1. ENSAIOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

(AVALIACION COORDINADA ENTRE AEMPS E CEIM)

Para a avaliacion polos comités de ética da investigacion de Galicia de un
ensaio clinico con medicamentos, a documentacion que debera ser remitida
constara de:

1. Avaliacion de ensaios clinicos novos.

Remitir todos os documentos en formato electrénico ao portal europeo CTIS.
A documentaciéon debera axustarse a o establecido no Memorando de
Colaboracion entre a AEMPS e os CE| (disponible na web da AEMPS). Como
guia a continuacion detéllanse os documentos mais relevantes que son
obxecto de avaliacion polo comité, pero é responsabilidade do promotor
revisar a informacion que se mantera actualizada na paxina web da AEMPS.
Para os documentos sinalados cun asterisco, exsiten na web da AEMPS
modelos a disposicion dos promotores.

= Cartade presentacion da documentacion.
= Xustificante de pagamento de taxas ou solicitude de exencién delas.

= Protocolo, coa estrutura definida no anexo 1 do Regulamento (UE) n°
536/2014 do Parlamento Europeo e do Consello, sobre os ensaios clinicos
de medicamentos de uso humano.

= Resumo do protocolo en castelan.

= Curriculo breve dos investigadores principais en Espafia con mencién ao
conecemento nas normas BPC e declaracion de intereses.

= |doneidade das instalaciéns de cada un dos centros participantes asinadas
polo responsable ou persoa que tefa a delegacion de cada un dos centros
participantes *.

= |doneidade dos investigadores principais asinadas polo promotor *.

= Manual do investigador ou ficha técnica do medicamento en investigacion.

= Procedementos e o material empregado para o recrutamento dos suxeitos
do ensaio.

= Certificado especifico da péliza de seguro *.
= Memoria econémica.

= Copiados asesoramentos cientificos emitidos por algunha axencia de
medicamentos, no caso de existir.

= Documentos de consentimento informado (folla de informacién ao
paciente e folla de sinaturas).

= Declaraciéon do cumprimento da normativa de proteccion de datos.

= Declaracion do cumprimento da normativa relacionada coa xestién das
mostras bioldxicas *.

2. Avaliacion da resposta as aclaracions solicitadas tras a avaliacion inicial.

Remitir todos los documentos en formato electrénico ao portal europeo CTIS.
A documentaciéon deberd axustarse ao establecido no Memorando de
Colaboraciéon entre a AEMPS e os CEl (dispofiible na web de a AEMPS):

= Cartaderesposta as aclaraciéns solicitadas e as novas versiéns dos
documentos do ensaio que resultasen modificados, limpos e con control de
cambios.

3. Avaliacion de modificacions relevantes.
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Remitir todos os documentos en formato electrénico ao portal europeo CTIS.

= Xustificante de pagamento de taxas ou solicitude de exencién delas.

= Xustificacion e contido da modificacién asi como os documentos do ensaio
que resultasen modificados, limpos e con control de cambios.
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