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Asunto: Modificacién/Actualizacion Nota Informativa Memoria Econdmica de la
Investigacion Clinica con Medicamentes y Productos Sanitarios.

Su revision y aprobacion por un CEIC.

Con relacion a la Nota Informativa de fecha 30 de junio de 2015, del Programa
PECME en materia de revision y aprobacion por el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) de la memoria econdémica de la Investigacion Clinica con
Medicamentos y Productes Sanitarios, se procede a realizar la siguiente

modificacién/actualizacién de la misma, en concreto la siguiente:

Donde dice:

“Parte importante de la evaluacion de los estudios con memoria econémica cero es la
valoracién de la idoneidad de los investigadores {deben tener formacion, experiencia y
tiempo libre suficiente para llevar a cabo la investigacidn) y de los recursos con los que
cuentan (los costes de la investigacidon no deberian recaer sobre su centro de
trabajo)”.

Se modificalactualiza por lo siguiente:

“Parte importante de la evaluacion de los estudios con memoria economica cero es la
valoracion de la idoneidad de los investigadores (deben tener formacion, experiencia y
tiempo disponible para llevar a cabo la investigacién) y de los recursos con los que

cuentan que por regla general no deberian recaer sobre su centro de trabajo.

No obstante, debe entenderse que parte de los costes de la investigacion recaen

sabre el centro de frabajo cuando:

e FEf investigador utiliza parte de su tiempo de frabajo, o parte del tiempo de otros

profesionales (enfermeria, documentacion...).
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e Elinvestigador utiliza recursos habituales en la practica médica, pero en mayor

namero o cuantia de lo establecido en los protocolos utilizados en el centro
(mas exploraciones complementarias, mas analiticas, mas medios

ferapéuticos...).

En el supuesto de que el centro de trabajo asuma parte del coste, el protocolo debe
reflejar estos aspectos, y se debe contar con la autorizacién del responsable del centro '

en la documentacién remitida al Comité”

Valencia, 25 de noviembre de 2015
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