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JORNADA SOBRE INVESTIGACION CLINICA 

 

 

¿DÓNDE ESTAMOS? 
 

 

 

 

2 



3 

DIRECTIVA 2001 
2001 

DIRECTIVA EC RD  2004 

2004  
RD DE EC 

EN VIGOR EN PROYECTO DEROGADO PLAZOS 



4 

La vigente Directiva, criticada por todos…. 
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LA FUTURA REGULACION EN EUROPA 
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LA FUTURA REGULACION EN ESPAÑA 
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DIRECTIVA 2001 
2001 

DIRECTIVA EC RD  2004 

2004  
RD DE EC 

PROYECTO 
RD EC 
2013 

EN VIGOR EN PROYECTO 

UE PROPUESTA  
REGLAMENTO  

2012 

DEROGADO PLAZOS 
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JORNADA SOBRE INVESTIGACION CLINICA 

 

 

¿PRÓXIMOS PASOS? 
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DIRECTIVA 2001 
2001 

DIRECTIVA EC RD  2004 

2004  
RD DE EC 

PROYECTO 
RD EC 
2013 

2014 ¿? 
ENTRADA EN 

VIGOR RD DE EC 

RD  ENSAYOS 
CLINCOS 

2014 ¿? 
PUBLICACION  

REGLAMENTO EC 

EN VIGOR 

REGLAMENTO 
ENSAYOS 
CLINICOS 

2016 ¿? 
DEROGACION  
DIRECTIVA EC 

2019 Fin de los 
efectos de la 

directiva 

EN PROYECTO 

UE PROPUESTA  
REGLAMENTO  

2012 

DEROGADO 

PLENA APLICACIÓN REGLAMENTO 
ENSAYOS CLINICOS 

PLAZOS 
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Comentarios de  
Grupos de Trabajo 

Informe sobre las 
alegaciones 

Texto después de  
T. de Audiencia 

SGT 

Consejo de Estado 

Tramitación del proyecto RD de EC 

Adopción de la 
norma 

C.Ministros CONSECUENCIAS 

Consideracion 
dictamen CE 
Texto para 

C.Subs 

1trim 2014 ¿? 
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LA FUTURA REGULACION EN EUROPA 

• Proposal under examination in the EU Health 
Council (Member States)  

• 15 meetings of the Working Party so far 
• meetings planned in September/Oct  2013  
• Lithuanian Presidency defined the CTR as its 

top priority and aims at reaching the Council’s 
common position by end of Oct 2013(?¿) 

  19 Feb 2013 Consideration of                                     
  the draft report  
   26 Feb   Deadline for  AMs 
   20 March  Consideration of AMs 
   29 May  ENVI Vote 
   unanimous adoption 
  of the ENVI report 
   strong mandate to  
 open negotiations with   the 
Council  
 10 March 2014 Plenary Vote  
  (tbc) 

EP Calendar 

Council 
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POSICION DE LA INDUSTRIA (DOC COM 2012) 
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POSICION DE LA INDUSTRIA (DOC COM 2012) 



DOCUMENTO DE POSICION DE LA INDUSTRIA 
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EQUIPO DE SEGUIMIENTO 

International Dept Technical Dept 

Ethical Committees Media 

Patients 

Regulator 
Spanish Medicines Agency 

Physicians/healthcare 
Professionals/Researchers 

Farmaindustria is working at national level 
with different stakeholders: 
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EL PUNTO QUE HOY TOCA ES EL RD DE EC  
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Las alegaciones de Farmaindustria  

Pueden verlas detalladamente en la circular 0IF/24bis5/13  
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Alegaciones con fundamento…. 

