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BUENAS PRACTICAS CLINICAS

- La Guia de BPC de Ila Conferencia
Internacional de Armonizacion (International
Conference on Harmonization, ICH
www.ich.org) es una Norma Internacional de
calidad cientifica y ética dirigida al diseno,
realizacion, registro y redaccion de informes
de ensayos que implican la participacion de
seres humanos.



BUENAS PRACTICAS CLINICAS

El cumplimiento de esta norma asegura
publicamente la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que
participan en el ensayo de acuerdo con los
principios de la declaracion de Helsinki, asi como
también asegura la credibilidad de los datos
obtenidos en un ensayo clinico.



BUENAS PRACTICAS CLINICAS

- Ambito de aplicacion

 Ensayos con seres humanos

- Ambito geografico

« Aceptada en: Japon, EEUU, Unidn Europea, Australia,
Canada, Paises Nordicos y OMS.



1)

2)

3)

4)

BPC - PRINCIPIOS

Los ensayos clinicos deben realizarse de acuerdo con los principios éticos que tienen
su origen en la Declaracion de Helsinki, y ser coherentes con la guia de la BPC y la
legislacion vigente.

Antes de iniciar un ensayo, deberan considerarse los riesgos e inconvenientes
previsibles en relacion con el beneficio esperado, tanto para el sujeto individual del
ensayo como para la sociedad. Un ensayo debera iniciarse y continuarse anicamente
en el caso de que los beneficios previstos justifiquen los riesgos.

Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un ensayo son las
consideraciones mas importantes y deberan prevalecer sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad.

La informacién clinica y no clinica disponible sobre un medicamento en investigacion
debera ser suficiente para avalar el ensayo clinico propuesto.



5)

6)

7)

8)

9)

BPC - PRINCIPIOS

El ensayo se debera realizar de acuerdo con el protocolo que previamente ha
recibido un dictamen favorable de un Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm).

El cuidado médico que reciben los sujetos y las decisiones médicas tomadas en
su nombre seran siempre responsabilidad de un médico cualificado o, en su
caso, un odontoélogo cualificado.

Cada individuo implicado en la realizacion de un ensayo debera estar
cualificado, por su titulacion, formacion y experiencia, para realizar sus tareas y
responsabilidades respectivas.

Se debera obtener el consentimiento informado, otorgado de forma libre, de
cada sujeto antes de su participacion en el ensayo clinico.

Los ensayos clinicos deberan estar cientificamente justificados y estar descritos
en un protocolo claro y detallado.



BPC - PRINCIPIOS

10)Toda la informacion del ensayo clinico debera ser registrada, manejada y
archivada de forma que permita su comunicacion, interpretacion y verificacion
exactas.

11) Se debera proteger la confidencialidad de los registros que pudieran identificar
a los sujetos respetando la privacidad y las normas de confidencialidad de
acuerdo con los requisitos legislativos pertinentes.

12)Los medicamentos en investigacion deberan fabricarse, manejarse y
almacenarse de acuerdo con las Normas de Correcta Fabricacion (NCF)
pertinentes y se deberan utilizar de acuerdo con el protocolo aprobado.

13)Se implantaran sistemas con procedimientos que aseguren la calidad de cada
aspecto del ensayo.



ESTUDIOS DE INVESTIGACION

¢ QUE ES UN ESTUDIO CLINICO?

Ensayo| Clinico

-

Estudio Clinico

Ensayo Clinico de

bajo nivel de intervencion

-1 Estudio observacional




ENSAYOS CLINICOS

¢ QUE ES UN ENSAYO CLINICO?

- ESTUDIO CLINICO QUE CUMPLE ALGUNA DE ESTAS TRES CONDICIONES:

A) Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica
determinada, que no forma parte de la practica clinica habitual del Estado
miembro implicado.

B) La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con
la de incluir al sujeto en el estudio clinico.

C) Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo
gue van mas alla de la practica clinica habitual.
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ENSAYOS CLINICOS

ASPECTOS FUNDAMENTALES DEL ENSAYO CLINICO

Eticamente correcto

Metodologicamente adecuado

« Disefio adecuado
* Objetivos concretos
« Anadlisis estadistico preestablecido adecuado

Cumplir con los requerimientos legales vigentes

11



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO

12



O————=0 “
5P AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO
&%
o=—=0 °PROMUIOR o o
o—=O e Individuo, empresa, institucion u organizacion responsable de
% iniciar, gestionar y organizar la financiacion de un ensayo clinico.
Oo—oO
O—OO O «PROMOTOR — INVESTIGADOR
OO0 e Individuo que inicia y realiza, solo o con otros, un ensayo clinico y
o0 bajo cuya direccion inmediata el medicamento en investigacion se
OO_OO administra, dispensa, o utiliza por un sujeto.
o—=O e Las obligaciones de un promotor-investigador abarcan tanto las de
% promotor como las de investigador.
O—0O e Pueden ser la misma persona
o—==0
o—=O
0,0
o0 13



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO

 OBLIGACIONES DEL PROMOTOR

Control y garantia de calidad

Organizacion de Investigacion por contrato (CRO)

Pericia médica

Disefo del ensayo

Direccion del Ensayo, manejo de datos y preparacion de documentos
Seleccion del Investigador

Asignacion de las responsabilidades y funciones

Indemnizacion a los sujetos e investigadores

Financiacion

Notificacion solicitud a las autoridades reguladoras

Confirmacion de la evaluacion por el CEIm

14



OBLIGACIONES DEL PROMOTOR

Informacién sobre los productos en investigacion

AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO

Fabricacion, envasado, etiquetado, y codificacion de los productos en investigacion

Suministro y manejo del producto en investigacion
Acceso a los documento
Notificacion de sospechas de Reacciones Adversas Graves

Monitorizacion

Auditorias e Inspecciones
Finalizacion prematura o suspension del ensayo

Informe de ensayo clinico

15



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO

INVESTIGADOR

Persona encargada de la realizacion del ensayo clinico en un centro de ensayos clinicos

INVESTIGADOR PRINCIPAL

« Es quien dirige la realizacion del ensayo y firma en union del promotor la solicitud,
corresponsabilizandose con él. La condicion de promotor y la de investigador principal pueden
concurrir en la misma persona fisica.

INVESTIGADOR COLABORADOR

Cualquier miembro del equipo del ensayo clinico que esté designado y supervisado por el
investigador en un centro de investigacion para realizar procedimientos relevantes y/o tomar
decisiones importantes relacionados con el ensayo.

INVESTIGADOR COORDINADOR

+ Investigador responsable de la coordinacién de los investigadores de los centros participantes en
un ensayo multicéntrico.

16



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO

- RESPONSABILIDADES DEL IP

Firmar junto con el promotor el protocolo del ensayo
Conocer las propiedades de los medicamentos en investigacion

Garantizar que el Consentimiento Informado se recoge de conformidad con la
legislacion vigente

Recoger, registrar, y notificar los datos de forma correcta y veraz
Comunicar los acontecimientos adversos segun instrucciones del protocolo
Comunicar inmediatamente al promotor las desviaciones graves del protocolo

Garantizar que todas las personas implicadas garantizaran la confidencialidad y la
proteccion de datos de todos los participantes en el ensayo

Informar regularmente al CEIm de la marcha del ensayo

Corresponsabilizarse con el promotor de elaborar el informe final, dando su
acuerdo con su firma

17



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO
+ FORMULARIO DE DELEGACION DE TAREAS

Promotor: Centro:
Codigo de Protocolo: Investigador Principal:
NOMBRE Y ROL - FECHA DE
{investigador Principal, Sub-Investigador, INICIALES FIRMA RESPONSABILIDADES ASIGNADAS* PERIODO FIRMA IP FIRMA 1P

Enfermero/a, Coordinador, Farmacéutico)

Al final del estudio confirmar gue todas las fechos y personal detollados arribo son correctos.

