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Introduccion

En abril de 2001 el Parlamento Europeo y el Consejo aprobaron
la Directiva 2001/20/CE’, que establece las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano. Esta directiva
se transpuso al ordenamiento espafiol mediante el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos?, que entré en vigor en mayo de 2004.
Dicho real decreto define los comités éticos de investigacion
clinica (CEIC) como organismos independientes encargados de
velar por la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar
de los sujetos que participan en un ensayo y de ofrecer garantia
publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del
ensayo, la idoneidad de los investigadores y la adecuacion de las
instalaciones, asi como los métodos y los documentos que vayan a
utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de
obtener su consentimiento informado.

Para cumplir este objetivo, los CEIC deben evaluar los
protocolos y toda la documentacién que genera un ensayo antes,
durante y después de su aprobacién: manual del investigador,
curriculos, documento de idoneidad de las instalaciones y del
equipo investigador, certificados de poélizas de seguros, hojas de
informacion a los participantes en los estudios, enmiendas
relevantes, cambios administrativos, notificaciones de aconteci-
mientos adversos, informes anuales e informes finales, por
mencionar sélo algunos ejemplos. Por otra parte, los CEIC deben
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seguir unos procedimientos normalizados de trabajo, que exigen
que se levante acta de las reuniones, se soliciten las aclaraciones
oportunas y se emita un dictamen para cada ensayo, con su
correspondiente certificado.

Una de las principales novedades introducidas en la evaluacion
de ensayos clinicos por el Real Decreto 223/2004 fue la adopcion
del dictamen (nico por Estado miembro para los ensayos clinicos
multicéntricos. Esta novedad supuso un cambio radical en la
evaluaciéon de ensayos clinicos multicéntricos, ya que hasta la
entrada en vigor del Real Decreto los diferentes CEIC implicados
en un ensayo actuaban de forma independiente en la evaluacion
del mismo. Con la entrada en vigor de la nueva legislacion y del
dictamen Unico, los comités implicados en un mismo ensayo estan
obligados a compartir informacién y a mantener la comunicacion
durante el proceso de evaluacion. Para facilitar esta comunicacion
entre los CEIC, se desarroll6 la base de datos SIC-CEIC (Sistema
Informatico de Conexion de Comités), en la que los CEIC
implicados deben incluir sus dictimenes y opiniones dentro del
plazo previsto en el calendario. Todas estas actividades suponen
una doble carga de trabajo: por una parte, el derivado de la
evaluacion de los aspectos éticos, metodologicos y legales de los
protocolos de ensayos clinicos, y por otra, el trabajo derivado de la
gestion administrativa que implica esta evaluacion, y que incluye
el registro de entrada y salida de documentos, el archivo de la
documentacion, la elaboracion y emision de diversos documentos
(actas, solicitud de aclaraciones, certificados, etc.), el envio por fax
o correo postal de acuses de recibo de documentacion, la
redacciéon y envio de correos electronicos o la destrucciéon de
documentos confidenciales.

Resulta obvio que para realizar todas estas actividades es
imprescindible contar con los medios materiales y humanos
suficientes, y tal es la importancia de esta cuestion que la propia
directiva establece en su articulo 6 que, «con el fin de efectuar los
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ensayos clinicos, los Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para la creacion y funcionamiento de comités éticos».
El Real Decreto va mas alla y dedica su articulo 13 a los requisitos
minimos de medios e infraestructura de los que deben disponer
los CEIC. Este articulo establece que:

. las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas
correspondientes asegurardn que cada Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica acreditado cuente al menos con los siguientes
medios:

a) Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su
trabajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad.
Deberan disponer de un espacio apropiado para la secretaria
del comité, para la realizacion de las reuniones y para el
manejo y archivo de documentos confidenciales.

b) Equipamiento informdatico con capacidad suficiente para
manejar toda la informacion generada por el comité y
disponibilidad de un sistema rapido de transmisién de
informacion.

¢) Personal administrativo y técnico que permita al comité
poder ejercer de manera apropiada sus funciones.

