OBSERVACIONAL EN EL COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA DEL CONSORCIO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA

La solicitud de evaluación del estudio deberá acompañarse de: 

· Carta de acompañamiento: 1 copia en papel y CD
· Identificará el Estudio mediante:

· Código de Protocolo.

· Título del Estudio.

· Investigador principal.

· Relación de centros españoles a los que se propone la realización del ensayo indicando los CEIm implicados y cuál será el CEIm de referencia.

· Deberá ir firmada por el solicitante.

· Protocolo del estudio. 1 copia papel y CD
· Resumen del protocolo. 1 copia papel y CD
· Documentos referentes al Consentimiento informado y la Hoja de información al paciente. 1 copia papel y CD
· Dictamen favorable de un CEIC acreditado. 1 copia papel y CD
· Clasificación de la AEMPS. 1 copia papel y CD
· Resolución CCAA en caso de EPA-SP. 1 copia papel y CD
· Cuaderno de recogida de datos. CD
· Ficha técnica del medicamento investigado (si procede). CD
· Memoria económica. 1 copia papel y CD
· Currículum vitae abreviado  del Investigador/es principal/es. CD
DOCUMENTOS LOCALES

· Justificante de la solicitud de pago de tasas de evaluación. Rellenar documento normalizado disponible en la web. La factura se solicitará mediante e-mail: gomez_jo@gva.es facilitando título del ensayo, código de protocolo, investigador principal y datos de facturación. 1 copia papel y CD
Los importes de las tasas son:

· Evaluación  Estudio Observacional: 


- Si es primer CEIC que lo evalúa: 1000€ sin IVA (1180€ con IVA).


- Si es Revisión Administrativa: 300€ sin IVA (354€ con IVA). 

· Evaluación Enmienda Relevante: 300€ sin IVA (354€ con IVA).

· Gestión administrativa: 500€ sin IVA (590€ con IVA) Una vez firmado el contrato/adenda se abonarán 500 € (+ IVA) de gestión administrativa..
· Idoneidad del equipo colaborador. Rellenar documento normalizado disponible en la web. Debe estar firmado por el investigador principal y por cada investigador o colaborador que participe en el estudio. 1 copia original firmada y CD
· Compromiso del investigador. Rellenar documento normalizado disponible en la web. 1 copia original firmada y CD
· Autorización Jefe de Servicio. Rellenar documento normalizado disponible en la web. En el caso de que el investigador principal sea el jefe de servicio, debe firmarlo también el Director Médico Asistencial del Hospital, pero de este última firma se encarga el CEIC una vez  recibida la documentación. 1 copia original firmada y CD
· Copia en CD de toda la documentación presentada. 1 copia.

Teresa Moratal Hurtado
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FUNDACIÓN INVESTIGACIÓN CHGUV 
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