Anexo IX. PLAZOS DE EVALUACION EN ENSAYOS CLINICOS Y MODELO DE
DOCUMENTO DE VALIDACION DE LA AEMPS

Se adjunta a continuacién el Documento de Plazos de evaluacién en Ensayos Clinicos. Se
advierte al Promotor / Investigador Principal que dicho calendario puede sufrir
modificaciones, por lo que se les aconseja revisen este aspecto antes de iniciar la tramitacion
del Ensayo Clinico
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Calendario de evaluacion de modificaciones relevantes
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ACLARACIONES

(a) El plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente a la fecha de entrada
de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIm.
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Plazos maximos en dias naturales desde la fecha de entrada de una solicitud valida.
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CALENDARIO EVALUACION INICIAL PARTEI:
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Debe tener en cuenta lo siguiente:
- La fecha de solicitud valida es el dia natural siguiente a la ultima de las fechas de
entrada de una solicitud que contiene toda la documentacién necesaria para la AEMPS y
el CEIm. Hay que tener en cuenta que esta fecha, en el caso de una solicitud sin firma
electronica, seréa la fecha entrada del justificante de envio telematico firmado. Si hay
peticion de subsanacion, esta fecha sera la fecha de respuesta del promotor a la peticion
de subsanacion por la AEMPS o el CEIm, la que sea la ultima de las dos.
- 8i, como solicitante indicado por el promotor, no responde a una peticidén de informacion
suplementaria en el plazo indicado, se considerara que el promotor ha desistido de la
solicitud, quedando finalizado el proceso.
- En caso de desistimiento de la solicitud o cuando la resolucién indique que no se
autoriza el ensayo es posible volver a presentar la solicitud, como una reiteracion.
- En caso de que el ensayo no sea autorizado es posible presentar un recurso, segun lo
indicado en el apartado 2 del articulo 25 del Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

Puede encontrar mas informacion en el documento "Instrucciones para la realizacion de
ensayos clinicos en Espafia" que puede consultar en:
http:/Mmw .aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm .

Para cualquier duda, puede contactar con la AEMPS en la direccion aescaem@aemps.es.

Fdo:
Secretaria del Area de Ensayos Clinicos



