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MEDICAMENTOS



¢Sigue la practica clinica habitual?

Estudio observacional Si

Ensayo clinico / Estudio
NO de intervencién

¢Estudia un medicamento?

Si I NO
Estudio posautorizacion No-EPA / Proyecto de investigacion (Pl)
(EPA) l

| ¢Estudia un producto

itari ?
éSolicitan las autoridades sanitario (PS):

reguladoras al promotor la si ' NO
realizacion del estudio como
condicion para autorizar la l
comercializacion?

NO

¢Se recogen muestras bioldgicas?

¢Estudia un medicamento?

Si ’ NO

¢Estudia un producto
sanitario (PS)?

NO ’ Si

Otros estudios de
intervencion / Pl con
procedimiento invasivo

' NO

financiado con fondos publicos?

si
| si
¢Esta promovido por
administraciones sanitarias o

si | NO

¢Es un EPA de seguimiento prospectivo?

e L
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Definiciones

i) «Ensayo clinicoy: Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las

siguientes condiciones:

12 Se asigna de antemano al sujeto a una estrategia terapéutica determinada, que
no forma parte de la practica clinica habitual.

2.2 La decisiéon de prescribir se toma junto con la de incluir al sujeto en el EC.

3.2 Se aplican procedimientos de diagnéstico o seguimiento que van mas alla de la
practica clinica habitual.

RD 1090/2015



Definiciones

j) «Ensayo clinico de bajo nivel de intervenciéon»: Un EC que cumpla

todas las condiciones siguientes:
12 Los medicamentos en investigacién, excluidos placebos, estan autorizados.

2.2 Segln el protocolo del ensayo clinico:
1.2 Los medicamentos se utilizan en términos de la autorizacion de comercializaciéon, o

2.2 El uso se basa en pruebas y datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de
dichos medicamentos.
3.2 Procedimientos complementarios de diagnostico o seguimiento entrafian un
riesgo minimo comparado con el de la practica clinica habitual.

RD 1090/2015



Definiciones

e) «Investigacion clinica sin &nimo comercialy: Sin participacion de la
industria y que relne todas las caracteristicas siguientes:

12 El promotor es una universidad, hospital, organizacién cientifica, organizacion
sin animo de lucro, organizacion de pacientes o investigador individual.

2.2 La propiedad de los datos pertenece al promotor.

3.2 Sin acuerdos entre promotor y terceras partes para generar propiedad
industrial.

4.2 Disefio, realizacion, reclutamiento, recogida de datos y comunicacién de
resultados bajo el control del promotor.

5.2 No pueden formar parte de un programa de desarrollo para una autorizaciéon
de comercializacion.

RD 1090/2015



*RD 1090/2015

Art. 17. Requisitos para la realizacion de EC
1. Autorizacion previa por AEMPS

2. Imprescindible para iniciar EC
a) Dictamen favorable emitido por un CEIm del territorio nacional, que seréa Unico
y vinculante.
b) Resolucién de autorizacion de la AEMPS

c) Contrato entre promotor y Direccién del Centro

RD 1090/2015



A A
.
T d—

T A—

P00 NmHOO

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION [ pirecTorio

Inicio = Conselleria de Salud > Comité de Etica de la Investigacién > Evaluacion de ensayos clinicos nuevos

Portal Salud

Inicio Portal Salud

CEI-IB

Portada

Contacto

El COMITE =

CALENDARIO DE REUNIONES +

REQUISITOS PARA EVALUAR

Ensayos clinicos con medicamentos
v

Investigacidn clinica con productos
sanitarios ¥

Estudios posautorizacion v

Proyectos de investigacidn »

Biobancos +

RAMITES

Ensayos clinicos con medicamentos

1. EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS NUEVOS
Documentos de la parte | para enviar a la AEMPS y al CElm:

* Carta de presentacion a la AEMPS (Portal ECM).

