Ensayos clinicos con medicamentos
de terapia avanzada

Mariantonia Serrano

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS)

REUNION SOBRE TERAPIAS AVANZADAS
Madrid, 23 marzo 2010



#&: == Normativa vigente
www.aemps.es “Investigacion Clinica”

v LEY 29/2006, de 26 de julio
v'RD 223/2004, de 6 febrero

v'RD 2183/2004, de 12 de nov.(fabricacion
medicamentos en investigacion)

v ORDEN SC0/256/2007, de 5 de feb.,

v"Volumen 10 Eudralex — Clinical trials (desarrollo
de la Directiva 2001/20/CE)

v Aclaraciones sobre la aplicacion del RD 223/2004


http://www.aemps.es/

#&: == Normativa vigente
www.aemps.es “Investigacion Clinica”

Organismos modificados genéticamente

Ley 9/2003, de 25 de abril, réegimen juridico de la
utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados
geneticamente y normativa de desarrollo.

Autorizacion del Ministerio de Medio Ambiente y
Medio Rural y Marino

http://www.mma.es/portal/secciones/calidad conta
minacion/omg/



http://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/omg/
http://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/omg/
http://www.aemps.es/

Bs i am Ensayo clinico

Real Decreto 223/2004

Toda investigacion con algin medicamento en
Investigacion en seres humanos para.

a) determinar o confirmar sus efectos clinicos,
farmacoldgicos y/o demas efectos
farmacodinamicos, y/o

b) detectar las reacciones adversas, y/o

c) estudiar su absorcion, metabolismo vy
eliminacion

con el fin de determinar su inocuidad y/o su eficacia.
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Medicamento en investigacion

v Experimental

v' Comparador (incluidos los placebos)
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Medicamento no en investigacion

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
10/quidance-on-imp nimp 04-2007.pdf

Tratamientos necesarios para el EC que no son MI:

v'Base (background): Tratamiento estandar que se
administra a toda la poblacion del ensayo para la
indicacion que es objeto de estudio

v'Herramienta para medir una variable del ensayo (€.
Radiofarmaco PET)

v'Medicamento de rescate

v Agente de provocacion


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/guidance-on-imp_nimp_04-2007.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/guidance-on-imp_nimp_04-2007.pdf

En caso de duda

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

Oficina de apoyo a la investigacion clinica
iIndependiente

aecaem@aemps.es
Area de ensayos clinicos



http://www.aemps.es/invClinica/form_consInvClinica.htm
mailto:aecaem@aemps.es

giihC)bjetivos y ambito de la normativa
* Proteccion de los sujetos: principios éticos,
derechos (salud, intimidad, proteccion de sus
datos), riesgo/beneficio favorable, seguro, calidad
de los medicamentos — NCF




Objetivos y ambito de la normativa

e Garantias de calidad en los resultados: Buena
Practica Clinica — BPC

Guia BPC especifica para EC con medicamentos
de TA:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceutical
s/files/eudralex/vol-10/2009 11 03 quideline.pdf



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/2009_11_03_guideline.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/2009_11_03_guideline.pdf

Objetivos y ambito de la normativa

 Aproximar la legislacion nacional a la
europea: documentacion y requisitos



Objetivos y ambito de la normativa

e Transparencia: BD publica



« Cooperacion entre las AC europeas. EudraCT;
Eudravigilance-CT, evaluacion, inspecciones



Autorizaciones vy notificaciones EC

Dictamen CEIC/Autorizacion AEMPS
v Documentacion inicial
v Modificaciones relevantes

Notificaciones
v Fecha inicio del ensayo
v Notificaciones de RAGI (SUSAR)

v

NN X

nforme anual seguridad
~inal del ensayo
nforme de resultados (< 1 ano del final)

