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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Estudios de Investigacion cualitativa
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RD 957/2020 RD 1090/2015 Reg (EU) 2017/745 Reg (EU) 2017/745 Ley 14/2007
LOPD 3/2018 LOPD 3/2018 LOPD 3/2018 RD 1090/2015 RD 1716/2011
LOPD 3/2018 LOPD 3/2018

En todos los estudios deben cumplirse los cddigos éticos internacionales (Declaracidn de Helsinki, Convenio de Oviedo, etc.)
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AUTORIZACIONES NECESARIAS PARA INICIAR UN PROYECTO DE INVESTIGACION

_ Autorizaciones e Informes

Contrato del

. . Ny Informe L Ny .
Tipos de Estudios de Investigacion Nomenclatura Autorizacién Registro

Favorable de un centro/
Sl CElm Al Conformidad

obligatorio en

Ensayo clinico con medicamento EC_M v v v REec (via ECM)

Investigacion con Producto Sanitario (sin

marcado CE, o con marcado CE fuera de EC_P v \ \
indicacion)
Investigacion con Producto Sanitario (con 0P N N e
marcado CE) -
Estudio observacional con medicamento oM N N REec (via GESTO)
(EOM) -

EOM Seguimiento Prospectivo O_M_SP \ \ x REec (via GESTO)
Investigacion con muestras bioldgicas™ BB \ \

Otros (Estudios epidemioldgicos, cualitativos,
registros, encuestas de salud, ecoldgicos, etc.)

EC_X; 0 X; E \ \

(1) Silas muestras proceden del biobanco se precisa el informe del Comité Cientifico y del Comité de Etica del biobanco.

* No serd necesaria la autorizacion de la CAM en los casos en los que se trate de una investigacion clinica sin dnimo comercial. A estos efectos se entiende como “investigacion clinica sin dnimo
comercial” la definicién contemplada en el articulo 2.2, pdrrafo e), del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de
la Investigacion con medicamentos y el Registro Esparfiol de Estudios Clinicos.


https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://ecm.aemps.es/
https://neops.aemps.es/neops/login
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://gesto.aemps.es/
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://gesto.aemps.es/