* Solicitud de evaluacion al CElm (datos del estudio, del investigador, del centro y una relacion de la documentacion anexa).
[modelo]

* Formulario de solicitud de autorizacion del ensayo (modelo AEMPS: 1A, 1B vy, en caso de ampliacion de centros, 1C).

* Autorizacion del promotor al solicitante, si procede.

* Protocolo. Se recomienda que tenga referencias cruzadas en el manual del investigador en lugar de reproducir la
informacion del manual del investigador.

* Resumen del protocolo en castellano.

» Manual del investigador o ficha tecnica del medicamento en investigacion.

* Ficha tecnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados), si procede.

* Asesoramiento cientifico y Plano de investigacion pediatrica, si procede.

« Justificacion del caracter de bajo nivel de intervencion para el ensayo (si no se incluye en la carta de presentacion).

Documentos de la parte | para enviar solo a la AEMPS:

* Autorizacion del promotor del ensayo clinico previo o fabricante del producto en caso de referencia cruzada a un PEI.

* Documentacion relativa al cumplimiento de las normas de correcta fabricacion del medicamento en investigacion, si
procede.

» Expediente de medicamento en investigacion parte de calidad (IMPD Q), si procede

* Expediente de medicamento en investigacion, si procede.

* Documentacion relativa al cumplimiento de las normas de correcta fabricacion del medicamento no investigado (auxiliar),
5i procede.

* Expediente de medicamento no investigado (auxiliar) parte de calidad (MIMPD Q), si procede.

* Expediente de medicamento no investigado (NIMPD), si procede.

* Etiquetado del medicamento.

» Justificante del pago de la tasa a la AEMPS.

Documentos de la parte Il para enviar sélo al CElm:

ttps://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/



https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/

Documentos

Documentos de la parte | para enviar sélo a la AEMPS:

» Autorizaciéon del promotor del ensayo clinico previo o fabricante del producto en caso de referencia
cruzada a un PEI (producto en fase de investigacion).
* Medicamento en investigacion
— Cumplimiento de normas de correcta fabricacion, si procede.

— Expediente de medicamento en investigacién parte de calidad (IMPD Q, /nvestijgational Medicinal Product
Dossier), si procede

— Expediente de medicamento en investigacion, si procede.
* Medicamento no investigado (auxiliar)
— Cumplimiento de normas de correcta fabricacion, si procede.

— Expediente de medicamento no investigado (auxiliar) parte de calidad (NIMPD Q, Non investigational (auxiliary)
medicinal product dossier), si procede.

— Expediente de medicamento no investigado (NIMPD), si procede.
* Etiquetado del medicamento.
» Justificante del pago de la tasa a la AEMPS.



Documentos

Documentos de la parte | para enviar a la AEMPS y al CEIm:
» (Carta de presentacion a la AEMPS

e Solicitud de evaluacion al CEIm. [modelo]

* Formulario de solicitud de autorizacién del EC.

 Autorizacion del promotor al solicitante, si procede.

* Protocolo.

e Resumen del protocolo en castellano.

* Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion.

 Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados), si
procede.

* Asesoramiento cientifico y Plano de investigacion pediétrica, si procede.
« Justificacién del caracter de bajo nivel de intervencion para el EC.



https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI214739&id=214739

Docume

Ntos

Documentos de la parte || para enviar sélo al CEIm:

Procedimientos y material reclutamiento. [modelo]

Consentimiento informado y hoja de informacion.
|doneidad del IP de cada centro. [modelo]
CV del IP de cada centro.

'modelo HIP] [modelo CI]

|doneidad de las instalaciones de cada centro. [modelo]

Cobertura de seguro o garantia financiera.
Memoria econémica. [modelo]

Resguardo del pago de tasas al CEIm o solicitud de exencién de tasas.



https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152397&id=152397
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287422&id=287422
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287416&id=287416
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI201300&id=201300
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI214744&id=214744
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152396&id=152396
http://www.caib.es/sacmicrofront/contenido.do?mkey=M1202130754482125887208&lang=ES&cont=86862
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https://unsplash.com/@bradencollum?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/ready?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText

FEudraCT (NUmero)

Primer paso para solicitud de un EC nuevo
Obligatorio para EC que incluyan algun centro en Europa

Invariable y constar en todas las solicitudes y documentacién

Formato AAAA-NNNNNN-CC:
= AAAA = aino de emision.

