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REQUISITS PRESENTACIO CElm HUGTiP: RESPOSTA A LA PETICIO D’INFORMACIO SUPLEMENTARIA
(ASSAIG CLINIC AMB MEDICAMENT)

Un cop rebuda la peticié d'informacidé suplementaria (Part | i/o Part Il) emesa per ’AEMPS/CEIm
disposara de 12 dies naturals (segons RD 1090/2015) per remetre resposta a través del Portal de
Ensayos Clinicos con Medicamentos de la AEMPS. La documentacié que cal adjuntar és la
seglient:

1. Carta de presentacié / acompanyament.

2. Carta de resposta als aclariments sol-licitats pel CEIm i fo AEMPS, en la qual s’especifiquin les
noves versions que es generin de qualsevol dels documents avaluats: Protocol, Full
d’Informacio al Pacient i Consentiment Informat, memoria economica, etc.

3. Noves versions (amb control de canvis, versié i data actualitzada) d’aquells documents
modificats com a conseqiiéncia de les respostes als aclariments: Protocol, Full d’Informacié al

Pacient i Consentiment Informat, memoria economica, etc.

4. Nova documentacio generada

@ Si necessita més informacié sobre els aspectes practics que comporta I'aplicacié del Reial Decret 1090/2015 pot
consultar la web de la “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios”
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https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do
https://www.aemps.gob.es/va/legislacion/espana/investigacionClinica/ensayos.htm

