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REAL DECRETO
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HOSPITALES E INSTITUCIONES

e su puesta en practica y primeras experiencias

La obtencion de pruebas solidas de efica-
cia v seguridad —habimalmente obteni-
das a través de ensayos clinicos de gran
tamafic— es esencial para la bhasqueda
de muevas v mejores terapias. Estos da-
tos son necesarios para el progreso de la
ciencia, para sustentar la practica clinica
diaria v la autorizacidn de nuevos medi-
camentos. La complejidad. el tamafio. 1a
duracién v los costes de la realizacion de
ensayos clinicos se han incrementado de
forma inintermmpida durante las Gltimas
décadas, teniendo como resultado una
carga enorme de recursos v la imitacicn
de las oportunidades de desamrollo de far-
MmAcos en Nmerosas areas terapéuticas

LUCES Y SOMBRAS EN LA INVESTIGACION CLINICA
Gonzalo Calvo Rojas

% de ensayos clinicos

0
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Necesidad de investigacion clinica limitada por, ¢ntye otras cosas... una
excesiva burocracia
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... se eliminan barreras

Simplificala burocracia para la autorizacion del EC

Facilitala realizacion de ensayos clinicos sin dnimo comercial (investigacion independiente)

Armoniza legislaciones
Nos hace mas competitivos

Promueve la trasparencia: Registro publico de EC
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Simplificala burocracia para la autorizacién

» Un Unico portal UE para ensayos clinicos
» Un Unico expediente de solicitud para toda la UE

Capitulo V. Presentacion, validacion y procedimiento de evaluacion y autorizacion
Para poder iniciar un EC se precisa:
1. Dictamen favorable en el territorio nacional Unico y vinculante.
2. Autorizacidn de la AEMPS.

3. Conformidad de la direccién del centro participante que se expresara mediante la firma del
contrato entre el promotory el centro.

apo rtac L’on es st e st 0 st s spnt

apo rtac 'L’ones para los Investigadores y los Hospitales

Capitulo V. Presentacion, validacion y procedimiento de evaluacion y autorizacion

Conformidad de la direccién del centro participante que se expresara mediante la firma del contrato
entre el promotory el centro.

v’ Sélo en ensayos clinicos en los que el promotor/investigador pertenezca al centro y no se requiera
firma de contrato se precisara la conformidad expresa de la direccién del centro participante.

v’ Este contrato podra formalizarse en cualquier momento y serd efectivo cuando el ensayo clinico sea
autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y disponga del dictamen
favorable del «CEIm» para la realizacién del ensayo en dicho centro.

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias
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apo rtac L'on es st e st 0 st s spnt

Simplificala burocracia para la autorizacion
TASAS

Art 33. Pago de una Unica tasa por la evaluacién de un ensayo clinico, con independencia de que sean diversos
organismos los que intervengan en la evaluacion. Esta tasa sera fijada en la legislaciéon vigente de forma
transparente y sobre la base del principio de recuperacion de los costes. El promotor debera abonarla a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios que serd encargada de transferir al «CEIm» la parte
correspondiente a su evaluacion

Art 16.2. El acuerdo entre el centro y el promotor para el abono de los gastos administrativos serd no obstante
posible pero debera siempre regularse como una condicién econémica mas de las previstas en el contrato al que
hace referencia el articulo 31, apartado 1 o ser publicada por la autoridad sanitaria competente central o
autondmica en sus respectivos boletines oficiales y, en cualquier caso, nunca podran establecerse bajo concepto
supeditado al cumplimiento de cualesquiera de las funciones del comité ético a las que se refiere el articulo 12.