Publicacion del ensayo vy sus resultados



Normativa EC

* Proteccion juridica para el promotor e
Investigadores
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® _Jornada sobre la investigacion con medicamentos en el Sistema | .
Hacional de Salud: directrices para estudios posautorizacion de ,
tipo observacional y nuevos aspectos regulatorios en ensayos :
clinicos, 9 de julio ,
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% Fl Gobierno aprueba un real decreto para facilitar el acceso a
medicamentos en situaciones especiales, 22 de junio 2009

de Comeo & EANITARIDS

¢ Publicacion de la estrategia frente a medicamentos falsificados
de la AEMPS

2008-2011, 13 de mayo de 2003



http://www.aemps.es/
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Investigacion
clinica con
medicamentos

Inspeccidn y Contral de

Medicamentos Ensayos

Fludleios SeriEies, @tigacic}n clinica con medicamentos > . .
Clinicos

cosmeticos, higiene y
8 Inspeccion de Buena Practica Clinica v Hormas de Correcta Fabricacion (HCFy en medicamentos en investigacion

hiocidas — -
- < B Ensayoes clinicos con medicamentos de uso humane >

8 Estudios post-autorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano

Investigacion clinica con productos santtarios

_____________________________ 8 Punto de contacto, Comités Eticos, Hormativas, Instrucciones y formularios, Hormas técnicas v Tasas

Oficina de Apoyo a la investigacion clinica independiente

Articulos v Publicaciones = Acceso a Oficina de apoyo

Enlaces de interés

8 Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica (CC-CEIC)
8 Comision Europea - Ensayos clinicos

8 Clinical Trial Facilitation Group



http://www.aemps.es/
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NORMATIVA ESPANOLA N O R M AT I V A E S P A N O L A

- LEY 292006, de 26 de julio, de ga

- Real Decreto 2232004

- Orden SCO2562007, de de 5 de febrero, por la gue 22 establecen log principios v las directrices detalladaz de buena practica clinica v los
requisitos para autorizar la fabricacidn o importacion de medicamentos en investigacion de uzo humano (BOE nom. 33, de 13 de febrero)

- Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos a partir del 1 de mayo de 2004 (version nom 6, de mayo 2003

- Instrucciones de envio de
la documentacion

b= L e |

* Anexo A Carta de

-meeniced - Py R solicitudes via Portal

® Anexo AS Carta de L rexn A4

* Anexo B Firma del p E‘ I\/I

® Anexo 1B Document
* Anexo 1C: Solicitud de autorizacion de una maodifid

de Medicamentos v Productos Sanitarios (AEMPS) - Fu n C I O n al i d ad eS d el PO rtal

Anexo I: Motificacian de RAGH[SUSAR)
Anexo 10; Notificacion del fin del ensayo

Anexo 2 Dictsmen CEIC E C M
Anexo 4 Directorio de log CEIC acreditados en Ezp

#_Instrucciones de envio de la documentacion —>

<& _FPreguntas v Respuestas sobre sobre solicitudes electronicas de ensayes clinicos a través del portal ECRT >
—

<« Tincionalidades del Portal ECM {pr esem
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Ferfll de contratante n e p e n I e n e

_____________________________ @ Punto de contacto, Comités Eticos, Hormativas, Instruccid

""""""""""""""" icina de Apoyo a la investigacion clinica independiente >

Articulos v Publicaciones = Acceso a Oficina de apoyo

Enlaces de interés

8 Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica (CC-CEIC)
8 Comision Europea - Ensayos clinicos

8 Clinical Trial Facilitation Group


http://www.aemps.es/
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Iwvestigacion clinica con medicamentos

8 Ensayos clinices con medicamentos de uso humano
8 Inspeccion de Buena Practica Clinica v Hormas de Correcta Fabricacion (HCF) en medicamentos en investigacion

8 Estudios posautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano
Investigacion clinica con productos sanitarios

@ Punto de contacte, Comités Eticos, Hormativas, Instrucciones y formularios, Hormas técnicas v Tasas
Oficina de Apoyo a la investigacion clinica independiente

8 Acceso a Oicina de apovo

Enlaces de interés

Terapias avanzadas

8 Centro Coordinador de Comités Eticos de Iny

8 Comision Europea - Ensayos clinicos

8 Clinical Trial Facilitation Group

8 Terapas avanzadas

Comvocatoria de ayudas 2009

B Autorizacion de un ensavo clinico con medicamentos por la AEMPS:
8 Aclaraciones sobre la tramitacion
8 Aspectos relevantes a tener en cuenta en los ensayos clinicos no comerciales
B8 Estructura estandar del protocolo

8 Orden SASZ24812009, de 17 de septiembre, por la que se establece la convocatoria para la concesion de ayudas para el
fomento de la traslacion de la aplicacion terapéwutica de medicamentos de uso humano, huérfanos v terapias avanzadas.

