COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE ANDALUCIA

INFORMACION SOBRE TASAS DIRIGIDA A LOS PROMOTORES DE
INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS Y A LAS
ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR CONTRATO (CRO).

19 de enero de 2017

OBJETO Y JUSTIFICACION DEL DOCUMENTO INFORMATIVO:

Este documento se refiere a las tasas por solicitud de evaluacion de ensayos clinicos con
medicamentos (EC) y autorizacion en la Comunidad Autbnoma Andaluza de estudios post-
autorizacién de seguimiento prospectivo con medicamentos (EPA-SP).

Pretende informar a los promotores de ensayos clinicos con medicamentos y EPA-SP sobre dos
novedades, con objeto de orientarles en relacién a las tasas de solicitud de estos estudios en
Andalucia:

1. Se actualizan las tasas de 2017 para solicitudes de evaluacion de EC con
medicamentos y autorizacion de EPA-SP en Andalucia (ver nuevas tasas en Anexo I).
Como viene siendo habitual, esta actualizacion se ha realizado aplicando a las tasas del afio
anterior la variacion del IPC en 2016, publicada por el Instituto Nacional de Estadistica.

2. Desde el 1 de enero de 2017 estd en vigor la Ley 10/2016, de 27 de diciembre, del
Presupuesto de la Comunidad Auténoma de Andalucia para el afio 2017, que establece un
cambio en los supuestos de exencidn de tasas en las solicitudes de EC y EPA-SP, que
debe ser conocido por los promotores. Asimismo, para agilizar los tramites en las
solicitudes de exencidn de tasas, se propone un procedimiento que se detalla en este
documento.

La informacion del documento se refiere tanto a las tasas de autorizacién/evaluacion inicial

de los estudios mencionados (EPA-SP y EC con medicamentos), como a las tasas en
modificaciones sustanciales y ampliacién de centros en estos mismos estudios.

ABONO DE TASAS EN ESTUDIOS DONDE NO PROCEDE SOLICITAR LA EXENCION:

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos, establece el pago de una tasa Unica en Espafia por la evaluacion de un
ensayo clinico, para asi adaptarse al Reglamento Europeo. Sin embargo, segun las Instrucciones
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): En el Reglamento esta
previsto que haya un pago Unico de tasa por pais que aun no esta vigente. Por tanto, las tasas
correspondientes a la AEMPS y al Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm)
son las establecidas hasta ahora y deben seguir pagandose por separado
(https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-
ensayos-clinicos.pdf).

En este sentido, el pago de tasas en Andalucia debe hacerse como siempre (en la Agencia
Tributaria, usando el modelo 046), aplicando las cuotas de 2017 recogidas en el anexo I. Como
establece la Ley 18/2003, de 29 de diciembre, por la que se aprueban medidas fiscales y
administrativas, el ingreso del importe de latasa debe ser previo ala solicitud, y dicha solicitud
no podra tramitarse sin que se haya efectuado el pago de la tasa.
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e En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos, cuando el CEIm de referencia
sea de Andalucia, se incluira en la documentacion el justificante original del pago de tasas
del CEIm (modelo 046 — ejemplar para la Administracién). Segun las Instrucciones de
AEMPS, la “tasa al CEIm“? se incluye como documento de la parte Il, es decir la parte de la
documentacion del ensayo clinico que tiene que ser evaluada por el CEIm de referencia.

e Enelcasodelos EPA-SP, latasa se aplica ala solicitud de autorizacién de realizacion
del estudio en Andalucia. La autorizacion de realizacion de un EPA-SP en Andalucia la
realiza el Comité de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia (CCEIBA) por
delegacién de la autoridad sanitaria. El justificante original del pago de tasas por la
autorizacién en Andalucia (modelo 046 — ejemplar para la Administracién) debe
adjuntarse a la solicitud dirigida al CCEIBA.

EXENCION DE TASAS EN ANDALUCIA: CUANDO PROCEDE Y COMO SOLICITARLA:

¢ CUANDO PROCEDE LA EXENCION DE TASAS?

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espariol
de Estudios Clinicos, establece que los estudios clinicos que se correspondan con la
definicion de “investigacién clinica sin animo comercial” se beneficiaran de la exencién de
tasas. Asimismo, define el concepto de “investigacion clinica sin animo comercial”.

