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Algunas diferencias…Algunas diferencias…

Solicitudes Solicitudes 
UEUE
4.400 4.400 

EspañaEspaña
800 (18,2%)800 (18,2%)

Promotor industriaPromotor industria 79%79%
( , )( , )
71%71%

Promotor no comercialPromotor no comercial
MultinacionalMultinacional

21%21%
24% 24% 

29%29%
65%65%

Crecimiento Crecimiento 20072007‐‐20112011 ‐‐18%18% 12,6%12,6%



Pese a todo, coincidimos con que el Pese a todo, coincidimos con que el 
procedimiento es manifiestamenteprocedimiento es manifiestamenteprocedimiento es manifiestamente procedimiento es manifiestamente 
mejorable…mejorable…
en la Unión Europeaen la Unión Europea… en la Unión Europea… en la Unión Europea

… también en España… también en Españapp
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R i it l li ió d ECR i it l li ió d ECRequisitos para la realización de ECRequisitos para la realización de EC
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Parte IParte I Parte IIParte IIParte IParte I

Pertinencia del ECPertinencia del EC

Parte IIParte II

Idoneidad del investigadorIdoneidad del investigador
DiseñoDiseño
Selección sujetosSelección sujetos

Idoneidad de instalaciones.Idoneidad de instalaciones.
Idoneidad de informaciónIdoneidad de información

Posología y pautasPosología y pautas
Procedimientos Procedimientos 
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Compensación investigadoresCompensación investigadores

Riesgo/Beneficio Riesgo/Beneficio 
Grupo controlGrupo control
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Seguimiento del ensayoSeguimiento del ensayo
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Otras novedades (I)Otras novedades (I)Otras novedades (I)Otras novedades (I)

Introduce el concepto de EC de bajo riesgoIntroduce el concepto de EC de bajo riesgo
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Otras novedades (II)Otras novedades (II)

Del seguro u otra garantía financiera de losDel seguro u otra garantía financiera de los

Otras novedades (II)Otras novedades (II)

Del seguro u otra garantía financiera de los Del seguro u otra garantía financiera de los 
sujetos del ensayosujetos del ensayo

•• Introduce el fondo de compensación como Introduce el fondo de compensación como 
mecanismo de indemnizaciónmecanismo de indemnizaciónmecanismo de indemnizaciónmecanismo de indemnización

••Aclara la cobertura del seguro en caso de mala Aclara la cobertura del seguro en caso de mala 
praxispraxispraxispraxis

••Define e integra la figura del contratado para Define e integra la figura del contratado para 
investigación clínicainvestigación clínicagg



Otras novedades (III)Otras novedades (III)

Aspectos económicos del ECAspectos económicos del EC

Otras novedades (III)Otras novedades (III)

Aspectos económicos del ECAspectos económicos del EC

••Modelo de contrato únicoModelo de contrato único••Modelo de contrato únicoModelo de contrato único
•• Sólo la dirección del centro puede firmar un Sólo la dirección del centro puede firmar un 
contrato de investigación y éste se requierecontrato de investigación y éste se requierecontrato de investigación y éste se requiere contrato de investigación y éste se requiere 
para empezar el EC en ese centro con para empezar el EC en ese centro con 
independencia de que esté autorizadoindependencia de que esté autorizadoindependencia de que esté autorizadoindependencia de que esté autorizado

•• Tasas por evaluación ética vs. tasas por otro Tasas por evaluación ética vs. tasas por otro 
tipo de evaluaciones o por llevar a cabo el EC tipo de evaluaciones o por llevar a cabo el EC p pp p
(normativa autonómica)(normativa autonómica)



Otras novedades (IV)Otras novedades (IV)

Sistema de información únicoSistema de información único

Otras novedades (IV)Otras novedades (IV)

Sistema de información únicoSistema de información único

••Una única entrada al sistema (one stop shop)Una única entrada al sistema (one stop shop)••Una única entrada al sistema (one stop shop)Una única entrada al sistema (one stop shop)
••Una única salida del sistemaUna única salida del sistema
•• Información a todas las partes implicadasInformación a todas las partes implicadas•• Información a todas las partes implicadasInformación a todas las partes implicadas
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Reglamento de EC en discusiónReglamento de EC en discusión
Real Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegaciones



Reglamento de EC en discusiónReglamento de EC en discusión
Real Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegaciones

(1) adaptar la legislación española a (1) adaptar la legislación española a ( ) p g p( ) p g p
aquellos cambios e interpretaciones aquellos cambios e interpretaciones 
que se han introducido a nivel que se han introducido a nivel qq
europeo en el proceso de europeo en el proceso de 
armonización de la autorización de armonización de la autorización de 
ensayos clínicosensayos clínicos



Reglamento de EC en discusiónReglamento de EC en discusión
Real Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegaciones

(2) mejorar el procedimiento de (2) mejorar el procedimiento de ( ) j p( ) j p
autorización de EC con una orientación autorización de EC con una orientación 
adaptada al riesgo y una posición adaptada al riesgo y una posición p g y pp g y p
común sobre cada EC a partir de las común sobre cada EC a partir de las 
evaluaciones llevadas a cabo por el evaluaciones llevadas a cabo por el pp
CEIm y la AEMPS coordinado con otras CEIm y la AEMPS coordinado con otras 
NCA en el caso de los ensayos NCA en el caso de los ensayos yy
multiestadomultiestado



Reglamento de EC en discusiónReglamento de EC en discusión
Real Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegaciones

(3) un marco que simplifique el (3) un marco que simplifique el ( ) q p f q( ) q p f q
intercambio de información entre intercambio de información entre 
todas las autoridades y agentes todas las autoridades y agentes y gy g
implicados en el EC, haciendo de éste implicados en el EC, haciendo de éste 
el centro del sistema de informaciónel centro del sistema de informaciónff



Reglamento de EC en discusiónReglamento de EC en discusión
Real Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegacionesReal Decreto de EC saldrá a alegaciones

(4) promover la transparencia de los EC (4) promover la transparencia de los EC ( ) p p( ) p p
con medicamentos y la disponibilidad con medicamentos y la disponibilidad 
de información completa y exacta sobre de información completa y exacta sobre f p yf p y
los mismos en beneficio de todos, los mismos en beneficio de todos, 
afianzando la confianza de la sociedad afianzando la confianza de la sociedad f ff f
en la investigación, y así favorecer su en la investigación, y así favorecer su 
progreso.progreso.p gp g




