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g JEn la realizacion de las investigaciones clinicas se aplicaran:

v' Los principios éticos, metodoldgicos y de proteccion de los sujetos del ensayo,
contemplados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espainol de Estudios Clinicos.

v' Asi como lo establecido en el capitulo VI y anexos XIV y XV del Reglamento
2017/745, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

Se requiere dictamen favorable tnico y vinculante del Comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos (CEIm) acreditado por el drgano
competente de la comunidad auténoma que corresponda.

Y conformidad de la direcciéon del centro donde vaya a realizarse. (*)
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62 Reglamento) y con productos con marcado CE fuera de su finalidad prevista
(Art. 74.2 Reglamento):

o U Investigaciones clinicas para demostrar la conformidad de los productos (Art.

» Procedimiento de autorizacion por la AEMPS.

® En el caso de productos en investigacion de la clase | o de los productos no
invasivos de las clases lla y llb, se aplicara el mismo procedimiento con los
mismos plazos que para el resto de los productos.

» El promotor de la investigacion clinica es el responsable de que se haya contratado
un seguro o garantia financiera que cubra los danos y perjuicios sufridos como
consecuencia del desarrollo de la investigacion clinica.

U Investigaciones clinicas con productos con marcado CE utilizados segin su
finalidad prevista (Art. 74.1 Reglamento) y otras investigaciones clinicas (Art. 82
Reglamento):

» Procedimiento de notificacion, cuando aplica ﬁ-}
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J Régimen lingiiistico:

Deberan presentarse, al menos en castellano:

- La solicitud (IC Art. 62 y 74.2 Reglamento) / escrito comunicacién (IC Art. 74.1 Reglamento)
- El manual del investigador (*)

- El plan de investigacion clinica (*)

- El consentimiento informado

- Las instrucciones y etiquetado
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(JOtras disposiciones:

» En caso de quiebra o cese de actividad, deberan informar a la AEMPS para establecer las
medidas adecuadas para la conservacién de la documentacidon y/o remisién de la
misma.

» Archivo de la documentacién segun lo establecido en anexo XV del Reglamento
2017/745.

» La AEMPS informard a las comunidades autdnomas correspondientes de las decisiones
gue se adopten para garantizar la seguridad de las investigaciones clinicas.
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(JOtras disposiciones (sélo para investigaciones clinicas Art. 62 y Art. 74.2
Reglamento):

» Los productos destinados a investigaciones clinicas serdn proporcionados gratuitamente
por el promotor y aquellos sobrantes seran devueltos al promotor una vez terminada la

investigacion clinica.

» Supervision del suministro de productos destinados a la investigacién clinica por los
servicios de farmacia en las investigaciones clinicas realizadas en hospitales. Cuando la
investigacion no se lleve a cabo en un hospital, se designara una persona para la
supervision de este suministro.
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iMuchas gracias por tu interés!

0706

Departamento de Productos Sanitarios
C/ Campezo 1, Edificio 8
28022 MADRID

sgps@aemps.es
WWW.aemips.gob.es
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