Hasta ahora, en Andalucia, siguiendo la Ley 18/2003, de 29 de diciembre, por la que se aprueban
medidas fiscales y administrativas, la exencién de tasas so6lo podia aplicarse en estudios
promovidos por centros y establecimientos integrados en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
(SSPA). Sin embargo, con objeto de adaptarnos a lo establecido en el RD 1090/2015 sobre la
exencidn de tasas en la investigacion clinica sin &nimo comercial, se ha realizado una modificacién
a través de la Ley 10/2016, de 27 de diciembre, del Presupuesto de la Comunidad Autbnoma de
Andalucia para el afio 2017, que esté en vigor desde el 1 de enero de 2017. Una disposicion de
esta Ley 10/2016 modifica el articulo 100 de la Ley 18/2003, quedando redactado como sigue:

Quedaran exentos de la tasa los entes sin animo de lucro cuyos centros, servicios y
establecimientos sanitarios integren el Sistema Sanitario Publico de Andalucia conforme al
articulo 45 de la Ley 2/1998 y las entidades que realicen investigacion clinica sin &nimo
comercial, siendo necesario en ambos casos el informe favorable del Comité
Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia.

Esta ampliacién permite aplicar la exencidn de tasas en investigaciones sin animo comercial (segun
la definicion del RD 1090/2015) aungue el promotor no sea del SSPA. Por tanto: Procede solicitar
la exencién de tasas en Andalucia en los casos que ya se venia haciendo (promotores del
SSPA) y en aquellas investigaciones que cumplan todos los criterios de la definicion de
investigacioén clinica sin animo comercial del RD 1090/2015.

Lo que se denomina “Tasa al CEIm” en el documento de Instrucciones de la AEMPS es la tasa que debe
abonarse a la Agencia Tributaria en el modelo 046.
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¢A QUIEN SOLICITAR LA EXENCION DE TASAS?

La exencidn de tasas en Andalucia requiere un informe favorable del CCEIBA, tanto en el caso
de solicitudes de autorizacion de un EPA-SP en esta comunidad autbnoma como en el caso de
solicitudes de evaluacion de ensayos clinicos a un CEIm de Andalucia.

1) En las solicitudes de autorizacién de un EPA-SP en Andalucia:

Dado que la autorizacion de un EPA-SP en Andalucia recae también en el CCEIBA, la solicitud
de exencién de tasas se incluira como un documento mas en el conjunto de documentaciéon de
la solicitud de autorizacion del EPA-SP en esta comunidad autébnoma.

2) En las solicitudes de evaluacién de un ensayo clinico con medicamentos cuando el
CEIm de referencia sea de Andalucia:

Aunque la solicitud de exencién de tasas vaya dirigida al CCEIBA, no es necesario enviar dicha
solicitud directamente al CCEIBA, sino que se incluirh como un documento mas en el
conjunto de la documentacion de la solicitud del ensayo clinico dirigida al CEIm de
referencia (a través del portal de la AEMPS). Se ha establecido un procedimiento interno entre
los CEIm de Andalucia y el CCEIBA, de forma que el CEIm de referencia remitira la solicitud de
exencion de tasas a la Secretaria Técnica del CCEIBA, que a su vez devolvera el informe al
CEIm (favorable, desfavorable, o con peticion de informacién adicional).

¢ COMO SOLICITAR LA EXENCION DE TASAS?

No existe un modelo obligatorio para solicitar la exencién de tasas, el promotor puede hacer
simplemente una carta dirigida al CCEIBA argumentando el cumplimiento de los criterios de
exencion. Sin embargo, con objeto de evitar las dudas y solicitud de aclaraciones que podrian
alargar el proceso de evaluacion del estudio, se propone un modelo (ver anexo Il) que
facilitara la valoracion de la solicitud y agilizara la emision del informe del CCEIBA. El uso de
este modelo es sobre todo Gtil en los casos de promotores que no son parte del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia y que solicitan la exencion de tasas en base a la consideracién del estudio
como “investigacién sin animo comercial” con los criterios del RD 1090/2015.

