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; DE DONDE VENIMOS?
RD 223/2004, 6 febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos

COMITE ETICO DE INVESTIGACION

CLINICA (CEIC)

Comité Etico de Investigacion Clinica

- Organismo independiente.

- Profesionales sanitarios y no sanitarios (Art. 12. Al
menos nueve miembros, dos de ellos ajenos a las
profesiones sanitarias, uno de los cuales deberd ser
Licenciado en Derecho.)

- Proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos del ensayo.

- Dictamen sobre el protocolo, la idoneidad de
investigadores, instalaciones, informacion y Cl
(aspectos éticos, metodologicos y legales).
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;DE DONDE VENIMOS?
RD 223/2004, 6 febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos

CUESTIONES PENDIENTES

7 Integracion de los CEIC con el desarrollo de la Ley
14/2007, de investigacion biomédica.

DT 3% Ley 14/2007: los CEIC dejardn de existir en el
momento en que se constituyan los Comites de
Etica de la Investigacion.

~ Ley 14/2007, se prevé ademas la creacion de una
Autoridad Nacional de Comités de Etica de la
Investigacion que se encargue de los aspectos
generales de coordinacion y del registro de los

Comités.
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; DONDE ESTAMOS?
RD 1090/2015, 4 de diciembre, por el que se regulan los
ECm, los CEIm y el Registro Espanol de Estudios Clinicos

COMITE ETICA DE LA INVESTIGACION (CEl)

» Qrgano independiente

7 Multidisciplinar

7 Proteccidn de los derechos, seguridad y bienestar de
los sujetos de proyectos de investigacion biomédica.

7 Dictamen sobre la documentacion del proyecto de
investigacion, tfeniendo en cuentfa el punto de vista de
las personas legas, en particular los pacientes o las
organizaciones de pacientes.
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; DONDE ESTAMOS?
RD 1090/2015, 4 de diciembre, por el que se regulan los
ECm, los CEIm y el Registro Espanol de Estudios Clinicos

COMITE ETICA DE LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS (CEIm)

~ Comité Etica de la Investigacion.

~ Acreditado de acuerdo con los
terminos de este RD.

7 Finalidad de emitir un dictamen
en un estudio clinico con
medicamentos y en una
investigacion clinica con
productos sanitarios.
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; DONDE ESTAMOS?

RD 1090/2015, 4 de diciembre, por el que se regulan los
ECm, los CEIm y el Registro Espanol de Estudios Clinicos

FUNCIONES

7 Evaluar aspectos metodoldgicos,

éticos y legales y emitir el
dictamen correspondiente.

~ Evaluar modificaciones

sustanciales de los EC autorizados

y emitir el dictamen
correspondiente.

7 Seguimiento del estudio, desde
su inicio hasta la recepcion del

informe final.

Lex /mor




Seminario Asociaciones de Pacientes e Industria Farmacéutica : Avances en la colaboracion.

; DONDE ESTAMOS?
RD 1090/2015, 4 de diciembre, por el que se regulan los
ECm, los CEIm y el Registro Espanol de Estudios Clinicos

COMPOSICION DE LOS CEIM (ART.15)
710 miemlbros.
7 Al menos uno de ellos serd

miembro lego, ajeno a la |

investigacion biomédica o a la ASOCIACIONES
asistencia sanitaria, gue % DE PACIENTES
representard los intereses de los |

pacientes. 4 ‘

7 Al menos dos miembros deben
ser ajenos a las profesiones
sanitarias, uno de los cuales
deberd ser licenciado o graduado
en derecho. 4
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;. DONDE ESTAMOS?
RD 1090/2015, 4 de diciembre, por el que se regulan los
ECm, los CEIm y el Registro Espanol de Estudios Clinicos

\ \Q7

REGIMEN TRANSITORIO (DT 1°)

7 Hasta el 13 de enero de 2018 los
CEIC acreditados asumirdan las

funciones de los CEIm. gL y‘ L w2
7 Quedan 8 meses para la (~‘/’_NP!SI.DOSI"‘:ID‘~
acreditacion de los CEIm. A “TDANSITOLIA ,
o Ademads de los requisitos de los CEl \ e
(LIB). PRIMERA

o Los requisitos de acreditacion
especificos de este RD vy los fijados
por la AEMPS en coordinacion con
las CCAA, a través del Comite il
Técnico de Inspeccion. Tt
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PERFIL DE LOS REPRESENTANTES DE PACIENTES EN EL CEIm

ﬁCIENTE INDIVIDUAL

Detectado ad hoc por
profesionales sanitarios en
funcién de sus condiciones
personales, y el afrontamiento
de su enfermedad.
Ventajas: la seleccidn de los
candidatos es mas orientada,
permitiendo conocer las
cualidades personales del
paciente previamente, mas
transversalidad.
Inconvenientes: el sistema es
mas complejo y falible, puede
no permitir llegar a tiempo de la

acreditacion si no se obtiene el
erfil adecuado a tiempo.