Ya que la impresion general de los CEIC y sus miembros es que
la dotacion de medios humanos y materiales es reducida y escasa,
decidimos enviar una encuesta a los CEIC para confirmar si esta
creencia se corresponde con la realidad y para conocer los medios
materiales y humanos de que disponen los CEIC. Ademas, se
pretendi6 recoger en la encuesta la percepcion que tienen los CEIC
sobre como valoran su papel las direcciones de los centros y ellos
mismos.

Métodos

En mayo de 2006 se remitié una encuesta por correo electro-
nico a todos los CEIC de Espafia, a partir de las direcciones
obtenidas del directorio de CEIC del Centro Coordinador de
Comités. La encuesta incluia 21 preguntas que hacian referencia
a aspectos relacionados con los recursos humanos y materiales de
los CEIC:

e Cuestiones relacionadas con el personal del comité: personal
administrativo y técnico, nimero de personas contratadas, tipo
de contrato, formacion.

e Cuestiones relacionadas con los recursos materiales y el
espacio.

e Cuestiones relacionadas con la actividad del comité: existencia
de oficina de ensayos, gestion de los contratos, tramites,
disponibilidad de bases de datos.

e Cuestiones practicas relacionadas con el Real Decreto 223/
2004: dictamen Gnico y SIC-CEIC.

e Cuestiones relacionadas con la consideracién que tienen la
direccion del centro y el propio CEIC del papel del comité.

Resultados
Caracteristicas generales de la muestra

Se recibieron 48 encuestas validas, remitidas por otros tantos
CEIC. Las caracteristicas de los CEIC que respondieron a la
encuesta fueron muy heterogéneas en cuanto a su ambito
(43 comités de ambito local y 5 de ambito autonémico), nivel de
hospital o financiacion (centros del sistema sanitario piblico y
privados). Esta heterogeneidad permitié una representacion de
todos los CEIC. En cuanto a la distribucion geografica, respondie-
ron CEIC de 10 de las 17 comunidades auténomas (Andalucia,

Aragon, Castilla-La Mancha, Castilla y Le6n, Cataluiia, Islas
Baleares, Madrid, Pais Vasco, Comunidad Valenciana y Navarra).

En el 58% de los casos, contesto la encuesta el secretario del
comité, en el 15% el presidente y en el 11% personal adminis-
trativo. En los casos restantes, respondi6 a la encuesta el
vicepresidente, alglin vocal u otras personas.

Cuestiones relacionadas con el personal del comité: disponibilidad de
personal administrativo y técnico, niimero de personas contratadas,
tipo de contrato y formacion

En cuanto a la dotacién de personal, tres cuartas partes de los
CEIC que respondieron a la encuesta disponen de personal
administrativo de apoyo. Este porcentaje se reduce considerable-
mente con respecto a la dotaciéon de personal técnico de apoyo,
con la que s6lo cuenta el 33% de los CEIC.

Segin los resultados de la encuesta, la mayor parte de los CEIC
que cuentan con personal administrativo dispone de un nico
administrativo que, también en la mayoria de los CEIC, trabaja a
tiempo parcial, compartiendo su jornada laboral con otras
unidades o servicios (fig. 1). S6lo 5 comités de los 36 que
disponen de personal administrativo adscrito cuentan con 2 0 mas
administrativos.

En cuanto a la disponibilidad de personal técnico de apoyo,
sblo el 33% de los comités que respondieron a la encuesta cuenta
con personal cualificado de apoyo, frente al 63% de los comités que
no disponen de esta figura. Las caracteristicas laborales del
personal técnico de apoyo son similares a las del personal
administrativo: la mayoria de los CEIC que disponen de personal
cualificado con formacion especifica en ensayos clinicos cuenta
con una sola persona que trabaja para el CEIC a tiempo parcial.

La formacion del técnico es muy variada. En casi la mitad de los
casos, es licenciado en farmacia; en una cuarta parte, especialista
en farmacologia clinica, y el cuarto restante tiene formaciones
diversas: un economista, un epidemi6logo y un documentalista.

