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El campo de los productos sanitarios estd en continuo desarrollo y los avances en innovacién en este sector
siguen una progresion exponencial. Es por esto que el nuevo Reglamento europeo (UE) 2017/745 viene a dar
respuesta a una preocupacion generalizada respecto a la seguridad de los productos sanitarios.

Como novedad, el nuevo reglamento incorpora requisitos mas estrictos de los productos sanitarios en lo
referente a investigaciones clinicas, siendo necesarias para la certificacion de nuevos productos y en
ocasiones tras su puesta en el mercado.

La motivacién principal del proyecto CLINIC_PLAN es poder adquirir conocimientos en el disefio y desarrollo
de investigaciones clinicas, con el fin de poder dar soluciones a la demanda del mercado de productos
sanitarios, cubriendo tanto las necesidades a nivel de pre-market (previo a certificacion) como post-market
(tras certificacion).



3. Objetivos del
proyecto

Adquirir conocimientos para el estudio de metodologias y desarrollo de las diferentes fases de una
investigacion clinica, en las cuales se requiere parametros como el disefio experimental, directrices de
gestidén y seguimiento, tratamiento de datos estadistico y farmacovigilancia.

Por lo que respecta a la parte de Transferencia, se pretende:

v Identificar empresas relacionadas con la temdtica a nivel nacional (priorizando las de la Comunidad
Valenciana).

v’ Calcular la viabilidad econdmica del nuevo servicio que se pretenden ofrecer.

v Definir los atributos especificos del servicio y su propuesta de valor final, mediante un informe
ejecutivo.
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PAQUETES DE TRABAJO

PT 0. GESTION Y SEGUIMIENTO

A0.1. Gestidny seguimiento

PT 1. PLANTEAMIENTO Y PLANIFICACION

A1l.1. Planteamiento y planificacion

PT 2. EJECUCION TECNICA

A2.1 Estado del arte/Viabilidad técnica/IPR

A2.2 Experimental

A2.4 Caracterizacion

A2.4. Analisis y Reingenieria

A2.5. Coordinacidn técnica y validacidon

PT 3. DIAGNOSTICO DE MERCADO,
TRANSFERENCIA Y DIFUSION

A3.1. Diagnodstico de mercado y trasferencia.

A3.2. Comunicacion y difusion de resultados

A3.3 Prototipado

PT 4. SUPERVISION Y SEGUIMIENTO DEL
PROYECTO

A.4.1. Supervisidn y seguimiento del proyecto




PAQUETES DE TRABAJO

Mes / Airo Mes / Aiio Horas
PT N2 Nombre .. e .
inicio finalizacion previstas

0 Gestidn y seguimiento. 01/2023 12/2023 40
1 Planteamiento y planificacidn. 01/2023 02/2023 74
2 Ejecucion técnica. 01/2023 12/2023 766

Diagndstico de mercado,
3 . . 01/2023 12/2023 300

transferencia y difusion

Supervisidn y seguimiento del

4 01/2023 12/2023 35

proyecto.




Dada la tipologia del proyecto, los resultados obtenidos del mismo han sido la adquisicién de conocimientos
dentro del campo de investigaciones clinicas. Para ello ha sido necesario el disefio y desarrollo de
investigaciones clinicas con el fin de ofrecer un servicio real a la demanda del mercado de productos
sanitarios (PS).

Los principales resultados de este proyecto han sido los siguientes:
- Actualizacién de normativa.

- Desarrollo de las metodologias y procedimientos necesarios para la realizaciéon de investigaciones
clinicas.

- Casos practicos de posibles investigaciones clinicas.

ACTUALIZACION DE NORMATIVA:

Respecto a la ACTUALIZACION DE NORMATIVA en lo que se refiere a PS, con el fin de asesorar con la mayor
rigurosidad a las empresas, se han revisado la siguiente normativa por el que se regulan los productos

sanitarios:

- Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del consejo de 5 de abril de 2017, de
productos sanitarios.

- Reglamento (UE) 2017/746 del parlamento europeo y del consejo de 5 de abril de 2017, de
productos sanitarios in vitro.

- Real Decreto de productos sanitarios 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios.

- I1SO 14155:2020 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas practicas
clinicas.

- Declaracion de Helsinki-principios éticos para investigaciones médicas en seres humanos.

- Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los comités de ética de la investigaciéon con medicamentos y el Registro espafiol de
estudios clinicos.

