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Asunto: Nota informativa.
Exencion concepto gestion administrativa 500 €+IVA.

Tomando como punto de partida la propuesta de actualizar la Resolucién de 16
de julio de 2009, de la Conselleria de Sanidad, por el que se aprueba el modelo
de contrato que ha suscribirse entre la gerencia de uh centro sanitario, el
promotor y los investigadores, para la realizacidon de un ensayo clinico o
estudios postautorizacién observacionales de medicamentos y productos
sanitarios en las organizaciones de servicios sanitarios de la Comunitat
Valenciana (DOCV numero 6068/ 30.07.2009) con relacion a la posibilidad de
exencion por la direccién del centro, del pago del importe de 500 € mas IVA en
concepto de gestion administrativa, en aras de fomentar la investigacion clinica

independiente y no promocicnal de la Comunitat Valenciana.

En un contexto de actualidad normativa, como el ya publicado Reglamento
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre
los ensayos clinicos con medicamentos de uso humano (Diario Oficial de la
Unién Europea L158/1 de 27.05.2014) y, en tramitacién a nivel nacional, el
Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los Ensayos Clinicos con
Medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos y el

Registro de Estudios Clinicos.

Por todo lo expuesto, desde el Programa de Estudios Clinicos de
Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat Valenciana, se acuerda
mediante la presente NOTA INFORMATIVA, o siguiente:

“Para la compensacion de la gestion administrativa, el promofor abonara la
cantidad de 500 euros + IVA, cantidad que no es susceptible de devolucién. El
pago de esta cantidad, se realizara contra la presentacion de la
correspondiente factura, correctamente emitida al promotor, en un plazo no
superior a 60 dias, desde la recepcién de la misma’.
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‘La Direccion del Centro podré acordar la exencion del pago de esta cantidad
siempre y cuando se justifiquen las siguientes condiciones:

a) Que la investigacion clinica sea independiente.

b) Que el promotor del estudio sea una entidad privada de investigacién sin
animo de lucro, una entidad publica de investigacion, incluyendo los
centros asistenciales de fa Conselleria de Sanidad o un investigador de
plantilla de las entidades pablicas de investigacion, incluyendo los
centros asistenciales de la Conselleria de Sanidad.

¢) Que no haya obtenido financiacién extema privada para la realizacion

del estudio”.

Valencia, 24 de junio de 2015

EL DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
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