Los estudios clinicos que se correspondan con la definicion de «investigacion clinica sin animo comercial» se
beneficiaran de las exenciones de tasas o tasas reducidas, de acuerdo con lo previsto en el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

aportaciLones

Facilita la realizacion de ensayos clinicos sin animo comercial (investigacién independiente)

Se incorporan las definiciones de:

1. Investigacidn clinica sin animo comercial

2. Ensayo clinico de bajo nivel de intervencién

D de su p en practica y primeras
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Facilitala realizacion de ensayos clinicos sin animo comercial (investigacion independiente)

INVESTIGACION CLINICA SIN ANIMO COMERCIAL: investigacion llevada a cabo por los investigadores sin la participacién
de la industria farmacéutica o de productos sanitarios que retne todas las caracteristicas siguientes:

1.2 el promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica publica, organizacién sin animo de lucro,
organizacion de pacientes o investigador individual;

2.2a propiedad de los datos de la investigacidn pertenece al promotor desde el primer momento del estudio;

3.2 no hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los datos para usos regulatorios o
que generen una propiedad industrial;

4.2 el disefio, la realizacion, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacidn de resultados de la investigacion se
mantienen bajo el control del promotor;

5.2 por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de desarrollo para una autorizacion
de comercializacién de un producto.

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Facilita la realizacion de ensayos clinicos sin animo comercial (investigacién independiente)

ENSAYO CLINICO DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION: Un ensayo clinico que cumpla todas las condiciones siguientes:

1.2 Los medicamentos en investigacién, excluidos los placebos, estan autorizados.
2.2 Segun el protocolo del ensayo clinico:

* Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los términos de la autorizacion de
comercializacién, o

* el uso de los medicamentos en investigacién se basa en pruebas y estd respaldado por datos cientificos
publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en investigacién en alguno de los Estados

miembros implicados. -

* Los procedimientos complementarios de diagnéstico o seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional para la
seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual en alguno de los
Estados miembros implicados.
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Facilitala realizacion de ensayos clinicos sin animo comercial (investigacionindependiente)

D de su en practica y pri experi

ENSAYO CLINICO DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION

Mismo procedimiento de autorizacién, pero:

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

ica. Hospital Puertade Hiro Majadahonda

ENSAYO CLINICO DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION:

* Los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional para la
seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la practica clinica habitual en alguno de los
Estados miembros implicados.

Para la valoracidn del punto b) de las condiciones anteriores, esencialmente cuando el uso fuera de indicacidn se basa en
pruebas y estd respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en
alguno de los Estados miembros implicados, se tomard como referencia el considerando 11 del Reglamento (UE) No
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

Para la valoracién del riesgo que conllevan los procedimientos complementarios de diagnodstico o seguimiento indicados
en el apartado c), se tomard como referencia el anexo 4 de la directriz Ethical considerations for clinical trials on
medicinal products conducted with the paediatric population.()
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf



http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ethical_considerations_en.pdf

18/04/2016

MINIMAL RISK FOR PEDIATRIC RESEARCH: SPANISH CONSIDERATIONS

% IRBs members Who Categorized Risk
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8 Minor Increase Over
Minimal Risk

Allergy skin testing (hospital setting) -

5

Repeated blood draw (6 *10ml samples/ 24h) - [ ND
1
2

B . @ Minor Increase Over
one marrow aspiration Minimal Risk
. ) ) More Than a Minor Increase
Lumbar puncture with conscious sedation ) - .
Over Minimal Risk
6
4

Blood draw (10ml) - Minimal Risk

80% of respondents were physicians
p phy
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; Minor Increase | Over Miimal EUROPEAN
Procedure Over Minimal Risk ncrease Ri‘::(r inima COMMISSION
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35
15
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86
Electroencephalography _
. More Than a Minor Increase
Hypoglycaemia test 27 Over Minimal Risk
. . More Than a Minor Increase
MRI with sedation 48 Over Minimal Risk

Confidential survey on toxic habits “n Minimal Risk

Arterial nundt ; Minor Increase Over
rierial punciure Minimul RiSk

Servicio de Farmacologba Clinica. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
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Boletin para los Comités de Etica de Investigacion

Pruebas invasivas en investigacidn clinica: jsuponen
siempre un incremento del riesgo?

