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OCTUBRE 2014
	COMITÉ  ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 

ÁREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

HOSPITAL CLÍNICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID


	ESTUDIOS POSAUTORIZACIÓN DE TIPO OBSERVACIONAL PARA MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO DE ACTUACIÓN EN EL CEIC ÁREA DE SALUD VALLADOLID ESTE
Página web: http://www.ceic-hcuv.es


	DOCUMENTACIÓN REQUERIDA: 

ORIGINAL Y COPIA Y UN CD CON TODA LA INFORMACIÓN




	DOCUMENTOS a presentar:


1- CARTA DE ACOMPAÑAMIENTO

2- ASPECTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS:
Documentación acorde a lo exigido por Orden SAS/3470/2009.

1.1. Documentos AEMPS con clasificación del tipo de estudio

1.2. Resolución de aprobación estudio por AEMPS, si procede

1.3. Resolución de aprobación estudio por la D.G. de Salud Pública y Consumo
       Castilla y León, si procede (EPA-SP)

1.4. Resolución del CEIC que ha aprobado el estudio, así como autorizaciones de
       otros CEICs, si procede
3- MEMORIA DEL ESTUDIO POST-AUTORIZACION: protocolo, hoja de información al paciente y consentimiento informado…
4- COSTES: Memoria económica: retribución al investigador.
5- COMPROMISO DE INVESTIGADOR Y COLABORADORES: Compromiso de participación en el estudio firmado por el Investigador principal y colaboradores. 

6- CONFORMIDAD DEL JEFE DE SERVICIO / UNIDAD: Conformidad de participación en el estudio firmada por el Jefe de Servicio en los EPA-LA, EPA-AS (o VºBº en el compromiso de participación del investigador en el HCUV).

7- CUMPLIMENTACION DEL ARCHIVO documento-recepción-epa.doc SOBRE RECEPCION DEL EPA EN EL HCUV, Y ENVÍO POR E-MAIL AL SECRETARIO TECNICO (alvarez@med.uva.es)
· El CEIC del Área de Salud Valladolid Este se reúne, como norma general, el último jueves de cada mes. 

· La documentación debe ser remitida a principios de mes.

 
· MODELOS DE CONTRATO: Se encuentra disponible en la web de este CEIC.
	Dirección Postal envío de documentación


	Dirección Hospital

	F. Javier Álvarez González

COMITÉ  ÉTICO  DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA

AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

Farmacología, 6ª planta,

Facultad de Medicina,

c/ Ramón y Cajal, 7

47005 Valladolid
	Hospital Clínico Universitario,

Avenida. Ramón y Cajal, 3, 

47003 Valladolid.

	Tel: 983 423077 –llamar de 13 a 14 h
	

	e-mail: enviar a ambas direcciones
alvarez@med.uva.es
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
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