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

DOCUMENTACIÓN PARA TRAMITAR UNA SOLICITUD DE EPA
1. Memoria de recursos utilizados (contiene colaboradores y Conformidad Jefe de Servicio)
2. Compromiso del Investigador Principal

3. Solicitud del investigador principal para realizar el estudio, dirigida al Comité Ético de Investigación (CEI), en la que se justifique la utilidad del proyecto para él o para la institución.

4. Protocolo de estudio completo que incluya hoja de información al paciente y consentimiento informado, en castellano, estructurado según la legislación vigente e incluyendo los cuadernos de recogida de datos. En los estudios internacionales el cuaderno de recogida de datos puede estar en lengua inglesa. Manual del investigador. 
5. Resumen del protocolo, justificación, hojas de información y de consentimiento informado en catalán y/o en castellano y en un lenguaje comprensible para el nivel intelectual esperado de los pacientes participantes.

6. Resolución de la clasificación de la AEMPS. Si es un estudio EPA-SP aportar la aprobación de la CCAA.

7. Memoria económica: Información relativa a las compensaciones económicas a percibir por el Hospital y por el investigador y colaboradores (a ser posible, cifra recibida por participante)
8. Justificación de su capacidad para archivar el material documental. Si él no tiene la capacidad, puede justificar el acuerdo con el promotor donde se delimite la responsabilidad y el acuerdo de éste en el almacenamiento del material debidamente sellado.

9. Aprobación del estudio si éste ya ha estado aprobado por otro Comité.

10. Comprobante de haber efectuado el ingreso preceptivo  como contribución al mantenimiento de la infraestructura de investigación del Hospital, se hará tras petición de factura a: IRBLLEIDA. Fundació doctor Pifarré, NIF: G25314394. (según se especifica en el documento adjunto).

11.  E-mail con toda la documentación que se ha enviado. 
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