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EVALUACION DE UN ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTO

CEIm de referencia y/o CEIm concernido o implicado

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm) DE LAS AREAS
DE SALUD DE VALLADOLID

| Informacién y descarga de documentos https://ceimvalladolid |

Ensayos clinicos con medicamentos: CEIm de referencia y/o CEIm concernido o implicado

Las solicitudes de evaluacién de un ensayo clinico con medicamento se presentaran a traves del
portal/aplicacion CTIS (https://euclinicaltrials.eu/).

Los documentos que se deben presentar para la evaluacion por parte del CEIm se recogen en
CTIS (https://euclinicaltrials.eu/)

Por favor, antes de subir la documentacién a la aplicacion CTIS, ponganse en contacto con
nosotros para coordinar el proceso y acelerar la validacion inicial de la documentacion del EC.

En otro apartado de la pagina web del CEIm esta indicado el procedimiento de tramitacion del
Anexo IV IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES para aquellos casos en los que participan
miembros de las Areas de Salud de Valladolid en un Ensayo Clinico con medicamentos.

Debera cumplimentarse el documento IV “Idoneidad de las instalaciones” y remitirse para su
firma al Dr. J. Alvarez Secretario Técnico del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid
(ceim.asva@saludcastillayleon.es). Puede utilizarse el modelo que figura en la web del CEIm o
el que se encuentra en la web AEMPS
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo4-Ins-AEMPS-EC. pdf
Debe incluir informacion de los servicios implicados.

Los promotores de los Ensayos Clinicos (y estudios clinicos con productos sanitarios y estudios
observacionales con medicamentos de uso humano -EOm.) suelen solicitar también informacién
sobre la tramitacién de los contratos.

Igualmente, esta tramitacion de los contratos la realiza el Dr. Alvarez. En la web de este CEIm
estan disponibles los modelos en espafiol e inglés de contratos en Ensayos Clinicos con
Medicamentos y otros tipos de estudios.
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