TIPOLOGIA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
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¢Recoge muestras biologicas de origen humano
o se realizan procedimientos invasivos?
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AUTORIZACIONES NECESARIAS PARA INICIAR UN PROYECTO DE INVESTIGACION

Autorizaciones elInformes
Tipos de Estudios de Investigacion Informe Favorable Autorizacion  Contrato del centro/ Autorizacion de Registro
de un CEIm AEMPS Conformidad la CAM obligatorio en:

Ensayo clinico con medicamento 8 8 8 REec (via ECM)

8

Investigacion con Producto Sanitario (sin marcado CE, o
con marcado CE fuera de indicacion)

Investigacién con Producto Sanitario (con marcado CE) NEOPS

Estudio observacional con medicamento (Eom) REec (via GESTO)

EOM Seguimiento Prospectivo x* REec (via GESTO)

Investigacidn con muestras bioldgicas(1)

R 2R 3¢ 2R AR
. R R 1E 3R IR

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

(1) Si las 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 definicion contemplada en el articulo 2.2, pdrrafo e), del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.
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