El promotor puede elegir en cualquier caso entre un modelo libre o este modelo propuesto.



ANEXO I

TASAS APLICABLES EN ANDALUCIA DURANTE EL ANO 2017 POR LA SOLICITUD
DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y EPA-SP:

Modelo 046 de la Agencia Tributaria de Andalucia

Estas tasas se han calculado incrementando el IPC correspondiente al afio 2016 publicado en enero
de 2017 por el Instituto Nacional de Estadistica, que ha sido de 1,6%, a las tasas del afio anterior.

Ensayos clinicos con medicamentos (nuevos: evaluacion inicial) 579,95 €
EPA-SP (nuevos: evaluacion inicial) 533,00 €
Modificaciones relevantes de estudios ya evaluados 286,47 €

(tanto para ensayos clinicos con medicamentos como para EPA-SP)

Ampliacién de centros (aplicable solo a ensayos clinicos)** 185,49 €

** Dado que la autorizacion de los EPA-SP se realiza para todos los centros de una comunidad auténoma, la
ampliacién de centros en esa comunidad autbnoma solo requiere la notificacion al CCEIBA. No se requiere
ningln abono de tasas.



ANEXO lI:

MODELO DE_ SOLICITUD DE EXENCION DE TASAS EN LA EVALUACION DE
ESTUDIOS CON MEDICAMENTOS SIN ANIMO COMERCIAL :

Solicitud dirigida al Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia?

Don/Dofia <<NOMBRE DEL PROMOTOR O APODERADO (si procede)>>, en representacion del
Promotor <<NOMBRE DEL PROMOTOR>> con NIF <<numero de NIF>>, y domicilio social en
<<DIRECCION DEL PROMOTOR>>

SOLICITA la exencion de tasas en la autorizacion / evaluacion del siguiente estudio:

Titulo del estudio:

Cddigo del estudio:

EUDRA CT (si ensayo clinico):

Tipo de estudio:
- Ensayo clinico con medicamento
- EPA-SP
Refiriéndose la solicitud a:
- Evaluacién / autorizacion inicial (estudio nuevo):
- Madificacion sustancial de un protocolo ya aprobado:

- Ampliacion de centros:

¢ El promotor es un ente, centro o servicio integrado en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia?
- Si
- No

2 Esta solicitud va dirigida al Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia (CCEIBA), ya
que la exencion de tasas requiere informe favorable de este comité:

- En caso de solicitud de autorizaciéon de un EPA-SP en Andalucia, el promotor debe enviarla al CCEIBA
directamente, junto al resto de la documentacion de la solicitud de autorizacién del EPA-SP.

- En caso de solicitud de evaluacién de un ensayo clinico con medicamentos dirigida a un Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos (CEIm) de Andalucia, debe incluirse como un documento mds en el conjunto
de la documentacion de la solicitud del ensayo clinico dirigida al CEIm (a través del Portal de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios). Existe un procedimiento interno entre los CEIm de
Andalucia y el CCEIBA, de forma que sera el CEIm de referencia quien remita la solicitud de exencién de tasas
presentada por el promotor a la Secretaria Técnica del CCEIBA.



DECLARA bajo su responsabilidad la siguiente informacién y veracidad de la misma:

Que el estudio cumple todos y cada uno de los siguientes criterios de “investigacion clinica sin
animo comercial” segun la definicién del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos:

1.
2.

En la investigacién no participa la industria farmacéutica o de productos sanitarios

El promotor es una universidad, hospital, organizacidon cientifica publica,
organizacion sin animo de lucro?, organizacion de pacientes o investigador individual:

Especificar cual de estos:

La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el primer
momento del estudio

No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los
datos para usos regulatorios o que generen una propiedad industrial

El disefio, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacion de
resultados de la investigacién se mantienen bajo el control del promotor

El estudio no forma parte de un programa de desarrollo para una autorizacion de
comercializacién de un producto

En <Ciudad>> a <<Dia>> de <<Mes>> de <<Afio>>

Fdo: <<NOMBRE>

3 Se consideran organizaciones sin animo de lucro las fundaciones, las asociaciones declaradas de utilidad
publica, y las federaciones y asociaciones de dichas entidades.
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