*1-Consentimiento Informado; 2-Evaluacidn Criterios Inclusion/Exclusidn; 3- Examen Fisico; 4-Evaluacion Médica (Acontecimientos Adversos, Medicacion Concomitante...); 5-Completar y
firmar CRD; 6-CRD/Resolucion y firma de queries; 7-Recepcion y almacenamiento del Producto en Investigacion; B-Dispensacion; 3-Contabilidad del Producto en Investigacion; 10~
Aleatorizacion; 11-Toma y manejo de muestras; 12-Otros (especificar)

Nombre y firma del Investigador Principal Fecha:

18



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO
- COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION (CEI)

Organo Independiente y de composicion multidisciplinar, cuya finalidad es la de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto
de investigacion biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen
respecto a la documentacion correspondiente del proyecto de investigacion, teniendo en cuenta
puntos de vista de personas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de
pacientes.

- AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y
PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)

Incluye tanto las autoridades que revisan los datos preclinicos y clinicos proporcionados y que
determinan si los datos aportados son suficientes para permitir que un nuevo medicamento sea
comercializado, como aquéllas que realizan inspecciones 0 recogen informacion sobre la
seguridad de los medicamentos en investigacion.

19



AGENTES DE UN ENSAYO CLINICO

- MONITOR

. Profesional capacitado con la necesaria formacion y competencia clinica y/o
cientifica, elegido por el promotor, que se encarga del seguimiento directo de la
realizacion del ensayo. Sirve de vinculo entre el promotor y el investigador principal,
cuando éstos no concurran en la misma persona. En ningun caso el monitor debe
formar parte del equipo investigador

« SUJETO DEL ENSAYO

. Persona que participa en un ensayo clinico, bien recibiendo el medicamento en
investigacion o bien como control

« ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR
CONTRATO (CRO)

+  Persona fisica o juridica contratada por el promotor para realizar funciones o deberes
del promotor en relacion con el ensayo clinico.

20



DOCUMENTACI(:)N DE UN ENSAYO
CLINICO

Documentos Esenciales:

Antes de comenzar la fase clinica del ensayo

| — Manual del Investigador.

Il — Protocolo del Ensayo Clinico y Enmiendas al Protocolo, si procede.

lll — Hoja de Informacidn al Paciente y Consentimiento Informado.

IV — Otros Documentos .

Durante el desarrollo clinico del ensayo: Informe de monitorizacion, CRDs

Después de finalizar el ensayo: Informe Final sobre resultados del Ensayo

21



DOCUMENTACI(:)N DE UN ENSAYO
CLINICO

Documentacion

Todos los registros, en cualquier formato, que describan o registren los métodos, la realizacion
y/o los resultados de un ensayo, asi como los factores que pueden afectarlo y las acciones
realizadas.

Documentos Esenciales

Documentos que individual o colectivamente permiten la evaluacion de la realizacion de un
estudio y la calidad de los datos producidos

Documento Fuente

Documentos originales, datos y registros (historias clinicas, graficas clinicas y administrativas,
informes de laboratorio, diarios de los sujetos o cuestionarios de evaluacion, registros de
dispensacion de farmacos,...)

22



DOCUMENTOS ESENCIALES

Antes del comienzo de la fase clinica del ensayo

I- MANUAL DEL INVESTIGADOR

v Conjunto de datos clinicos y no clinicos sobre el medicamento en investigacion cuyo
objetivo es proporcionar informacion para facilitar la comprension y cumplimiento del
protocolo (dosis, frecuencia/intervalo de dosificacion, meétodos de administracion,
monitorizacion de seguridad). Proporciona informacién para apoyar el manejo clinico de
los sujetos del ensayo.

v El manual del investigador se actualizara cada vez que se disponga de informacidén nueva
y pertinente sobre seguridad y sera revisado por el promotor al menos una vez al afo.

v~ Si el producto en investigacion esta comercializado, en alternativa al manual del
investigador se puede proporcionar la Ficha Técnica del producto

23



DOCUMENTOS ESENCIALES

Antes del comienzo de la fase clinica del ensayo

II- PROTOCOLO

v~ Documento donde se describen los objetivos, el disefio, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organizacion de un ensayo clinico. El término
«protocolo» comprende las sucesivas versiones de los protocolos y sus modificaciones.