MNeus Riba, Gonzalo Calvo

Servicio de Farmacologia Clinica, CEIC. Hospital Clinic de Barcelona-Universidad de Barcelona

En aras a evitar que la aplicacion estricta de las definiciones plasmadas en
textos legales y cédigos de conducta ética convierta la actividad evaluadora de
los CEl en un obstaculo al avance cientifico y sea mas un perjuicio que un
beneficio, es deseable afadir algo de sentido comun. La sobreproteccidon
puede ser mas dafina que las mismas exploraciones invasivas que se pretende
limitar o controlar.

http://se-fc.org/gestor/images/icbdigital/93aarticulo.pdf
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. Obligatorio para los ensayos clinicos autorizados por la AEMPS
*  Obligatorio para los estudios postautorizacidn que se vayan a realizar y hayan sido clasificados por la AEMPS.

*  Voluntario para otro tipo de estudios con contribucion espafola

El registro del estudio debera tramitarse, en todo caso, después de haber obtenido todas las
autorizaciones que procedan segin la normativa vigente y antes de la inclusién del primer sujeto

en el mismo, con independencia de que el estudio haya sido registrado con anterioridad en otro

R€cc

0 espafiol de estudios clinicos

registro publico.

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias
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ADAPTACION A LA NORMA...

Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm)

... al nuevo Procedimiento de autorizacion del EC

Indemnizacion por dafios y perjuicios y régimen de responsabilidad

Contratos
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

RET00

Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm)

Capitulo IV. Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)

Separacion entre una secretaria técnica profesional y estable y un comité de miembros no profesionales y renovables

Art 14. Secretaria técnica
Cada CEIm acreditado debe contar con una secretaria técnica profesional y estable integrada en el organigrama de la
institucién a la que el mismo esté adscrito o de sus instituciones de apoyo. Interlocutora ente la Agencia y el CElm,

Medios e infraestructura:

a) Una jefatura desempefiada por un titulado superior con conocimientos de medicina, metodologia de la investigacion, bioética,
farmacologia y regulacién de medicamentos y de la investigacion biomédica en general.

b) Instalaciones especificas para reuniones, manejo y archivo de documentos confidenciales.

c) Equipamiento informético con capacidad suficiente para informaciéon del comité, BBDD nacional de EECC, BBDD y portal europeo.

Disposicion transitoria que mantiene la acreditacion actual por 2 afos. Necesidad de reacreditacion

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

RET00

NUEVO Procedimiento de autorizacion del EC

La evaluacion se diferenciara en dos partes, denominadas como parte | y parte Il del informe de evaluacion

Procedimiento de evaluacion parte I

La AEMPS valida la solicitud en nombre de
AEMPSy CEIm .

CEIm manda su informe/solicitud de
aclaraciones a la AEMPS, que es quien remite un
unico informe de evaluacién y aclaraciones al
promotor.

Plazos detallados en el memorando pero acorde
con el RE: informe final a los 45 dias, con
ampliaciones en caso de subsanaciones o
aclaraciones.

Procedimiento de evaluacion parte II

Evaluacion exclusiva por el CElm, vélida para
todos los centros participantes en Espafia.

CEIm manda su informe/solicitud de
aclaraciones directamente al promotor.

Plazos acorde con el RE: informe final a los 45
dias, con ampliaciones en caso de
subsanaciones o aclaraciones.

