ANEXO VI
PNT 11

Plazos de evaluacion en ensayos clinicos y
Modelo de documento de validacion de la AEMPS

Calendario de evaluacion de estudios nuevos

EVALUACION
PARTE I: fase I, 1 y IV
) ) ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR INTEGRACION Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES ¥ ENVIO A
DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR
AEMPS?® CONCLUSIONES PROMOTOR RESPUESTA A DE CONCL.

AEMPS FINALES

EEE 10 17

PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas

LA AEMPS ENVIARA LA RESOLUCION DE
PARTE | Y PARTE Il (5 dias) b

) INTEGRACION ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR | CElm ENVIA VENVIO A | RESPUESTA | CONCLUSIONES | Y ENVIOA
DE EVALUACION A COMENTARIOS | oo~ e DEL SOBRE LA PROMOTOR
CEIm® AAEMPS CONCLUS PROMOTOR | RESPUESTAA DE CONCL.
' AEMPS FINALES
23 N/ A /77 777 Mo A,
PARTE Il
) ) RESPUESTA EVALUACION Y ENVIO A
EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR Y AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEN
’ .
IR
EVALUACION ACLARACIONES

Calendario de evaluacion de modificaciones relevantes

EVALUACION
PARTE I: fase Il, lll y IV

_ ‘ ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR INTEGRACION Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES | Y ENVIOA
DE EVALUACION A PROMOTOR DE DEL SOBRE LA PROMOTOR
AEMPS® CONCLUSIONES PROMOTOR | RESPUESTAA | DE CONCL.

AEMPS FINALES

B 10 P I 7o A Y,

PARTE I: fase |, alérgenos y terapias avanzadas

LA AEMPS ENVIARA LA RESCLUCION DE
PARTE | Y PARTE Il (5 dias) b

_ S TEGRAGION ENVIO DE INTEGRACION
ENVIO DEL BORRADOR CElm ENVIA Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES Y ENVIO A
DE EVALUACIONA | COMENTARIOS | £l DEL SOBRE LA PROMOTOR
CEIm® A AEMPS CONCLUS PROMOTOR RESPUESTA A DE CONCL.
: AEMPS FINALES
30 LI /77 T A A,
PARTE Il

_ _ RESPUESTA EVALUACION Y ENVIO A

EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL DICTAMEN DEL PROMOTOR Y AEMPS DE
PROMOTOR DICTAMEN

EVALUACION 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. AEMPS
(b) La AEMPS enviara la resolucidon del EC integrando las conclusiones de parte |y
Il en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte 11,
siempre que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte |
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Plazos maximos en dias naturales desde la fecha de entrada de una solicitud valida

Solicitud inicial (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de entrada de
solicitud valida)

sin subsanacion ni aclaraciones - - - - - - - 45 -
con subsanacion 10 g 45
con aclaraciones . . .7, LT LT 1 T O I 1 L
con subsanacion y aclaraciones _ 10 PAEA] - - T To45 - g ] 6 |
0 20 40 60 80 100

Ovalidacion Bsubsanacion Hevaluacion HEpeticion de informacion Oresolucion

Modificacién sustancial (plazos maximos en dias naturales desde la fecha de
entrada de una solicitud de modificacion valida)

sin subsanacion ni aclaraciones .-.c.c.LL . 38 .. | 5|
con subsanacion 6 pdBsEe . 387 15|
con aclaraciones - - .- .. 38 ... iy 5 |
con subsanacién y aclaraciones 6 fAgatd- - -0-0.0- 3800 LT pnmnnnagniiin] 5 |
0 20 40 60 80 100

Ovalidacion Esubsanacion Oevaluacion [peticién de informacion  Oresolucion

70



]

bl

. y ‘ y DEPARTAMENTO
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! DE SANIDAD. SERVICIOS SOCIALES medicamenios Yy DE USO HUMANO
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N B

roductos sanilarios < .
Area de Ensayos Clinicos

FECHA: 13/03/2017

ASUNTO: DOCUMENTO DE VALIDACION DE LA MODIFICACION SUSTANCIAL
DESTINATARIO: Datos del Promotor

En contestacion a su solicitud de modificacion N° X de fecha de entrada dd/mm/aaaa
consistente en Enmienda INT-2 al protocolo de fecha 2 de febrero de 2017 y Manual del
Investigador edicion 10 de fecha 23 de febrero de 2017, del ensayo clinico con ndmero
EudraCT 20xx-xxxxxx-xx, C° de protocolo XXXXXXXXX vy titulado Estudio XXXXXX, le
comunico que lamisma ha sido validada y retne los requisitos documentales establecidos en la
disposicion transitoria tercera del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion
conmedicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

A continuacion se indica el calendario con los plazos de tramitacion.

CALENDARIO EVALUACION INICIAL PARTEL:

Ensayos fase I, [lly IV Dia limite Calendario
Fechadesolicitud valida: comienzalaevaluacion 0 08/03/2017
El CEIm envia el borrador del informe a la AEMPS 28 05/04/2017

La AEMPS integra su evaluacion, consolida y envia al
promotor las conclusiones finales sobre la parte | (en caso de 38 15/04/2017
no autorizacidon) o una peticion de informacién suplementaria

Respuesta del promotor a la peticion de informacion 50

suplementaria 2710412017
El CEIm envia conclusiones sobre la respuesta del promotor a

la AEMPS 59 06/05/2017
La AEMPS integra su evaluacion, consolida y envia 69 16/05/2017

conclusiones finales al promotor (en caso de no autorizacién)

El CEIm envia al promotor y a la AEMPS su dictamen sobre la 38 2 69

parte Il 15/04/2017 a 16/05/2017

La AEMPS envia la resolucion al promotor y al CEIm teniendo

en cuenta las conclusiones de la parte | y II 43ard 20/04/2017 a 21/05/2017
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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 documentacion necesaria para la AEMPS y
el CEIm. Hay que tener en cuenta que esta fecha, en el caso de una solicitud sin firma
electronica, sera 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.
- Si, como solicitante indicado por el promotor, no responde a una peticion 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 soalicitud 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 méas informacion en el documento "Instrucciones para la realizacion de
ensayos clinicos en Espafia" que puede consultar en:
http:/Mww.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm .

Para cualquier duda, puede contactar con la AEMPS en la direccién aecaem@aemps.es.

Fdo:
Secretaria del Area de Ensayos Clinicos

aecaem@aemps.es 28022 MADRID

TEL: (+34) 902 101 322
FAX: (+34) 91 822 50 76

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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