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. Realmente es necesario realizar
Investigacion clinica en Espana?
(y enla Unidn Europea)

Liﬁe Science j
Magazine Article | January 31, 2015 N E 'i u m

Why Eastern Europe May Be The Best
Location For Your Next Clinical Trial

By Gail Dutton, Contributing Editor
Follow Me On Twitter (@GailLdutton

Eastern Europe is becoming the new bright spot for elinical trials by offering significant opportunities and the
fewest challenges of any of the emerging regions, according to a recent IQPC survey of pharmaceutical
executives
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Acceso a nuevos medicamentos
Fortalecimiento tejido cientifico
Investigacion clinica como industria
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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 53&}'1{]14 DEIL PARLAMENTO EUROPEO Y DEIL CONSEJO
de 16 de abril de 2014

sobre los ensayvos clinicos de medicamentos de uso humano, v por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)




corresponde a los EM

organizar la evaluacion

de losECy los organismos asegurar que se cumplen
implicados los plazos del Reglamento

(18) Corresponde a cada Estado miembro implicado determinar qué organismos debem™Npgrticipar en la evaluacion de
la solicitud dirigida a realizar un ensayo clinico y articular la participacion de los comités éticos dentro de los
plazos de autorizacion de dicho ensayo clinico tal como se establecen en el presente Reglamento. Dichas deci-
siones corresponden a una cuestion de organizacion interna de cada FEstado miembro. Los Estados miembros, al
designar esos organismos, deben velar por la participacion de personas legas, en particular pacientes u organiza-
ciones de pacientes. Deben velar asimismo por que se disponga de INs expertos necesarios. No obstante, de
conformidad con las directrices internacionales, la evaluacion debe hacer\e conjuntamente por un nimero razo-
nable de personas que reiinan entre todas las cualificaciones y la experienc\a necesarias. Las personas que evalien
la solicitud han de ser independientes del promotor, del centro de ensayo Ninico y de los investigadores involu-
crados, y estar libres de cualquier gtra influencia indebida.

participacion de

personas legas
independientesy libres

de cualquier influencia
indebida



definiciones

estudio clinico

ensayo clinico estudio observacional
ensayo clinico de bajo
nivel de intervencion
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senque se trabaja?

Reglas de transparencia
Portal y BD de la UE
Directrices de BPCy NCF

Templates de evaluacion

CTFG/CTAG/¢algunamas?
Ventaja trabajo comun

Riesgo de hacerlo complejo



PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS, LOS COMITES DE ETICA DE
LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y EL REGISTRO ESPANOL DE
ESTUDIOS CLINICOS.

La investigacion clinica con medicamentos constituye el elemento basico que
permite que los medicamentos sean autorizados por las agencias de
medicamentos, que sean comercializados por sus titulares con las garantias
que la legislacion exige y que lleguen finalmente a la practica clinica para
beneficio de los pacientes. Permite también investigar nuevas formas de uso o
formas de uso mas eficientes una vez que los medicamentos se encuentran ya
comercializados. Es necesario, ademas, fomentar la investigacion clinica de
medicamentos hueéerfanos y de medicamentos destinados al tratamiento de
grupos de poblacion como nifios, mujeres y ancianos que tradicionalmente han
estado poco representados en la investigacion clinica. En definitiva, la
investigacion clinica permite generar conocimiento de alta calidad para
desarrollar herramientas terapéuticas que mejoren las ya disponibles y que
contribuyan a la prevencion, el alivio y la curacion de las enfermedades y a la
mejora de la calidad de vida de la poblacion.




\Wigle Real Decreto
Mé@ﬁ Definiciones

... |as mismas del reglamento y ademas...

... Comité de Etlca de la Investigacion (CEIm) y
Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm)

.. Investigacion clinica sin animo comercial

.. Investigador clinico contratado
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What's Real Decreto
cql Procedimiento

e Para poder iniciar un ensayo clinico con
medicamentos en un centro se precisara:

e Eldictamen favorable emitido por un «CEIm» del
territorio nacional ... Unico y vinculante.

e Laresolucidon de autorizacion de la AEMPS.

e Laconformidad de la direccion del centro participante que
se expresara mediante la firma del contrato entre el
promotor y el centro
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What's Real Decreto
¢y Contrato

e Firma del contrato en cualquier momento
e Debera resolverse en 60 dias naturales
e No efectivo hasta que el EC sea autorizado

e Las administraciones competentes ...
estableceran los requisitos comunes y
condiciones de financiacion, y acordaran un
modelo de contrato unico ... que acuerde el
Consejo Interterritorial del SNS
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Composicion CEIm

e ... al menos nueve miembros con voz y voto.

. figuraran médicos (uno farmacoélogo clinico); un
farmaceutlco de hospital o AP; un diplomado o graduado en
enfermeria... Comision de Investlgauon o un Comité de Etica
Asistencial... dos miembros ajenos a profesiones sanitarias
(uno Iicenciado o graduado en derecho)... al menos uno de
sus miembros debe tener formacion acreditada en bioética.

e ...un miembro que represente los intereses de
los pacientes.

e ...independencia de sus decisiones, asi como su
competencia y experiencia ...



What’'s Real Decreto
c{)  Tasas

e De conformidad con el Reglamento... existira
una unica tasa por la evaluacion de un ensayo

clinico.

e En ningun caso podra requerirse el pago de
tasas que no amparadas en el marco legal.

e |os estudios clinicos que se correspondan con
la definicion de «investigacion clinica sin
animo comercial» se beneficiaran de exencioén
de tasas o tasas reducidas en todos los

supuestos.
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What'

Real Decreto
/\é@‘ Sequro

e Obligatorio salvo en EC de bajo nivel de

intervencion

e En investigacion clinica sin animo comercial se
podra presentar una solicitud sin haber
contratado el seguro (parada de reloj 30 dias)

e Los danos vy perjuicios de EC de baj

intervencion, estaran cubiertos po
seguros de practica clinica habitua

o0 hivel de
r los
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,enqué se trabaja?

Publicacion del RD
Memorando de colaboracién
CEI/AEMPS

Eventual proyecto piloto



buscamos, en definitiva...

Simplificacion
Participacion
Transparencia
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