Los puntos de la normativa que se han actualizado y por lo cual se han revisados a lo largo del proyecto han
sido:



- Transicion y plazos definidos para cumplimiento del nuevo Reglamento.
- Condiciones nuevo Real Decreto.
- Nuevas clasificaciones de PS.
- PSsin finalidad médica.
- PSinvitro: nueva clasificacidn.
- Investigaciones clinicas.
Para llevar a cabo esta actualizacion de normativa, el trabajo de revisidn se ha realizado en dos bloques:

o Bloque I: Entorno regulatorio; Estructuras y funciones basicas de las agencias regulatorias,
Organismo Notificado, Guias y normativas internacionales (Reglamento, ISO 14155, Guias
MEDDEV, Guias MDCG), Legislacion espafiola y Comité ético de investigacion.

o Bloque II: Desarrollo de una investigacion; Plantear una cuestion (evidencias clinicas, datos
clinicos), Gestion de riesgo (ISO 14971), Analizar viabilidad (plan de ejecucidn), Justificar el
disefio (tipo de estudio), Planificacion (tamafio muestral, duracién...), Elaboracion de
documentacion requerida para la presentacién a la AEMPS y la Solicitud a la AEMPS
(procedimiento y pazos).

DESARROLLO DE METODOLOGIAS Y PROCEDIMIENTOS PARA INVESTIGACIONES CLINICAS

Por lo que se refiere a las fases de una investigacion clinica se pueden definir una serie de acciones que son
las que conforman el protocolo para llevar a cabo de forma genérica las investigaciones clinicas. Estas
acciones son las siguientes:

1. Redaccion de documentos clinicos y regulatorios.
2. autorizacién AEMPS:
3. Investigacion Clinica
En la solicitud de una Investigacidn clinica, se requieren varios documentos para la presentacién a la AEMPS.

A modo de ejemplo seguidamente se muestra una de las plantillas empleadas en dicha solicitud.



1.3
INVESTIGADOR.

DATOS de IDENTIFICACION de PROMOTOR, SUPERVISOR, FABRICANTE e

DEPARTAMENTO DE
PROOUCTOS SANITARIOS

A1. Identificacion del PROMOTOR

Nombre:

ANEXO C D

Autorizacion de investigaciones clinicas

con productos sanitarios
FORMULARIO DE DATOS BASICOS DE L4 SOLICITUD

Teléfono FAX:

A2. Identificacion del REPRESENTANTE legal del promotor en el territorio comunitario
(en caso de que el promotor no proceda de la UE) o del representante del promotor aunque
éste proceda de la UE

e-mail:

Nombre:
[1._DATOS DE IDENTIFICACION DE LA INVESTIGACION CLINICA ] — I
[13. W EXPTE. (no ): | E—— ]
[12 TTULo ] Pigna 1de 14 2022 VARD
Soemnes o3 FAC9TE2R 0

llustracion 1. Plataforma de solicitud a la AEMPS

Existen distintos tipos de investigaciones clinicas, en funcién de si el producto sanitario estd o no en el

Mercado, dependiendo de esta condicidn, se requieren mas o menos autorizaciones.

Tabla 1. Cuadro sindptico de las etapas del desarrollo clinico (la terminologia puede variar dependiendo de las zonas

geograficas)
PREMARKET POSTMARKET
e ] )
Estado poEgs | fE N
. Precomercializacion Poscomercializacion
reglamentario
Etapa de
desarrollo Etapa preliminar (1.3.2) Etapa fsdamany Etapa poscomercializacion (1.3.4)
2 (1.3.2)
clinico
Tipo de disefi Fxplpratnrio o Confi io (1.4.3 Ob ional (L.4.4
ipo de disefio confirmatorio (1.4.2) onfir orio (1.4.3) servacional (L.4.4)
Primer ensayo en seres
humanos ([.5.2)
Términos que | Investigacion clinica de B i Investigacion clinica Registros (1.5.6)
: L i Investigacion I TR
describen las viabilidad preliminar i de Investigacion clinica de
. AR clinica fundament Ll i AT
investigaciones (1L5.3) (L5.5) poscomercializacion | poscomercializacion
clinicas Investigacion clinica de 2= (1.2.3) (1.2.3)
viabilidad tradicional
(IL5.4)
Carga para el . Mo intervencional
ekt Intervencional (1.6.2 (16.3)
a Los datos de los estudios de registro se pueden utilizar para fing¥Feglamentarios de precomercializacion (véase 1.5.6),
esto se puede aplicar también a los datos de la investigacion clinifhoscomercializacion.




Pre Market Post Market

agencia espafi

Autorizacién AEM

Autorizacion CEIN Autorizacién CEIM
Conformidad centros Conformidad centros

llustracion 2. Esquema de organismos a tener en cuenta a la hora de iniciar una Investigacién Clinica con productos
sanitarios.