Cuestiones relacionadas con los recursos materiales y el espacio

Se preguntd a los comités si disponian de los recursos
materiales considerados minimos para el desarrollo de sus tareas,
tales como linea de teléfono propia con salida nacional, fax,
fotocopiadora, ordenador personal, acceso a internet, destructor
de documentos y escaner. La seleccién de estos recursos se baso
en las tareas administrativas basicas que debe realizar un comité:
a) ponerse en contacto con los promotores o, en caso necesario,
con el comité de referencia; b) enviar o recibir documentacién con
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Figura 1. Caracteristicas del personal administrativo de los comités éticos de
investigacion clinica: a) ntimero, y b) dedicacion.
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cierto caracter urgente; c) realizar copias para los miembros del
comité; d) redactar informes y emitir certificados; e) acceder a
SIC-CEIC y al correo electrénico; f) destruir los documentos de
caracter confidencial, y g) convertir documentos en papel en
documentos digitales.

Seglin nuestra encuesta, la inmensa mayoria de los comités
dispone de ordenador personal (97%), acceso a internet (97%) y
linea de teléfono con salida nacional (81%). Aproximadamente las
tres cuartas partes cuentan con fax (76%) y fotocopiadora (73%).
En menor medida, estan dotados de escaner (43%) y de destructor
de documentos (35%). Este altimo dato llama la atencidn, ya que
plantea la cuestion de qué tratamiento se da a los documentos que
el comité no necesita conservar.

De los comités que respondieron a la encuesta, s6lo 7 cuentan
con todos los medios materiales considerados elementales y
Gnicamente uno no dispone de ninguno de ellos. Algunos comités
sefialaron que muchos de estos recursos materiales eran compar-
tidos con otros servicios y/o unidades, aunque la encuesta no
preguntaba por ello expresamente.

La disponibilidad de espacio se evalu6 mediante 3 preguntas:
ubicacion independiente y adecuadamente identificada; disponi-
bilidad del espacio necesario para el archivo de la documentacion,
y disponibilidad de una sala propia para las reuniones. Aproxi-
madamente la mitad de los encuestados no dispone de una
ubicacion independiente dentro del centro (48%) ni del
espacio necesario para el archivo (52%). En cuanto a la disponi-
bilidad de una sala propia para las reuniones, el 65% cuenta
con ella.

Cuestiones relacionadas con la actividad del comité: existencia de
oficina de ensayos, gestion de los contratos, tramites y disponibilidad
de bases de datos

Para evaluar estos aspectos se formularon varias preguntas.
La primera se referia a la existencia de una oficina técnica o
unidad similar de apoyo y gestion para los ensayos clinicos.
El 67% de los CEIC no dispone de oficina técnica y s6lo el 29%
cuenta con esta unidad de apoyo. Estos datos guardan un
gran paralelismo con la existencia de personal técnico de apoyo,
con el que cuentan, como ya se ha mencionado, el 33% de los
comités.

Otra pregunta se referia a quién es la persona responsable de
realizar los tramites administrativos del CEIC. En casi la mitad de
éstos (48%), el encargado de efectuar estas tareas es el personal
administrativo; en el 41%, el secretario, y en el 11% restante, el
personal técnico.

La encuesta incluia una pregunta para evaluar las tareas del
CEIC en cuanto a la gestion de los contratos de los ensayos
clinicos. Aproximadamente la mitad de los encuestados afirma
que el CEIC es el responsable de la gestion y tramite de los
contratos. El otro 50% se ha «liberado» de esta actividad, que suele
recaer en las fundaciones de los hospitales o en las gerencias de
los centros.

La encuesta también contenia preguntas relativas a las
herramientas de que disponen los comités para gestionar los
ensayos clinicos. El 83% de los CEIC admiti6 utilizar alguna base de
datos para la gestion de los ensayos clinicos. A la pregunta de cual
era la base de datos usada, mas del 80% de los CEIC que usaban
alguna base de datos para gestionar sus ensayos respondié que se
trataba de bases de datos propias, construidas a la medida de sus
necesidades. El 13% de los CEIC utiliza la base de datos GIDEC
(Gestion Informatizada De Ensayos y Comités), que es una
aplicacion gratuita desarrollada por Esolva y patrocinada por la
Fundacion AstraZéneca, y un porcentaje muy reducido de comités
afirmo emplear otras bases de datos.

