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Ensayos Clinicos autorizados en Espaia
(2007-2012)
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Ensayos Clinicos de promotor comercial vs.
no comercial (2007-2012)
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Algunas diferencias...

Solicitudes

Promotor industria
Promotor no comercial
Multinacional
Crecimiento 2007-2011

UE Espana
4.400 800 (18,2%)
79% 71%
21% 29%
24% 65%
-18% 12,6%




Pese a todo, coincidimos con que el
procedimiento es manifiestamente
mejorable...

... en la Unidn Europea
... también en Espana
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Directiva
2001/20/CE

Volumen X
Eudralex
— Clinical trials

CEl (EE3)
Detailed guidance on
the request to the
NCAs...

Nuevo
Reglamento
EC

RD 223/2004

por el que se regulan
los EC con
medicamentos

Ley 29/2006

de garantias y uso
racional
de los medicamentos y
productos sanitarios

Nuevo RD
EC con
medicamentos

Ley 14/2007

de investigacion
biomédica

RD Comités
Eticade la
Investigacion
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Centro Coordinador de CEIC

CEIC que actuan
para no medicamentos

CEIC que actian CEIC que actuan CEIC que actian
para medicamentos y no solo para para medicamentos y no
medicamentos medicamentos medicamentos
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Mantener el CC
regulado dentro del
RD EC con
medicamentos

DGCSF

AEMPS

Coordinacioén del
Dictamen Unico

para EC con
medicamentos

l

Criterios de
acreditacion de CEl
con medicamentos

CCAA

v

Acreditacion de CEI
con medicamentos

Mantener el CC
regulado dentro del
RD de Comités de la
Ley de Investigacion

v
Coordinaciéon de
los aspectos
éticos y materiales
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Autorizacion Realizacion
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Requisitos para la realizaciéon de EC

Para la autorizacion Para la realizacion

Dictamen positivo
de un CEIm

@ Autorizacion por parte @
de la AEMPS

Autorizacidn por parte de
la Direccion del Centro
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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 : 5
AEMPS :
tiempo
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Autorizacion Realizacion

Contrato

Promotor l
EudraCT «——— Portal EC Celltro <—l
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Parte i Parte il

Pertinencia del EC Idoneidad del investigador
Diseio Idoneidad de instalaciones.
Seleccion sujetos Idoneidad de informacidén
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
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Otras novedades (l)

Introduce el concepto de EC de bajo riesgo

A A
Ensayo
Clinico
! Ensayo
Clinico
Estudio =3 o
observacional @ Estudio %
Iz observacional x




Otras novedades (ll)

Del seguro u otra garantia financiera de los
sujetos del ensayo

e Introduce el fondo de compensaciéon 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



Otras novedades (lll)

Aspectos econdmicos 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
(normativa autondmica)
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Otras novedades (V)

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)

Promotor
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Reglamento de EC en discusion
Real Decreto de EC saldra a alegaciones
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Reglamento de EC en discusion
Real Decreto de EC saldra a alegaciones

(1) adaptar la legislacion espaiola a
aquellos cambios e interpretaciones
que se han introducido a nivel
europeo en el proceso de
armonizacion de la autorizacion de
ensayos clinicos



Reglamento de EC en discusion
Real Decreto de EC saldra a alegaciones

(2) mejorar el procedimiento de
autorizacion de EC con una orientacion
adaptada al riesgo y una posicion
comun sobre cada EC a partir de las
evaluaciones llevadas a cabo por el
CEIm y la AEMPS coordinado con otras
NCA en el caso de los ensayos
multiestado
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Reglamento de EC en discusion
Real Decreto de EC saldra a alegaciones

(3) un marco que simplifique el
intercambio de informacion entre
todas las autoridades y agentes
implicados en el EC, haciendo de éste
el centro del sistema de informacion



Reglamento de EC en discusion
Real Decreto de EC saldra a alegaciones

(4) promover la transparencia de los EC
con medicamentos y la disponibilidad
de informacion completa y exacta sobre
los mismos en beneficio de todos,
afianzando la confianza de la sociedad
en la investigacion, y asi favorecer su
progreso.






