GUIA DE CLASIFICACION DE PROYECTOS Y LEGISLACION APLICABLE

Teniendo en cuenta la legislacién vigente en Espana actualmente deberia hacerse las siguientes preguntas:
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AUTORIZACIONES NECESARIAS PARA INICIAR UN PROYECTO DE INVESTIGACION

Autorizaciones e Informes

WpEs el el e (2 es R F;n\fgrr;je Aﬁg%gggga/ Conformidad | Contrato con Autorizacién
de un CElm AEMPS Centro la FIBHCSC de la CAM
Ensayo clinico con medicamento v v v REec
Estudio observacional con medicamento (EOM) \ \ REec
EOM Seguimiento Prospectivo v \ v REec
Investigacidn experimental con Producto Sanitario v v \ v
Investigacion observacional con Producto Sanitario v \

Y A Comité Cientifico
Investigacidn con muestras bioldgicas \ \ \ Comité de Etica del Biobanco
Estudio con procedimientos invasivos \/ v
Estudio sin procedimientos invasivos \ v

Estudios Epidemioldgicos \ \

Estudios de Investigacion cualitativa \/ v
Encuestas de salud \ v

Registros v v

Otros \ \
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