v Modificacion sustancial: es todo cambio de cualquier aspecto del ensayo clinico que se
realice tras la notificacion de la decision sobre la autorizacion del ensayo clinico y que
pueda tener repercusiones importantes en la seguridad o los derechos de los sujetos de
ensayo o en la fiabilidad y solidez de los datos obtenidos en el ensayo clinico

24



DOCUMENTOS ESENCIALES

» Estructura recomendada en la ICH BPC

O 00 =~ & "N & W M=

. Informacion General

. Antecedentes/Justificacién

. Objetivo y Finalidad del Ensayo
. Disefo

. Seleccion y Retirada de sujetos
. Tratamiento de sujetos

. Valoracion de la eficacia

. Valoracion de la seguridad

. Estadistica

10

11.
12.
. Manejo de los Datos y Archivo de Registros
14,
15.
16.

13

. Acceso directo a los datos/Documentos

Fuente
Control de Calidad y Garantia de Calidad
Etica

Aspectos Financieros/Seguro
Politica de Publicacion
Suplementos

25



0—0 DOCUMENTOS ESENCIALES

O—CO " Antes del comienzo de la fase clinica del ensayo

o0  llI- HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP)

O———O - Documento impreso que incluye informacion sobre la naturaleza, importancia,
O—O implicaciones y riesgos del ensayo clinico en cuestion

O—0O » Este documento es entregado al sujeto y complementa la discusion/explicacién por parte del

O—0O investigador

OO +  La informacién que se dé al sujeto de ensayo sera completa, sucinta, clara, pertinente y
O—O comprensible para una persona lega.

O O 26



DOCUMENTOS ESENCIALES

Antes del comienzo de la fase clinica del ensayo

I1I- CONSENTIMIENTO INFORMADO (ClI)

v Proceso por el cual un sujeto confirma voluntariamente su decision de participar en un
ensayo determinado después de haber sido informado debidamente de todos los aspectos
del ensayo que son relevantes para la decision de participar del sujeto. Es un documento
escrito firmado y fechado y su obtencién debe quedar reflejada en un documento fuente (HC)

» Disposiciones especiales para los siguientes grupos:

14

Consentimiento informado en ensayos clinicos por grupos.

14

Ensayos clinicos con sujetos incapaces

14

Ensayos clinicos con menores

O

Ensayos clinicos con mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

O

Disposiciones nacionales suplementarias

¥ Ensayos clinicos en situaciones de urgencia
27



DOCUMENTOS ESENCIALES

- Areas a cumplimentar:

A cumplimentar por el
PACIENTE

A cumplimentar por el
INVESTIGADOR

« Se rellenan 2 copias:

1 copia para el
PACIENTE

1 copia para el
INVESTIGADOR

CONSENTIMIENTO INFORMUADD

TIWLULCH DEL ESTLOID T ™ [T o w

o Enlarohaciensl i etk de femens
1 Eracion : mn. sl=sicneszo
CODIGO DEL EETUDNE ASTARTE " e 1 =1
o, - — — ¥
apelidas]

= Haleidio la hoja de damacion qua g2 me ha aniegado

- Ha poilsda hatel pragunkas sobie & ensaya clinko

- Ha mobide respussias sabsfadorts & mis pregunias.

- He jecbide sulicienls Etemacida cobre el sraayo diniod.
Comprendo qua mi parlidpaoion e volentarna
Gomprendo qua puedn refrarme del ansayo climcn:

= Cusndo quisra.

= i henar que dar aplicasonaes

- 5N quB &she reparcula Bn sus culdados madicos

Roohiré una opia timada y iechada do esa dooumenio d8 corssnamiamo
Infarmada. Freste mi corfrmidad para parficipar &n 8518 ansayo cinlce v doy mi
consentimienda para @l acceso a kos dafos y vhizackn de lns mismos en las
condficiores delallaas am esla doc

Firma ol pacients Fecha delama

Mombre y apelides oal pacianta

Firma ded prod | =ariiano inf cdoa Fecha d= la firma,
Mombre Y apalidos el proieskangl SANEarS
Indormarar,
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DOCUMENTOS ESENCIALES

Antes del comienzo de la fase clinica del ensayo

V- OTROS DOCUMENTOS

Aspectos financieros del ensayo

Certificado del Seguro

Contratos firmados entre las diferentes partes: Investigador/Centro/Promotor/CRO
Composicion del Comité Etico que evalué el estudio junto con su autorizacién.

