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Requisits per a la presentacié avaluacié d’un Assaig Clinic amb
medicaments (ACm)

COMITE ETIC D’INVESTIGACI()’AMB MEDICAMENTS (CEIm) DEL
INSTITUT D’INVESTIGACIO SANITARIA PERE VIRGILI.

Registre de Fundacions de la Generalitat de Catalunya nim. inscripcié 2.206 — NIF G43814045

1/6
Al Generalitat ICS S HJ23 ! Saluts (W Grup mﬂ
H )s;n al Universita mJuan XX osplta\ de 10”05'1 alut Elﬂt Joan I PERE N
AU de Catalu"‘;‘a >amp de T: HT\/ e la Cinta Reus - Baix Camp | | MATA  UNIVERSITAT ROVIRA i VIRGILI

Www.iispv.cat


http://www.iispv.cat/

5
v

INSTITUT
D'INVESTIGACIO
SANITARIA
PERE VIRGILI

1. PRESENTACIO DOCUMENTACIO / DIRECCIO ENTREGA
DOCUMENTACIO / PERSONA DE CONTACTE

- El Promotor de I'assaig clinic haura de presentar la documentacio a través
del portal d’Assaigs Clinics amb Medicaments de 'AEMPS (aplicacié SIC-
CEIC).

- Direcci6 entrega de documentacié addicional:

Institut d'Investigacio Sanitaria Pere Virgili (IISPV)

Comité Etic d’Investigaci6 AMB medicaments

Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Avda. Josep Laporte, 2 Planta 0 - E2 color taronja - 43204 Reus
(Tarragona)

Tel. Directe: 977 779946

E-mail: ceim@iispv.cat
Web: www.iispv.cat

- Persona de contacte: Sra. Meritxell Torres - Secretaria administrativa

2. CALENDARI DE REUNIONS
La data d’avaluacio de les sol-licituds inicials d’assaigs clinics aixi com les
modificacions substancials es realitzaran dins dels terminis establerts per
TAEMPS.

Les dates d'avaluacio per a la presentacio de sol-licituds a l'agost s'han de
consultar amb la Secretaria Técnica.

El calendari de reunions es pot consultar a la web www.iispv.cat
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3. LLISTAT DE CENTRES TUTELATS.
El llistat amb els centres tutelats es pot consultar a la web www.iispv.cat

4. TAXES D’AVALUACIO D’ ASSAIG CLINICO COM A CEIm DE
REFERENCIA.
A la web www.iispv.cat es troba el fitxer amb les taxes d’avaluacio.
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La sol-licitud de facturaci6 de taxes d'avaluacioé s'enviara a: ceim@iispv.cat
5. PRESENTACIO DE DOCUMENTACIO.

5.1. Documentacié a presentar a la sol-licitud inicial d’assaig clinic.

Es segueixen els requisits descrits al RD1090/2015 i el document d'instruccions
de 'AEMPS, disponibles a la seva pagina web. Aplica als assaigs clinics amb
medicaments i CEIm investigacions clinigues amb productes sanitaris que no
disposin de marcatge CE o amb marcatge CE en un s no autoritzat. Aquests
darrers també es regiran per la Circular 07/2004.

- Carta de presentacio, on sera identificat I'assaig clinic: codi de protocol, nam.
EudraCT (quan sigui procedent), titol, promotor, llistat de centres participants i
investigadors a cada centre, index de la documentacio presentada de part | i Il.
En cas que l'assaig clinic amb medicament s'hagi presentat com a VHP indicar-
ho a la carta amb tota la informacio al respecte.

Documentacié Part | (Documentacié conjunta CEIm i AEMPS):

- Formulari de Sol-licitud.

- Autoritzacié del promotor al sol-licitant, (si procedeix autoritzacio del promotor
de I'assaig clinic previ o fabricant del producte en cas de referencia creuada
a un PEI).

- Protocol.

- Resum del Protocol.

- Manual del Investigador o fitxa técnica del medicament en investigacio.
(inclosos medicaments no investigats / auxiliares).

- Assessorament cientific i Pla d’'investigacié Pediatrica (Si procedeix).

- Assaigs de baix nivell d’'intervencio: Indicar a I'apartat comentaris.

- Aportar justificacié i publicacions que evidencien el compliment de requisits

segons AEMPS.

Nota: S'ha de presentar la fitxa técnica per als medicaments auxiliars no
autoritzats a Espanya. En els casos excepcionals en qué el medicament auxiliar
no estigui autoritzat a la UE, s'ha de presentar una justificacié i un manual de
I'investigador.
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Documentacio Part Il (Documentacio para el CEIm):

- Informacié als participants de l'assaig, formulari de consentiment informat i
consentiment informat. (Consentiment Informat General de ['estudi,
Consentiment Informat per a estudis opcionals amb mostres biologiques,
Consentiment Informat per fer seguiment de I'embaras a participants o parelles
de participants).
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- Idoneitat dels investigadors (Annex Il del document d'instruccions de 'AEMPS),
Curriculum Vitae resumit dels IPs de cada centre i certificat de Bones Practiques
Cliniques

- Previsié nombre de subjectes participants a cada centre.

