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Requisits per a I'Avaluacid Inicial d’Investigacions Cliniques amb Productes Sanitaris

Sén estudis per a verificar la seguretat, eficacia i/o prestacions d’un o diversos productes
sanitaris.

Un producte sanitari és qualsevol aparell que pretén modificar I'anatomia o alguna funcio
fisiologica per mitjans fisics (no farmacologics, hormonals, immunologics ni quimics.). Qualsevol
producte/aparell que s’utilitzi per ajuda al diagnostic, maneig o tractament de malalties en éssers
humans que compleixi I'anterior especificacid, es considera un producte sanitari. Els productes
sanitaris es regulen per dos reglaments europeus, que sén el 2017/745 referent a productes
sanitaris, i el 2017/746 referent a productes sanitaris de diagnostic in vitro.

Qualsevol estudi destinat a verificar eficacia, seguretat o prestacié de productes sanitaris, sigui
prospectiu, retrospectiu o ambispectiu, sigui observacional o intervencionista, cau dins
d’aquesta definicié regulatoria.

Per a l'avaluacid inicial d’'una Investigacié Cinica amb Productes Sanitaris, és necessari complir
amb els seglients requisits:

Passos per a la sol-licitud:

e Complimentar el formulari al Portal del CEIm.
o Classificacio de I'estudi:

Investigacid clinica amb producte sanitari sense marcatge CE. Son aquells
estudis amb productes sanitaris que encara no tenen marcatge CE. Per tant,
estan en context d’investigacié. Recordeu que aquestes investigacions, abans de
poder-se iniciar, necessiten ser avaluades també per I’Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS)
Investigacio clinica amb producte sanitari amb marcatge CE, pero utilitzats al
marge de la seva finalitat prevista. Son aquells estudis amb productes sanitaris
qgue tenen marcatge CE per una indicacié, perd que en context de l'estudi
s’utilitzen en una indicacié diferent. Recordeu que aquestes investigacions,
abans de poder-se iniciar, necessiten ser avaluades també per I’Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS)
Assaig clinic o estudi observacional amb producte sanitari amb marcatge CE.
Son aquells estudis que, tinguin el disseny que tinguin, on el/s producte/s
sanitari/s en investigacid tenen marcatge CE, i s’utilitzen en la seva finalitat
prevista. En aquest cas, heu d’adjuntar les certificacions CE del/s producte/s
sanitari/s en objecte de I'estudi. En cas que es tracti d’un assaig clinic aleatoritzat
a productes sanitaris amb marcatge CE, I'estudi requereix ser notificat a la
plataforma NEOPS
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El titol de Pestudi 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. Documentacid de I'estudi a avaluar (s’accepta en angles, excepte la documentacio dirigida
als pacients):

a)

2.

Protocol del projecte complet, estructurat segons la legislacié vigent que inclogui en
I'encapcalament el codi de I'estudi, laversid i la data, i estigui redactat en un Unicidioma.
No s’avaluaran memories presentades a convocatories d’ajuts. Podeu trobar més
informacié i models de protocol a aquesta adreca:
https://www.clinicbarcelona.org/ceim/requisitos#estudios-con-productos-sanitarios

Full d’Informacié al Pacient i Consentiment Informat (HIP/CI), si escau (veure apartat
de Models a la web del ceim).

Polissa o certificat de companyia asseguradora, si escau

Certificat de marcatge CE i fitxa técnica del producte sanitari, en cas que el producte
sanitari disposi de marcatge CE

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 experiéncia 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.

Material de reclutament: si escau. Veure requisits a la web del CEIm
https://www.clinicbarcelona.org/ca/ceim/preguntes-frequents

Certificat del Comite d'Etica d'Experimentacié Animal (CEEA), si escau.

Avaluacio d’'Impacte relativa a la proteccié de dades: en estudis que utilitzin dades

cliniques en eines d’intel-ligéncia artificial, tecniques d’explotacié de dades amb
tecnologia Big Data, sistemes de biometria o geolocalitzacié, o en Apps o wearables.

Documentacié addicional:

En casos d’investigacions cliniques per avaluar la conformitat de productes sanitaris sense

marcatge CE, o amb marcatge CE en els quals el producte s’utilitzara amb una finalitat diferent

de la que ha estat aprovada, cal aportar la seglient documentacié local:

Idoneitat de les instal-lacions de cada centre participant.

CV de l'investigador principal (IP) de tots els centres participants.

Per a investigacions cliniques amb productes sanitaris amb marcatge CE, en les quals el

producte s’utilitzara dins de la seva finalitat prevista, perdo que requereixen notificacid a
I’AEMPS, cal aportar:

Idoneitat de les instal-lacions de cada centre participant.

CV de I'investigador principal (IP) de tots els centres participants.
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Memoria economica, font de finangament i formulari de facturacié de tarifes d’avaluacio, o, si
escau, justificacio d’exempcid (ha d’indicar-se en el Formulari de sol-licitud d’avaluacid, veure

apartat de facturacio de tarifes del web del CEIm).
e Estan exempts de pagament els projectes sense finangament o amb finangament public,
sempre que no comptin amb una CRO.