10
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Procedimiento de autorizacién del EC: EXPEDIENTE DE SO TUD DE AUTORIZACION

PARTE I PARTE II
* Carta de presentacién CEIm y AEMPS

* Formulario de solicitud

* Protocolo

* Manual del Investigador o ficha técnica del
medicamento en investigacion

* Ficha técnica o manual del investigador de los
medicamentosno investigados (auxiliares)

* Asesoramiento cientifico y Plan de investigacion
Pedidtrica

AEMPS

* Documentacion relativa al cumplimiento de las NCF
del medicamento en investigacion

* Expedientede medicamentoen investigacion

* Expediente de otros medicamentos auxiliares que no
estén autorizados

* Etiquetadodel medicamento en investigacion

» Justificante de pago de la tasa a la AEMPS

cedimiento de autorizacién del EC: EXPEDIENTE DE SO TUD DE AUTORIZACION

B73  Logo prometor
6

PARTE II 77 M. IDONEIDAD DEL INVESTIGADOR

1179 En relacién al ensayo clinico:

181 Titulo del estudio:

183 Codigo:

lig5  EudraGT:

1187  Se presenta la lista de los centros previstos para la realizacién del ensayo clinico, el

1188 nombre y el cargo de los investigadores principales asi como el nimero de sujetos de
1180 ensayo previsto en cada centro

poo
Investigador principal Centro de realizacion  del| Namere sujetos previsto
estudio
po:
o2

1193 Se adjunta ademds, el curriculum vitae actualizado que acredita su formacién en los
1194 principios de buena practica clinica, su experiencia profesional en ensayos clinicos y
1195 atencién a pacientes. En este documento se indicara, si existe, cualquier circunstancia
1196  que pudiera influir en la imparcialidad de los investigadores, por ejemplo intereses
ko7 omicos y i

l:oo En a de  de20

Fdo:
503 [[D° representante del promotor

505 CODIGO PROTOCOLO:
5 EudaCT.

ANISTERO DE SANDAD,
‘SERVICIOS SOGALES

S EIGUADID
Pt ‘agencia Espaiola to

11
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Procedimiento de autorizacién del EC: EXPEDIENTE DE SOLICITUD DE AUTORIZACION

PARTE I1

En reiazitn ol =maya cinize:
Trtulo dal actudio:

codiga:

EumneT.

Invastigacar prinsipal y sorviolc al qua perisnace:

Cantra:

Eemmmmuhmlnﬂ en cuerts Ia maturmiezs y @ ubizscisn cel medicaments e
Imvestigacis niz con los recurscs humancs, eguipamisia ¢ Insmaclones
et i ey 2 fabs e SR

Asi misma, 3¢ recorece I colabomcien de jos siguienies servidos que hen 3o Informados:
&n el estusicy han al respacts.

Caros serdizios imelicades:

O Marcaren na sea necesaria 2 distnto del princigal.
En Majacarcrds, & e o= 2018
Edp,

0 Julc Garcls Eass
Crector Mgdkn

#

=

38.Anexo Il IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES
v. 13 de ener de 204E; actualzado v, 3 de febrer de 201G

Se hace constar que la uifizacion del medicamento en
investigacion, mmmmh&mhmmlmerﬂm
necesancs para levar 3 cabo este estudio.

Asi mismo, se reconoce la colaboracion de los siguientes senvicios que han sido
informadas sobre su implicacion en & estudio y han expresado su conformidad al respecto.

condiciones.

Centros (autorizacién #realizacién).

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Dra. Belén Ruiz Antordn
Servicio Jogia Clinca. Hospital Puerta de Hierro Majadahonda

ES/pOd ria ser necesario que a cada hospital/institucién donde se vaya a REALIZAR
el estudio llegue informacion por parte del promotor para que puedan verificarse estas

No obstante en ningun caso esta verificacion deberia depender de los CEIC de los

12
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

C E I C EUSKO JAURLARITZA
E f GOBIERNO VASCO

1. CEIC-E actiia como CEIm: Evaluacion por el CEIC-E cuando actiia como CEIm del

2 posibles < ensayo clinico
escenarios
2. CEIC-E NO actua como CEIm: Documentacién a enviar a la Direccién de Farmacia

del Gobierno Vasco cuando el CEIC-E no actia como CEIm del ensayo clinico,
pero participa algin centro del Pais Vasco

2 D i6n a enviar a la ion de ia del Vasco cuando el CEIC-E NO actia
como CEIm del ensayo clinico, pero participa algin centro del Pais Vasco

