IBSALSM

Instituto de Jnuesrlgdcmn
Biomeédica de Salamanca @

1 COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIM) del Area de Salud de Salamanca

1.1.1 Ensayos clinicos

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIM) del Area de Salud de
Salamanca, evalua los ensayos clinicos del Centro en los que es elegido por el
Promotor como CEIM evaluador del ensayo clinico.

En los casos de ensayos clinicos donde el Hospital Universitario de Salamanca, o
Centros de Salud de Atencion de Primaria, son solo centros participantes en el
ensayo y el CEIM evaluador del ensayo es diferente al CEIM del Area de Salud de
Salamanca, este ultimo no evalia el ensayo y no es necesario enviar ninguna
documentacion al mismo, en ese caso solo sera necesario remitir la documentacién
para establecer el contrato con los centros de acuerdo al Documento de
Instrucciones de la AEMPS (ver mas informacion en web IBSAL para la realizacion de
contratos en el drea de Salud de Salamanca).

Para mas informacién sobre la evaluacién de ensayos clinicos por el CEIM Area de
Salud de Salamanca como CEIM evaluador del ensayo clinico en:

Secretaria CEIM Area de Salud de Salamanca

Hospital Virgen Vega-CAUSA

Planta semisdtano Edificio Oftalmologia

P2 San Vicente, n? 58-182

37007 Salamanca

Teléfono 923 29 11 00

Extension 55 515

comite.etico.husa@saludcastillayleon.es
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1.1.2 Para estudios observacionales:

Hasta que no se implemente la nueva regulacidon de estudios observacionales, de
momento, la documentacidon necesaria para el contrato y evaluacién de estudios
observacionales sera la enviada por el Promotor/CRO a la Secretaria del CEIM del
Area de Salud de Salamanca en su solicitud de evaluacién. De momento todos los
estudios observacionales que requieran realizarse en CAUSA y Gerencia de Atencién
Primaria de Salamanca tienen que ser evaluados por el CEIM del Area de Salud de
Salamanca.

Para mas informacidn sobre la evaluacién de estudios observacionales por el CEIM
en:

Secretaria CEIM Area de Salud de Salamanca

Hospital Virgen Vega-CAUSA

Planta semisdtano Edificio Oftalmologia

P2 San Vicente, n? 58-182

37007 Salamanca

Teléfono 923 29 11 00

Extension 55 515

comite.etico.husa@saludcastillayleon.es
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