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Se siguen los requisitos descritos y publicados en la pagina web de la AEMPS.

Se pueden usar los modelos de los documentos publicados en la pagina web de la AEMPS para ensayos

clinicos con medicamento adaptandolos a la investigacion clinica con producto sanitario.

La documentacién se debe presentar en formato copiativo y electrénico a través de ceic@vhir.org

La presentacidn se puede hacer cualquier dia del mes. Se debe presentar la solicitud completa; en caso

contrario se entrard en un periodo de subsanacién que ampliara el calendario de evaluacién (10 dias

naurales — en el caso de ser promotor sin dnimo comercial, el periodo de respuesta se ampliara a 30

dias naturales) para aportar la documentacion solicitada.

Documentacién a presentar:

Carta de acompaiiamiento en la que se solicita la evaluacion y que debe incluir la siguiente

informacion:
o Titulo.
o Indice de la documentacién presentada detallando la versién y fecha que debe

aparecer en el dictamen.
Cédigo de protocolo.
Listado de centros participantes e IPs.

Delegacién de representacidn Promotor-CRO. Si el solicitante no es el promotor, autorizacion

para actuar en nombre de él.

Plan de Investigacién Clinica (Clinic Investigation Plan-CIP) / Protocolo.

Resumen del protocolo en espaiiol (en caso de presentar el protocolo en inglés).

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacidn Pediatrica (PIP), si procede.

Material y metodos de reclutamiento. En caso de utilizar algun material o método de

reclutamiento adjuntar el document junto con un explicativo de su intencién de uso.

Se considera material de reclutamiento cualquier material y/o documento que reciba el
paciente antes de firmar el consentimiento informado o documento que vaya anexo a una HIP-
Cl.

No forman parte, por ejemplo, los diarios de paciente, diarios de medicacién o tarjeta de
paciente.


https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/instrucciones-de-la-aemps-para-la-realizacion-de-investigaciones-clinicas-con-productos-sanitarios-en-espana/
mailto:ceic@vhir.org
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Informacién a los sujetos de ensayo (HIP), formulario de consentimiento informado (Cl) y

procedimiento de consentimiento informado. Incluidos los de muestras bioldgicas.

CV Investigador/a principal de todos los centros participantes en el estudio. En formato digital,

que incluya la formacién en buena practica clinica, su experiencia profesional en ensayos
clinicos y atencién a pacientes. Asi como cualquier circumstancia que pudiera influir en su
imparcialidad (la ausencia de referencia alguna de esta Ultima se entendera como ausencia de
estas).

Declaracion de intereses (Declaration of Interest — DOI) de los/las IPs participantes en el

estudio. Formato publicado en Eudralex — Volumen 10 — Capitulo |

Idoneidad de las instalaciones en formato digital, de todos los centros participantes en el

estudio.  Solicitar documento al departamento de Gestién Documental a través de
gestio.documental@vhir.org.

En nuestro centro debe ir firmada por la/el Responsable del Servicio del equipo investigador y
por la gerente de la Fundacion.

En caso de ser investigaciéon unicéntrica se puede substituir por el Compromiso del equipo

investigador y acceptacion de servicios implicados.

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera. Se acepta el modelo de certificado de

seguro para un ensayo clinico con medicamento y promotor con dnimo comercial (Anexo VA
del documento de instrucciones de la AEMPS). EI CEIm podra solicitar la péliza completa si
necesita informacion adicional.

En el caso de Investigacidn Clinica sin dnimo comercial, se debe aportar el modelo de
compromiso del promotor (Anexo VI del documento de instruccioes de la AEMPS).

Memoria econdmica. Esigualmente necesaria en caso de ser de valor ‘0’.

Prueba del pago de la tasa al CEIm. Justificante bancario del pago de tasas al CEIm. También

se acepta el correo electénico enviado al departamento de Gestido Econdmica
(facturacion@vhir.org) solictando la factura.

