3. INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS
SANITARIOS 0 ESTUDIOS DE FUNCIONAMIENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

1. Evaluacion de nuevos estudios ENLACES

RELACIONADOS

Remitir todos los documentos en formato electrénico al buzén:
ceimg@sergas.es.

Criterios de
= Solicitud de evaluacion firmada digitalmente por el promotor o persona en evaluacion
quien delegue* (en el caso de que no lo esté, debera remitir el documento
con la firma manuscrita a la direccion postal de la secretaria técnica del Modelos de
CEImG). documentos

= Justificante de pago de tasas o solicitud de exencion.

= Protocolo del estudio (plan de investigacion clinica). Calendario de

= Silasolicitud se presenta en paralelo con una solicitud de ensayo clinico de reuniones 2025
conformidad con el Reglamento (UE) 536/2014, indicar la referencia al
nimero CTIS EUDRACT del ensayo clinico.

= Documentacién técnica e instrucciones de uso del producto sanitario en
investigacion.

Preguntas
frecuentes

= Curriculum breve de los investigadores principales en Espaia.
= |doneidad de las instalaciones de cada uno de los centros participantes ¢Cémo contactar?
firmadas por el responsable o persona que ostente la delegacién de cada
uno de los centros participantes.
= |doneidad de los investigadores de cada uno de los centros participantes
firmadas por el promotor.
= Certificado especifico de la péliza de seguro de cada uno de los centros,
cuando proceda.
= Memoria econdmica.
= Procedimientos y material empleado para el reclutamiento de los sujetos
del ensayo (si lo hubiera).
= Documentos del consentimiento informado (hoja de informacion al
paciente y hoja de firmas).

2. Evaluacion de respuesta a las aclaraciones solicitadas.

Remitir todos los documentos en formato electrénico al buzén:
ceimg@sergas.es.

= Solicitud de evaluacién firmada digitalmente por el promotor o persona en
quien delegue* (en el caso de que no lo esté, debera remitir el documento
con la firma manuscrita a la direccion postal de la secretaria técnica del
CEImG).

= Cartaderespuesta a las aclaraciones y las nuevas versiones de los
documentos del estudio que resultaran modificados, limpios y con control
de cambios.

3. Evaluacién de modificaciones relevantes.

Remitir todos los documentos en formato electrénico al buzén:
ceimg@sergas.es.

= Solicitud de evaluacion firmada digitalmente por el promotor o persona en
quien delegue* (en el caso de que no lo esté, debera remitir el documento


http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/03-Criterios-de-avaliacion.aspx?idioma=es
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/05-Modelos-de-documentos.aspx?idioma=es
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/67/Calendario%202025%20(castellano)%20CEIm-PVO-CF-SL.pdf
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/08-Preguntas-frecuentes.aspx?idioma=es
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/67/forma-de%20Contacto-Castellano.pdf

con la firma manuscrita a la direccion postal de la secretaria técnica del
CEIm G).

= Justificante de pago de tasas o solicitud de exencién.

= Justificacion y contenido de la modificacion incluyendo las nuevas
versiones de los documentos del estudio que resultaran modificados,
limpios y con control de cambios.



