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DOCUMENTACION PARA LA EVALUACION INICIAL DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

La documentacién a presentar para la evaluacién inicial de un ensayo clinico con medicamentos esta
indicada en el siguiente enlace “Instrucciones de la AEMPS para la realizacion de ensayos clinicos en

Espafia”. En la documentacién del ensayo clinico se diferencian dos partes, parte | (documentos a enviar a
la AEMPS y al CEIm, y documentos a enviar sélo a la AEMPS) y parte Il (documentos a enviar sélo al CEIm).

El promotor deberd presentar la siguiente documentacidn a través del portal Clinical Trials Information
System (enlace CTIS):

Protocolo

Resumen del Protocolo en castellano

Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacién

Manual del Investigador o ficha técnica de los medicamentos no investigados (auxiliares)
Asesoramiento cientifico y Plan de investigacidn Pediatrica (si procede)

Justificacidn del Caracter de bajo nivel de intervencion (si procede)

Documento en relacién con los Procedimientos y materiales utilizados para el reclutamiento.
Hoja de Informacién y consentimiento informado
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Documentos a aportar de cada centro:
a. Idoneidad de las instalaciones, segun modelo publicado por la AEMPS
b. Curriculum Vitae abreviado del investigador principal
c. Declaracién de Conflicto de Intereses, si no consta en el CV
d. Formacién en Buenas Practicas Clinicas (BPC), si no consta en el CV
10. Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera
11. Memoria Econdémica
12. Cumplimiento de los requisitos nacionales sobre proteccién de datos

NOTA: Todos los documentos pueden presentarse en inglés. Sin embargo, el resumen del protocolo, la Hoja de
Informacion la Paciente, en Consentimiento Informado y toda la documentacion dirigida al paciente debera
presentarse en espafiol.

La gestidn del contrato se tramitard en paralelo a la solicitud por parte del CEIm del HCUV; y para ello deben
contactar con el Area de Gestidn de Contratos de la Fundacién. Contacto: ensayosclinicos@incliva.es.

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS CON DICTAMEN FAVORABLE DE OTRO CEIM

De acuerdo con lo previsto en el articulo 17 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, todos los ensayos clinicos con medicamentos requeriran el dictamen favorable
de un CEIm acreditado en Espafia. Dicho dictamen sera Unico, vinculante y reconocido en todo el territorio
nacional. Por lo tanto, en estos casos, el CEIm reconoce la aprobacién y el estudio no se evaluara
nuevamente.

La documentacidn a aportar por el promotor al CEIm del HCUV (ceic_hcv@gva.es) es:

1. Idoneidad de las instalaciones segiin modelo publicado por la AEMPS.
2. Curriculum Vitae abreviado del investigador principal.
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/
mailto:ensayosclinicos@incliva.es
mailto:ceic_hcv@gva.es
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3. Declaracién de Conflicto de Intereses, si no consta en el CV.
4. Formacion en Buenas Practicas Clinicas (BPC), si no consta en el CV.

La gestidn del contrato se tramitard en paralelo a la solicitud por parte del CEIm; y para ello deben contactar
con el Area de Gestién de Contratos de la fundacién. Contacto: ensayosclinicos@incliva.es.

DOCUMENTACION PARA EVALUACION DE UNA MODIFICACION SUSTANCIAL

El promotor debera remitir la siguiente documentacién en formato electrénico al Portal Europeo CTIS:

Carta de presentacién de la modificacion sustancial (enmienda)

Formulario de solicitud de modificacion sustancial

Resumen y justificacidn de los cambios

Tabla Comparativa testo previo-texto nuevo

Nueva versién de los documentos que se modifiquen en limpio, cuando proceda

Nueva versién de los documentos que se modifiquen con control de cambios, cuando proceda
Nuevos documentos, cuando proceda

Documentos que avalen los cambios, cuando proceda
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Datos de facturacion para el pago de la tasa por evaluacidn o solicitud de exencidn de tasas

Agquellos Ensayos Clinicos iniciados bajo la anterior normativa y presentados en el Portal de Ensayos Clinicos
podrdn presentar las modificaciones sustanciales bajo el mismo portal hasta el afio 2025.

F-CE-GEva-7E v3 Requisitos Ensayos Clinicos con Medicamentos —29/01/2024 Pagina 2 de 2


mailto:ensayosclinicos@incliva.es

