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Normativa
2001 espanola

__ RD 223/2004, de 6 febrero

por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos

socd — RD 2183/2004, de 12 de noviembre

por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos

o0a | — Ley29/2006, de 26 de julio

de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

2608 ~ Ley 14/2007, de 3:de julio
de investigacion biomédica

ORDEN 256/2007, de 5 de febrero,
principios y directrices de buena practica clinica

— Documento de aclaraciones sobre RD 223/2004

2002

_ Communication fram:the Commission (CT-1)
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RD 824/2010, de 25 de junio

por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos
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< © Ensayoes clinices con medicamentes de use humane >

8 Inspeccion de Buena Practica Clinica v Hormas de Correcta Fabricacion (HCF) en medicamentos en investigacion

8 Estudios post-autorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano
Investigacion clinica con productos sanitarios

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

8 Acceso a Oficina de apovo

Enlaces de interés

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

8 Clinical Trial Facilitation Group
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Autorizacion AEMPS
Dictamen del CEIC

V Documentacionnicial
V Modificacionesrelevantes

Notificaciones

V Fechainicio del ensayo

V Notificacionesde RAGI(SUSAR)

V Informesanual seguridady ad hoc

V Notificacionde final del ensayo

V Informe de resultados(< 1 ano del final)

10



 ®  MINISTERIO

" DE SANIDAD 1“ medicamentos y
\ Y POLITICA SOCIAL . productos sanitarios
=
- - = L= e | g [ e [ nC_ S L -

Bienwvean Benvinguts

Cngi etarri Rianvanue

MIMISTERIC agencia espaficla de
ASiCEEEE memu = .mmgﬁ%?::rfﬁ:nga Oficina Virtual

Buscar

Enlaces Mapa YWeh Contactar

Busgqueda de medicamentos
autorizados
ﬁ humano / U.reteri"ﬁria

Campana-=
contrala =
venta de {2
medicamentos
por Internet

Prescripcion
Terapéutica

Catalogo de
Almacenes
Mayoristas

Guia de

! Legislacion E

v ! L= M| || [ + | B Destacados

L "I' '__i' ' L Presg"}acm" ' E ® Jornada sobre la investigacion con medicamentos en el Sistema | |

S o - Archivo ’ o AEF“BPS L Hacional de Salud: directrices para estudios posautorizacion de '

! T . ! - tipo observacional y nuevos aspectos regulatorios en ensayos .

b de Ultima| REVNISETRNS | |nformacion| |:: P oo 3 e tana Y I 9 i .

v Informacion AGEHNCIA h, I v vl ClnIcos, 3 e Juilo '

. N I ,fé";ﬁ;ﬁ";hfgs sobre a ! i+ | ® ElGobierno aprueba un real decreto para facilitar el acceso a :
Informeﬂ ¥ EIL:ESSEEE ﬂ;iﬁ ¥ PRODUCTOS nueva Grlpe v . medicamentos en situaciones especiales, 22 de junio 2003 .
Mens u'ﬁ t1| |de Coreo @ LAJ ELIEL Ll v 1| ® Publicacién de la estrategia frente a medicamentos falsificados | !
cl vl [dela AEMPS el o . 2008-2011, 13 de mayo de 2003 !

P e b :


http://www.aemps.es/

jencia espariola
dicamentos y
tos sanitarios

¢hacia donde
vamos?

Cambios legislativos



¥ MINISTERIO
L 7™ DE SANIDAD p- I I l
Y POLITICA SOCIAL

e EUROPEAN COMMISSION Brussels, 09/10/2009
% ENTERPRISE AND INDUSTRY DIRECTORATE-GENERAL ENTR/F/2/SF D(2009) 32674
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3 Pharmaceuticals

ASSESSMENT OF THE FUNCTIONING OF THE “CLINICAL TRIALS DIRECTIVE™ 2001/20/EC

PUBLIC CONSULTATION PAPER

w Evaluaciones multiples y divergentes en la UE

w Transposicion desigual de la directiva

w Regulacion no siempre adaptada a los niveles de riesgo
w Demasiada burocracia

w Asegurar que se cumplen las normas BPC en EC
realizados en terceros paises
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To: European Commission
Unit ENTR/F/2,
BREY 10/114. BE-1049 Brussels

Email: entr-pharmaceuticals@ec.europa.eu

Heads of Medicines Agencies

Management Group Subject: RESPONSE OF THE HEADS OF MEDICINES AGENCIES (HMA)
MANAGEMENT GROUP TO THE COMMISSION'S CONSULTATION ON REVIEW
8th January 2010 OF THE CLINICAL TRIALS DIRECTIVE

w The problem of divergent assessment has been overstated

w VHP coordinated by CTFG as opposed to centralized CTA
process (enlarge and improve the VHP)

w Implement work-sharing of CTs safety information

w Clarification on certain issues: Substantial amendment, Non
Interventional trial, SUSARS

w Risk based regulatory interventions in clinical trials
w Reduce specific national requirements as much as possible

w Assist the European Commission in the simplification of the
EU legislation
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SANCO/C/8/SF/dn D(2010) 380240
ASSESSMENT OF THE FUNCTIONING OF THE *CLINICAL TRIALS DIRECTIVE® 2001/20/EC

SUMMARY OF RESPONSES TO THE PUBLIC CONSULTATION PAPER

ler semestre 201j

Nueva Directiva de'Ensayos Clinicos

‘ http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm

About this site | Contact | Legal notice |English (en)

Public Health

> Medicinal products for human use > Clinical trials

European Commission > Public health

Print version (=) D m £ SHARE 2 a8y

Medicinal products for human use

Go back to » Medicinal products for human use » Clinical trials

Latest updates

Clinical trials

Clinical trials - Public consultation on draft guidance -
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Communication from the Commission — Detailed guidance on the request to the competent
authorities for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use, the
notification of substantial amendments and the declaration of the end of the trial (CT-1)
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(2010/C 82/01)

w Establece urestandar comun que simplifica la documentacion

del ensayo clinicoque debe presentarse al solicitar la autorizacién en
cualquier pais del Espacio Economico Europeo

w Hace referencia al envio dgolicitudes electronicas
Se incluye eperiodo de validacion en el periodo de evaluacion

w Precisa lasnodificaciones que deben tener la consideracion de
modificacion relevante , incluyendo ejemplos al respecto

w SeVXSULPH OD QHFHVLGDG GH QRWLILF

L Q| R U P D& lhsyn{@dificaciones relevantes a la AEMPS o a los CEIC
cuando no estan concernidos en su evaluacion

w Aclara elprocedimiento para la notificacion de modificaciones
de seqguridad con caracter urgente
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