Instrucciones basicas para la solicitud de aprobacion del Comite de Etica Asistencial:

Por la experiencia que vamos acumulando, a pesar de que cada hospital tiene su funcionamiento
interno en este sentido, los documentos que puede pedir en Comite de Etica Asistencial, o la Unidad
de Ensayos Clinicos, son los siguientes que teneis subidos en la WEB del GENI

e Protocolo

e Sinopsis 0 resumen

e Consentimiento Informado

e  Aprobacion del Comité de referencia (en este caso fue aprbado en primer lugar por la Fe de
Valencia)

Puede que alguno os pida ademas

e  Ficha técnica del dispositivo (Surpass Evolve)

Y por ultimo, es posible que os pidan para eximiros de pagos a las fundaciones y demas entramado
administrativo un documento de memoria econémica o explicativo de memoriaa coste cero. Para esto
os envio una carta tipo del GENI explicando estos términos

e carta geni tipo sobre memoria economica genise

Todos ellos los teneis disponibles junto a este documento, y por supuesto a vuestra disposicidn para
cualquier consulta

Juan Macho