La Direccion de Farmacia del Gobierno Vasco (autoridad competente) requeriré la siguiente documentacion antes de la
firma del contrato con el centro. Se debera enviar por e-mail a la direccion ceic.eeaa@euskadi.eus

1 Protocolo

2 Manual del Investigador o ficha técnica del medicamento en investigacion.

3. Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados). si procede.
4 Procedimiento de seleccion

5. Informacion a los sujetos de ensayo, formulario de consentimiento informado y procedimiento de consentimiento
informada

6. Prusba de la cobertura de seguro o garantia financiera

7. Informe del Investigador Principal del Pais Vasco en el que se detalle la practica habitual en el centro, haciendo
especial referencia a la disponibilidad de los medicamentos y/o productos sanitarios requeridos en el estudio.

E E 65 Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Indemnizacion por dafios y perjuicios y régimen de responsabilidad

Art 9. Indemnizacién por dafios y perjuicios

4. Los dafios y perjuicios sobre el sujeto de estudio que pudieran resultar como consecuencia de un ensayo clinico de
bajo nivel de intervencién no precisaran estar cubiertos por un contrato de seguro ...si los mismos estuvieran
cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional individual o colectivo o garantia financiera equivalente del
centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo clinico.

5. Cuando el promotor e investigador principal sean la misma persona y el ensayo clinico se realice en un centro
sanitario dependiente de una administracidn publica, ésta podra adoptar las medidas que considere oportunas para
facilitar la garantia de los riesgos especificos derivados del ensayo en los términos sefialados en los apartados
anteriores, con el objeto de fomentar la investigacion.

6. Las actuaciones de los «investigadores clinicos contratados» referidas a aquella asistencia médica al sujeto que,
concurriendo en el tiempo con el desarrollo del ensayo, se lleve a cabo por razones ajenas al mismo o no traiga causa
del mismo, deberan estar amparadas por un seguro como el que ampara al resto del personal de plantilla del centro
para los aspectos no cubiertos por el seguro del ensayo clinico

13
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Indemnizacion por dafios y perjuicios y régimen de responsabilidad

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

ADECUACION

24, RIESGOS EXCLUIDOS

Estdn excluidos de cobertura bajo esta pdliza los siguientes riesgos:

24.1. Las responsabilidades que se pueden producir directamente en ejecucion
de actos administrativos normativos de caracter general dictados en el
ejercicio de la potestad legislativa y/o reglamentaria de la Administracién, con
la excepcion de aquellas que se produzcan por la actuacién material,
intelectual y/o prestacional del Asegurado.

24.2. La responsabilidad resultante de intervenciones médicas o quirdrgicas, o
de actividades sanitarias no incluidas en la Asistencia de la Seguridad Social.

24.3, La responsabilidad derivada de la utilizacion de procedimientos curativos
vy de medios ajenos a la buena y reconocida practica médica o que no hayan
recibido reconocimiento de entidades cientificas o de profesionales médicos
de reconocido prestigio.

24.9. La responsabilidad derivada de la realizacién de ensayos clinicos que
caigan en el ambito del seguro obligatorio, tal y como se encuentran regulados
en el RD 223/2004, de 6 de febrero.

RET00

todos los centros participantes.

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Las administraciones sanitarias competentes de cada servicio de salud establecerdn los requisitos comunes y condiciones de
financiacion, y acordaran un modelo de contrato Unico valido para todo el Sistema Nacional de Salud. Este modelo de
contrato Unico serd elaborado de conformidad con los principios generales de coordinaciéon que acuerde el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y deberd contar, con caracter previo a su utilizacién, con la aprobacién de éste.

