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PLAN ESTRATÉGICO GENERAL DE LA
AEMPS 2009-2012

La Oficina de Apoyo a la Investigación Clínica
Independiente se crea en el marco del Plan
Estratégico General de la AEMPS 2009-2012 y
en concreto como una actividad amparada en
su objetivo tercero: Apoyar la investigación, el
desarrollo y la innovación en materia de
medicamentos y productos sanitarios.



Apoyo a la investigaciApoyo a la investigacióón cln clíínica independiente.nica independiente.
Punto de contacto de los investigadores con la AEMPS para consultar:

•Requisitos administrativos necesarios para realizar un estudio de
investigación clínica.
•Categorización de un estudio con medicamentos como ensayo
clínico o como estudio observacional.
•Documentación necesaria para la solicitud de autorización de un
ensayo clínico.
•Presentación telemática de las solicitudes de ensayos clínicos.
•La comunicación de los reacciones adversas graves e
inesperadas que ocurran en el transcurso del estudio.
•Las solicitudes de modificaciones del protocolo una vez iniciado
el ensayo clínico.
•La obtención, fabricación o modificación del medicamento en
investigación incluidos los placebos.
•El cumplimiento de las normas de Buena Práctica Clínica.
•Cualquier otra duda de tipo regulatorio.



Requisitos administrativos necesarios para
realizar un estudio de investigación clínica.

¿y si es un producto sanitario?

¿se trata de un medicamento?, Productos frontera



¿Se prescribe según condiciones autorizadas en Ficha Técnica?

Categorización de un estudio con
medicamentos como ensayo clínico o como
estudio observacional.

¿Qué tipo de estudio observacional?...

¿Se aplican procedimientos complementarios de diagnóstico o seguimiento?

¿Se asigna al paciente a una estrategia terapéutica determinada por la práctica
médica habitual y la decisión de prescribir el medicamento está claramente disociada
de la decisión de incluir al paciente en el estudio?



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

• Carta de acompañamiento obtenida en ECM

• Formulario de solicitud, validado en ECM

• Archivo XML (Full), validado en ECM

• Protocolo y resumen del protocolo
• Manual del Investigador ó Ficha técnica
• Expediente de MI y doc. cumplimiento NCF (para

medicamentos no autorizados, autorizados que se modifican
para el EC o autorizados fuera UE)

• Hoja de información para el sujeto
• Recibo del pago de la tasa
….



Presentación telemática de solicitudes referentes a
ensayos clínicos.

www.agemed.es Oficina virtual



Presentación telemática de solicitudes referentes a
ensayos clínicos.



La comunicación de las reacciones adversas
graves e inesperadas que ocurran en el
transcurso del estudio y las modificaciones del
protocolo una vez iniciado el ensayo clínico.

¿Cuándo se comunican?

¿Es o no una modificación
relevante? ¿requiere autorización?

¿en que plazo deben
comunicarse?

¿Cómo y a quién?



Medicamento en investigación incluidos placebos

Si el medicamento lo modifica o prepara un servicio
de farmacia: Se debe solicitar autorización de
fabricación por el Servicio de Farmacia a la AEMPS (se
verificará el cumplimiento de NCF).

En ocasiones se pretende fabricar en una oficina de
farmacia.

El medicamento en investigación en terapias
avanzadas
Si el medicamento lo elabora un centro sanitario: Se
debe solicitar a la AEMPS acreditación del cumplimiento
de NCF para las instalaciones.



Importación de medicamentos
Si el medicamento procede de un tercer país (fuera del
Espacio Económico Europeo) es necesario un
laboratorio autorizado para importar medicamentos en
investigación:

Certificará que el medicamento se ha fabricado y
distribuido según NCF.
Posteriormente solicitar la importación

…O bien hemoderivados, psicótropos, terapias
avanzadas…

Medicamento en investigación incluidos placebos
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Los motivos más frecuentes han sido:

- Falta de un fabricante autorizado.
- Fabricante Servicio de Farmacia sin capacidad para
fabricar o con dificultades para documentar su proceso
de fabricación.
- Seguro

El CEIC no aprueba por falta de seguro y el dinero para
el seguro solo se libera si se autoriza el EC.



Y además Terapias Avanzadas….

Ensayos Clínicos Terapias Avanzadas
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La Oficina de Apoyo a la Investigación Clínica
Independiente también pretende dar respuestas a las
consultas relativas a:

•La categorización del producto en investigación

•Aspectos regulatorios de la fabricación de medicamentos
de terapias avanzadas.

•Uso terapéutico (no investigacional) de terapias
avanzadas.

NO LIMITADO A INVESTIGACINO LIMITADO A INVESTIGACIÓÓN INDEPENDIENTEN INDEPENDIENTE



•La categorización del producto en investigación como medicamento y la
normativa aplicable (Reglamento (CE) Nº 1394/2007 del Parlamento Europeo y
del Consejo).

¿terapia celular? ¿ingeniería tisular?

¿medicamento combinado de terapia avanzada?

¿terapia génica?

¿Exclusiones del reglamento? ¿Exclusiones del Real Decreto?

¿Es medicamento?



Acceso a Oficina de Investigación independiente.

Investigación Clínica

http://www.agemed.es



Acceso a Oficina de Investigación independiente.

Oficina apoyo a la
Investigación Clínica
Independiente

http://www.agemed.es/invClinica



Acceso a Formulario.

http://www.agemed.es/invClinica/oficinApoyo.htm

Formulario de consultas



Acceso a Formulario.

http://www.agemed.es/invClinica/form_consInvClinica.htm



Gracias