= NNNNNN =2 nUmero secuencial.
» CC -» digitos de control.

Manual de usuario Portal ECM



Eudra

European clinical trials database Contact Us About
Create Load Migration Tool
Login A '
Welcome to EudraCT
Username
Password EudraCT is a database of all clinical trials which commenced in the Community from 1 May 2004, and also includes clinical trials linked to European paediatric drug development.
Login

The following tasks can be performed from this page:

Register (only for users who want to Create a EudraCT number

provide results data)
Befare any functionality of EudraCT can be used for a given clinical trial, 2 EudraCT number must be created in order to provide a unique reference for that trial.
Protocol-related information

Sponsors can:

s Create, save XML/POF files of clinical trial applications locally.
s Load locally saved clinical trial applications to complete, validate, compare, or to prepare a package for submission to a National Competent Authority.

Third country data providers can:

s Create, save XML/POF files of third country files locally.
+ Create and post third country files to the EudraCT database.

« Load locally saved third country files to complete, validate or post to the EudraCT database. To post third country files you will need to be registered as a third country data

provider and log in.

Contact:EMA Service Desk portal telephone: (+31) (0) 88781 6000
Result-related information
To use result related functionality you will need to be registered as a results user, and login.
Results users can:

s Create, update, validate and post result data sets, and load summary attachments to the EudraCT database.
s Save locally XML/PDF files of result data sets.

https://eudract.ema.europa.eu/results-web/



https://eudract.ema.europa.eu/results-web/

FudraCT (Formulario)

Una vez obtenido el nUmero EudraCT
* Cumplimentar formulario europeo de solicitud inicial
* No incluye datos de centros ni CEl
* Genera archivo XML

* Guardar para cargar en el Portal ECM

Manual de usuario Portal ECM



Portal ECM

B ¥ GOBIERNO  MIMISTE RIC
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a a W BIEMESTAR SOCIAL

= Cargar archivo XML de EudraCT
= Completar datos de centros y CEl

» Completar otros datos: responsable REec, tasas, producto en
fase de investigacién, fabricacién en Servicio de Farmacia,...

= (Generar Carta de Presentacion

Manual de usuario Portal ECM



E iﬁ% CEEPANA  DE SAMIDAD CONSUMO Ensayos Clinicos con Medicamentos
LY

&

Bienvenidos al portal Ensayos Clinicos con Medicamentos version 2 del M° de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad

INCIDENCIAS en curso:

Para facilitar la investigacicn de determinadas incidencias técnicas se ha desactivado el envio simultdneo de informes a multigles ensayos. Mientras tanto deberan enviarse de forma individual ensaye per ensayc.
Rogamos disculpen las molestias,

FUNCIOMALIDADES del Portal ECM version 2

En esta aplicacidn podra:

1. Preparar, modificar y validar los formularios de solicitud de EC en tramite v autorizado. El formulario suropeo de una solicitud inicial se cumplimenta en el sitio web de EudraCT (pagina Web
externa: sitio web en inglés de la EMA), excepto las direcciones de los centros en las secciones G.1/G.2 y los datos del CEIC en H que se cumplimentan y validan en el portal ECM
cargando el XML previamente generado en EudraCT (los investigadores en G.1/G.2 v los datos del dickamen en H se incluirdn desde EudraCT).

2. Cumplimentar y validar las cartas de presentacidn de las solicitudes.
3. Presentar y enviar todo tipo de solicitudes de ensayo clinico (EC) en formato electrdnico con cardcter oficial por via telematica o sin firma, tanto al CEIC como a la AEMPS (excepto RAGI):

« Nuewvo Ensayo Clinico
« Ensayo Clinico en Tramite ()
« Ensayo Clinico autorizado ()

() IMPORTANTE: si su solicitud implica un cambio en los datos del formulario de solicitud inicial, recuerde adjuntar el formulario de solicitud inicial modificado con el resto de documentos de
su solicitud.