Autorizacién del protocolo por la autoridad reguladora

CV del personal del estudio y certificado de BPC.

O ¢ O 0 0 0 O

Valores /Rangos normales de los procedimientos médicos/de laboratorio/técnicos/pruebas
Modelo de las etiquetas que llevaran los medicamentos en investigacion

Instrucciones para el manejo de los medicamentos en investigacion

Registro del envio de la medicacion

Procedimiento de decodificacion en los ensayos enmascarados

Lista maestra de aleatorizacion

¢ O 0 0 00

Informe de monitorizacion previa al ensayo y de la visita de inicio.
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“o—0- DOCUMENTOS ESENCIALES

0,0,
o—oO
OO OO Durante el desarrollo del ensayo clinico PERIODO BASAL:
. Fecha nacimiento: Sexo: Raza:
> - Cuaderno de Recogida de Datos LI R ——
OO ( CR D) g{q:gh:l rgg ﬁ: {'}r ANTECEDENTES PERSONALES
Oo—oO
o—=0 : .
O—0O  ~ Documento impreso, optico o
OO electronico para registrar toda la
OO informacion de cada sujeto del ensayo  A'TECEDENTES FAILIARES:
O—CO_ requerida por el protocolo para ser  EXPLORACION Fisica
OO—OO comunicada al promotor. PesoKg): [T T [ ] Tallafem): T | Temperatura®C): [T ]
OO0 me: [[[T]
OO _— TA Sistélica | TA Diastolica | Frec. cardiaca
Oo—==0
o—=O
0,0
OC 30
o—O



DOCUMENTOS ESENCIALES

Después de finalizar el ensayo

¥ Documentos que van siendo completados durante el ensayo clinico. Tras la finalizacion del
mismo han de permanecer en el archivo debidamente completos, firmados y fechados.

¥ Notificacion de la Finalizacion del Ensayo a la Autoridad competente (AEMPS) y CEIm que
realiza el Promotor en el plazo maximo de 15 dias naturales.

¥Informe de Visita de Cierre.

+ Contabilizacion de los medicamentos en investigacion en el centro.
¥ Lista completa de los cédigos de identificacion de los sujetos.
*Informe del estudio clinico.

Independientemente del resultado del ensayo clinico, en el plazo de un afo a partir de la
finalizacion de un ensayo clinico (LPLV, dltima visita del dltimo participante) en todos los
Estados miembros implicados, el promotor enviara a la base de datos de la UE un resumen de
los resultados del ensayo clinico. También enviara una copia al CEIm y la AEMPS
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AUDITORIA/INSPECCION

AUDITORIA:

Examen independiente y sistematico de las actividades y de los documentos relacionados con
el ensayo, llevado a cabo por el promotor, para determinar si las actividades evaluadas
relacionadas con el ensayo han sido realizadas y si los datos son registrados, analizados y
fielmente comunicados conforme al:

 Protocolo
* PNT del promotor
» Buena Practica Clinica

* Normativa Vigente

32



AUDITORIA

AUDITOR
INVESTIGADOR

14 .

Notificacién y AUDITOR EQUIPO COLABORADORES

Preparacion auditoria
: P L I
PROMOTOR Auditoria Hallazgos Acciones preventivas y

¥

1 auditoria correctoras
I / vi /
Notificacién y s ' [sjis:8 ™m Plan de accién # AUDITOR

Preparacion auditoria
1 Informe final

INVESTIGADOR v
Y PROMOTOR
EQUIPO COLABORADORES




Co—° AUDITORIA/INSPECCION

O—O~ INSPECCION:

OO Revision oficial por una autoridad competente de los documentos, las instalaciones, los
O—O sistemas de garantia de calidad y cualesquiera otros elementos que la autoridad competente
O———) considere relacionados con el ensayo clinico y que puedan encontrarse en:

00 * el lugar del ensayo
OO * las instalaciones del promotor y/o de la CRO

oO——0 ° cualquier otro establecimiento que la autoridad competente considere oportuno

OO 34



Co—° INSPECCION

INSPECTOR INVESTIGADOR
| INSPECTOR | NN |hforme * PROMOTOR

rt /,.'/” 14 final Si peticion motivada,

Not|f|cac!c?n "' » Inspeccion  Hallazgos Acciones preventivas : b:m
Preparacion inspeccion - - inspeccion y correctoras CCAA
v] . il AEMPS

INVESTIGADOR
INVESTIGADOR patse UE

Y

EQUIPO COLABORADORES Y

EQUIPO COLABORADORES Orden 5C0/256/2007, art. 9

En el caso de que se encuentren incumplimientos graves o que se haya tomado alguna medida cautelar
por parte de alguna autoridad sanitaria, esta debera informar de modo inmediato al promotor, CEIm y a las
otras autoridades sanitarias en funcién de sus competencias (Segin Reglamento UE 536/2014)




CEI/CEIm

El CEIl es un érgano independiente y de composicion multidisciplinar que incluye profesionales
sanitarios y no sanitarios, cuya finalidad es:

« velar por la protecciéon de los derechos,
* la seguridad y el bienestar de los sujetos que participan en un ensayo clinico y
« ofrecer garantia publica al respecto,

mediante la emision de un dictamen sobre el proyecto de investigacion teniendo en cuenta los
puntos de vista de la personas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de
pacientes

El CEIm es un CEIl acreditado para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos
y en una investigacion clinica con productos sanitarios.
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CEI/CEIm

FUNCIONES

Los CEIm, ademas de las funciones que pudieran tener encomendadas en su calidad de CEl,
desempefaran las siguientes funciones en relacion con la evaluacion de los estudios clinicos con
medicamentos o productos sanitarios:

1. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.

2. Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el dictamen
correspondiente.

3. Realizar el seguimiento del estudio, desde su puesta en marcha hasta la recepcion del informe
final

Tras su evaluacion, el CEIm puede aprobar el estudio, solicitar
aclaraciones, o bien denegar su aprobacion.

Conformidad

Aprobacion ~ . . ~ Inicio
CEIm Dggcr:]ct::(?n Estudio
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CEI/CEIm

PRINCIPALES RESPONSABILIDADES

Salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienestar de los pacientes del ensayo
Poseer los documentos del ensayo

Evaluar la documentacion de solicitud del ensayo

Considerar la idoneidad del Investigador

Seguimiento periédico de la marcha del ensayo (Minimo anual)
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CEI/CEIm

COMPOSICION

Miembros con cualificacién y experiencia para revisar los aspectos cientificos, médicos y
éticos del ensayo.

«  Miembros con perfil cientifico (investigadores, médicos, enfermeros,..)

-  Miembros con perfil no cientifico (abogados, trabajadores sociales,...)
Se recomienda que esté integrados por:

« Al menos 5 miembros

- Al menos 1 miembro cuya area de interés no sea cientifica

* Al menos 1 miembro independiente del centro de ensayo

El CEIl puede invitar a expertos para asesoramiento en areas especiales
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0—0~ LA UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION

Oo—o0O « Apoyo administrativo, metodoldgico y estadistico previo a la evaluacion por:
o—0O + CEI A Coruiia-Ferrol

050 « CEIm
O O « AEMPS

o—oO « Comision de Alto Impacto

OO « Apoyo administrativo, metodologico y de monitorizacion para la red espafola
Oo—=oO de ensayos clinicos independientes

Spanish
Clinical
Research
Network
ISCIII
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LINKS UTILES

« Unidad de Apoyo a la Investigacion

https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?
tipo=paxtab&idLista=10&idContido=17&migtab=17&idTax=12543&idioma=es

 Curso online de BPC en castellano

https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-good-clinical-practice/

« Axencia de Conecemento en Saude

https://acis.sergas.es/
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Normas de buena practica clinica E6 R(2)

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 Espafiol de Estudios
Clinicos.

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano.
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