B Documentacion para reslizar i solictud, guia de ayuda, documento de pregurtas ¥ respuestas mas frecuentes v més informacion en la paoins
web: Acciones de dinamizacién del entorno investigador v tecnoldgico del SHS, Web del Ministerio de Sanidad v Politica Social.


http://www.aemps.es/
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Iwvestigacion clinica con medicamentos

8 Ensayos clinices con medicamentos de uso humano
8 Inspeccion de Buena Practica Clinica v Hormas de Correcta Fabricacion (HCF) en medicamentos en investigacion

8 Estudios posautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano
Investigacion clinica con productos sanitarios

@ Punto de contacte, Comités Eticos, Hormativas, Instrucciones y formularios, Hormas técnicas v Tasas
Oficina de Apoyo a la investigacion clinica independiente

8 Acceso a Oicina de apovo
Enlaces de interes

8 Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica (CC-CEIC)

8 Comision Europea - Ensayos clinicos

8 Clinical Trial Facilitation Group

ranias v Convocatoria de ayudas 2009

8 Terapas avanzadas

CComocatoiade ayudas 2009 Aclaraciones sobre la tramitacion

B Autorizacion de un ensavo clinico con medicam

Aclaraciones sobre la tramitacion

spectos relevantes a tener en cuenta en los ensayos clinicos no comerciale A te n e r e n C u e n ta

ructura estandar del protocold

8 Orden SAS24812009, de 17 de septiembre, por la que se establece la convocatoria para la concesion de ayudas para el
forment o, huérfanos vy terapias avanzadas .
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v'Dosier europeo de EC con estructura y
contenido estandar de documentos

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmac
euticals/files/eudralex/vol-10/11 ca 14-
2005 en.pdf (Guia solicitudes Autor. Comp.)

v'Fecha

v'Documentacion igual para el CEIC y para
la AEMPS y en todos los paises


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_ca_14-2005_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_ca_14-2005_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_ca_14-2005_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_ca_14-2005_en.pdf

NUumero Eud

ldentificacion del ensayo

raCT: AAAA-NNNNNN-CC

Codigo del

oromotor maximo 35 caracteres

alfanumericos, sin _espacios, no tiene en
cuenta mayusculas, no debe Incluir fechas o
versiones. Invariable

Titulo

Fecha /N° de version No cambiaran cuando
se traduzca un documento

Fase |V: Medicamento autorizado en las

Indicaciones

autorizadas



Promotor

v' Persona fisica o juridica responsable de la
realizacion del EC en Espana (RD 223/2004,
art. 35). Puede ser el investigador.

v' Debe ser Unico e idéntico en todos los
documentos.



S
"
% &Y

% I

= MINISTERIO agencia espafiola de
Q DE SANIDAD I I I medicamentos y
= N POL[T|CA SOCIAL . productos sanitarios

B.1.1 qnmhre del promotor(*) > Hospital La Paz
B.1.2 Datos de la persona de contacto
Nombre Roman Rodriguez
Segundo nombre
Apellidos(™) Paladin
B.1.3 @'Ecciﬁnf-‘] > Pt Castellana, s/n
Ciudad(*) Madrid
Codigo Postal(™) 28029
Pais{*) Espafa
B.1.4 Telefono(*) 918897654
B.1.5 @{*} > 513456456
B.1.6 Direccion de correo electronico(™) remsn@casa.com
B.3.1 y B.3.2 Tipo de promotor{*) Mo comercial




Representante Legal

v'  Cuando el promotor esté ubicado
fuera de la Union Europea (Area
Econdmica Europea), debera nombrar

un representante legal ubicado en la
UE.
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Solicitante

v Promotor o persona (empresa) en quien
deleqgue.

v' Cuando el solicitante no sea el promotor,
debera presentarse un documento en el

gue el promotor autorice al solicitante a
firmar en su nombre

v' El solicitante sera el interlocutor respecto
al EC para la AEMPS y para los CEICs, y
sera quien reciba los documentos
emitidos por ambas entidades.



