Legislacion

Normativa internacional

Buenas practicas clinicas (BPC) y normas ICA (Conferencia Internacional de

Armonizacién).
Directiva 2005/28/CE de la Comisiéon, del 8 de abril de 2005, por la cual se establecen

los principios y directrices de las buenas practicas clinicas con respecto a medicamentos
en investigacion de uso humano, asi como los requisitos para autorizar la fabricacién o
importacion de estos productos.

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo vy del Consejo, del 4 de abril de 2001,

relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los estados miembros sobre la aplicacidon de buenas practicas clinicas en la realizacion
de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

Organizacion Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de

las Ciencias Médica. Pautas éticas internacionales para la investigaciéon relacionada con

la salud con seres humanos, Cuarta Edicién. Ginebra: Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

Guia detallada sobre la solicitud a las autoridades competentes de autorizacién de un
ensayo clinico de un medicamento de uso humano, la notificacién de modificaciones
relevantes y la comunicacién de finalizacidn del ensayo. (CT-1) - (2010/C 82/01) - Diario

Oficial de la Unidn Europea 30-03-2010.

Aclaraciones sobre la aplicacién de la norma:

Reglamento Europeo de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano. RE num.

536/2014.

Medicamentos auxiliares. Volumen 10 Eudralex.

Normativa nacional

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el cual se regulan los estudios

observacionales con medicamentos de uso humano.

Documento de preguntas y respuestas sobre la entrada en vigor del RD 957/2020.
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http://www.vhir.org/global/pdf/ceic/Guia_armonizacion.pdf
http://www.vhir.org/global/pdf/ceic/Guia_armonizacion.pdf
http://www.vhir.org/global/pdf/ceic/DIR_2005_28_BPC.pdf
http://www.vhir.org/global/pdf/ceic/DIR_2001_20_CE.pdf
http://www.vhir.org/portal1/Global/pdf/ceic/2018/CIOMS-2016-castellano.pdf
http://www.vhir.org/portal1/Global/pdf/ceic/2018/CIOMS-2016-castellano.pdf
http://www.vhir.org/global/pdf/ceic/Guidance_2010.pdf
http://www.vhir.org/portal1/images/content/Reglamento-UE-num-536-2014.pdf
http://www.vhir.org/portal1/images/content/Reglamento-UE-num-536-2014.pdf
http://www.vhir.org/portal1/Global/pdf/ceic/2018/medicamentos-auxiliares_vol10-eudralex.pdf
https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2020/11/26/pdfs/BOE-A-2020-14960-C.pdf

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el cual se regulan los ensayos clinicos

con medicamentos, los comités de ética de la investigacién con medicamentos y el
Registro espafiol de estudios clinicos.

Documento de instrucciones de la AEMPS en el RD 1090/2015.

Memorias de Colaboracién AEMPS-CEIM en el RD 1090/2015.

Directrices detalladas sobre la presentacion a las autoridades competentes de la

solicitud de autorizacién de un ensayo clinico de un medicamento para uso humano, la

notificacion de modificaciones relevantes y la comunicacion de finalizacién de ensayo

(«CT-1»).
Ley 14/2007, del 3 de julio, de Investigacidon Biomédica.

Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el cual se establecen los requisitos

basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacién
biomédica y de tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el
funcionamiento y la organizacién del Registro nacional de biobancos para investigacion
biomédica.

Preguntas vy respuestas al RD 1716/2011 de Biobancos.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios.
Circular 7/2004. Investigaciones clinicas con productos sanitarios.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el cual se regulan los productos

sanitarios.

Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el cual se regulan los productos

sanitarios implantables activos.

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el cual se regula la farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano.

Orden SCO/256/2007, del 5 de febrero, por la cual se establecen los principios y las

directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la
fabricacion o importacion de medicamentos en investigacién de uso humano.

Real Decreto 1015/2009, 19 de junio, por el cual se regula la disponibilidad de

medicamentos en situaciones especiales.

Ley de proteccion de datos: Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de

datos personales y garantia de los derechos digitales.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo v del Consejo, de 27 de abril de

2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas con respecto al tratamiento de
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https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2009/11/06/pdfs/BOE-A-2009-17606-C.pdf
https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2009/11/06/pdfs/BOE-A-2009-17607-C.pdf
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datos personalesy ala libre circulacidn de estos datos y por el cual se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccidn de Datos).

Ley 9/2003, del 25 de abril, por la cual se establece el régimen juridico de la utilizacion

confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de organismos modificados
genéticamente.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.


http://www.vhir.org/portal1/Global/pdf/ceic/2018/ley-9-2003_OMG.pdf
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