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. Realmente es necesario realizar
Investigacion clinica en Espana?
(y enla Unidn Europea)

Liﬁ:! Science j
Magazine Article | January 31, 2015 Y n n u m E

Why Eastern Europe May Be The Best
Location For Your Next Clinical Trial

Contact The Supplier

By Gail Dutton, Contributing Editor
Follow Me On Twitter (@GailLdutton

Eastern Europe is becoming the new bright spot for elinical trials by offering significant opportunities and the
fewest challenges of any of the emerging regions, according to a recent IQPC survey of pharmaceutical
executives.


http://www.lifescienceleader.com/

herramientas para ayudar a
hacer ensayos clinicos
en Espana



l. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14082 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por’ef que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos.
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3. ;Qué CEIm pueden realizar la evaluacion de un ensayo clinico?
v. 13 de enero de 2016; actualizada v. 3 de febrero de 2016

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) actualmente acreditados podran asumir
las responsabilidades que el real decreto establece para un CEIm hasta que tenga lugar su
re-acreditacion conforme a lo dispuesto en la disposicién adicional primera del nuevo real
decreto.

El promotor podra elegir el CEIm, de comun acuerdo con dicho Comité, entre los CEIC
acreditados que acepten asumir la evaluacion cumpliendo los requisitos del nuevo real
decreto y el memorando de colaboracion.

La AEMPS mantendra en su pagina web un listado publico de CEIm acreditados adheridos
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Ensayos clinicos autorizados en Espafia
en el periodo 2005-2016
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Solicitudes y Resoluciones 2015-2016

(nuevos ensayos clinicos)



Solicitudes y Resoluciones 2015-2016

(modificaciones de ensayos clinicos)
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Ensayos clinicos autorizados por tipo de
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

B Comercial ™ No Comercial



medidas para favorecer la
Investigacion clinicaen
ESpana















Integracion



Coordinacion con Comités de Etica

Coordinacion con autoridades
competentes delas CCAA

Pacientes

Entidades de gestion de la
Investigacion










European Innovation Network

e Since 2011, the EMA ITF and innovation offices
of some NCAs have had teleconferences on a
regular basis

 The EU Medicines Agencies Network Strategy to
2020 recognised the important role of the EMA
ITF and national innovation offices

 The HMA Multi-Annual Workplan (MAWP)
support a coordinated and integrated view of
NCAS’ innovation offices and EMA’s Innovation
Task Force



https://www.aemps.qob.es/medic
amentosUsoHumano/ofi-innova-
conocimiento-med/home.htm



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/ofi-innova-conocimiento-med/home.htm
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/ofi-innova-conocimiento-med/home.htm
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/ofi-innova-conocimiento-med/home.htm




Una ultima idea, fuera de programa...

ORDEN SAS/3470/2009, DE 16 DE DICIEMBRE, POR LA QUE SE PUBLICAN
LAS DIRECTRICES SOBRE ESTUDIOS POSAUTORIZACION DE TIPO
OBSERVACIONAL PARA MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

(BOE mim. 310, de 25 diciembre [RCL 2009, 2577])
© Editorial Aranzadi S.A.
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