[image: image1.png]I{mn ron %-N”B.V:n WI[O"”" Ejﬂ_ﬁ‘o





SOL·LICITUD D'AVALUACIÓ D’ASSAIG CLÍNIC

Des del 31 de gener del 2023 totes les sol·licituds inicials d'assajos clínics s'han de presentar de conformitat amb el Reglament EC i mitjançant el Portal CTIS.

Totes les sol·licituds d'assaig clínic que es tramitin a través de CTIS tindran una decisió que el promotor rebrà al mateix sistema, que tindrà plena validesa d'acord amb el Reglament 536/2014, sense necessitat de resolucions addicionals a nivell nacional.
REQUISITS 
Se segueixen els descrits al RD 1090/2015 i al document d’instruccions publicats per l’AEMPS a la seva pàgina web i aplica a un assaig clínic amb medicament.

S’ha de presentar, en un format que permeti copiar la informació, la següent documentació:
· Carta de presentació.

· Model 317 de pagament de taxes (si s’escau)

· Cumpliment amb la regulació EU

Nota.- El promotor NO comercial queda exempt de pagament de taxes.  Només en aquests casos s’haurà d’aportar una declaració signada per el promotor basat en els punts que apreixen al document d’intruccions de l’AMEPS publicat a la seva pàgina web.

Part I
· Protocol (en anglès o castellà).
· Resum del protocol en castellà (en cas que es presenti el protocol en anglès).

· Manual de l’investigador o fitxa tècnica del medicament o medicaments de l’assaig clínic.  

· Fitxa tècnica o manual de l’investigador dels medicaments auxiliars (no investigats), si escau. 

· Assessorament científic i/o PIP (Pla de recerca pediàtrica), si escau.

Part II
· Procediment de selecció
· Informació als subjectes d’assaig, formulari de consentiment informat (FIP/CI) i procediment de consentiment informat. Hi estan inclosos els de mostres biològiques.
· Declaració d’interessos (Declaration Of Interest - DOI) dels IPs participants a l’estudi. Format publicat a Eudralex – Volumen 10 – Capitulo I
· CV de l'investigador principal de cada centre participant a l’assaig.  Format europeu publicat a Eudralex – Volumen 10 – Capitulo I
· Idoneïtat de les instal·lacions en format digital.
Nota.- El document del nostre centre ha d’anar signat pel cap de servei de l’investigador principal i per la gerent de la Fundació.
· Prova de la cobertura d’assegurança o garantia financera: 
a) Model de certificat d’assegurança per a un assaig clínic amb medicament i promotor amb ànim comercial (Annex VA del document d’instruccions de l’AEMPS). El CEIm pot sol·licitar la pòlissa completa si necessita informació addicional.
b) En el cas d’assaigs clínics sense ànim comercial, s'ha d'aportar el model de compromís del promotor (Annex VI del document d’instruccions de l’AEMPS).
c) I en el cas d’un assaig clínic de baix nivell d’intervenció, cal aportar el model de certificat del representant del centre/organització (Annex VII del document d’instruccions de l’AEMPS) per a cada centre participant.
· Memòria econòmica.
Nota.- Documents per al pacient: només formen part de la part II de l’assaig els FIP-CI i qualsevol material de reclutament, així com qualsevol document que rebi el pacient abans de signar el consentiment informat o document que vagi annex a un FIP-CI. No en formen part, per exemple, els diaris de pacient, diaris de medicació, targeta de pacient, etc.
PRESENTACIÓ
Es pot fer qualsevol dia del mes, tal i com estableix la normativa vigent. S’ha de presentar la sol·licitud completa; en cas contrari, s’entrarà en un període de subsanació que ampliarà el calendari d’avaluació 10 dies naturals per aportar la documentació sol·licitada.
VALIDACIÓ, I SUBSANACIÓ D’ASSAIG CLÍNIC AMB MEDICAMENTS
· Se seguiran els terminis que estableix la EMA (veure CTIS guidance v2 – Punt 5.Timetable)
· En cas que se sol·liciti subsanació, s’inclourà a CTIS.
· Es disposa de 10 dies naturals per contestar la subsanació.
AVALUACIÓ
El CEIm distribuirà i organitzarà les presentacions validades a la reunió que consideri segons les entrades totals rebudes, però complint sempre el calendari d’avaluació establert per la EMA (veure CTIS guidance v2 – Punt 5.Timetable).
RESOLUCIÓ DE LA PART II

El CEIm, dins el termini establert per la EMA, pujarà les decisions corresponents a CTIS. 
L’autorització final serà emesa per l’AEMPS a través de CTIS.
RESPOSTA D’ACLARIMENTS
En cas de que se sol·licitin aclariments, el promotor disposa de 12 dies naturals per enviar la resposta a través de CTIS.
S’ha de presentar un document de resposta als aclariments i els documents modificats. D'aquests últims, sempre se n’ha de presentar la versió neta i la versió amb els canvis marcats. 
CONSULTES
Les consultes es poden adreçar a:


Unitat de Suport al CEIm

ceic@vhir.org

Telèfon: 93 489 40 10
