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

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

http://lwww.aemps.gob.es/investigacionC
linica/lmedicamentos/form_conslnvClinic
a.htm
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La Oficina de Apaya a la Investigacion Clinica Independiente o5 ol punta de contacto en la
AEMPS parn que los investigadoses y prometares pusdan, cuande sen necesaria, recibir nesoria an
aspectes téenicos y cientificns de tipo regulstoria o ea asaectos administratives y de arden
practice,

La investigacion con medicamentos es una actividad sometida & una regulacion exhaustiva en
tada la Unidn Europea. El procedimiento para [a autorizacicn de un ensaye clinlco, exigide per el
Beal Decroto 22312004, da 6 da Feurero, por el gue se reguian los ensayes clinies con
medicamentos, e un tramite que pueds resultsr especislmente complejo para los investigadores
del Sisterna Hacional de Sakud.

Se pueden plantear consultas relativas a:

* Categorizacion de cuando un estudio es
o no ensayo clinico con
medicamentos.

* Requisitos administrativos necesarios
para realizar un ensayo clinico con
medicamentos.

* Documentacién necesaria para |a
solicitud de autorizacion de un ensayo
clinico.

* Presentacion telematica de solicitudes
referentes a ensayos clinicos.

* Comunicacion de las reacciones
adversas graves e inesperadas que
ocurran en el transcurso del ensayo.

¢ Comunicacion de modificaciones del
protocolo una vez iniciado el ensayo clinico.

* Fabricacion o acondicionamiento para el
ensayo de un medicamento en
investigacion, incluidos los placebos (ej.
reencapsulacion).

e Cumplimiento de las normas de Buena
Practica Clinica.

* Asesoramiento sobre aspectos
relacionados con la investigacion y regulacion
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 investigacion independiente en
Espana, siguiendo asi con la misma politica de
actuaciéon que se tiene a nivel europeo para
fomentar la investigacion no comercial.
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