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TARIFAS EVALUACION DEL CEIm - PARC DE SALUT MAR

Ensayos clinicos con medicamentos de uso humano (ECm)

El pago de las tasas se debe realizar a través de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS): https://www.aemps.gob.es/la-aemps/tasas/

- Presentar el justificante de pago (modelo 317): una vez realizado el pago, tendra una

validez de 30 dias.

- Declaracion de exenciodn: las investigaciones no comerciales podran solicitar la exencién

de las tasas.

Grupo II: Investigacion clinica (generales AEMPS + CEIm)

(solo parte )

Descripcidn Euros
Evaluacién de ensayo clinico de medicamentos de uso humano no autorizado 5.741,27 €
en la UE.

Evaluacién de ensayo clinico de medicamentos de uso humano autorizado en 3.611,07 €
la UE.

Modificacidn substancial de ensayo clinico de medicamentos de uso humano 1.764,71 €
(parte lyll)

Modificacidn substancial de ensayo clinico de medicamentos de uso humano 1.554,06 €

Para el pago de tasas es obligatorio acceder al pago telematico, pero existen dos modalidades
de pago: mediante adeudo en cuenta — transferencia bancaria- o pago con tarjeta de crédito o
débito —pago telematico-. Para mas informacidn consultar el Manual para el pago telemético

de tasas.

Investigaciones clinicas con producto sanitario (IC-PS)

El pago de las tasas se debe solicitar al CEIm. Para ello se deberan indicar los datos fiscales en la

carta de presentacion del estudio:

Y . No
Descripcion Comercial ok
comercial
Investigacion clinica con producto sanitario sin marcado CE 2.000 € 1.000 €
Investigacion clinica con producto sanitario con marcado CE 1.500 € 1.000 €
Modlflcauon.sub.stanual de una Investigacién clinica con 1.000 € 500 €
producto sanitario (parte | y 1)
Modificacidn substancial de ensayo clinico de medicamentos de 500 € 250 €
uso humano (solo parte Il)
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Estudios observacionales con medicamentos (EOm)

El pago de las tasas se debe solicitar al CEIm. Para ello se deberan indicar los datos fiscales en la

carta de presentacion del estudio:

L, . No
Descripcion Comercial 1k
comercial
Inicial 1.000 € 700 €
Modificacidn substancial (parte | y ) 700 € 500 €
Modificacidn substancial (solo parte Il) 300 € 250 €

Estudios de investigacion clinica y estudios observacionales sin
medicamentos

El pago de las tasas se debe solicitar al CEIm. Para ello se deberan indicar los datos fiscales en la
carta de presentacion del estudio:

N . No
Descripcion Comercial 1k
comercial
Inicial 1.000 € 700 €
Modificacidn substancial (parte | y II) 700 € 500 €
Modificacidn substancial (solo parte Il) 300 € 250 €
Aprobados por otro CEI/CEIm 150 €
NOTAS:

- Alos promotores externos no comerciales con financiacidn para el estudio se les aplicara
la tarifa de *No comercial.

- Los centros que forman parte del ambito de actuaciéon del Comité estan exentos de
tasas.

- Los promotores no comerciales sin financiacidon podran solicitar exencidn de tasas. Se
debera presentar la solicitud de exencidn de tasas con la justificacidon correspondiente.

- Los ECm, EOm y IC-PS aprobados por otro CEIm estan exentos de tasas.
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