Cuestiones prdcticas relacionadas con el Real Decreto 223/2004:
dictamen tinico y SIC-CEIC

Las preguntas relativas a la actuaciobn como comité de
referencia planteaban, en primer lugar, si la participacion como
comité de referencia en la emision del dictamen (nico habia
supuesto un incremento de la carga de trabajo, y si ello y la
entrada en vigor del Real Decreto 223/2004 se habian traducido
en un incremento de los recursos materiales o humanos del
comité.

El 88% de los CEIC encuestados considera que la actuacion
como comité de referencia incrementa la carga de trabajo.
Sin embargo, los recursos no han aumentado de forma
proporcional, ya que s6lo una cuarta parte de los encuestados
ha constatado un aumento de los recursos tras la entrada en
vigor del Real Decreto, frente al 67% de los CEIC que no lo han
observado.

En la encuesta se planteaban 6 preguntas sobre el sistema SIC-
CEIC. Para el 77% de los CEIC encuestados, dicho sistema
constituye un medio eficaz de comunicacién entre los CEIC
implicados en la evaluacion de un ensayo clinico multicéntrico.
El mismo porcentaje considera que SIC-CEIC no supone (nica-
mente un incremento de la carga administrativa. Casi el 60%
estima que la informacién que aporta el sistema es ftil; sin
embargo, el 67% afirma que SIC-CEIC no es capaz de solucionar los
problemas que surgen durante la adopcion del dictamen tnico, y
el 90% opina que el sistema debe mejorar (fig. 2).

Cuestiones relacionadas con la consideracion que del papel del comité
ético de investigacion clinica tienen la direccion del centro y el propio
comité

Finalmente, la encuesta planteaba una serie de cuestiones
encaminadas a conocer cudl es la opinién que el CEIC cree que
tiene sobre su trabajo la direccion del centro, asi como el grado de
satisfaccion del propio comité sobre los recursos de que dispone y
el reconocimiento de su papel.

El 54% de los CEIC que respondieron a la encuesta considera
que la direccion del centro es consciente de la importancia de la
labor de los CEIC. El 60% cree que la direcci6on del centro no
reconoce sus necesidades y, de forma paralela, casi el mismo
porcentaje (62%) opina que la direccién del centro no proporciona
los medios necesarios para que el CEIC realice adecuadamente sus
funciones.

Por lo que se refiere a la valoracion de los recursos por parte de
los comités, o grado de satisfaccion con los recursos disponibles, el
61% considera que no tiene cubiertas sus necesidades en términos
de recursos humanos y el 66% opina que no estan cubiertas las
necesidades en cuanto a medios materiales.

Finalmente, respecto a la valoracion del papel de los CEIC por
los mismos comités, los resultados de la encuesta son desalenta-
dores, ya que el 77% considera que su trabajo no es reconocido ni
valorado.

Conclusiones

De los resultados de la encuesta pueden extraerse las
siguientes conclusiones:

e En general, los CEIC cuentan con personal administrativo de
apoyo, pero carecen de personal técnico y/u oficina técnica.
Esto supone una sobrecarga de trabajo para el secretario (en la
mayoria de los casos), que ha de compatibilizar su trabajo en el
comité con su labor asistencial.
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Es un medio eficaz de comunicacién entre CEICs

21%

77%

¢ Es un sistema util?

19%
NO

77%

¢, Soluciona los problemas?

¢ Sélo incrementa la carga administrativa?

19%

77%

¢Es la informacion atil?

33%

59%

¢ Habria que mejorarla?

6% NO

90%

Figura 2. Opiniones que sobre la base de datos SIC-CEIC tienen los comités éticos de investigacion clinica (CEIC).

e La mayoria de los CEIC utiliza su propia base de datos para
gestionar sus ensayos.

e Desde el punto de vista de los CEIC, la direccion de los centros
no reconoce en todos los casos la importancia de la labor de los
CEIC y es consciente aiin en menor grado de sus necesidades,
por lo que la asignacion de recursos no es proporcional.

e La gran mayoria de los CEIC opina que no disponen de los
medios humanos ni materiales adecuados y que no se reconoce
ni valora su trabajo.

e En cuanto al dictamen Gnico, ha supuesto una sobrecarga de
trabajo que no se traduce en una mayor asignacion de recursos.

o La base de datos SIC-CEIC no resuelve los problemas que
surgen en la adopcion del dictamen Gnico.