En el proyecto BEST participan más de 40 compañías farmacéuticas que 
realizan  un 90% de la investigación promovida por la industria en España 
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Análisis de la situación en nuestro país 

Autorización AEMPS 

Documentación 

Dictamen CEI 

Contrato 

1er  paciente 

Finalización 
protocolo  

Envío a CEIC DICTAMEN 
CEI 

FIRMA 
CONTRATO 

Inclusión 
1er  paciente 

Tiempo global 
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DIRECT BENEFITS FROM BEST PROJECT 

Number of 
clinical trials 
(EECC) and 
participations in 
clinical centers 
(PCEC), 
accumulated 
every six months 

 
 
 

Distribution of the 1.675 EECC by  
therapeutic area 

 
% over total EECC and number 
of EECC per therapeutic area 
 

Neuroscience 

Oncology 

Cardiovascular 

Neuroscience 

Anti infectious 

Hematology 

Rheumatology 

Endocrine 

Respiratory system 

Pain and anesthesia 

Immunology 

Psychiatry 

Digestive system 

Urology 

Metabolism 

Transplants 

Nephrology 

Ophthalmology 

Gynecology 

Dermatology 

Allergy 

Others 

A total of 71 different 
committees act as a 
reference CEIC 
 
7 CEICs accumulate 
more than 50% and 19 
more than 80% of the 
1.675 included EECC 
 
 
 
 
 
 

Evolution of BDMetrics content: EECC and PCEC 
Tipology of clinical research 

Reference CEICS and PCEC per Region 



Para elaborar los comentarios a los trámites de audiencia o hacer propuestas,  la industria cuenta con 
grupos de trabajo. 
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INDUSTRY ANALISIS.  BOTTLENECKS 

I. CEI (decisión coordinada 
múltiple). 

II. Tiempos de tramitación poco 
competitivos (secuencial en 
muchos casos) 

III. EC de bajo riesgo no 
contemplados. 

IV. Aprovación tácita 60 días.   

V. Remisión de la documentación a 
diferentes destinatarios. 

VI. Escasa definición de 
transparencia. 

 

I. CEIm (decisión única). 

 

II. Tiempos de tramitación más 
competitivos (secuencial y cláusula 
suspensiva). 

III. EC de bajo riesgo contemplados. 

IV. Aprobación tácita 45 días. 

V. Portal único 

VI. Transparencia: en línea con los 
requisitos UE. 

 

 

actualmente Futuro RD 
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CURRENT SITUATION ON CT (SPAIN) BEST PROJECT 
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Sponsor 

Portal EC 

AEMPS CEIC Centro 

AEMPS 

CEIC 

Centro 

Authorization  

Different 
CONTRACTs in 
each Region OPINION 

CEICs 

Desarrollo del EC 

CCAA 

EudraCT 
CC CEICs 

TIMELINES. CURRENT LEGISLATION: 3 SEQUENTIAL STEPS 

1 

2 

3 

“From…” 
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Sponsor 

CT Portal 

AEMPS 

CEIm 

Centro 

Authorization 

Single Contract 
(60 days) 

Single 
Opinion 

CEI 

Development of CT 

Region 

EudraCT 
CC CEI 

II. TIMELINES. FUTURE LEGISLATION. 2 STEPS IN PARALLEL 

For authorization 

“To…” 



Clinical Trials: Real Timelines in Spain 
Low Risk CT 



Clinical Trials: Real Timelines in Spain 
All CT (except low risk) 
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En conclusión 

 La futura regulación de EC, detectado el problema de la 
necesidad de fortalecer la investigación en la UE, puede ser un 
paso importante y es bienvenida. 

 Los promotores necesitan un marco predecible para realizar 
investigación y desarrollar tratamientos para el avance de la 
ciencia y en beneficio de los pacientes. 

 El portal y su rápida implantación será crucial para simplificar la 
tramitación y lograr tiempos más competitivos. 

 Las reglas aunque rigurosas, debe ser claras y perdurables. Los 
reguladores deben evitar que la tramitación “ahogue” la 
finalidad. 

 La industria innovadora está dispuesta a seguir apostando por la 
UE en este campo. 
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En definitiva 
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