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ACREDITADO POR ENAC

EMPRESA CERTIFICADA




ANEXO XXII EVALUACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN

(Análisis genéticos y muestras biológicas)
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SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE ESTUDIOS POST-AUTORIZACIÓN POR EL CEICA
D. 


(nombre y apellidos del solicitante)

En representación del Promotor:                                               CIF:


(relación con la entidad promotora)

Con domicilio social en


Teléfono
Fax


Se acepta la comunicación mediante correo electrónico, en la dirección


EXPONE:

Que desea llevar a cabo el Estudio Post-autorización Titulado


Código de protocolo


Versión y fecha de
Protocolo



Enmienda relevante



Hoja de información al paciente


Que será realizado por:

	INVESTIGADOR PRINCIPAL
	SERVICIO
	CENTRO

	
	
	


Que el estudio se realizará tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable y siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas. 

Que se adjunta la siguiente documentación (en formato electrónico salvo los documentos en los que se solicite el original con las firmas correspondientes):
	Solicitud de evaluación  (Original)

	Compromiso del investigador principal (Original) 

	Compromiso con las normas de buena práctica clínica (Original) 

	CV del investigador principal y de los colaboradores (formato libre), salvo que haya sido presentado al CEICA en los 2 últimos años

	Protocolo en español o en inglés (incluyendo resumen en español)

	Documento de información al participante y consentimiento informado

	Cuaderno de recogida de datos

	Memoria económica

	Ficha técnica de los fármacos de estudio

	Documento de autoliquidación de tasa por evaluación  –junto con el justificante del pago*


· La justificación del pago de tasas al IACS será imprescindible para comenzar el procedimiento de evaluación por el CEICA.
En caso de que el estudio ya tenga el dictamen favorable de un CEIm acreditado, no es imprescindible presentarlo para evaluación por el CEICA.

Por lo expuesto, SOLICITA sea evaluado por el Comité de Ética de la Investigación de la Comunidad de Aragón.

(Fecha y firma del promotor)
Los datos relativos al ensayo, promotor e investigador serán incorporados a un fichero cuyo responsable es el IACS y que cumple con las garantías de la LO 15/99 de protección de datos de carácter personal. Para ejercer sus derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición debe dirigirse a: IACS, Avda San Juan Bosco, 13. 50009 Zaragoza.