Todos los aspectos econdmicos relacionados con el ensayo clinico quedaran reflejados en un contrato entre el promotor y

cada uno de los centros donde se vaya a realizar el ensayo.
Se remitird al «CEIm» una memoria econdmica del proyecto que incluya todos los aspectos reflejados en el contrato de

No podra requerirse por los centros importes adicionales a los previstos en la memoria econédmica presentadaal «CEIm»

NUEVO MODELO DE CONTRATO ACTUALIZADO
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Compromiso

- por parte de las Comunidades Autonomas
Deben de frenar su tentacién de legislar (ya han legislado sobre comités, ley de sanidad,
investigacion biomédica...)
No deberian interferir en los CEIm creando figuras que no responden a los criterios de

profesionalidad, conocimiento, ni expertis.

- por parte de las Instituciones (Institutos, Fundaciones, Hospitales)

Adecuacion de los medios e infraestructuras para la acreditacién de los CEIm., espacio
especifico, equipamiento informatico,

Reconocimiento de la actividad de los miembros del CEIm, con una repercusion positiva
en su carrera profesional.

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Adecuarse a la legislacion vigente

| porsiacaso |

Notificacion RAGI

En todos los casos, dicha notificacidn se realizard a través de la base de datos europea Eudravigilance_CTM
La AEMPS mantiene un sistema informacién para CCAA

No constael CEIm

Informe anual de seguridad

Los promotores de ensayos clinicos prepararan un informe anual de seguridad en el que se evalle la seguridad
del medicamento en investigacion teniendo en cuenta toda la informacién disponible. Dicho informe se
comunicard a la AEMPSy al CEIm.

Independientemente del informe anual de seguridad, el promotor preparard un informe de evaluacidon “ad
hoc” siempre que exista un problema de seguridad relevante. AEMPSy CEIm

Si medicamentos autorizados y condiciones autorizadas, informe simplificado (segun instrucciones AEMPS)

Apoyo complementario

2014....
S (Plataforma de Unidades de
Clini Investigacion Clinica
se_ n y Ensayos Clinicos)

Objetivo: facilitar |a realizacién de una investigacion clinica de calidad y excelencia, mediante
la prestacion de apoyo adecuado a propuestas cientificamente relevantes, facilitando su
desarrollo correcto y su difusion y traslacion final al Sistema de Salud.

Fines:
* Promover investigacion clinica y su proyeccion en la innovacion asistencial
* Contribuir a la resolucion de problemas.
* Promover atividades colaborativas nacionales e internacional.
* Promover actividades formativas.
* Asegurar la continuidad de proyectos ya en marcha y con viabilidad razonable.
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Profesionalizacion de la investigacion

Auge de la investigacionindependiente

Aumentar nuestra competitividad

PYRTYNTY

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

QPSRTYNTY

Profesionalizacion de la investigacion

Se recoge la figura del Investigador clinico contratado:

*« Aquel investigador contratado por el centro o entidades de investigacion
relacionadas con este para la realizacion de uno o varios ensayos
clinicos, siempre que cuenten con la titulacion exigible para el desarrollo
de las funciones que le son asignadas y pueda desarrollar estas en el
marco asistencial del centro.

» Las actuaciones de los «investigadores clinicos contratados» referidas a
aquella asistencia médica al sujeto que, concurriendo en el tiempo con el
desarrollo del ensayo, se lleve a cabo por razones ajenas al mismo o no
traiga causa del mismo, deberan estar amparadas por un seguro como
el que ampara al resto del personal de plantilla del centro para los
aspectos no cubiertos por el seguro del ensayo clinico.
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Q:PIRTYNTY

Investigacionindependiente

El clinico no debe ser un observador de como se obtiene la informacion, un “consumista del conocimiento”, sino que debe ser un protagonista
permanente en la revision y ejecucién de proyectos. Asi aumentara su conocimiento y el de los que participan, al mismo tiempo que mejorara el
nivel de atencion porque permitira un andlisis critico de la atencion y las estrategias que deben usarse para mejorarla. (Dr. Miguel Martell)

Co-promotores

El promotor y el investigador pueden ser la misma persona.

Si un ensayo clinico tiene mas de un promotor, todos los copromotores asumiran la responsabilidad .., a
menos que decidan otra cosa en un contrato ...

