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

DOCUMENTACIÓN PARA TRAMITAR CONTRATO DE UN ENSAYO CLÍNICO

Cuando un hospital de Lleida participe como centro de un ensayo clínico:

El Hospital requerirá la siguiente documentación antes de la firma del contrato con el centro
	Documentos para la firma del contrato con el centro:

	1. Memoria de recursos utilizados (contiene compromiso del IP, colaboradores y Conformidad Jefe de Servicio). 
2. Protocolo y resumen en español.
3. Hoja de Información al Paciente y consentimiento informado.
4. Copia de la idoneidad de las instalaciones.
5. Memoria Económica.
6. Poderes notariales delegando al representante del promotor para la firma del contrato de ensayos clínicos y con la Apostilla de la Haya cuando se realice ante fedatario no español.

7. Prueba de la cobertura de seguro o garantía financiera.
8. Anexo1, en formato xml y pdf.

9. El estado de la solicitud de autorización del ensayo, o dictamen de aprobación.
10. Pago por tramitación de expediente. 
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IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

En relación al ensayo clínico:

Título: “………………….”.

Código: …………………

Nº EudraCT: ……………………….
Investigador principal y servicio al que pertenece: …………………………………………………………….. – Servicio de ……………… ………

Centro: ………………………….                   

Se hace constar que teniendo en cuenta la naturaleza y la utilización del medicamento en investigación, este centro cuenta con los recursos humanos, equipamiento e instalaciones necesarios para llevar a cabo este estudio.

Asimismo, se reconoce la colaboración de los siguientes servicios que han sido informados sobre su implicación en el estudio y han expresado su conformidad al respecto.

Otros servicios implicados:
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Marcar en caso de que no sea necesaria la colaboración de otro servicio distinto del principal
En ____________, a  __ de __________  de 2020

Por autorización del Gerente Territorial del ICS Lleida

(Resolución de 12 de junio de 2020)

Francina Sole-Mauri

Direcció Territorial d’Innovació, Recerca i Docència

ICS Lleida. Pirineu i Aran i Gestió de Serveis Sanitaris
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