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Requisits per a I'Avaluacid Inicial d’Estudis Observacionals amb Medicaments (EOM)

Els Estudis Observacionals amb Medicaments (EOM), sén estudis que es realitzen amb alguna de
les seglients finalitats:

1. Determinar eficacia de medicaments, aixi com els seus factors modificadors, incloent la
perspectiva dels pacients, i la seva relacié amb els recursos utilitzats per assolir-los.

2. ldentificar, caracteritzar o quantificar les reaccions adverses a medicaments i altres riscos
per la seguretat dels pacients relacionats amb el seu Us, aixi com mesurar |'efectivitat de
les mesures de gestid de riscos

3. Obtenir informacid sobre patrons d’utilitzacié de medicaments en la poblacid.

Qualsevol estudi, sigui prospectiu, transversal, o retrospectiu que compleixi qualsevol dels
requisits anteriors, esta considerat un Estudi Observacional amb Medicaments. No feu servir el
formulari de revisié d’histories cliniques per Estudis Observacionals amb Medicaments, encara
que siguin retrospectius.

Per a I'avaluacié inicial d’un Estudi Observacional amb Medicaments (EOM), és necessari complir
amb els seglients requisits:

Passos per a la sol-licitud:

e Complimentar el formulari al Portal del CEIm.
e El titol de lestudi ha de coincidir exactament amb el del protocol, sense errors
ortografics ni canvis d’'idioma, ja que sera el que figurara en el dictamen.

Documentacid a adjuntar:

1. Documentacio de I'estudi a avaluar (s’accepta en anglés, excepte la documentacié dirigida
als pacients):

a) Protocol del projecte complet, estructurat segons la legislacié vigent (Reial decret
957/2020), que inclogui en I'encapgalament el codi de I'estudi, la versié i la data, i estigui
redactat en un Unic idioma. No s’avaluaran memories presentades a convocatories
d’ajuts. Podeu trobar més informacié i models de protocol a aquesta adrega:
https://www.clinicbarcelona.org/ceim/requisitos#festudio-observacional-con-

medicamentos

El protocol ha d’incloure:

e Llistat complet d’investigadors de cada centre, que es pot presentar com a annex al
protocol.

e Disseny de l'estudi, en que s’especifiqui que la realitzacié de I'estudi no modifica els
habits de prescripcié ni altera la practica clinica habitual.

e Apartat de gestid i notificacié de reaccions adverses a medicaments.
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e Sil'estudi és prospectiu, confirmacié que el promotor publicara I'estudi al Registre
Espanyol d’Estudis Clinics (REec).

Full d’Informacié al Pacient i Consentiment Informat (HIP/Cl), si escau (veure apartat

de Models a la web del ceim).

Formulari o quadern de recollida de dades de I'estudi, on es detallin les variables de

I'estudi (requisit indispensable del RD 957/2020).

Qualsevol altra documentacié destinada als possibles participants en I'estudi.

Curriculum Vitae del/de les Investigador/es Principal/s, on consti la seva filiacié amb el

centre i la seva experiencia en recerca.

Acord de transferéncia de mostres biologiques (MTA), si escau. Aquest document s’ha

de sol-licitar a la KTT - Oficina de Transferencia del Coneixement, a través del correu

electronic ktt@idibaps.org.

2. Memoria economica, font de finangament i formulari de facturacié de tarifes d’avaluacié, o,

si escau, justificacié d’exempcié (ha d’indicar-se en el Formulari de sol-licitud d’avaluacio, veure
apartat de facturacio de tarifes).

Estan exempts de pagament els projectes sense financament o amb financament public,
sempre gue no comptin amb una CRO.

Requisitos para la Evaluacién Inicial de Estudios Observacionales con Medicamentos (EOM)

Los Estudios Observacionales con Medicamentos (EOM) son estudios que se realizan con alguno

de los siguientes fines:

1.

3.

Determinar la eficacia de los medicamentos, asi como sus factores modificadores,
incluyendo la perspectiva de los pacientes y su relacién con los recursos utilizados para
alcanzarlos.

Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas a medicamentos y otros
riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, asi como medir la
efectividad de las medidas de gestidn de riesgos.

Obtener informacién sobre patrones de utilizacién de medicamentos en la poblacion.

Cualquier estudio, ya sea prospectivo, transversal o retrospectivo, que cumpla cualquiera de

los requisitos anteriores, se considera un Estudio Observacional con Medicamentos. No uséis

el formulario de revisidn retrospectiva de historias clinicas para Estudios Observacionales con

Medicamentos, aunque sean retrospectivos.

Para la evaluacion inicial de un Estudio Observacional con Medicamentos (EOM), es necesario

cumplir con los siguientes requisitos:
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Pasos para la solicitud:

e Completar el formulario en el Portal del CEIm.

e El titulo del estudio debe coincidir exactamente con el del protocolo, sin errores

ortograficos ni cambios de idioma, ya que sera el que figurard en el dictamen.

Documentacion a adjuntar:

1. Documentacidn del estudio a evaluar (se acepta en inglés, excepto la documentacion
dirigida a los pacientes):

a)

Protocolo del proyecto completo, estructurado segun la legislacién vigente (Real
Decreto 957/2020), que incluya en el encabezado el cddigo del estudio, la version y
la fecha, y esté redactado en un Unico idioma. No se evaluardn memorias
presentadas a convocatorias de ayudas. Puede encontrar mads informacion vy
modelos de protocolo en esta direccién:
https://www.clinicbarcelona.org/ceim/requisitos#estudio-observacional-con-

medicamentos

El protocolo debe incluir:

e Listado completo de investigadores de cada centro, que se puede presentar
como un anexo al protocolo.

 Disefio del estudio, en el que se especifique que la realizacion del estudio no
modifica los habitos de prescripcion ni altera la practica clinica habitual.

¢ Apartado de gestion y notificacion de reacciones adversas a medicamentos.

¢ Si el estudio es prospectivo, confirmacion de que el promotor publicara el

estudio en el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos (REec).

Hoja de Informacidn al Paciente y Consentimiento Informado (HIP/Cl), si procede
(ver apartado de Modelos en la web del CEIm).

Formulario o cuaderno de recogida de datos del estudio, donde se detallen las
variables del estudio (requisito indispensable del RD 957/2020).

Cualquier otra documentacion destinada a los posibles participantes en el estudio.
Curriculum Vitae del/de los Investigador/es Principal/es, donde conste su afiliacion
con el centro y su experiencia en investigacion.

Acuerdo de transferencia de muestras biolégicas (MTA), si procede. Este
documento debe solicitarse a la KTT - Oficina de Transferencia del Conocimiento, a
través del correo electrénico ktt@idibaps.org.

2. Memoria econdémica, fuente de financiacion y formulario de facturaciéon de tarifas de

evaluacidn, o, si procede, justificacion de exencion (debe indicarse en el Formulario de

solicitud de evaluacidn, ver apartado de facturacién de tarifas).

e Estdn exentos de pago los proyectos sin financiacidén o con financiacién publica,
siempre que no cuenten con una CRO.
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