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Country AAGR (R?) p-value

—e— IT +5.0% (0.74) p=0.003
1600

—A— ES +2.5% (0.70) p=0.005

—®— NL -1.9% (0.50) p=0.034
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http://www.trialsjournal.com/content/13/1/53/figure/F2

Algunas diferencias con la UE...

UE Espana
Solicitudes 4.400 800 (18,2%)
Promotor industria 79% 71%
Promotor no comercial 21% 29%
Multinacional 24% 65%

Crecimiento 2007-2011 -18% 12,6%




. Realmente es
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Investigacion clinica _;g? .
ennuestropais?  _f
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Comités de Etica de la
Investigacion

CEIC que actuan

para no medicamentos

:

CEIC que actdan CEIC que actuan CEIC que actian
para medicamentos y no sélo para para medicamentos y no
medicamentos medicamentos medicamentos




e Mantener la autoridad nacional de CEl
regulada dentro del RD de Comités de la Ley
de Investigacion

— Coordinacion de los aspectos éticos y materiales

e Mantener los criterios de acreditacion de los
Cl con medicamentos regulados dentro del
RD EC con medicamentos

— Acreditacion por las CCAA

e Coordinacion AEMPS/CEI para el dictamen en
los EC con medicamentos
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El EC puede iniciarse en los
Centros 1y 3

El EC puede iniciarse en los
Centros 2y 4

Centro 5

Centro 4

Centro 3

Centro 2

Centro 1 El EC puede iniciarse en el
: Centro 5

CEIm

AEMPS :

tiempo
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Parte | Parte |l

Pertinencia del EC Idoneidad del investigador
Diseino Idoneidad de instalaciones.
Seleccion sujetos Idoneidad de informacion
Posologia y pautas Indemnizacion
Procedimientos Compensacion investigadores
Riesgo/Beneficio Compensacion sujetos EC
Grupo control Plan de reclutamiento
Seguimiento del ensayo  Recogida, almacenamiento y
Calidad y NCF uso de muestras biologicas

Materia Evaluada por el CEl
Materia evaluada por la AEMPS
Materia evaluada por ambas



Concepto de EC de bajo riesgo

Ensayo
Clinico

Estudio
observacional

Riesgo

Ensayo
Clinico

Estudio
observacional

Riesgo




PLAN
ESTRATEGICO

GENERAL

Otras novedades (Il)

Del seguro u otra garantia financiera de los
sujetos del ensayo

e Finalmente no introduce el fondo de
compensacion como mecanismo de
indemnizacion

e Aclara la cobertura del seguro en caso de mala
praxis

e Define e integra la figura del contratado para
investigacion clinica
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Otras novedades (lll)

Aspectos economicos del EC

e Modelo de contrato unico

e Solo la direccion del centro puede firmar un
contrato de investigacion y éste se requiere
para empezar el EC en ese centro con
independencia de que esté autorizado

e Tasas por evaluacion ética vs. tasas por otro
tipo de evaluaciones o por llevar a cabo el EC
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Otras novedades (1V)

Sistema de informacion unico

e Una unica entrada al sistema (one stop shop)
e Una unica salida del sistema

e Informacion a todas las partes implicadas



Base de Datos de ensayos clinicos (actual)
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Base de Datos de ensayos clinicos (propuesta)

Cualquier documentacién relacionada

con el EC

Puerta de entrada Unica para el
promotor (one stop shop) ----------
Redireccion a implicados

AEMPS
|
|
i
|

;
i
Resolucién electrénica al ||
promotor con informacién
a todos los implicados Gestion de la
| investigacion
i clinica

@

Promotor

La comunicaciones con el promotor las

asume un unico CEIm

CEIm

=

Gestion de la
investigacion
clinica

CEiIm 1
CEIm 2

CEImn

ol

Promotor REec ---1__

Ciudadanos/Profesionales

CCAA
Centros

Comunicacién on-line a
CElm implicados de cada
evento relacionado con los
EC en su centro






{por qué se regulan los medicamentos?
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The Medical and Quinina el elixir de Crisis post—
Physical Journal | adulterada sulfanilamida la talidomida | VIH/SIDA | autorizacion
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guardian

special reports Gy men In intensive care after drug trial goes wrong

m Volunteers were testing treatment for arthritis

US company says adverse reaction is 'extremely rare'

Special
report Sarah Boseley, health editor
P y KEELEY

1 :‘_:rlli.ﬁm-'lﬂl.
DRUG TRIAL VICTIM SFEAKE

My brain was on

Medicine Wednesday March 15, 2006
and health

itz |

fire, my head B8

FAPER TOORY

had swollen
... | was the ¥*
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http://www.guardian.co.uk/0,,,00.html
http://www.guardian.co.uk/Documentaries
http://www.guardian.co.uk/medicine/0,,618095,00.html
http://www.guardian.co.uk/

Saturday 25 March 2006

Learning from the TGN1412 trial

This gxpgrimwe should fmtgr an open culture in medical research

What information did the ethical and regulatory
bodies have about the trial: How much do regulatory
and ethical bodies have to rely on information from
investigators and sponsors, which may be subject to
publication bias, rather than truly independent reviews:
Several prominent immunologists have claimed that not
only was this trial theoretically flawed but that published
evidence—both from commentaries on preclinical
testing data and from clinical data on similar drugs (such
as MDX-010, a CLTA4 antagonist}—raises questions
about how such reviews are performed.”
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