MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EESANIERD Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS publica unas nuevas instrucciones para la
realizacion de investigaciones clinicas con
productos sanitarios en Espaha

Fecha de publicaciéon: 02 de febrero de 2023
Categoria: productos sanitarios
Referencia: PS, 04/2023

o Estas instrucciones contienen informaciéon sobre los aspectos practicos
para la aplicacion de la nueva legislaciéon de productos sanitarios en relaciéon
a las investigaciones clinicas

NOTA INFORMATIVA e

o Asimismo, incluyen el procedimiento para la autorizacion de las
investigaciones clinicas que asi lo requieran

o El objetivo es facilitar a los promotores la aplicacion del Reglamento
2017/745, sobre los productos sanitarios, asi como aclarar algunos
requerimientos nacionales

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha renovado
recientemente el procedimiento de solicitud de autorizacién de investigaciones clinicas
con productos sanitarios, para cumplir con lo establecido en el Reglamento 2017/745,
sobre los productos sanitarios, que entrd en aplicacién el 26 de mayo de 2021.

Por ello, la AEMPS ha publicado en su pagina web unas nuevas instrucciones destinadas
a los promotores de investigaciones clinicas con productos sanitarios, en las que se
aclaran los diferentes tipos de investigaciones clinicas con estos productos y los
requisitos aplicables a cada una de ellas, ademas de otros requerimientos nacionales. La
informacién se actualizard en funcién de la experiencia adquirida y de las guias
publicadas a nivel europeo.

Asimismo, estas instrucciones describen el proceso para la solicitud de autorizaciéon de
aquellas investigaciones que lo requieran, junto con el listado de documentos vy la
informacién que debe acompafar a la misma. Se incluyen, ademas, los siguientes
anexos:

e Anexo A: Documentacién relativa a la solicitud de investigacién clinica.

e Anexo B: Documentacidon relativa a la solicitud de enmienda sustancial de
investigaciéon clinica.

e Anexo C: Formulario de datos basicos de la solicitud de autorizacién de
investigaciones clinicas con productos sanitarios.
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productos sanitarios

e Anexo D: Declaracion del fabricante del cumplimiento de los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento.

Enlaces de interés

1. Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios

2. Instrucciones de la AEMPS para la realizacidn de investigaciones clinicas con productos
sanitarios en Espana

3. Formulario de datos basicos de la solicitud de autorizacidén de investigaciones clinicas con
productos sanitarios (Anexo C)
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