Solicitud exencién de tasas (Anexo ). En el caso de ser promotor independiente (promotor

académico, organizacién sin animo de lucro).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-authorised-under-regulation-eu-no-5362014
mailto:gestio.documental@vhir.org
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo6-Ins-AEMPS-EC.pdf
mailto:facturacion@vhir.org
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e Dispensa temporal de las tasas (Anexo Il) por solicitud de beca. Una vez resuelta la solicitud se

debera comunicar al CEIm y enviar la solicitud de factura o la solicitud de exencién de tasas.

EVALUACION

El CEIm distribuird y organizara las presentaciones validadas en la reunidn que considere segun las
entradas recibidas cumpliendo el calendario de evaluacién establecidos por la AEMPS y la EMA.

RESOLUCION:

El CEIm emitird el correspondiente dictamen en los plazos establecidos por la AEMPS y la EMA.

RESPUESTA ACLARACIONES al CEIm (en caso que se soliciten):

La respuesta a aclaraciones se aceptara en cualquier fecha en formato digital a través del correo

electrdnico (ceic@vhir.org).

Se debe presentar un documento de respuesta a las aclaraciones y los documentos modificados.
Estos ultimos, siempre se tienen que presentar la version limpia y la versién con los cambios
marcados. Y las nuevas versiones deben ser listadas en el email/carta de respuesta a las
aclaraciones, tal y como deben aparecer en el dictamen.

CONSULTAS:

Puede solicitar mas informacion en:

Unidad de Soporte a los Comités éticos (USCE)

ceic@vhir.org
Teléfono: 93-489.40.10


file:///e:/36520918t/Escritorio/SOL.LICITUDS%20AC-EPA/AC/ceic@vhir.org
mailto:ceic@vhir.org
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SOL-LICITUD D’EXEMPCIO DE TAXES/SOLICITUD DE EXENCION DE TASAS

DATA DE SOL:-LICITUD/FECHA DE SOLICITUD:

Dades de I'estudi / Datos del estudio

Codi estudi/Cdadigo del estudio:
EudraCT:
Promotor:

CRO:

Tipus d’avaluacié/Tipo de evaluacion

[ Primera avaluacio/Primera evaluacion
[0 Esmena rellevant/Enmienda relevante
Disposa de I'aprovacié d’'un CEl o CEIm d’Espanya/Dispone de la aprobacion de un CEl o CEIm de Espafia:

O sl
no

Motius pels quals es sol-licita 'exempcié/ Motivos por los cuales se solicita la exencion (explicar breument en 3-5
linies / explicar brevemente en 3-5 lineas)

El promotor/ CRO/IP es compromet a notificar qualsevol canvi en el finangament de I'estudi/ EI promotor/CRO/IP se
compromete a notificar cualquier cambio en la financiacion del estudio.

RESOLUC|O/R ESOLUClONZ (A complimentar pel centre/A cumplimentar por el centro)

[0 S’accepta / Se acepta Signatura/Firma:
[] Es denega / Se deniega

[ Es pagara la taxa corresponent a promotor no comercial amb finangament / Se pagara la tasa correspondiente a
promotor no comercial con financiacion.

Enviar aguesta sol:licitud a: / Enviar esta solicitud a: ceic@vhir.org


mailto:ceic@vhir.org
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Dispensa temporal de las tasas por solicitud de ayuda

Barcelona,
Al CEIm del Hospital Vall d’Hebron:
Muy sefiores/sefioras mios/mias:
Les agradeceria que tuviesen a bien revisar el protocolo titulado , con el cddigo:
El estudio clinico esta promovido por del Servicio ,yseha
solicitado una ayuda en la convocatoria publicada el , titulada

para sufragar los gastos que el estudio ocasione.
Debido a que la resolucion de la citada solicitud todavia no se ha llevado a cabo, solicitamos al
CEIm que tenga a bien dispensar temporalmente a los investigadores de las tasas originadas por

la evaluacién del protocolo, asi como de la presentacién de la memoria econdmica del proyecto.

Cuando conozcamos la resolucién de la solicitud, contactaremos nuevamente con ustedes
para poner en conocimiento la resolucion de la misma y el pago o exencién de las tasas de

evaluacion del CEIm.

Atentamente,

Fdo.

Dr./Dra.