Usuarios de Windows 7 y Windows 8: Para poder realizar envios con certificado digital es necesaric tener instalada la dltima versidn de Java 8 de 32 bit (update 40 o posterior) v utilizar
un navegador de 32-bit (la Sede admite Internet Explorer 32 bit o Mozilla Firefox). Es posible que necesite incluir la URL del portal (https://ecm.aemps.es) en la lista de direcciones de
confianza de Java {Inicio / Panel de Control / Programas / Java /Seguridad). Para comprobar que tiene instalada la versidn mas reciente de Java, haga clic en el siguiente enlace

httpeffwww.java.com/es/download/installed.jsp

Para descargar la dltima version de Java haga clic en http://www.java.com/es/download/manual.jsp
4. Consultar la situacion de una solicitud al CEIC: https://ceic.msssi.es/ceicConPromotor
INFORMACION ADICIONAL y RECURSOS

« Las solicitudes al CEIC previstas del 1 al 5 de un mes dado, pueden enviarse desde &l dia & del mes anterior.
+ En solicitudes a la AEMPS recuerde seleccionar el usuario de REec en |a carta de presentacion

« AYUDA en pantalla: Para mas ayuda sobre |la aplicacién v la forma en la que se deben rellenar los formularios, pulse sobre el icono de ayuda 2] que aparece en la parte izquierda de la
pantalla justo debajo de la cabecera

MAMNUALES:

ttps://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do



https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do

Evaluacion Parte |

= (Calidad
= Datos no clinicos, farmacoldgicos, toxicolégicos

.I " / = Monitorizacion de seguridad
= Definicién de fin de EC

agencia espafiola de
medicamentos y

e e = Cumplimiento de BPC
= Estadistica
Valoracion glObal = (Calificacion de EC de baja intervencién
beneficio/riesgo = Justificaciéon y pertinencia
= Disefo

/ = Tratamiento
comité d'ética
de la investigacio

= Poblacién

(o]

ILLES BALEARS

=  Minimizacién de riesgos
= Criterios interrupcién tratamiento, retirada y finalizacién anticipada
* Enmascaramiento y rotura del ciego

= Valoracién de cargas para el sujeto

= Accesibilidad al tratamiento tras finalizar el EC



Evaluacién Parte |l

Parte || ( CE| m) [(:"I s,

— Informacién al paciente y consentimiento informado (autonomia)

N—r

— Memoria econdémica (compensacién al investigador y/o al sujeto

— Modalidad de reclutamiento

— Confidencialidad - proteccién de datos

— |doneidad (equipo investigador e instalaciones)

— Seguro - indemnizaciéon

— Muestras bioldgicas (recogida, almacenamiento, uso futuro)



*Seguro
Obligatorio en los EC, excepto:

EC de bajo nivel de intervencién

cubierto por los seguros que cubran la practica asistencial (siempre que el
contrato no excluya la investigacion)

Investigacién sin &nimo comercial

pueden presentar la solicitud SIN haber contratado el seguro; si es
favorable, la autorizacién queda supeditada a su presentacién



Evaluaciéon

La evaluacién de la parte | y de la parte Il en paralelo

CEIm enviaréa conclusiones de las dos partes a la AEMPS de forma
simultanea

CEIm enviar4 el dictamen al promotor sobre la parte |l
AEMPS enviara al promotor las conclusiones sobre la parte |
Aclaraciones. AEMPS notifica resolucion definitiva de ambas partes

Los tiempos de evaluaciéon estan regulados



EVALUACION
PARTEI: fase I, IIl y IV

, ENVIO DE ,
ENVIO DEL INTEGRACION Y ENVIO A RESPUESTA | CONCLUSIONES INTEGRACION Y

BORRADOR DE PROMOTOR DE DEL SOBRE LA ENVIO A
EVALUACION A PROMOTOR DE
AEMPS 2 CONCLUSIONES PROMOTOR RESPUESTA A CONCL. FINALES