~

PACIENTE: Persona enferma que esta o ha
estado bajo atencién sanitariay, a titulo

individual o a través de un colectivo de
pacientes, aporta su experiencia al CEIm
como miembro lego.

ﬁLECTIVO DE PACIENTES

Qnﬂictos de intereses.

La mera pertenencia a un \
colectivo de pacientes como
criterio de seleccién de
representantes de pacientes en
CEIm.

Ventajas: sensibilidad y
experiencia en la defensa de los
intereses de pacientes, facilidad
de seleccion de candidatos.
Inconvenientes: puede limitarse
la sensibilidad a la patologia
concreta que agrupa a ese
colectivo, falta de
transversalidad, posibles

/
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PERFIL DE LOS REPRESENTANTES DE PACIENTES EN EL CEIm

e N\ /Actitudes (en positivo): altruismo, ™\
Curriculum Vitae: formacién valoracion favorable hacia la
media o superior, inglés, investigacion, interés en completar
informatica, disponibilidad, su formacion en aspectos éticos,
pertenencia a organizacion de metodoldgicos y legales, capacidad
pacientes, etc. para debatir, prudencia y sentido

\l

comun

( N

4 Compromisos: ético y social,\ Actitudes (en negativo): no debe
asistencia regular a las tener prejuicios negativos frente a
reuniones, respeto de la la investigacidn, animadversion
confidencialidad, sin conflictos hacia profesionales sanitarios e
de interés (declaracién investigadores

N puiblica) ) (¥ /
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FUNCIONES DE LOS LEGOS PACIENTES

:Solo valora los materiales de pacientes?
Hoja de informacidon al paciente
Consentimiento informado

Cuaderno de recogida de datos
Posters

Cartas de agradecimiento

3

FIE S SR

El RD 1090/2015 no limita las funciones de los
miembros legos
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FUNCIONES DE LOS LEGOS PACIENTES

.Puede un lego valorar todo?

7 La complejidad de los ensayos clinicos
impide a los legos (y muchas veces a los no
legos) comprender y valorar todos los
aspectos del ensayo.

7 No obstante, el lego debe tener una
formacion bdsica en aspectos éticos,

metodoldgicos vy legales que le permita
comprender el alcance de los EC sometidos @

la aprobacion del CEIm

Lex /mor
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FORMACION DE LOS LEGOS PACIENTES

. N

Aspectos éticos: declaracion
de Helsinki, informe Belmont,
Convenio de Oviedo, informe
Belmont, etc.

" /
4 O

Aspectos metodolagicos:
metodologia de la investigacion,
fases del desarrollo de un nuevo
medicamento, tipos de EC segun

diseno, etc.
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Aspectos legales:
Normativa: RD 1090/2015, Ley del
medicamento (RD Leg. 1/2015),
Ley 41/2002, Ley 26/2011, de
adaptacioén a la Convencion
internacional sobre los Derechos

de las Personas con Discapacidad,
buenas practicas. LOPD, etc.

Materias: Proteccion de datos,
seguros, derechos de pacientes

" /

muestras bioldgicas, muestras
genéticas, etc.
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MATERIALES PARA LA FORMACION

ﬁ)iccionario de EC con medicamentos \
Manual del lego paciente.
Check list para ayudar en la evaluacidn.
Cursos, jornadas, congresos
Herramientas informaticas
Procedimientos normalizados de trabajo (PNTs)

- )

/ Ministerio Sanidad \
AEMPS
CCAA
Laboratorios
Asociaciones de pacientes
Sociedades cientificas
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CONCLUSIONES

1)
2)
3)

4)

5)

Los pacientes pasan de ser sujetos de la investigacion a miembros de
los CEIm.

Todos los miembros del CEIm deben velar por la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del EC.

A partir de enero de 2018 todos los CEIm acreditados tendrdn un
miembro lego representante de los pacientes.

El perfil del representante de los pacientes en el CEIm no debe
obstaculizar el principal objetivo del RD 1090/2015: fomentar la
investigacion.

Pueden ser seleccionados a titulo individual o por pertenecer a algun
colectivo de pacientes.
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CONCLUSIONES

6) En el caso de colectivos, debe buscarse la mayor transversalidad, evitando que
el interés del representante de pacientes se limite a la enfermedad en torno a la
que se agrupa su colectivo.

/) Los representantes de pacientes tienen un voto, al igual que el resto de los
miembros del CEIm.

8) La funcion de los legos pacientes no se debe limitar a evaluar los materiales de
pacientes.

?) Para comprender el alcance de los EC, debe tener formacion bdsica en aspectos
éticos, legales y metodologicos.

10) Deben elaborarse materiales y programar actividades formativas bdsicas para los
legos pacientes (AEMPS, Ministerio, CCAA, asociaciones de pacientes, etc.)

11) La participacion de los pacientes en los CEIm puede fomentar la confianza de la

sociedad en los ECm.
Lex /mor
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MUCHAS GRACIAS
javier.moreno@lexmor.es
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