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»Real Decreto 99/2011, de 28 de enero, por el que se requlan las ensenanzas oficiales de

doctorado

RECURSOS SOBRE INVESTIGACION CLINICA

- ANCEI. Asociacién Nacional de miembros de Comités de Etica de la Investigacion

La Etica en Investigacion Clinica y los Comités de Etica en Investigacion Clinica

Evaluaciéon de Ensayos Clinicos

Evaluacion de Protocolos de Investigacion Biomédica



http://www.boe.es/boe/dias/2011/02/10/pdfs/BOE-A-2011-2541.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2011/02/10/pdfs/BOE-A-2011-2541.pdf
http://www.ancei.es
http://www.ancei.es/documentos/Gu%EDas%20Operativas/_1.%20La%20%C9tica%20en%20investigaci%F3n%20cl%EDnica%20y%20los%20CEIC.pdf
http://www.ancei.es/documentos/Gu%EDas%20Operativas/_2.%20Evaluaci%F3n%20de%20ensayos%20cl%EDnicos_Gu%EDas%20operativas%20para%20CEIC-I.pdf
http://www.ancei.es/documentos/Gu%EDas%20Operativas/_3.%20Evaluaci%F3n%20de%20protocolos%20de%20investigaci%F3n%20biom%E9dica_Gu%EDas%20operativas%20para%20CEI-II.pdf
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Controversias actuales en la evaluacion de la investigaciéon biosanitaria

- AEMPS. Ensayos clinicos con medicamentos de uso humano . 2018. Actualizacién de
las instrucciones para llevar a cabo ensayos clinicos en Espana octubre 2018:

- Documentacién de seguridad que el promotor debe remitir a las autoridades sanitarias
de las Comunidades Auténomas
- | nstrucciones revisadas para la actualizacion del apartado&#160;Proteccidén de datos

personales en la hoja de informacién al sujeto (HIP/CI) en lo relativo al Reglamento (UE) n®
2016/679 General de Proteccién de Datos

- Modelo de certificado de seguro

- Portal de Ensayos Clinicos con medicamentos: ECM
- Nuevas instrucciones para la notificacion a la AEMPS de los centros participantes en un
ensayo clinico (17/01/2014)
MANUAL DE USUARIO DEL PORTAL DE ENSAYOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (PORTAL ECM)

- Registro espanol de estudios clinicos

El registro esparol de estudios clinicos (REec) proporciona informacion a pacientes 'y
profesionales de la salud sobre investigaciones clinicas permitidas en Espana para informarles
sobre los estudios que se estan realizando en relacidén a su enfermedad o con uno o varios
medicamentos determinados. Publicacion de una nueva version mejorada del Registro
Espanol de estudios clinicos (REec)

Informacion para los promotores sobre la nueva version del Registro Espanol de estudios
clinicos (REec)

- Informacioén de referencia de seguridad en ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano

- Documento “Clinical Trial Facilitation Group (CTFG). Reference Safety Information (RSI)
for a Clinical Trial”
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http://www.ancei.es/documentos/Gu%EDas%20Operativas/_3.%20Evaluaci%F3n%20de%20protocolos%20de%20investigaci%F3n%20biom%E9dica_Gu%EDas%20operativas%20para%20CEI-II.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm#noticias
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo2-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo2-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo8c-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo8c-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo8c-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo5-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/portal_ensaClinicos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2014/NI-MUH_03-2014-instrucciones-centros-EC.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2014/NI-MUH_03-2014-instrucciones-centros-EC.htm
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/docs/MANUAL_PORTAL_ECM-VOL5-EC_CENTROS.pdf
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/ensaClin/docs/MANUAL_PORTAL_ECM-VOL5-EC_CENTROS.pdf
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2014/NI-MUH_03-2014-instrucciones-centros-EC.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2016/NI-MUH_09-2016-nueva-version-REec.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2016/NI-MUH_09-2016-nueva-version-REec.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2016/NI-MUH_10-2016-REec.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2016/NI-MUH_10-2016-REec.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2014/NI-MUH_9-2014-seguridad-ensayos-clinicos-muh.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2014/NI-MUH_9-2014-seguridad-ensayos-clinicos-muh.htm
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2013_CTFG_Ref_Safety_Info.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2013_CTFG_Ref_Safety_Info.pdf
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- Comunicacién de la Comisién («CT-1») — Directrices detalladas sobre la presentaciéon a
las autoridades competentes de la solicitud de autorizacién de un ensayo clinico de un
medicamento para uso humano, la notificacién de modificaciones relevantes y la
comunicaciéon de finalizacién del ensayo (2010/C 82/01)

- Comunicacién de la Comisién (‘CT-3) — Directrices detalladas acerca de la elaboracién,

verificacion y presentacion de informes sobre reacciones o0 acontecimientos adversos en
ensayos clinicos de medicamentos humanos (2011/C 172/01)

- GUIA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTACION NO CLINICA PARA LA
REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

- Oficina de apoyo a la innovacién y conocimiento sobre medicamentos ( Nota
AEMPS 28/07/16
).

Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica Independiente

- BIFAP: Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemioldgica en Atencién
Primaria

- Jornada de presentacion de la base de datos BIFAP como fuente de informacién en
investigacion clinica independiente con medicamentos Madrid, 27 de marzo de 2015.
Presentaciones de los ponentes

Boletines

- ICB digital. Boletin para los Comités de Etica de Investigacion

Terapias avanzadas

- Péagina web de |la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre
terapias avanzadas

- DIRECTRICES DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS SOBRE LA NOMENCLATURA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS DE LOS
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION DE TERAPIA AVANZADA QUE CONTENGAN
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2011_c172_01/2011_c172_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2011_c172_01/2011_c172_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2011_c172_01/2011_c172_01_en.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/guia-presentar-documentacion-no-clinica-EC.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/guia-presentar-documentacion-no-clinica-EC.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/guia-presentar-documentacion-no-clinica-EC.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2016/NI-MUH_14-2016-oficina-apoyo-innovacion-med.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2016/NI-MUH_14-2016-oficina-apoyo-innovacion-med.htm
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/oficinApoyo.htm
http://bifap.aemps.es/
http://bifap.aemps.es/
http://www.aemps.gob.es/eventosCongresos/historico/MUH/Farmacovigilancia/2015/J-presentacion-base-datos-bifap.htm
http://www.aemps.gob.es/eventosCongresos/historico/MUH/Farmacovigilancia/2015/J-presentacion-base-datos-bifap.htm
http://www.aemps.gob.es/eventosCongresos/historico/MUH/Farmacovigilancia/2015/J-presentacion-base-datos-bifap.htm
http://se-fc.org/gestor/numero-actual.html
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/terapiasAvanzadas/home.htm
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/terapiasAvanzadas/home.htm
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/directrices-NSA-invest-terapia-celular.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/directrices-NSA-invest-terapia-celular.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/directrices-NSA-invest-terapia-celular.pdf
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CELULAS

Comités

- Comité de Coordinacion de Estudios Posautorizacion (CEPA)

- Comité de bioética de Espana
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http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/directrices-NSA-invest-terapia-celular.pdf
http://www.aemps.gob.es/laAEMPS/estructura/comites/cepa/home.htm
http://www.comitedebioetica.es/