Nuestras propuestas

En nuestra opinion, la asignacion de recursos a los CEIC
mejorara cuando la direccion de los centros comprenda la
importancia de su labor y asuma sus necesidades. Esto sdlo se
producird si la direccion de los centros se conciencia de la
importancia que tiene la realizacion de ensayos clinicos, no sélo
desde el punto de vista académico o cientifico, sino también
asistencial. La realizacion de ensayos clinicos no debe entenderse
Gnica y exclusivamente como una via hacia la autorizaciéon de
comercializacién de un medicamento por una compaiiia farma-
céutica. La participaciéon de los pacientes permite el acceso a

tratamientos nuevos sin costes en unas condiciones asistenciales
inmejorables. Fuera del contexto de un ensayo clinico, estos
tratamientos pueden ser inaccesibles durante varios afnos.

También seria deseable que mejorara la base de datos SIC-CEIC
para facilitar el dictamen Gnico. La encuesta no recogia qué
aspectos de dicha base de datos deberian mejorar, pero en
nuestra opinioén, y por nuestra experiencia, creemos que deberia
hacerse un esfuerzo para que haya una comunicacion dinamica,
fluida y en tiempo real entre los comités que facilite la adopcion
del dictamen tnico.

En segundo lugar, creemos que seria deseable que las auto-
ridades sanitarias de las comunidades autonomas fomentaran la
creacion de oficinas técnicas de ensayos clinicos como unidades
funcionales en los centros hospitalarios del sistema sanitario
publico (y privado), contratando técnicos cualificados con forma-
cion especifica y amplia en todos los aspectos relacionados con los
ensayos clinicos, que pudieran gestionar en paralelo la aprobacién
de los ensayos y el tramite de sus correspondientes contratos.
La dotacion de personal administrativo en todos los CEIC
facilitaria los tramites administrativos y agilizaria la evaluacion
de los ensayos clinicos. En definitiva, se trata de que las
autoridades sanitarias competentes adopten las medidas necesa-
rias para facilitar el cumplimiento del articulo 13 del Real Decreto
223/2004.

Todas estas propuestas, encaminadas a mejorar las condiciones
de los CEIC, podrian redundar en un mejor funcionamiento de
éstos, agil y eficaz, que permitiria cumplir la normativa comunitaria
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y situaria a nuestro pais como uno de los mas competitivos en
investigacion clinico-farmacologica del entorno comunitario.
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Informacion adicional
La seccion Investigacion Clinica y Bioética (ICB) es una

iniciativa de la Sociedag Espafiola de Farmacologia Clinica (SEFC)
dirigida a los Comités Eticos de Investigacion Clinica. El objetivo

de ICB es apoyar el adecuado desarrollo de la investigacion clinica
en Espaiia (http://www.icf.uab.es/icbdigital/index.htm).

Las siguientes instituciones colaboran de forma desinteresada
en esa seccion: Chiesi Espafia, Grupo Ferrer Internacional,
Griinenthal Espafa, Bayer HealthCare, Pharma Mar y Roche
Farma.
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la hipétesis de igualdad. Hay diferentes tipos de disefios secuenciales, como los métodos secuenciales
por grupos, los de limites continuos y los de la funcién de gasto de a, siendo este Ultimo el mas utiliza-
do.

En general este método puede aplicarse a cualquier estudio clinico longitudinal en el tiempo, pero hay
una serie de condicionantes que limitan su uso en los estudios y aumentan su complejidad: el tamano
muestral debe ser grande, el objetivo del estudio ha de ser Unico y estar bien definido, y la duracién debe
ser prolongada (= 2 afos). En consecuencia, los disefios secuenciales son ventajosos y permiten, en
general, disminuir el nUmero de pacientes necesarios, pero aumentan el grado de complejidad del estu-
dio, ya que la informacién sobre el estado de los pacientes debe conocerse continuamente, lo que supo-
ne un gran esfuerzo en la supervision del estudio y en el seguimiento de los pacientes. Se trata, por tanto,
de buscar un equilibrio entre menor tamafo muestral (n) y mayor complejidad.”

e Anoénimo. Understanding statistical terms: 1. Drug Ther Bull 2009; 47:22-4.

