
 SOL·LICITUD D'AVALUACIÓ
DE MODIFICACIÓ RELLEVANT D’ESTUDI OBSERVACIONAL AMB MEDICAMENTS (EOM)
Documentació indispensable per a l’avaluació d’una esmena.
· Carta d’acompanyament en un format que permeti copiar-ne la informació, en la qual se sol·licita la modificació, identificant l’assaig mitjançant les dades següents a la primera pàgina:
· Codi de protocol + Títol
· Persona de contacte (nom, telèfon i adreça electrònica) a qui consultar sobre la documentació.
· Núm. de modificació/esmena.
· Breu descripció de l’esmena.
· Índex de la documentació aportada. Cal indicar clarament:
· document que s’esmena (protocol, manual de l’investigador, FIP-CI, etc.).
· documentació relacionada amb l’esmena.
· versió i data dels documents tal com apareixeran en el dictamen.
· Document justificatiu de l'esmena.  Ressenyar els canvis principals o fer un resum de l’objecte de l’esmena.
· Documents relacionats amb l’esmena o modificats.  Presentar la versió final i una còpia amb control de canvis respecte a l’última versió aprovada.
· Sol·licitud de pagament de taxa al CEIm.  Document en PDF del correu electrònic de sol·licitud de factura enviat al Departament de Gestió Econòmica de la Fundació (facturacion@vhir.org) en què s'indiquin totes les dades de facturació. 
· Sol·licitud d’exempció de taxes(*). En cas de promotor independent (promotor acadèmic, organització sense ànim de lucre) es pot sol·licitar l'exempció de taxes al CEIm.
(*) Si a la sol·licitud inicial es va concedir exempció de taxes no es necessari que es torni a demanar per a cada esmena.

Els canvis en el títol de l’estudi solen anar acompanyats d’altres modificacions rellevants i, sovint, aquest canvi queda diluït a la carta de presentació sense la rellevància que mereix. Perquè no s'originin errors en els dictàmens i s'hagin de modificar un cop emesos, el CEIm de l’Hospital Universitari Vall d’Hebron sol·licita:
· que en la carta de presentació es descrigui explícitament el canvi de títol. Si és necessari, es ressaltarà en groc o se subratllarà.
· que els documents relacionats que s’estiguin utilitzant en l’estudi (protocol, FIP-CI i pòlissa...) tinguin el títol correcte definitiu.
FORMAT DE LA DOCUMENTACIÓ D’UNA ESMENA
La documentació d’esmenes o correcció d’esmenes d’estudis observacionals amb medicaments s’ha de presentar només en format digital per correu electrònic a ceic@vhir.org.
CLASSIFICACIÓ D’ ESMENES
Per classificar les esmenes presentades al CEIm de l'HUVH s'han de seguir les directrius de la Unió Europea: “Directrius detallades sobre la presentació a les autoritats competents de la sol·licitud d’autorització d’un assaig clínic d’un medicament per a ús humà, la notificació de modificacions rellevants i la comunicació d’acabament de l’assaig (2010/C 82/01)”.
Les esmenes es classifiquen en rellevants i no rellevants.
· Esmenes rellevants:
Es considera que una esmena és rellevant quan té un impacte significatiu:
· a la seguretat o la integritat física o mental dels participants o 
· al valor científic de l’estudi.
I és una esmena rellevant d’un estudi EOM la que afecta aspectes locals del nostre centre.

· Esmenes no rellevants: 
No compleixen els criteris d’esmenes rellevants, però s’informa el CEIm sobre canvis a l’estudi. No requereixen avaluació i només cal notificar-les. Per exemple:
· aclariments menors en el protocol,
· correccions tipogràfiques,
· canvis CRF,
· canvi de CRO.
S'ha de presentar un resum breu dels canvis fets en la carta de presentació.
IMPORTANT


El CEIm de l’Hospital Universitari Vall d’Hebron també considera esmenes rellevants els casos següents:


Materials/obsequis als pacients.


Material publicitari.





No s’han de notificar al CEIm:


Esmenes que afecten localment altres CEIm per a les quals el nostre informe no és preceptiu (per exemple, canvis d’IP en altres centres, esmenes al protocol o al full d’informació al pacient i consentiment informat quan el centre Hospital Universitari Vall d’Hebron ja s’ha tancat).








