PAGE  
[image: image1.png]/

N
FUNDACION

PARA LA INVESTIGACION

Hospital General Universitario de Alicante





TASAS POR LA GESTION Y TRAMITACION DE PROTOCOLOS Y ENMIENDAS FUNDACION DE LA COMUNIDAD VALENCIANA PARA LA INVESTIGACION EN EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE

(Vigentes desde Julio del 2006)

1) SOLICITUD

El promotor facilitará los datos fiscales para emitir la factura, así como la persona y dirección de contacto donde enviarla, bien junto con la documentación del estudio presentada en el CEIC o directamente a la Fundacion: 

Persona de contacto en la Fundación para la emisión de las facturas de tasas: 

Dña. Maria Lafuente López
e-mail: lafuente_marlop@gva.es

Tlf: 965-93-78-29

2)IMPORTES

Las siguientes cantidades se incrementaran con el porcentaje de IVA correspondiente. 

A) Evaluación de ensayos clínicos:

	Actuamos como CEIC de referencia: (Multicéntricos y Unicéntricos del RD223/04)
	1.000,00.-€

	Actuamos como CEIC implicado:

(EC RD 561/93, Multicéntricos RD223/04, Investigaciones clínicas circular con productos sanitarios 7/2004)
	800,00.-€


B) Evaluación de enmiendas relevantes o no relevantes de ensayos clínicos que requieran evaluación por el CEIC:

	Actuamos como CEIC de referencia: 

(Multicéntricos y Unicéntricos del RD223/04)
	500,00.-€

	Actuamos como CEIC implicado:

(EC RD 561/93 y Multicéntricos RD223/04, Investigaciones clínicas circular con productos sanitarios 7/2004)
	300,00.-€


C) Evaluación de enmiendas no relevantes de ensayos clínicos o relevantes que no requieran evaluación por el CEIC: 

	Cambios administrativos; notificaciones y comunicaciones, etc, 

Correspondientes a nuestro centro o a todos los centros implicados.

Enmiendas relevantes: Modificaciones locales de otros centros…etc.
	Exentas.


D) Evaluación de estudios post-autorización prospectivos:

	Si solicitan la evaluación por nuestro CEIC:


	600,00.-€

	Si no necesitan la evaluación por nuestro CEIC porque tienen el dictamen favorable de otro CEIC y la autorización de Conselleria:
	0,00.-€


* En caso de evaluación de enmiendas, será de aplicación las cantidades establecidas para los EC como CEIC implicado.

E) Evaluación de estudios post-autorización retrospectivos:

	Si necesitan la evaluación por nuestro CEIC:


	600,00.-€

	Si no necesitan la evaluación por nuestro CEIC.
	0,00.-€


* En caso de evaluación de enmiendas, será de aplicación las cantidades establecidas para los EC como CEIC implicado.

F) Evaluación de proyectos de investigación u otros estudios que requieren evaluación ética, por parte del investigador:

	Proyectos presentados por los propios investigadores con motivo de:

· Por requisitos de la convocatoria pública o privada

· Por necesidad ética del estudio (HIP)
	Exentos.


EXENCION DE TASAS AL PROMOTOR:

Cuando el promotor es una entidad sin ánimo de lucro, o una persona física.

Se mantienen las tasas anteriores, considerando, previo escrito motivado del promotor, la solicitud de exención de tasas.

INCIDENCIAS:

Que se presente un protocolo para evaluar y:

	- Que no tenga la documentación correcta para ser evaluado:


	No se devolverán las tasas.



	- Que se retire antes de ser evaluado (tenga o no la documentación correcta para ser evaluado).


	No se devolverán las tasas.



	- Con informe desfavorable del CEIC de referencia después de ser presentado.
	Devolución de las tasas y gastos financieros a cargo del solicitante.
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