Este es el primer numero de una serie de revisiones sobre conceptos en estadistica. Una cuestion inte-
resante y Util de refrescar para quienes trabajan de manera habitual, o no tan habitual, manejando datos
de publicaciones médicas. En este primer niUmero se revisan de manera sintética conceptos como media,
mediana, distribucién normal, moda, rango, desviacién estandar, incidencia, prevalencia, hipotesis nula,
tamafio de la muestra, poder, factores de confusion, sesgo, ciego, aleatorizacidon o minimizacion.

e Anoénimo. Understanding statistical terms: 2. Drug Ther Bull 2009; 47:35-6.

Segundo numero de la serie de revisiones sobre conceptos en estadistica. En este se revisan de mane-
ra sintética conceptos como significacion clinica y estadistica, valor p, intervalos de confianza, tamafio
del efecto, riesgo absoluto y reduccion del riesgo absoluto, riesgo relativo, “odds ratio”, numero de
pacientes que es necesario tratar y nUmero necesario a perjudicar.
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gestion

e Gomez B, Placeres M, Riba N. Aspectos practicos vy legislativos sobre la fabricacién e importacién de
medicamentos de uso humano en ensayos clinicos independientes. Med Clin (Barc) 2009;132:322-7. 1D
85489

Por definicidon, el medicamento es el aspecto mas importante del ensayo clinico con medicamentos. Sin
embargo, el clinico que planifica la realizacion de un ensayo clinico promovido por él mismo o por un
grupo de colegas interesados en responder a una pregunta relevante para su practica clinica no suele
centrarse en primer lugar en él. Preguntas como: /se trata de un medicamento comercializado?, ¢en qué
area/s geografica/s tiene la autorizacion de comercializacion?, ¢debe ser fabricado y/o importado y/o
acondicionado?, ¢ sera este acondicionamiento primario o secundario?, ;debera un centro coordinador
abastecer a los demas?, se plantean mucho después de lo que seria previsible y aconsejable. Y si el
ensayo presenta un disefio con doble enmascaramiento y aparece la figura del placebo, la sorpresa
(negativa) en cuanto al tiempo necesario para tener a punto la logistica referente al farmaco puede ser
considerable, aun en el caso de que se planifique desde un principio.

Este articulo trata, mediante diversos casos planteados al efecto, sobre esta actividad «silente» de los
farmacéuticos de hospital y otros profesionales sanitarios que contribuye, a veces de manera decisiva, a
la autorizacion de un ensayo clinico por parte de las autoridades sanitarias y, en definitiva, a que éste se
realice con éxito.

Inma Fuentes, Roser Llop, Alexis Rodriguez. Fundacid Institut Catala de Farmacologia. Barcelona
Pilar Hereu. Servei de Farmacologia Clinica. Hospital Universitari de Bellvitge
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La Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios presenta las nuevas Directrices de
estudios posautorizacion y la Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica Independiente

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) organizé el pasado dia 9 de julio en
la sede del Ministerio de Sanidad y Politica Social en Madrid una jornada informativa para difundir las ulti-
mas novedades que afectan a la investigacion clinica con medicamentos: las Directrices de estudios posau-
torizacion y la Oficina de apoyo a la investigacion clinica independiente de la AEMPS.

Durante la jornada se presentaron las Directrices de estudios posautorizacion (EPA) de tipo observacional,
que han sido elaboradas por el Comité de Coordinacién de EPA en el que estan representadas todas las
Comunidades Auténomas y la AEMPS. Estas nuevas directrices sustituyen a las publicadas en la Circular
15/2002 y con ello se cumple lo establecido en el Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

Asimismo en la jornada se expusieron nuevos aspectos que afectan a la regulacién de los ensayos clinicos
y finalmente se presento la nueva Oficina de apoyo a la investigacion clinica independiente.

En el vinculo http://www.agemed.es/actividad/actCongresos/2009/jor_estuPosautorizacion_julio09.htm se
puede acceder a las presentaciones impartidas por los ponentes.

