AGENCIA VALENCIANA DE SALUT
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

instrucciones de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

La Resolucion de 16 de julio de 2009, de la Conselleria de Sanidad, por el que
se aprueba el modelo de contrato que ha de suscribirse entre la gerencia de un
centro sanitario, el promotor y los investigadores, para l|a realizacion de un
ensayo clinico o estudio post-autorizacion observacional de medicamentos y
productos sanitarios en las organizacion de servicios sanitarios de la Comunitat
Valenciana (DOCV num. 6068/ 30.07.2009), establece en su articulo 2.1 que
para la compensacion de la gestion administrativa, el promotor abonara la
cantidad de 500 € + IVA, cantidad efectiva a la firma del contrato y que no es
susceptible de devolucion.

En este sentido, el Director General de Farmacia y Productos Sanitarios,
establece las siguientes INSTRUCCIONES, con relacidon al mencionado
importe de 500 € + IVA;

- Este importe no tiene ninguna relacion con la evaluacion de la
investigacién clinica que se realiza en los CEICs, de hecho, esta
cantidad es abonada en el momento de formalizacion del contrato y
posterior al proceso de evaluacion anteriormente mencionado (sea
su resultado positivo o negativo).

. Se abona en concepto de gestion administrativa, en el momento
de proceder a la formalizacion y firma del contrato.

- No se configura como una tasa administrativa, ya que la misma no
se abona mediante la cumplimentacion del modelo 046, que a los
efectos establece la Conselleria de Economia y Hacienda.

- El sujeto obligado al abono es el Promotor.

- Se configura como un abono Unico, es decir, solo se abona una
sola vez, en concreto, en el momento de formalizacion del contrato.
Por lo tanto, aungue el mismo sea susceptible de modificacion, ello
no implica el abono de nuevo del mencionado importe.
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- EI promotor abona el mencionade importe a la Fundacion del
centro donde se lleva a cabo la realizacién de la investigacion clinica.

Para los centros que no dispongan de Fundacion, con el fin de dar
cumplimiento a la normativa vigente en la presente materia, articulo 2.1 de la
Resolucion de 16 de julio de 2009 arriba indicada, el promotor debera abonar el
mencionado importe en la Fundacién para el Fomento de la Investigacion
Sanitaria y Biomédica de la Comunitat Valenciana (FISABIO), tras la
presentacion por parte de FISABIO de la correspondiente factura, en la que se
expresara numero de cuenta bancaria al respecto (adjuntamos modelo de
factura). Un % del mencionado importe es destinado por FISABIO al
departamento de salud, de conformidad con, la RESOLUCION de 8 de julio de
2009 del director general de Relaciones con Les Corts y Secretariado del
Consell, de la Conselleria de Presidencia, por la que se dispone la publicacion
del acuerdo marco de cooperacién entre la Agéncia Valenciana de Salut y la
Fundacién para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la
Comunitat Valenciana.

Valencia, 20 de mayo de 2010.

DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS
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