Documentacion del EC AEMPS/CEIC

v Formulario de solicitud (PDF y archivo
XML),

v’ Carta acompafamiento (PDF y archivo
XML)

obtenidos en el Portal ECM
http://www.aemps.es/aplicaciones/home.htm



http://www.aemps.es/aplicaciones/home.htm

iz, mo Formulario de solicitud
Transparencia
Base datos AEMPS

!

Registro publico nacional de EC (art.
62 Ley 29/2006)

EudraCT

!

Registro publico europeo de EC

Todos los EC pediatricos y los Fll a IV no
pediatricos
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Documentacion del EC AEMPS/CEIC

v Nombramiento solicitante o representante
legal

v Protocolo
v' Manual del investigador o ficha técnica
v' Hoja de informacion para el sujeto

v' Asesoramiento cientifico por una autoridad
competente (CHMP/nacional)



s o, M Protocolo
CPMP/ICH/135/95 normas BPC, seccion 6
ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810 normas BPC Ter Avanzadas, 13

http://www.aemps.es/invClinica/estruEstandarProto.htm

v’ ¢Por qué el EC es necesario? ¢ Qué
aportara nuevo?

v' Definicion de final del ensayo clinico

v Previsiones de tto/seguimiento post
ensayo

v' Justificacion para incluir menores, 0
Incapaces

v Debe estar firmado por el investigador


http://www.aemps.es/invClinica/estruEstandarProto.htm

#i==. m  Manual del Investigador
(CPMP/ICH/135/95 normas BPC, seccion 7)
ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810 normas BPC Ter Avanzadas, 14

Datos no-clinicos y clinicos que avalan el uso
de los Mls en las condiciones del ensayo.

v Es necesario para cada MI, aunque la
cantidad de informacion dependera de la
situacion de autorizacion del medicamento.

v' Cuando el MI esté autorizado en algin EM y
se utilice en el EC segun las condiciones
autorizadas, este manual puede
reemplazarse por la Ficha Técnica.

v' Serd la referencia para evaluar el caracter
esperado o no de una RA.




Documentacion del EC AEMPS

v EC TC/TG exentos del pago de la tasa (art. 109
Ley 29/2006, 26 de julio)

v Dictamen del CEIC (antes del dia 90)

v Conformidad Direccion uno de los centros en el
dictamen del CEIC (antes del dia 90)



k. mooo Documentacion AEMPS:
Calidad de los medicamentos

Todos los medicamentos no autorizados y los
autorizados que se modifiguen para el
ensayo (incluidos placebos) o procedan de
fuera del Espacio Econdmico Europeo (EEE).

Como se fabrica — Exped. Med. I. y donde -
normas correcta fabricacion UE instalaciones

« La fabricacion incluye el etiquetado, y las
modificaciones de un medicamento autorizado para
el EC (e]. reencapsulacion o reenvasado para
mantener el ciego).



Documentacion del EC AEMPS

Para los medicamentos no autorizados o
gue se modifiguen para el ensayo y para los
autorizados fuera del EEE que requieran
calificacion de PEI:

v Expediente de Medicamento en
investigacion (IMPD): calidad, [no-clinca,
clinica, valorac riesgo/beneficio]= manual
iInvestigador

v Expediente de Medicamento no en
investigacion (NIMPD) calidad, [no-clinca,
clinica, valorac riesgo/beneficio] = M. Inv.



Expediente de Medicamento en
Investigacion

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/fil
es/eudralex/vol-10/18540104en_en.pdf

http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/53489808en
.pdf (biologicos - consulta publica agosto 2010)

- Documentar el proceso de fabricacion y
controles de calidad

- Referencia cruzada al Manual del
iInvestigador

paralo demas



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/18540104en_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/18540104en_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/53489808en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/53489808en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/53489808en.pdf

¢ Cuando se necesita calificacion de PEI?

