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La Oficina de Apoyo a la Investigación 
Clínica Independiente es el punto de 
contacto en la AEMPS para que los 
investigadores y promotores de estudios 
no comerciales puedan, cuando sea 
necesario, recibir asesoría en diferentes 
aspectos: técnicos, regulatorios o 
administrativos. 

La vía de acceso para realizar consultas a la 
Oficina de Apoyo es mediante el formulario de 
consulta, accesible en la  web: 

http://www.aemps.gob.es/investigacionC
linica/medicamentos/form_consInvClinic
a.htm 

Se pueden plantear consultas relativas a: 

• Categorización de cuándo un estudio es 
o no ensayo clínico con 
medicamentos. 

• Requisitos administrativos necesarios 
para realizar un ensayo clínico con 
medicamentos. 

• Documentación necesaria para la 
solicitud de autorización de un ensayo 
clínico.  

• Presentación telemática de solicitudes 
referentes a ensayos clínicos. 

• Comunicación de las reacciones 
adversas graves e inesperadas que 
ocurran en el transcurso del ensayo.  

• Comunicación de modificaciones del 
protocolo una vez iniciado el ensayo clínico.  

• Fabricación o acondicionamiento para el 
ensayo de un medicamento en 
investigación, incluidos los placebos (ej. 
reencapsulación).  

• Cumplimiento de las normas de Buena 
Práctica Clínica.  

• Asesoramiento sobre aspectos 
relacionados con la investigación y regulación 
de medicamentos de terapia avanzada 
(tanto para promotores de estudios 
comerciales como no comerciales).  

La demanda que tiene la Oficina de Apoyo 
confirma la utilidad de esta iniciativa para 
favorecer la investigación independiente en 
España, siguiendo así con la misma política de 
actuación que se tiene a nivel europeo para 
fomentar la investigación no comercial. 
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