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REQUISITOS PARA LA TRAMITACION DE CONTRATOS

Para la tramitacion de un contrato de Ensayo Clinico:

Modelo de contrato cumplimentado en castellano.

Memoria econémica.

Aprobacién por la AEMPS*.

Aprobacién del CEIm*.

Protocolo de Ensayo Clinico y resumen del mismo.

Copia del poder notarial del firmante.

Documento de delegacion de funciones/responsabilidades (legitimado notarialmente, o
poderes para firmar en representacion del promotor, en caso de que firme la CRO en
nombre del promotor).

e Certificado de Pdliza de seguro.

e Listado de centros participantes.

*Se puede negociar el contrato sin haberla obtenido, pero sera requisito enviarla para liberar el contrato
firmado.

**Serd necesario que el Promotor contacte directamente con BIODONOSTIA para la obtencién del
Documento idoneidad de las Instalaciones con objeto de que se tramite de forma interna en el centro el
“Informe de pertinencia del ensayo y cargas asistenciales extraordinarias” necesario para la tramitacion del
contrato.

Para la tramitacion de un contrato de Estudio Postautorizacion (EPA):

Modelo de contrato cumplimentado en castellano.

Memoria econdmica.

Clasificacion del estudio por la AEMPS/Autorizacién (EPA-LA).

Aprobacién o informe de notificacién del CEIC de Euskadi y listado de miembros*.
Resolucién favorable de la CAPV (Direccion Gral. De Farmacia) (EPA-SP)*.

Protocolo del estudio y resumen del mismo.

Copia del poder notarial del firmante.

Documento de delegacion de funciones/responsabilidades (en caso de que firme la
CRO en nombre del promotor).

e Listado de centros participantes.

*Se puede negociar el contrato sin haberla obtenido, pero sera requisito enviarla para liberar el contrato
firmado.

Para la tramitacién de un contrato de Estudio No Postautorizacién (No EPA):

Modelo de contrato cumplimentado en castellano.

Memoria econémica.

Clasificacion del estudio por la AEMPS.

Dictamen favorable emitido por el CEIC de Euskadi y listado de miembros*.

Protocolo del estudio y resumen del mismo.

Copia del poder notarial del firmante.

Documento de delegacion de funciones/responsabilidades (legitimado notarialmente, o
poderes para firmar en representacién del promotor, en caso de que firme la CRO en
nombre del promotor).

e Listado de centros participantes.

*Se puede negociar el contrato sin haberla obtenido, pero sera requisito enviarla para liberar el contrato
firmado
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Para la tramitacion de un contrato de Estudio Post-Comercializacién con Producto
Sanitario:

Modelo de contrato cumplimentado en castellano.

Memoria econémica.

Dictamen favorable emitido por el CEIC de Euskadi y listado de miembros*.

Certificado de pdliza de seguro si procede.

Protocolo del estudio y resumen del mismo.

Copia del poder notarial del firmante.

Documento de delegacion de funciones/responsabilidades (legitimado notarialmente, o
poderes para firmar en representacion del promotor, en caso de que firme CRO en
nombre de promotor).

Listado de centros participantes

*Se puede negociar el contrato sin haberla obtenido, pero sera requisito enviarla para liberar el contrato
firmado.

Para la tramitacion de un contrato Proyecto de Investigacion:

Modelo de contrato cumplimentado en castellano.

Memoria econdmica.

Dictamen favorable emitido por el CEIC de Euskadi y listado de miembros*.

Certificado de Péliza de seguro si procede.

Memoria cientifica del proyecto.

Copia del poder notarial del firmante.

Documento de delegacién de funciones/responsabilidades (legitimado notarialmente, o
poderes para firmar en representacion del promotor, en caso de que firme CRO en
nombre de promotor).

Listado de centros participantes.

*Se puede negociar el contrato sin haberla obtenido, pero sera requisito enviarla para liberar el contrato
firmado

De manera general se firmaran tres copias del modelo de contrato salvo indicacion expresa en
otro sentido.

Cuando se disponga de toda la documentacién se enviara a la direcciébn de correo
leyre.curtoarzac@osakidetza.eus donde acusaremos recibo del mismo.