El medicamento no esta autorizado en ningun pais
del Espacio Economico Europeo, y contiene
principios activos que no forman parte de un
medicamento autorizado en Espana.

En los medicamentos de terapia avanzada para que
dos medicamentos 0 dos principios activos se
consideren iguales:

v el tipo de célula o tejido y su origen debe ser el
mISmMo y

v deben haberse fabricado siguiendo el mismo
procedimiento de fabricacion.



" ¢, Cuando puede hacerse referencia
cruzada a un PEIl autorizado?

No ha habido ningun cambio respecto al proceso de
produccion autorizado al obtener la calificacion de
PEI. Esto implica por ej., que deben usarse los mismos
reactivos, medios de cultivo y suplementos, las mismas
condiciones de cultivo, los mismos tratamientos
(disgregacion, congelacion, etc), los mismos controles
tanto en el proceso de fabricacion como en la
liberacion de los lotes, etc.

En caso de duda, consultar (Oficina Apoyo
Investigacion Clinica Independiente)
http://www.aemps.es/invClinica/oficinApoyo.htm



http://www.aemps.es/invClinica/oficinApoyo.htm
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¢ Cuando puede hacerse referencia
cruzada a un PEI autorizado?

Si alguien quiere fabricar un medicamento sigquiendo el
proceso de produccion autorizado que consta en un
PEI, pero en instalaciones diferentes a las autorizadas
deberan solicitar calificacion de PEI, y para poder
hacer referencia cruzada al PEI autorizado (calidad,
preclinica, clin) deberan proporcionar los datos de
calidad que justifiguen que los productos
fabricados en las dos instalaciones son iguales.

En caso de duda, consultar (Ofi. Apoyo Inv. Clinica
Independiente)

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



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

Documentac;lon AEMPS:
normas de correcta fabricacion UE

- Medicamentos no autorizados o modificados

- Autorizacion del Fabricante de Ml (si instalado

en la UE). SI hay Instalaciones de un centro
sanitario que participan en la elaboracidon de un
medicamento de TA se presentara el certificado
de cumplir NCF por las instalaciones o la
solicitud del mismo presentada a la S. General de
Inspeccion y Control de Medicamentos.

- Medicamentos origen fuera de la UE

- Autorizacion del Importador de Ml y declaracion
de la Persona Cualificada — QP que certifique
cumplimiento de NCF equivalentes a la UE

- Autorizacion de importacion




-

e ]

o .
y MINISTERIO .

% ".:" DE SANIDAD m camentos

%) Y POLITICA SOCIAL od

Fabricante, S° de Farmacia, Importador

Codigo de referencia:

D.8.2 Identificacion de los MI/placebos que requieren identificar la entidad responsable de la certificacion

La seccion D.5.2 esta dedicada a los medicamentos en investigacion terminados, es decir, medicamentos
enmascarados, aleatorizados, envasados, etiquetados vy liberados para su uso en el ensayo clinico. En caso de
que exista mas de un lugar para la liberacion o cuando se libere mas de un medicamento en investigacion,
utilice paginas extra v especifigue el nimero de cada medicamento en investigacion del apartado D.2. o0 D.7. En
el caso de que existan varios lugares para la liberacion, especifique los MI que se certifican en cada uno de
ellos.

Tenga en cuenta que la seccion D.8.1. se refiere a los medicamentos en investigacion autorizados en algian pais
de la UE y que no se modifican para el ensayo y que por tanto, no precisan identificar un responsable de la
liberacion. A esta seccion se accede desde la pantalla: "D.8 Indice de Lugares en los que la persona cualificada
certifica la liberacion del lote™ seleccionando la opcién "Indigque los MI que no requieren identificar la entidad
responsable de la certificacion™. Esta seccion del formulario contiene varias pantallas, utilice el boton continuar
para navegar por ellas.

