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Asunto: Memoria Econdmica de la Investigacion Clinica con Medicamentos y
Productos Sanitarios. Su revision y aprobacion por un CEIC.

Tomando como punto de partida las experiencias del Comité Etico Autondmico
de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios de la Comunitat
Valenciana (CAEC) y del Comité Etico Corporativo de Atencion Primaria de la
Comunitat Valenciana (CEIC APCV) en relacién a las diferencias encontradas
entre las memorias econémicas presentadas, para su valoracion en los
estudios observacionales con medicamentos y detectando que la inmensa
mayoria de las mismas aparecen con importe cero, es funcion del Programa de
Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios establecer criterios
homogéneos de actuacién entre los CEIC acreditados de la Comunitat
Valenciana.

En este sentido, se emite la presente NOTA INFORMATIVA con el fin de
aclarar las siguientes cuestiones:

= Todos los estudios de investigacion tiene asociados unos costes que no
necesariamente tienen traduccidon monetaria y que deben estar
claramente reflejados en la documentacién que se presenta al CEIC
para su valoracion. Por tanto, cuando se alega que la memoria
economica es 0€, no se asume que la investigacion no tiene costes, sino
gue son los investigadores los que con su esfuerzo altruista van a llevar
a cabo el proyecio.

= Un punto clave para la valoracién de la viabilidad de los proyectos que
es quien se va a hacer cargo de los costes que acarrea la investigacion
y cOmo se van a repartir las cargas de trabajo. Por ello es exigible gue la
memoria econémica sea redactada de manera minuciosa de acuerdo a
la normativa autonomica vigente (anexo H).

»  Tras la revisién de la documentacién del estudio, el CEIC debe saber a
ciencia cierta si el estudio dispone de financiacién, publica o privada,
que permita su correcta ejecucion o, en caso de ser una memoria
econdémica de importe cero, si es razonable suponer que con el esfuerzo
altruista {(no remunerado) de los investigadores sera posible concluir
exitosamente el proyecto.

= Parte importante de la evaluacién de los estudios con memoria
econdmica cero es la valoracion de la idoneidad de los investigadores
(deben tener formacion, experiencia y tiempo libre suficiente para llevar
a cabo la investigacién) y de los recursos con los que cuentan (los
costes de la investigacion no deberian recaer sobre su centro de
trabajo).
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Por todo lo expuesto, es de vital importancia una correcta valoracién de la
memoria economica, la fuente de financiacién y la idoneidad de los
investigadores por el correspondiente CEIC de manera homogénea en
todos los estudios, en aras de garantizar la equidad de actuacién entre
los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) de la Comunitat
Valenciana, como garantia de ejecucién de los mismos y del uso
adecuado de la informacién, especialmente en los estudios
observacionales con hases de datos poblaciones de la Conselleria de
Sanitat.

Valencia, 30 de junio de 2015
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