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 SOLICITUD DE EVALUACIÓN

DE MODIFICACIÓN RELEVANTE DE ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTO (EOM)
Documentación indispensable para la evaluación de una enmienda.
· Carta de acompañamiento en formato que permita copiar la información, en la que se solicita a modificación, identificando el ensayo mediante los siguientes datos en la primera página:
· Código de protocolo + Título
· Persona de contacto (nombre, teléfono y correo electrónico) a quien consultar sobre la documentación.
· Nº de modificación/enmienda

· Breve descripción de la enmienda

· Índice de la documentación aportada. Indíquese claramente:
· documento que se enmienda (protocolo, manual del investigador, HIP/CI,…)
· documentación relacionada con la enmienda.
· versión y fecha de los documentos tal y como aparecerán en el dictamen.

· Documento justificativo de la enmienda.  Reseñar los cambios principales o hacer un resumen del objeto de la enmienda.
· Documentos relacionados con la enmienda o modificados por esta. Debe presentarse la versión final y una copia con control de cambios respecto a la última versión aprobada.
· Solicitud pago de tasa al CEIm.  Documento en pdf del email de solicitud de factura enviado al departamento de gestión económica de la fundación (facturacion@vhir.org) indicando todos los datos de facturación. 

· Solicitud de exención de tasas(*).  En caso de promotor independiente (promotor académico, organización sin ánimo de lucro o investigadores del propio HUVH) puede solicitarse la exención de tasas al CEIm.
(*) Si en la solicitud inicial del estudio se concedió exención de tasas, no es necesario volver a solicitarlas en cada enmienda.
Los cambios en el título de un ensayo suelen ir acompañados de otras modificaciones relevantes y, a menudo, este cambio queda diluido en la carta de presentación sin la relevancia que merece. Para que no se generen errores en los dictámenes y tengan que modificarse una vez emitidos, el CEIm del Hospital Universitari  Vall d’Hebron solicita:

· En la carta de presentación descríbase explícitamente el cambio de título. Si es necesario se resaltará en amarillo o se subrayará.
· Los documentos relacionados que se estén utilizando en el estudio  (protocolo, HIP/CI y póliza...) con el título correcto definitivo.
FORMATO DE LA DOCUMENTACIÓN DE UNA ENMIENDA
La documentación de enmiendas o subsanación de enmiendas de estudios observacionales con medicamente debe presentarse solamente en formato digital por correo electrónico a ceic@vhir.org.
CLASIFICACIÓN DE ENMIENDAS
Para clasificar las enmiendas presentadas al CEIm del HUVH se seguirán las Directrices de la Unión Europea: “Directrices detalladas sobre la presentación a las autoridades competentes de la solicitud de autorización de un ensayo clínico de un medicamento para uso humano, la notificación de modificaciones relevantes y la comunicación de finalización del ensayo (2010/C 82/01)”.

Las enmiendas se clasifican en relevantes y no relevantes.
· Enmiendas Relevantes

Se considera que una enmienda es relevante cuando tiene un impacto significativo:

· en la seguridad o integridad física o mental de los participantes o 

· en el valor científico del estudio.
Y es enmienda relevante de un estudio EOM la que afecta a aspectos locales de nuestro centro.

· Enmiendas No Relevantes: 
No cumplen con los criterios de enmiendas relevantes, pero se informa al CEIm sobre cambios en el estudio. No requieren evaluación y sólo hay que notificarlas. Por ejemplo:
· aclaraciones menores en el protocolo,
· correcciones tipográficas,
· cambios CRF,
· cambio de CRO.
Deben presentar presentarse un breve resumen de los cambios realizados en la carta de presentación.
IMPORTANTE


Se consideran también enmiendas relevantes los siguientes casos:


Materiales/obsequios a los pacientes.


Material publicitario.





NO debe notificarse al CEIm:


Enmiendas que afectan localmente a otros CEIm para las cuales nuestro informe no es perceptivo (por ejemplo, cambios de IP en otros centros, enmiendas al protocolo o a la hoja de información al paciente y consentimiento informado cuando el centro Hospital Universitari Vall d’Hebron ya se ha cerrado).