D.B.2.1 vy éEs importador, fabricante o | ..,..|

D.8.2.2 ambos?{*)

D.8.2.3 ombre de la entidad \
responsable de la certificacion |
del MI(*)

D.8.2.3.1 Direccién |
Ciudad(*) |

Codigo Postal

Pais(™*)

0.8.2.4 Mumero de autorizacion del | |
fabricante o importador

D.8.2.4.1 Si no dispone de autorizacion,
explicar los motivos



¢/, Como se suministra el medicamento?

v"Nunca por uso compasivo.
v El participante no debe pagar el tratamiento.

v'Las condiciones de suministro deben constar
en el protocolo, y memoria econOmica para
ser evaluadas por el CEIC y direccion del
centro.

v Debe asegurarse la trazabilidad de los
tratamientos del ensayo.



SoI|C|tud‘de autorizacion de EC AEMPS

(Los tiempos son maximos)

v' Validacion: 10 dias naturales (solicitud interna de
iInforme a la ONT).

v Notificacion de recepcion de solicitud valida o
requerimiento de subsanacion (FAX solicitante).

v' Periodo de evaluacion: 90 dias para EC con Ml de
terapia avanzada u OMGs.

v' Aclaraciones y/o Propuesta de denegacion(FAX):
El promotor tiene 15 dias para contestar.

v La autorizacion requiere notificacion previa del
dictamen favorable del CEIC y la conformidad de la
direccion del centro (FAX y correo postal solicitante).
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Documentacion EC solo para CEIC

v" Obtencion Consentimiento Informado
v' Seguro o garantia financiera

v" Plan de reclutamiento de los pacientes

Por centro:

v Idoneidad del investigador principal (sélo 1)y
colaboradores

v Idoneidad de las instalaciones

v" Memoria econdémica (incluye compensacion a
Investigadores y sujetos)



Modificaciones relevantes

Pueden tener un impacto significativo en:

v'La seguridad o integridad fisica o
mental de los pacientes.

v'Los valores cientificos del ensayo.
v'La realizacion o gestion del ensayo.

v'La calidad o seguridad del
medicamento en investigacion.



"Modificaciones relevantes

v' Cambios en el procedimiento de fabricacion o en
los fabricantes de un medicamento (Expediente
de MI) (Evaluacion solo por la AEMPS).

v'Interrupcion del ensayo para evitar un riesgo
Inminente a los sujetos o por una circunstancia
grave inesperada. (Notif. inmediata AEMPS y
CEIC).

v El reinicio de un ensayo clinico previamente
Interrumpido/suspendido (autorizacion AEMPS
/dictamen CEIC).



é%’g TR | | [ A S p e Ct 0S d e se g u rl d ad
en un ensayo clinico

v RD 223/2004

v Guia europea sobre Recogida, evaluacion y
notificacion de RAs (volumen 10 Eudralex)
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/
Pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/
21 susar rev2 2006 04 11 en.pdf

v ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810 normas BPC

Ter Avanzadas
v Aclaraciones sobre la aplicacion....
v" Instrucciones de envio de la documentacion
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Wi ¢ Seguimiento de la seguridad por
el Promotor

e Sistemas y PNTs que aseguren
estandares de calidad en cada paso
de la documentacion de un caso
(Acontecimiento Adverso/RAGI), la
recogida de datos, validacion,
evaluacion, archivo y notificacion.

e Analisis de los problemas vy
soluciones




0

Seguimiento de la seguridad por
el Promotor

Notificacion expeditiva de RA graves e
iInesperadas (RAGI 6 SUSAR) y de los
hallazgos que pudieran tener un impacto
negativo en la salud de los sujetos o en la
realizacion del ensayo o alterar la
autorizacion del ensayo a investigadores,
CEICs, AEMPS y autoridades de las
CCAA.
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Seguimiento de la seguridad por
el Promotor

v'Informes de seqguridad sobre los
medicamentos que se Investigan

v Aspectos especificos en el
seguimiento de los sujetos



iMuchas gracias!

aecaem@aemps.es
WWW.aemps.es



mailto:aecaem@aemps.es
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