Requisitos para la Evaluacion Inicial de Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios

Son estudios para verificar la seguridad, eficacia y/o prestaciones de uno o varios productos
sanitarios.

Un producto sanitario es cualquier aparato que pretende modificar la anatomia o alguna funcién
fisiolégica por medios fisicos (no farmacolégicos, hormonales, inmunoldgicos ni quimicos).
Cualquier producto/aparato que se utilice para ayudar en el diagndstico, manejo o tratamiento
de enfermedades en seres humanos y que cumpla con la especificacion anterior se considera un
producto sanitario.

Los productos sanitarios estan regulados por dos reglamentos europeos: el Reglamento (UE)
2017/745, referente a productos sanitarios, y el Reglamento (UE) 2017/746, referente a
productos sanitarios de diagndstico in vitro.

Cualquier estudio destinado a verificar la eficacia, seguridad o prestaciones de productos
sanitarios, ya sea prospectivo, retrospectivo o ambispectivo, observacional o intervencionista,
entra dentro de esta definicién regulatoria.

Para la evaluacidén inicial de una Investigacion Clinica con Productos Sanitarios, es necesario
cumplir con los siguientes requisitos:

Pasos para la solicitud:

e Completar el formulario en el Portal del CEIm.
o Clasificacion del estudio:

Investigacion clinica con producto sanitario sin marcado CE: Son aquellos
estudios con productos sanitarios que aun no tienen marcado CE, por lo que
estan en contexto de investigacion. Recuerde que estas investigaciones, antes
de poder iniciarse, también deben ser evaluadas por la Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Investigacion clinica con producto sanitario con marcado CE, pero utilizado
fuera de su finalidad prevista: Son aquellos estudios con productos sanitarios
que tienen marcado CE para una indicacién, pero que en el contexto del estudio
se utilizan en una indicacion diferente. Recuerde que estas investigaciones,
antes de poder iniciarse, también deben ser evaluadas por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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Ensayo clinico o estudio observacional con producto sanitario con marcado CE:
Son aquellos estudios, independientemente de su disefio, en los que el/los

producto/s sanitario/s en investigacidon tienen marcado CE y se utilizan para su
finalidad prevista. En este caso, debe adjuntar las certificaciones CE del/los
producto/s sanitario/s objeto del estudio. En caso de que se trate de un ensayo
clinico aleatorizado con productos sanitarios con marcado CE, el estudio debe
notificarse en la plataforma NEOPS.

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. Documentacion 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, que
incluya en el encabezado el cédigo 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 mas informacion y modelos de protocolo en esta direccion:
https://www.clinicbarcelona.org/ceim/requisitos#estudios-con-productos-sanitarios

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

c) Pdliza o certificado de compaiiia aseguradora, si procede.

d) Certificado de marcado CE y ficha técnica del producto sanitario, en caso de que el
producto sanitario disponga de marcado CE.

e) Cualquier otra documentacion destinada a los posibles participantes en el estudio.

f) Curriculum Vitae del/de los Investigador/es Principal/es, donde conste su afiliacion
con el centro y su experiencia en investigacion.

g) Acuerdo de transferencia de muestras bioldgicas (MTA), si procede. Este documento
debe solicitarse a la KTT - Oficina de Transferencia del Conocimiento, a través del correo

electrénico ktt@idibaps.org.

h) Material de reclutamiento, si procede. Ver requisitos en la web del CElm:
https://www.clinicbarcelona.org/ca/ceim/preguntes-frequents

i) Certificado del Comité de Etica de Experimentacién Animal (CEEA), si procede.

j) Evaluacion de Impacto relativa a la proteccion de datos: en estudios que utilicen datos
clinicos en herramientas de inteligencia artificial, técnicas de explotacion de datos con
tecnologia Big Data, sistemas de biometria o geolocalizaciéon, o en Apps o wearables.
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2. Documentacion adicional:

Para investigaciones clinicas destinadas a evaluar la conformidad de productos sanitarios sin
marcado CE, o con marcado CE en los que el producto se utilizara con una finalidad diferente de
la aprobada, es necesario aportar la siguiente documentacién local:

o Idoneidad de las instalaciones de cada centro participante.
o CV del investigador principal (IP) de todos los centros participantes.

Para investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE, en las que el producto se
utilizara dentro de su finalidad prevista, pero que requieren notificacién a la AEMPS, es necesario
aportar:

o Idoneidad de las instalaciones de cada centro participante.
o CV del investigador principal (IP) de todos los centros participantes.

Memoria econdmica, fuente de financiaciéon y formulario de facturacion de tarifas de
evaluacidn, o, si procede, justificacion de exencidn (debe indicarse en el Formulario de solicitud
de evaluacion; ver apartado de facturacién de tarifas en la web del CEIm).

o Estan exentos de pago los proyectos sin financiacidon o con financiacion publica,
siempre que no cuenten con una CRO.
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