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REQUISITOS PARA LA REALIZACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON

PRODUCTOS SANITARIOS EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE

Los

promotores que deseen realizar una Investigacion con productos sanitarios en el Hospital Universitario

12 de Octubre deberan tener la autorizacién de un CEIm acreditado en Espaiia.

Se establecen los dos procedimientos que se describen a continuacidn segun se tenga o no este dictamen
previo

2016

1) EVALUACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS SIN DICTAMEN DE
OTRO CEIm

El Real Decreto 1090/2015 de ensayos clinicos con medicamentos por el que también se regulan las
investigaciones clinicas con productos sanitarios (PS), en su disposicién adicional segunda sefala que en
los casos de realizarse un estudio con producto sanitario en varios centros, el dictamen serd emitido
por un CElm, que sera unico y vinculante

Actualmente (noviembre 2016) no se ha desarrollado ni existen instrucciones en cuanto a la
documentacidn necesaria para evaluar una investigacion con PS en casos de los estudios
multicéntricos. Por tanto los documentos requeridos son los mismos que los descritos en la circular 07-
2004 (en espera de que esta se actualice). A continuacion le relaciono los documentos necesarios para
la evaluacion como CEIm que deben remitirse al siguiente mail ceicdoc@h12o.es:

e Carta de solicitud

e El plan de investigacidn clinica (protocolo en inglés o espafiol y resumen en espafiol)

¢ El manual del investigador.

¢ Los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja de informacion para el
sujeto de la investigacién (versionada y fechada)

¢ Los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y su CV.

e Los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

e Memoria econdmica (detallando los pagos al investigador principal, servicios implicados, pruebas
extraordinarias)

e Una copia de la pdliza del seguro o del justificante de la garantia financiera de la investigacion
clinica o un certificado de ésta donde se incluya el nombre del Hospital, el Investigador Principal
y la Fundacién de Investigacién Biomédica Hospital 12 de Octubre, cuando proceda.

e Los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos de la investigacion.

¢ El compromiso de los investigadores que esta previsto que participen en la investigacion.
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e Carta del promotor comprometiéndose al suministro del dispositivo objeto de estudio en el
Centro, si procede.

*En cuanto a los documentos de idoneidad de instalaciones e investigadores puede emplearse el
modelo publicado en las Instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos,
disponible en la pdgina web de la AEMPS, y deben presentarse para cada uno de los centros
participantes.

En el caso de enmiendas relevantes, debe aportarse ademas de los documentos modificados (con control
de cambios), la carta donde se resuman y justifiquen los cambios propuestos

2) NOTIFICACION DE EPAs QUE YA HAN SIDO DICTAMINADOS POR OTRO CEIm

En estos casos el Comité NO EVALUA, sélo se realiza una valoracion de la viabilidad local por parte de la
Secretaria Técnica del CEl. Se remitird por mail (stecnicacei@h12o.es ) la siguiente documentacién:.

e Resumen del protocolo. (Espafiol)

e Documento de idoneidad del investigador principal y CV. En este documento o en un anexo se
deben indicar los investigadores colaboradores en el Hospital Doce de octubre

e Documento de Idoneidad de las Instalaciones, firmada por el director del centro o persona
delegada pudiendo ser el responsable o jefe de servicio, donde se detallen todos los servicios
implicados en el Hospital.

e Memoria econdmica: En este documento se detallard el desglose de los pagos al investigador
principal, servicios implicados, pruebas extraordinarias.

e Modelo de certificado de seguro donde se incluya el nombre del Hospital, el Investigador Principal y
la Fundacion de Investigacion Biomédica Hospital 12 de Octubre

e Carta del promotor comprometiéndose al suministro del dispositivo objeto de estudio en el
Centro, si procede.

*El dictamen del CEIm evaluador y la resolucion de la AEMPs se enviaran en cuanto estén
disponibles para su archivo en el expediente del estudio

Los promotores podran iniciar los tramites del contrato en paralelo a la solicitud de
evaluacién/notificacién por parte del CEl, para ello deben contactar con el Area de Gestién de Contratos
de la Fundacidn del Hospital 12 de Octubre. Contacto: ensayos.hdoc@salud.madrid.org. En aquellos caso
de memoria econdmica 0 se formalizara un contrato coste 0.
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