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PLAN ESTRATEGICO GENERAL DE LA
AEMPS 2009-2012

La Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica
Independiente se crea en el marco del Plan
Estrategico General de la AEMPS 2009-2012 y
en concreto como una actividad amparada en
su objetivo tercero: Apoyar la investigacion, el
desarrollo y la innovacion en materia de
medicamentos y productos sanitarios.




Apoyo a la investigacion clinica independiente.

Punto de contacto de los investigadores con la AEMPS para consultar:

*Requisitos administrativos necesarios para realizar un estudio de
investigacion clinica.

sCategorizacion de un estudio con medicamentos como ensayo
clinico o como estudio observacional.

Documentacion necesaria para la solicitud de autorizacion de un
ensayo clinico.

‘Presentacion telematica de las solicitudes de ensayos clinicos.

La comunicacién de los reacciones adversas graves e
inesperadas que ocurran en el transcurso del estudio.

eLas solicitudes de modificaciones del protocolo una vez iniciado
el ensayo clinico.

La obtencion, fabricacion o modificacion del medicamento en
investigacion incluidos los placebos.

*El cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica.
«Cualquier otra duda de tipo regulatorio.




Requisitos administrativos necesarios para
realizar un estudio de investigacion clinica.

s se trata de un medicamento?, Productos frontera

2y si es un producto sanitario?




Categorizacion de un estudio con
medicamentos como ensayo clinico o como
estudio observacional.

¢ Se prescribe segun condiciones autorizadas en Ficha Técnica?

¢ Se asigna al paciente a una estrategia terapéutica determinada por la practica
médica habitual y la decision de prescribir el medicamento esta claramente disociada
de la decision de incluir al paciente en el estudio?

¢ Se aplican procedimientos complementarios de diagnoéstico o seguimiento?

¢ Qué tipo de estudio observacional?...




Documentacion necesaria para la solicitud de
autorizacion de un ensayo clinico.

« Carta de acompanamiento gfitenida en ECM
 Formulario de solicitud, validado en ECM

Merizados, autorizados que se modifican
para eI EC o autorizados fuera UE)

 Hoja de informacion para el sujeto
 Recibo del pago de la tasa




Presentacion telematica de solicitudes referentes a
ensayos clinicos.
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Presentacion telematica de solicitudes referentes a
ensayos clinicos.

Estructuras de carpetas del CD/DVD  [Formato
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La comunicacion de las reacciones adversas
graves e Inesperadas que ocurran en el
transcurso del estudio y las modificaciones del
protocolo una vez iniciado el ensayo clinico.

¢ Cuando se comunican?

¢, Es 0 no una modificacién
relevante? ¢requiere autorizacion?

zen que plazo deben
comunicarse?

;Como y a quién?




Medicamento en investigacion incluidos placebos

v'Si el medicamento lo modifica o prepara un servicio
de farmacia: Se debe solicitar autorizacion de
fabricacion por el Servicio de Farmacia a la AEMPS (se
verificara el cumplimiento de NCF).

v'En ocasiones se pretende fabricar en una oficina de
farmacia.

vEl medicamento en investigacion en terapias

avanzadas

Si el medicamento lo elabora un centro sanitario: Se
debe solicitar a la AEMPS acreditacion del cumplimiento
de NCF para las instalaciones.




Medicamento en investigacion incluidos placebos

\/Importaci()n de medicamentos

Si el medicamento procede de un tercer pais (fuera del
Espacio Economico Europeo) es necesario un
laboratorio autorizado para importar medicamentos en
investigacion:

Certificara que el medicamento se ha fabricado y
distribuido segun NCF.
Posteriormente solicitar la importacion

...0 bien hemoderivados, psicotropos, terapias
avanzadas...
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Convocatoria FIS EC 2007-2008
Pendientes de resolver

Los motivos mas frecuentes han sido:

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

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




Y ademas Terapias Avanzadas....

Ensayos Clinicos Terapias Avanzadas
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La Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica
Independiente también pretende dar respuestas a las
consultas relativas a:

sLa categorizacion del producto en investigacion

*Aspectos regulatorios de la fabricacion de medicamentos
de terapias avanzadas.

Uso terapeutico (no investigacional) de terapias
avanzadas.

NO LIMITADO A INVESTIGACION INDEPENDIENTE




sLa categorizacion del producto en investigacion como medicamento y la
normativa aplicable (Reglamento (CE) N° 1394/2007 del Parlamento Europeo y
del Consejo).




Acceso a Oficina de Investigacion independiente.
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Acceso a Oficina de Investigacion independiente.
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Acceso a Formulario.
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La Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica Independiente es el punto de contacto en la AEMPS para que oz investigadores y promotores

puedan, cuando sea necesario, recibir asesaria en aspectos tecnicos v cientficos de tipo regulatorio o en aspectcs administrativos v de orden practico.

La investigacion con medicamertos es una actividad sometida & una regulacion exhaustiva en toda la Unicn Buropea. Bl procediriento para la
autorizacion de un ensayo clinico, exigide por 2l Real Decreto 2232004, de & de Febrero por &l gue 2e regulan |0 engayos cinicos con medicamentos,
ez untramite gue puede resultar especiaimerts compleio para los investigadores del Sistena Nacianal de Salud.

La Oficina de Lpovo facilta a los investigadores del Sistema Macional de Salud su interaccion con la SEMPS v es el punto de contacto para que los
investigaciores v promotares de estudios no comerciales con medoamentos pusdan plartest consutas relativas &

& Requistos administratives necesarios para realizar un esiudio de investigacic'ln cliniza,

o Categorizacion de un estudio cor medicamentos como ensayo clinico o como estudio oheervacional.

o Documentscion necessria para |s olictud de sutorizacion de un enssyo clinico.

¢ Presentacion telematica de solictudes referentes a ensayos clinicos.

o Lacomunicacion de log reacciones adversas graves e inesperadas que ocurran en el transcursn del estudio.

* Lgcomunicacion de modificacionzs del protocols una vez iniciado el ensayo clinico,

¢ La fabricacion o acondicionamierta para &l ensaya (g, reencapsulacion) de un medicamenta en investigaciin, incluidos los placehos.
o El cumplimiento de las normas de Buena Préctica Clinica.

¢ Cualguier obra duds de tipo regulstorio.

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



cceso a FormUIario. Inicio  h=paweb  Contactsr  Enlaces  Buscar  Imprimic = o

| Ciudadanos | Profesionales salud humana | Profesionales salud veterinatia | Industria |

Inspeccidny Control de S s
e Investigacidin Clinica

Froductos Sanitarios, . . ‘e
tosmaticns. higishey Oficina de Apoyo ala Investigacion

hiocidas Clinica Independiente:

Formulario de Consulta

Peril de contratante Hombre': | | Primer Apellido': | ‘
Erpleo pdblico Sequndo | | Titulo del provecto de | ‘
""""""""""""""" Apellido*: investigacion:
Becas
TR R R Centro de | | P Tor He lnirie Rhin s | ‘
Articulos y Publicaciones i romotor de la investigacion':
Teléfono'": | | Fax*: | ‘

Correo | |
electronico’:

Descripeion de
Consulta®:

™) campos obligatorios
*1 Teidfono v Fax, formato (el 123456759)

=EINcts Aclaratoria: Pave &l corvecto funcionamiento de 1a consiita, se necesita wh cliente de corven, (PE] Ontloak)
S para sl cohsuita, precisd envigr documentos, podrd hacerio adiuntandolos al exmall gue se cred ai pulzar of boton aceptar.

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