AEMPS
s 10 P

PARTE II (5 dias) b

LA AEMPS ENVIARA LA RESOLUCION DE PARTETY

PARTE II |
EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL RESE"I;ESTA EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR Y
DICTAMEN PROMOTOR AEMPS DE DICTAMEN
EVALUACION ACLARACIONES
(a) El plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente de la fecha de entrada AEMPS
de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIM. -

(b) La AEMPS enviard la resolucién del EC integrando las conclusiones de parte I y II
en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte I,
siempre que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte L. PNT EC medicamentos CElm-IB

Promotor



EVALUACION

b

Ll
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Ll
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Z
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Q%
PARTE I: fase I, alérgenos y terapias avanzadas g %
ENVIO DEL , ENVIO DE . A w0
- LL] s
BORRADOR CEIm ENVIA ]NTEGR%CIDN RESPUESTA CONCLUSIONES INTEGRF}CION Y e =
Y ENVIO A ENVIO A < w
DE COMENTARIOS PROM. DE DEL SOBRE LA PROMOTOR DE El E
EVALUACION A AEMPS ) PROMOTOR RESPUESTA A x <
CONCLUS. CONCL. FINALES e-

A CEIm AEMPS é

PARTE II | E

EVALUACION Y ENVIO A PROMOTOR DEL RESE"I;ESTA EVALUACION Y ENVIO A PROMOTORY | <

<

DICTAMEN PROMOTOR AEMPS DE DICTAMEN -

EVALUACION ACLARACIONES
(a) El plazo de evaluacion comienza a partir del dia siguiente de la fecha de entrada AEMPS

de una solicitud valida tanto en la AEMPS como en el CEIM.

(b) La AEMPS enviard la resolucién del EC integrando las conclusiones de parte I y II

Promotor

en los 5 dias posteriores a la fecha de envio del dictamen del CEIm de la parte I,
siempre que se haya completado el periodo de evaluacion de la parte L. PNT EC medicamentos CElm-IB



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

Sin subsanacion ni aclaraciones 45 5
con subsanacién [ 10| 10+1 45 5
con aclaraciones 45 31 5
con subsanacion y aclaraciones 10 | 10+1 45 31 5
0 20 40 60 80 100
validacionl_] subsanacion_Jevaluacion[_Ipeticién de informacion [_Jresolucién

PNT EC medicamentos CEIm-IB
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https://unsplash.com/@samuelzeller?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/two?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText

FudraCT:

NUmero y
Formularlo


https://unsplash.com/@supersonnytje?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/two?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText

Portal ECM
de la AEMPS:

eeeeeee CEl, Carta de presentacion



https://unsplash.com/@mr_t55?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/number-three?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText

CElm

Aspectos locales ‘
Modelos documentos

HIP, CI, Solicitud, Memoria Econdmica,...



https://unsplash.com/@chasemoyer?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/number-four?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText

PRODUCTOS
SANITARIOS



¢Sigue la practica clinica habitual?

Estudio observacional Si

Ensayo clinico / Estudio
NO de intervencién

¢Estudia un medicamento?

Si I NO
Estudio posautorizacion No-EPA / Proyecto de investigacion (Pl)
(EPA) l

| ¢Estudia un producto

itari ?
éSolicitan las autoridades sanitario (PS):

reguladoras al promotor la si ' NO
realizacion del estudio como
condicion para autorizar la l
comercializacion?

NO

¢Se recogen muestras bioldgicas?

¢Estudia un medicamento?

Si ’ NO

¢Estudia un producto
sanitario (PS)?

NO ’ Si

Otros estudios de
intervencion / Pl con
procedimiento invasivo

' NO

financiado con fondos publicos?

si
| si
¢Esta promovido por
administraciones sanitarias o

si | NO

¢Es un EPA de seguimiento prospectivo?

e L

CEl Islas Baleares 2016




éSigue la practica clinica habitual?