- Document sobre la idoneitat de les instal-lacions de tots els centres participants
(Annex IV del document d'instruccions de 'AEMPS)

- Certificat ORIGINAL de la polissa d'asseguranca de responsabilitat o
justificant de la garantia financera (especific per a l'assaig, centre i
investigador principal) subscrit pel promotor, en qué han de figurar el titol
de l'assaig clinic, el codi del protocol, els noms dels investigadors
principals a cada centre, aixi com els centres on es realitza I'estudi. En el
cas d’un assaig clinic de baix nivell d’'intervencio (BNI) aportar el model de
certificat del representant del centre/organitzacié (annex VII al document
d’instruccions de ’'AEMPS) per a cada centre participant.

- Memoria economica en qué constaran les quantitats i la manera com els
investigadors i subjectes puguin ser, si escau, remunerats o indemnitzats
per la seva participacié a I'assaig clinic, aixi com el pressupost detallat.

- Procediment de seleccié (material publicitari i compensacio als subjectes
per la seva participacié, aixi com qualsevol material que es pugui donar al
pacient).

- Documents relacionats amb la gestié de mostres biologiques.

- Declaracio de compliment de la Llei organica 3/2018, de proteccié de
dades de dades i garanties dels drets digitals i la seva normativa de
desenvolupament.

- Document de sol-licitud de la factura o justificant del pagament de la taxa
al CEIm. (El promotor ha de facilitar les dades fiscals i de l'assaig a
ceim@iispv.cat)

5.2. Documentacié a presentar en la sol-licitud modificacié substancial

- Carta d'acompanyament amb la informacio: titol, codi de protocol, nam.
EudraCT, promotor, identificaci6 de la modificacié substancial (ndm. i
data) indicant si afecta part | i/o Il, index de la documentacié presentada i
breu descripcio de I'esmena . En cas de que I'esmena s'hagi presentat
com a VHP indicar-ho a la carta amb tota la informaci6 al respecte (estat
del procediment VHP).
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Per a esmenes que només afecten el Manual de I'Investigador caldra
incloure una justificacié del motiu pel qual no requereix una actualitzacié
de la informaci6 a la HIP-CI de l'assaig

- Annex 1C: formulari de sol-licitud europeu de I'esmena rellevant signat pel
sol-licitant. Si I'esmena implica un canvi a I'Annex 1A, incloeu aquest
document amb els canvis marcats.

- Resum i justificacio dels canvis.

- Formulari de sol-licitud de modificacié substancial (text previ, text nou,
justificacio del canvi, identificacié del document i apartat que es modifica).

- Noves versions dels documents que es modifiquin, identificats amb nova
data.

- Consequeéncies de la modificacid: avaluacio general actualitzada de la relacio
benefici/risc, les possibles consequencies per als subjectes ja inclosos a l'assaig
i les possibles repercussions sobre I'avaluacio dels resultats.

- Prova de sol-licitud o pagament de taxes al CEIm.

5.3. Resposta als aclariments sol:licitats.
La resposta als aclariments sol-licitats per als assaigs clinics amb medicaments
s'enviara a les dates establertes per part de 'TAEMPS.

5.4. Altradocumentacio
Es contactara amb la secretaria tecnica mitjancant correu electronic:
ceim@iispv.cat

6. GESTIO IDONEITAT INSTAL-LACIONS
El document d’'idoneitat de les instal-lacions sera emés per la Direcci6 del Centre.

Per obtenir el document, cal fer la sollicitud per correu electronic a:
ceim@iispv.cat

Documentacié a aportar:
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- Resum de I'estudi (castella).

- Protocol.

- Promotor, CRO i persona de contacte a la sol-licitud al CEIm.

- Comité d’Etica de Recerca amb Medicaments (CEIm) que avaluara
I'estudi.

- Investigador principal al Centre. (Model Compromis de l'Investigador i
Col-laboradors)
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- Conformitat del cap de serveis i dels serveis implicats

- Conformitat dels Serveis de Suport

- Declaraci6 d'activitats amb menors

- Copia de l'asseguranca.

- Pagament de les taxes per la tramitacio de la documentacio

7. GESTIO PER LA SIGNATURA DEL CONTRACTE
La gestio del contracte dels assaigs clinics amb medicaments es pot iniciar en
gualsevol moment.

Cal contactar amb:
Fundacié Institut d’'Investigacio Sanitaria Pere Virgili
Neus Rodriguez
Correu electronic: neus.rodriguez@iispv.cat

Teléfon: 977 759394

8. GESTIO D’ALTRA DOCUMENTACIO.
Amb la finalitat de fer el seguiment de I'estudi la Direccié del Centre sol-licita els
documents seguents:

- Informe anual de seguiment (dades minimes de I'estat de I'estudi al Centre).
- Notificacio de l'inici, fi de reclutament i fi d'assaig.

- Desviacions del protocol de l'investigador principal.

- Canvis a les dades de contacte del promotor, sol:licitant o representant legal.

La documentacié requerida s'enviara per correu electronic a ceim@iispv.cat
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