Todos los copromotores seran conjuntamente responsables de designar: a) un promotor responsable para
presentacion, suspensiones,..; b) un promotor responsable para ser el punto de contacto que reciba y
responda todas las preguntas de los sujetos de ensayo, los investigadores, el «CEIm» o la AEMPS;

¢) un promotor responsable para aplicar las medidas correctoras que se le impongan.

O:PIRTYNTY

Aumenta la competitividad

+ Solicitudes electronicas

+ Dossier unico

+ Dictamen unico

* Plazos de evaluacion mas cortos
+ Tasas de evaluacion: Pago unico

Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO ".ﬁ:tj

Jueves 24 de diciembre de 2015 Sec.l. Pag. 121923

I. DISPOSICIONES GENERALES
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14082 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre. por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigaciéon con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos

1. Adapta nuestra legislacion a la del marco europeo, simplificando el proceso
burocratico, aumentando nuestra competitividad frente a terceros paises
para la evaluacion y ejecucion de los ensayos clinico.

2. Contempla un escenario mas favorable para la realizacion de investigacion
clinica independiente.

3. Es necesario el compromiso de todas las instancias implicadas, una
armonizacion real en su implementacion y la voluntad de todos los agentes
comprometidos.

Todo ello no es Gnicamente respom—
de su p en practica y primeras experiencias sabilidad de los legisladores, sino gue

Ruiz Antord debe ser una empresa conjuota. en la
- : que todas las pastes interesadas (pacien—

tes., inwvestigadores. academia. industria
farmacéutica v reguladores) compartan
la responsabilidad de asegurar la soste-
nibrilidad de la investigacidon clinica en
lo=s respectivos paises_

Necesidad de investigacion clinica limitada por, ¢nWtye otyAS C0SAS... thaexeesivaburacracia

Tabla 2. Propuestas para racionalizar el diseiio y efecucion
de los ensayos clinicos

sy necesawiov unav simplificacion o

Poblacién a Poblacion de pacientes representativa de la poblacion
d/d/ V%’t’O’ d/@ estudio zeneral con la enfermedad

racionaligaciév
procedimientosy relacionadosy conw el Basado ea eveatos
ensayo-clinico:

Evitar el use de variables compuestas complejas v

Objetivo -
exigentes
principal
Uso optimo de eventos clinicos: nimero total de eventos
i~ 5\ frente al primer evento
Increasing Protocol Complexity and Burden Definicin clara de 1a vaziable
All TAs, &ll phases) Disefio
. Optimizacion del cuaderne de recogida de datos
Asignacion =

Si la asignacion es ineludible, considerar asignacién
adaptativa/selectiva

Unigue procedures per protocol (median) 205 8.2 % Extenzion limitada en 1a recogida de datos

Tatal L] alacol i 1068 168.1 49% . .
et ool (e cand Plan de Monitorizacion de segundad adaptada a los nesgos

Total investigative site work burden [median units) 288 448 Bd% recogida de potenciales

Tatal eligibility criteria n 43 58% datos Considerar una monitorizacion de sezuridad mas

Source: Tufis CED0 intensiva en subgrepes de pacientes
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Detalles de su puesta en practica y primeras experiencias

Seriv bueno que todos los actores que pawticipamos ew el
diseno; organigacion, realigacidwy supervisiow de los ensayos
cinicoy aprovechdvramoy este cambio pawaw revisowr ntestros
procedimientos adaptindoloy o este espiritw eficiente del
nuevo-Real Decreto:

Deberiamos cuestionowrnoy tramites y complejidades que no- se
Justificawv por lav proteccicw de losy derechoy y bienestow de los
pauticipantes, ni tampoco- por las normas de buena practico
cinica, y que simplemente son rutinas que encarecesv
indebidamente lo westigacion clinica. Con demasiada
impidiendo-incluso-que los ensayos se Ueverw av cabo-
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