Estudio observacional Si

Ensayo clinico / Estudio
NO de intervencién

¢Estudia un medicamento?

Si

I NO

Estudio posautorizacion
(EPA)

éSolicitan las autoridades

No-EPA / Proyecto de investigacion (Pl)

'

¢Estudia un producto
sanitario (PS)?

reguladoras al promotor la si ' NO
realizacion del estudio como
condicion para autorizar la l
comercializacion?

NO

Si

financiado con fondos publicos?

¢Se recogen muestras bioldgicas?
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éSigue la practica clinica habitual?

Ensayo clinico / Estudio

Estudio observacional Si NO de intervencidn
¢Estudia un medicamento? ¢Estudia un medicamento?
Si I NO Si ’ NO
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sanitario (PS)?
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Definicidon

g) «Producto sanitario»: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo, destinado a ser

utilizado en seres humanos con fines de:
12 Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.
2.2 Diagndstico, control, tratamiento, alivio de una lesion o deficiencia.
3.2 Investigacion, sustitucion o modificacidon de anatomia o proceso fisioldgico.
4.2 Regulacién de la concepcion.

RD 1090/2015
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION [ orectorn =

Imicio = Consellera de Salud = Comité de Etica de la Investizacion = Investigacion clinica con productos sanitarios = Documentacidn a presentar

Portal Salud

Inicio Portal Salud

CEl-IB

Paortada

Contacto

EL COMITE »

CALENDARIO DE REUNIONES v

REQUISITOS PARA EVALUAR

Investigacion clinica con productos sanitarios

% se trata de un ensayo clinico con productos sanitarios, los requisitos que se aplican son los que establece el RD 109072015 (ver
apartado "Ensayos clinicos con medicamentos” de esta web).

Para las demas investigaciones clinicas con productos sanitarios, los requisitos son los siguientes:
1. EVALUACION DE ESTUDIOS NUEVOS
2. EVALUACION DE LA RESPUESTA A LAS ACLARACIONES
3. EVALUACION DE ENMIENDAS

4. EVALUACION DE ENMIENDAS POR AMPLIACION DE CENTROS O POR CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a

resentar-86895


https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/

Investigacion clinica con productos sanitarios

51 se trata de un ensayo clinico con productos sanitarios, los requisitos que se aplican son los que establece el RD 109072015 (ver
apartado "Ensayos clinicos con medicamentos" de esta web).

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/


https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/

Documentos Sy /70

Investigacion clinica con productos sanitarios /7 é\ C
Solicitud de evaluacion al CEl. [modelo]
Protocolo.

Autorizacién o solicitud de autorizacion a la AEMPS; si se trata de productos sin marcado CE.

Notificacién a la AEMPS; si se trata de productos con marcado CE y utilizados en condiciones distintas a la practica
clinica habitual.

Ficha técnica del producto sanitario.

Consentimiento informado y hoja de informacién. [modelo HIP] [modelo CI]
Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento. [modelo]

Copia de la poliza del seguro o justificacion de la no contratacion de péliza.
Memoria econémica. [modelo]

CV IP.

Compromiso IP y colaboradores. [modelo]

Conocimiento y conformidad de todos los servicios implicados. [modelo]
Resguardo del pago de tasas o solicitud de exencién de tasas.



https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI214742&id=214742
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287422&id=287422
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287416&id=287416
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152397&id=152397
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152396&id=152396
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152395&id=152395
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152406&id=152406
http://www.caib.es/sacmicrofront/contenido.do?mkey=M1202130754482125887208&lang=ES&cont=86896

Un pequefo ejemplo...



Parachute use to prevent death and major trauma when
jumping from aircraft: randomized controlled trial



Parachute use to prevent death and major trauma when
jumping from aircraft: randomized controlled trial

Stratification

Parachute

*> 18 years of age

*Site (airplane vs

eseated on an aircraft . helicopter) R
. . . *Sex (male vs female) .
erational decision makers

Empty backpack

Primary endpoint: composite of death and major traumatic injury within five minutes of impact.

