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SOLICITUD DE EVALUACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON

MEDICAMENTO (EOM)

REQUISITOS (documentacion indispensable para la evaluacion de un EOM)

Carta de acompafamiento en formato que permita copiar la informacién y en la que se

solicita la evaluacién, identificando el estudio mediante los siguientes datos en la primera
pdgina:

e (Cddigo de protocolo

e Titulo

e Investigador Principal

e Promotor

e Investigador Coordinador

e Indicar si es de seguimiento prospectivo

indice de la documentacién presentada con versién y fecha de los documentos que deben
incluirse en el dictamen (protocolo, HIP-CI).

Delegacidon de representacién Promotor-CRO. Si el solicitante no es el promotor,

autorizacion para actuar en nombre de él.

Protocolo en espafiol (redactados de acuerdo al Anexo | del Real Decreto 957/2020, de 3
de noviembre). Se aceptard en inglés siempre y cuando venga acompafiado de resumen
en espanol. Indicar version y fecha.

Informacion importante que debe constar:

- Promotor

- Investigador coordinador

- Si es prospectivo: indicar la justificacion conforme no modifica la practica
clinica habitual.

- Procedimiento de seudoanonimizacién o anonimizacién de datos personales

- Sospechas de Reacciones Adversas — notificacion y responsable

Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado (HIP/CI). Redactados de

acuerdo al Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre. Indicar version y fecha.

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento o medicamentos del estudio.

Compromiso del investigador y colaboradores /Aceptacion de Servicios Implicados de

nuestro centro firmado por los jefes de Servicio de todos los servicios implicados en el

ensayo, incluyendo el del IP propio estudio.
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CV del IP de nuestro centro.

Memoria econémica desglosada. Debe incluir las fuentes de financiacién del estudio y

compensaciones previstas para los sujetos participantes e investigadores.

De no disponer de financiacidn se debe aportar un documento donde se indique / justifique
gue no disponen de financiacion.

Para una investigacidn clinica sin animo _comercial, el promotor deberd presentar una

declaracién responsable firmada por el promotor y por el investigador coordinador de que
el estudio cumple con todas las condiciones!”.

Comprobante del pago de tasas del CEIm. Adjuntar documento en pdf del correo enviado
al departamento de gestién econdmica de la fundacion a través de facturacion@vhir.org,

para solicitar la emisién de la factura.

En caso de promotor independiente (promotor académico, organizacion sin animo
de lucro o investigadores del propio HUVH o de alguno de sus Servicios) puede solicitarse
exencion de tasas al CElm.

Los estudios clinicos que se correspondan con la definicién de «investigacion clinica sin
animo comercial» se beneficiaran de las exenciones de tasas o tasas reducidas, de acuerdo
con lo previsto en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio.

En caso de que se haya solicitado una ayuda/beca, se puede solicitar una Dispensa
temporal de las tasas por solicitud de ayuda.

(*) «Investigacidn clinica sin animo comercial»: Investigacion llevada a cabo por los investigadores sin la participacion de la industria
farmacéutica o de productos sanitarios que retine todas las caracteristicas siguientes:

1.2 El promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica publica, organizacion sin dnimo de lucro, organizacion de
pacientes o investigador individual.

2.2 La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el primer momento del estudio.

3.2 No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los datos para usos regulatorios o que
generen una propiedad industrial.

4.2 E| disefio, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacion de resultados de la investigacion se
mantienen bajo el control del promotor.

5.2 Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de desarrollo para una autorizacién de
comercializaciéon de un producto.
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PRESENTACION

La documentacidn se debe presentar en formato digital a través del correo electrdnico

ceic@vhir.org.

Puede hacerse cualquier dia del mes. Debe ser completa. Los documentos deben estar
correctamente identificados por tipo de documento, versién y fecha.

Si la presentacion no esta completa se iniciara el periodo de subsanacién que alargara el periodo
de evaluacion y obtencién de dictamen.

RESOLUCION

Se incluira la solicitud a evaluaciéon una vez recibida la solicitud completa y valida. El CEIm
dispone de 10 dias naturales para su validacién.

Se emitira el correspondiente dictamen para todo el territorio Espafiol en 30 dias naturales. El
plazo de evaluacion se interrupe en caso que se solicite alguna correccidn de la documentacién
aportada.

Presentacion de respuesta a aclaraciones al CEIm (en caso que se soliciten):
Se presentard en cualquier momento del mes por correo electrdnico a ceic@vhir.org.

Se debe incluir una carta de respuesta en la que se incluya la descripcidn de los documentos
modificados y nuevas versiones y fechas para que asi consten en el dictamen final.

Los documentos modificados se deben de presentar por partida doble, con los cambios
marcados y con los cambios aceptados.

Consultas:
Pueden dirigirse a:
Unidad de Soporte a los Comités Eticos (USCE)

ceic@vhir.org
Teléfono: 93 489 40 10
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