De forma previa, se solicita a la empresa la informacién necesaria para poder definir el tipo de estudio. Para
ello se ha disefiado una plantilla llamada “Resumen PIC” (Plan de investigacion clinica).
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RESUMEN PIC

ACRONIMO

EMPRESA

NOMBRE DEL PRODUCTO

INTENCION DE USO DEL
PRODUCTO

(FINALIDAD PREVISTA}

MECANISMO DE ACCION

CLASE PS5

OBIJETIVO IC

TIPO DE INVESTIGACION

VARIABLES A MEDIR

TIEMPOS CONTROL

PRODUCTOS A TESTAR

TAMANO MUESTRAL

POBLACION

EDAD Y GENERO

CENTROS SANITARIOS

CEIC

llustracion 3. Plantilla resumen PIC

Tras conocer esta informacion, se prepara la documentacion necesaria para el comité ético seleccionado
para el estudio. Una vez recibido el Dictamen favorable de un CEIC, se inicia la seleccién de sujetos. Todos

ellos deben dar su Consentimiento informado y recibir la Hoja de informacién al paciente entre otros
permisos.
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE|

Wersién de la HIP: 02

Fecha de la versicen: 15/11/2022

Coordinador Técnico

CENTRC: AMTEX — Cenfro de Investinacion e Innovacion

Titulo del proyecto de investigacion:

1. INTRODUCCION:

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

4. BENEFICIOS ¥ RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIFACION EN EL

ESTUDIO:

5. M:DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO:

6. CONFIDENCIALIDAD:

T. CONTACTO TRATAMIENTO DE DATOS:

£. COMPENSACION ECOMOMICA

9. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

llustracién 4. Plantilla de Hoja de informacion al paciente

Una vez realizada la toma de medidas y seguimiento de la Investigacion clinica, se analizan los datos
estadisticamente con el fin de extraer conclusiones que definan la eficacia y seguridad del producto sanitario.

CASOS PRACTICOS DE POSIBLES INVESTIGACIONES CLINICAS

Alo largo del proyecto se han elaborado distintos casos practicos de investigaciones clinicas para la casuistica

de cada producto sanitario, como ejemplo:

- Films de apésitos.

- Profilactico retardante.

- Férmula cicatrizante.

- Extractor eléctrico de leche...




En el ambito de los productos sanitarios, la evolucién y desarrollo contindan avanzando a un ritmo
exponencial. AITEX ha obtenido una sélida capacitacién en este campo y ha acumulado una valiosa
experiencia en investigaciones clinicas de productos sanitarios, tanto en la fase pre-market como post-
market. Esta capacitacion se ha consolidado durante esta anualidad, permitiendo a AITEX comprender y
adaptarse a los requisitos cambiantes y mas estrictos del Reglamento europeo (UE) 2017/745 y el nuevo
Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, que ha introducido novedades significativas en el marco regulatorio
en Espafia. Estos progresos normativos presentan ventajas y oportunidades adicionales para AITEX en el
ambito de la investigacion clinica en productos sanitarios, especialmente al proporcionar servicios de
asesoramiento técnico y profesional a empresas que buscan apoyo en el asesoramientos y desarrollo
técnico en investigaciones clinicas de productos sanitarios dado que muchos de sus productos con el nuevo
reglamento presentan otra clasificacion.

A lo largo del proyecto se ha ido abriendo un Mercado potencial en contexto de Investigaciones clinicas,
contabilizandose un total de 16 empresas interesadas en asesoramiento en cuanto a normativa o desarrollo
de investigaciones clinicas.

A través de la transferencia de conocimientos y avances generados, AITEX busca seguir siendo una fuente
confiable de soluciones para las empresas que requieren investigaciones clinicas, tanto en la fase pre-market
como post-market, por ello se pretende consolidar y ampliar la posicidon de liderazgo en investigaciones
clinicas de productos sanitarios mediante un nuevo proyecto de subvencidon de 1+D.



De una parte, la consultora de PS “EPISKEY MEDICAL CONSULTING, S.L” ha prestado asesoramiento en
relacion a investigaciones clinicas, premarket y postmarket bajo lo sefialado en los Reglamentos 745/2017 y
746/2017 o cualquier normativa estatal derivada de los mismos”. Estos conocimientos han sido en cuanto a
las FASES NECESARIAS EN UNA INVESTIGACION CLINICA.

Por otra parte, el departamento de Dpto. de Estadistica e Investigacion Operativa Aplicada y Calidad de la
UNIVERSIDAD POLITECNICA DE VALENCIA ha prestado asesoramiento respecto el ANALISIS DE DATOS
ESTADISTICO que han derivado de casos practicos de investigaciones clinicas durante el proyecto,

estableciéndose los siguientes conocimientos:

- Planes de muestreo estadistico para la validacién de casos practicos en investigaciones clinicas,
donde se incluye el “Calculo del tamafio muestral”. Utilizacion de softwares estadisticos.

- Implantacion de herramientas de “Disefio Experimental” para los casos practicos de diferentes PS a
lo largo del proyecto.

- Tratamiento estadistico de los datos: seleccidon del método mds adecuado a cada caso practico de
investigaciones clinica “Esquema de Métodos estadisticos”.



