Legislacio

Normativa internacional

e Bones practiques cliniques (BPC) i normes ICH (Conferéncia Internacional

d’Harmonitzacio).
e Directiva 2005/28/CE de la Comissio, del 8 d'abril del 2005, per la qual s'estableixen

els principis i directrius de les bones practiques cliniques respecte a medicaments en

investigacio d'us huma, aixi com els requisits per autoritzar la fabricacié o importacié
d’aquests productes.
e Directiva 2001/20/CE del Parlament Europeu i del Consell, del 4 d'abril del 2001,

relativa a lI'aproximacio de les disposicions legals, reglamentaries i administratives

dels estats membres sobre I'aplicacié de bones practiques cliniques en la realitzacié

d'assajos clinics de medicaments d'us huma.

Internacionales de las Ciencias Médica. Pautas éticas internacionales para la
investigacion relacionada con la salud con seres humanos, Cuarta Edicion. Ginebra:
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

e Guia detallada sobre la sol-licitud a les autoritats competents d'autoritzacié d'un
assaig clinic d'un medicament d'us huma, la notificacié de modificacions rellevants i
la comunicacié de finalitzacié de I'assaig. (CT-1) - (2010/C 82/01) - Diari Oficial de la
Unié Europea 30-03-2010.

Aclariments sobre l'aplicacio de la norma:

e Reglament Europeu d'assaigs clinics de medicaments d'us huma. RE num.
536/2014.

e Medicaments auxiliars. Volum 10 Eudralex.

Normativa nacional

e Reial decret 957/2020, de 3 de novembre, pel qual es regulen els estudis

observacionals amb medicaments d’us huma.

e Document de Preguntes i respostes sobre I'entrada en vigor del RD 957/2020.



http://www.vhir.org/portal1/article_menu_comites.asp?s=institut&contenttypeid=317&contentid=1330&sub=354#panel-collapse-5
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/01.%20BPC%20E6_R2_Addendum_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/01.%20BPC%20E6_R2_Addendum_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/02.%20DIR_2005_28_BPC_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/03.%20DIR_2001_20_CE_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/04.%20CIOMS-2016_Espa%E2%82%ACol_1.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/04.%20CIOMS-2016_Espa%E2%82%ACol_1.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/05.%20CT1%20EudralexV10_modificaciones_1.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/06.%20Reglamento%20(UE)%20n%20%C2%A7%20536-2014_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/06.%20Reglamento%20(UE)%20n%20%C2%A7%20536-2014_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/07.%20medicamentos%20auxiliares_vol10%20eudralex_0.pdf
https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2020/11/26/pdfs/BOE-A-2020-14960-C.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/09.%20faq-RD-957-2020_0.pdf

Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics
amb medicaments, els comités d’ética de la recerca amb medicaments i el Registre
espanyol d’estudis clinics.

Document d'instruccions de I'AEMPS al_ RD 1090/2015.

Memories de Col:-laboracio AEMPS-CEIM en el RD 1090/2015.

Directrius detallades sobre la presentacié a les autoritats competents de la sol-licitud

d’autoritzacié d’un assaig clinic d’'un medicament per a Us huma, la notificacié de
modificacions rellevants i al comunicacié de finalitzacié d’assaig («CT-1»).

LLEI 14/2007, del 3 de juliol, d'Investigacié biomédica.

Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits

basics d’autoritzacio i funcionament dels biobancs amb fins de recerca biomédica i
del tractament de les mostres bioldgiques d’origen huma, i es regula el funcionament
i 'organitzacio del Registre nacional de biobancs per a recerca biomédica.

Prequntes i respostes al RD-1716/2011 de Biobancs.

Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes

sanitaris.

Circular 7/2004. Investigaciones clinicas con productos sanitarios.

Reial decret 1591/2009, de 16 de octubre, pel qual es regulen els productes

sanitaris.

Reial decret 1616/2009, de 26 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris

implantables actius.

Reial decret 577/2013. de 26 de juliol, pel qual es regula la farmacovigilancia de
medicaments d’us huma.
Ordre SCO/256/2007, del 5 de febrer, per la qual s'estableixen els principis i les

directrius detallades de bona practica clinica i els requisits per autoritzar la fabricacioé
o importacié de medicaments en investigacié d'us huma.

Reial decret 1015/2009, 19 de juny, pel que es regula la disponibilitat de
medicaments en situacions especials.

Llei de proteccié de dades:_Llei organica 3/2018. de 5 de desembre, de proteccié de
dades personals i garantia dels drets digitals.

Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell , de 27 d'abril de
20186, relatiu a la proteccio de les persones fisiques pel que fa al tractament de
dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglament general de proteccioé de dades).

Llei 9/2003, del 25 d'abril, per la qual s'estableix el régim juridic de la utilitzacié

confinada, alliberament voluntari i comercialitzaci6 d'organismes modificats

geneticament.


https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2015/12/24/pdfs/BOE-A-2015-14082-C.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/10.%20RD1090-2015_EC_0.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/10.%20RD1090-2015_EC_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/11.%20CT1%20EudralexV10_modificaciones_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/11.%20CT1%20EudralexV10_modificaciones_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/11.%20CT1%20EudralexV10_modificaciones_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/12.%20LIB_Ley%2014-2007_0.pdf
https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2011/12/02/pdfs/BOE-A-2011-18919-C.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/14.%20Preguntas-y-respuestas-RD-1716-10-10-2012_biobancos_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/15.%20LEY_29_2006_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/16.%20circular_7-2004_0.pdf
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
https://www.boe.es/boe_catalan/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-C.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/20.%20256_2007_BPC_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/21.%20RD1015-2009_disponibilidad%20medicamentos%20en%20situaciones%20especiales_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/22.%20RD1720-2007%20de%20proteccia%CC%A8n%20de%20datos_0.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/23.%20Reglamento%20(UE)%20PD%20679-2016.pdf
http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/24.%20ley%209-2003_OMG_0.pdf

e Llei41/2002. de 14 de novembre, basica reguladora de I'autonomia del pacient i de

drets i obligacions en matéria d'informacié i documentacio clinica.


http://172.18.50.87/sites/default/files/2021-06/25.%20Ley%2041-2002%20Autonmia%20del%20paciente_0.pdf

