Estimados Investigadores,
Nos ponemos en contacto con vosotros en relación a la convocatoria de Proyectos de investigación clínica independiente, por la que podéis pedir ayudas para la financiación de Ensayos clínicos enmarcados en las características que figuran en la convocatoria de Acción Estratégica en Salud AES 2014.
INSTRUCCIONES PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES SIN CERTIFICADO ELECTRONICO

Período de solicitud: 24 de junio de 2014 al 15 de julio de 2014.

Deberán entregar sus solicitudes impresas y restante documentación en papel en la FFIS hasta el día 14 de julio de 2014 (inclusive) antes de las 10:00 horas.

¿QUÉ DOCUMENTACIÓN SE DEBE PRESENTAR?
Solicitud: se cumplimentará a través de la aplicación informática y será firmada correctamente por todos los investigadores implicados  y se entregará en la FFIS el día 14 como máximo y nunca más tarde de las 10:00horas.

· En el caso de solicitudes que incluyan proyectos coordinados o multicéntricos con varios centros solicitantes, se realizará una solicitud completa por cada uno de los proyectos. El investigador principal que actúe como coordinador, cumplimentará y remitirá vía telemática el formulario de coordinación normalizado disponible en la aplicación.

· Memoria: se podrá descargar de la web del ISCIII referenciada o de la aplicación informática. Será enviada telemáticamente, no debiendo presentarse en papel.

· CV: se podrá descargar de la web del ISCIII referenciada o de la aplicación informática. Será enviada telemáticamente, no debiendo presentarse en papel. Se debería considerar la figura de data manager/ coordinador del estudio dentro del equipo investigador, lo cual facilitaría la puesta en marcha y desarrollo del estudio.

· El informe de coordinación (únicamente para el caso de los proyectos coordinados y multicéntricos) y el documento EPO (Entes Promotores Observadores) que es opcional, sólo se adjuntarán telemáticamente.
Estos documentos se incorporan en formato PDF. Para convertir el formulario, que se descarga a través de la aplicación en un documento PDF no modificable, hay que seguir las instrucciones que figuran al final del mismo. Una vez cumplimentados los documentos han de terminarse de la forma indicada ya que, de no hacerlo así, su exportación puede resultar un fichero ilegible.
IMPORTANTE la solicitud se compone de: formulario de solicitud, memoria del proyecto y Currículo normalizado del IP. La no presentación de cualquiera de estos tres documentos en el plazo previsto y según los formularios disponibles en la web del ISCIII para esta convocatoria, no será subsanable y conllevará la exclusión de la solicitud en el trámite de admisión.

Una vez les concedan el proyecto, se trabajará en el protocolo, hoja de información al paciente y cuaderno de recogida de datos, y se presentará toda la documentación al Comité ético y a la AEMPS para obtener dictamen favorable y la autorización pertinente; por lo tanto, en esta primera solicitud no se debe enviar nada al Comité ético.
Es importante que en el presupuesto solicitado se incluyan aspectos que se consideran financiación básica: tasas a la AEMPS, monitorización del ensayo, póliza de seguro, medicación etc.… No se financiarán gastos para la contratación de personal.
Les adjuntamos el link de acceso a la aplicación de la página del ISCIII (existe la opción “acceso con certificado, para aquellos IPs que dispongan de firma electrónica y la opción “acceso sin certificado” para los que no lo tengan), así como la convocatoria de las AES-2014 (los proyectos de investigación clínica independiente aparecen a partir del artículo 93) y la guía de ayuda correspondiente.

Para cualquier duda que les puede surgir, las personas de contacto son:

María Muñoz: 968 381290; e-mail: maria.munoz@ffis.es
Lola Serna: 968 359763; e-mail: lola.serna@carm.es