*Secondary endpoints: death, major traumatic injury and QoL assessed at 30 days after impact




Documentos

1. EudraCT (ntmero y formulario)

2. Portal ECM de la AEMPS (completar formulario y Carta Presentacion)
3. Parte | AEMPS

 Autorizacién del promotor o fabricante del producto (si paracaidas ya comercializado con marcado CE).
* Si nosotros fabricamos: Investigational Medicinal Product Dossier, normas correcta fabricacion, expedientes, etc

e Etiquetado del paracaidas.
 Justificante del pago de la tasa a la AEMPS.

4. Parte | AEMPS y CEIlm

Carta de presentacion a la AEMPS.
* Solicitud de evaluacion al CEIm. [modelo]
* Formulario de solicitud de autorizacién del EC.
* Protocolo y Resumen del protocolo en castellano.
* Manual del investigador o ficha técnica del paracaidas.
 Justificacién del caracter de bajo nivel de intervencién para el EC.



Documentos

5. Parte |l CEIm

* Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento. [modelo]
» Consentimiento informado y hoja de informacién. [modelo HIP] [modelo Cl]
* |doneidad del investigador. [modelo]
« CVdellP.
* |doneidad de las instalaciones de cada centro. [modelo]
» Cobertura de seguro o garantia financiera.
* Memoria econdmica. [modelo]
» Resguardo del pago de tasas al CEIm o solicitud de exencién de tasas. [modelo]
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Parachute use to prevent death and major trauma when jumping
from aircraft: randomized controlled trial

Robert W Yeh,! Linda R Valsdottir,! Michael W Yeh,? Changyu Shen,! Daniel B Kramer,'
Jordan B Strom,! Eric A Secemslfo,f,l Joanne L Heal\y,l Robert M Domeier,” Dhruv S Kazi,!
Brahmajee K Nallamothu® On behalf of the PARACHUTE Investigators

ABSTRACT

OBJECTIVE

To determine if using a parachute prevents death or
major traumatic injury when jumping from an aircraft.

DESIGN
Randomized controlled trial.

SETTING
Private or commercial aircraft between September
2017 and August 2018.

PARTICIPANTS

92 aircraft passengers aged 18 and over were
screened for participation. 23 agreed to be enrolled
and were randomized.

INTERVENTION
Jumping from an aircraft (airplane or helicopter) with a
parachute versus an empty backpack (unblinded).

MAIN OUTCOME MEASURES
Composite of death or major traumatic injury (defined
by an Injury Severity Score over 15) upon impact with
the ground measured immediately after landing.

regarding the effectiveness of an intervention exist in
the community, randomized trials might selectively
enroll individuals with a lower perceived likelihood
of benefit, thus diminishing the applicability of the
results to clinical practice.

Introduction
Parachutes are routinely used to prevent death or major
traumatic injury among individuals jumping from
aircraft. However, evidence supporting the efficacy of
parachutes is weak and guideline recommendations
for their use are principally based on biological
plausibility and expert opinion.’ ? Despite this widely
held vet unsubstantiated belief of efficacy, many
studies of parachutes have suggested injuries related
to their use in both military and recreational settings,**
and parachutist injuries are formally recognized in
the World Health Organization’s ICD-10 (international
classification of diseases, 10th revision).” This could
raise concerns for supporters of evidence-based

apeojumoQ 'g10¢ JequaoeQ £ uo FEOI fwargel L0l se paysiignd isiy NG

Yeh RW et al.
BM.J 2018



Yeh RW et al.
BM.J 2018



Conclusiones

= EC medicamentos

* Bajo nivel intervencién, Investigacion sin animo comercial

= EC productos sanitarios: misma legislaciéon que EC medicamentos
* smarcado CE?

* Proceso autorizacion
* EudraCT: nUmero y formulario
* Portal ECM de la AEMPS: completar formulario y carta presentacion
* CElm: aspectos locales



