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[image: image2]ANEXO XXII EVALUACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN

(Análisis genéticos y muestras biológicas)
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 SHAPE  \* MERGEFORMAT 





Avda. San Juan Bosco, 13. 50009 Zaragoza


SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE ENSAYO CLÍNICO CON PRODUCTO SANITARIO POR EL CEICA  

D. (Nombre y apellidos del solicitante)


En representación del promotor (nombre y CIF) 

Con domicilio social en


Teléfono:

Fax:


Se acepta la comunicación mediante correo electrónico, en la dirección


EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio
	
	
	
	
	
	

	Titulado

	Código de protocolo
	

	Versión y fecha de
	Protocolo
	

	
	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):
	Solicitud de evaluación 

	Compromiso del investigador principal 

	Certificado de póliza de seguro

	Idoneidad de las instalaciones

	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 en este caso un resumen en español)

	Documento de información al participante y consentimiento informado y material utilizado para el reclutamiento (si hubiere)

	Cuaderno de recogida de datos

	Memoria económica

	Descripción de los productos en estudio (manuales de uso, certificado de marcado CE, otra información necesaria)

	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.

Por lo expuesto, 

SOLICITA

Sea evaluado por el Comité de Ética de la Investigación de la Comunidad de Aragón. (Fecha y firma del promotor/CRO)
Los datos de carácter personal que pudieran constar en esta comunicación serán incorporados al sistema de tratamiento del que es responsable el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS). Los datos serán tratados para la gestión y seguimiento de los estudios evaluados por el CEICA. Los datos serán suprimidos cuando se haya dado respuesta a la gestión y/o tramitación de la solicitud y hayan dejado de ser necesarios. Tiene derecho a acceder, rectificar y suprimir los datos, así como los demás derechos que le otorga la normativa de protección de datos ante el IACS, con domicilio en el Centro de Investigación Biomédica de Aragón. Avda. San Juan Bosco, nº 13, 500009, Zaragoza o solicitándolo a través del mail protecciondedatos.iacs@aragon.es.
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