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Consejería de Sanidad

Gerencia de Asistencia Sanitaria de Ávila


ENSAYOS CLÍNICOS

- La documentación necesaria para la formalización del contrato será:

a) La conformidad de la dirección del centro participante expresada mediante la firma del contrato entre el promotor y el centro. 
En este sentido, la documentación que los promotores deben presentar al centro sería:

1. El dictamen favorable emitido por un CEIm del territorio nacional.

2. La resolución de autorización de la AEMPS. 
3. La conformidad de la dirección del centro participante (modelo de contrato para su revisión)
4. Protocolo en inglés y resumen del protocolo en castellano, para permitir al centro conocer los objetivos, diseño, metodología y organización del ensayo.

5. El estado de la solicitud de autorización del ensayo (fase de preparación previa al envío de la solicitud; en evaluación; autorizada).

6. Certificado del seguro que debe contratar el promotor para todos los ensayos clínicos a excepción de aquellos catalogados como de bajo nivel de intervención siempre y cuando éstos estuvieran cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional individual o colectivo o garantía financiera equivalente del centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo clínico.
7. Memoria económica que debe incluir los costes indirectos que aplicará el centro y los costes directos extraordinarios.

8. Identificación del Investigador Principal y, en su caso, Jefe de Servicio.

9. Documentación pertinente de delegación del promotor si procede.

La firma del contrato sólo puede eximirse en aquellos ensayos clínicos en los que el promotor/investigador pertenece al centro y basta con la conformidad expresa de la dirección del mismo.

El contrato puede formalizarse en cualquier momento pero solo será efectivo cuando el ensayo clínico está autorizado por la AEMPS y disponga, por tanto, del dictamen favorable del CEIm.
En todo caso, cuando se modifiquen las condiciones del contrato establecidas inicialmente, estos cambios deben ser documentados en términos que resulten aceptables por ambas partes por ejemplo, mediante la firma de una adenda, notificaciones con acuse de recibo, etcétera.

Para no condicionar el comienzo de la gestión del contrato a tener toda la documentación señalada, se podrá iniciar dicha gestión con la memoria económica y contemplar la documentación restante durante la tramitación del contrato.
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