Asimismo, ofrecemos el acceso directo al borrador de las directrices, disponible también en la pagina web
de la AEMPS (borrador directrices.pdf)

A continuacion transcribimos la nota de prensa emitida por la AEMPS sobre la jornada:

Notas de Prensa
Sanidad presenta la Oficina de apoyo a la investigacion clinica independiente.
e Forma parte de la estructura de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
¢ | a subsecretaria de Sanidad y Politica Social y presidenta de la AEMPS, Consuelo Sanchez Naranjo, ha
clausurado una jornada informativa celebrada en el Ministerio sobre investigacion con medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud (SNS) en la que se ha presentado la nueva oficina.
¢ | a creacion de la oficina esta prevista en el Plan Estratégico General de la AEMPS 2009-2012 y facilitara
a los investigadores la resolucion de todo tipo de dudas relacionadas con requisitos administrativos,
aspectos regulatorios, el cumplimiento de la normas de Buena Practica Clinica y otros.
¢ | a jornada ha tenido tres objetivos: dar a conocer recientes iniciativas que afectan a la investigacion cli-
nica con medicamentos, con la presentacion de las nuevas directrices para la realizacién de estudios pos-
tautorizacion de tipo observacional; la actualizacion en la regulacion de ensayos clinicos y la presentacion
de la oficina de apoyo.

9 de julio de 2009. Estrechar las relaciones entre los investigadores y los promotores de ensayos clinicos
con la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y contribuir a resolver dudas y
consultas técnicas, cientificas, regulatorias y administrativas sobre la investigacién clinica no comercial
y las terapias avanzadas.
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Este es el objetivo fundamental de la Oficina de apoyo a la investigacién clinica independiente, que la
AEMPS ha presentado esta mafana durante una jornada informativa, que ha sido clausurada por la subse-
cretaria de Sanidad y Politica Social y presidenta de la Agencia, Consuelo Sanchez Naranjo y ha contado
con la participacion de la directora de la AEMPS, Cristina Avendafio, y diversos representantes de la AEMPS.
A la jornada han asistido mas de 350 investigadores y profesionales sanitarios interesados en la investiga-
cion con medicamentos.

Ademas de reforzar el compromiso del Gobierno de Espafa con la investigacion en medicamentos, la
razén de ser de la nueva oficina es clara: el procedimiento de autorizacién de un ensayo clinico es un trami-
te que puede resultar complejo para las investigaciones independientes o para la investigacién con medica-
mentos novedosos como las terapias avanzadas por lo que es necesario ofrecer mecanismos y herramien-
tas que faciliten el mismo.

PUNTO DE CONTACTO
La oficina, que forma parte de los objetivos del Plan Estratégico General de la AEMPS para los afios 2009-
2012, cuenta con tres técnicos con formacion especializada. La oficina se constituye asi como un punto de
contacto de la Agencia con los investigadores y promotores de estudios no comerciales con medicamentos
para resolver cuestiones relacionadas con:

¢ Requisitos administrativos necesarios para realizar un estudio de investigacion clinica.

e Categorizacion de un estudio con medicamentos como ensayo clinico o como estudio observacional.

e Documentacién necesaria para la solicitud de autorizaciéon de un ensayo clinico.

¢ Presentacion telematica de la documentacion necesaria para la autorizacion de ensayo clinico.

e La comunicacion de las reacciones adversas graves e inesperadas que ocurran en el transcurso del

estudio.

e La comunicacion de modificaciones del protocolo una vez iniciado el ensayo clinico.

¢ | a obtencioén, fabricacion o modificacién de un medicamento en investigacién, incluidos placebos.

¢ El cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica.

e Cualquier otra duda de tipo regulatorio.

Por lo que respecta al campo de las terapias avanzadas, la nueva oficina de apoyo a los investigadores aten-

dera fundamentalmente tres tipos de cuestiones:

1. La categorizacién del producto en investigacion como medicamento (terapia celular, terapia génica,
ingenieria tisular o medicamento combinado de terapia avanzada) y la normativa aplicable.

2. Garantias aplicables a la fabricacion de medicamentos de terapias avanzadas.

3. Uso terapéutico (fuera del ambito de la investigacién) de terapias avanzadas.

Sirva como ejemplo de la actividad en el campo de las terapias avanzadas los 17 ensayos clinicos autori-
zados por la AEMPS durante el afio 2008.

NUEVAS DIRECTRICES

Durante la jornada organizada por la AEMPS también se han presentado las nuevas directrices de estu-
dios postautorizaciéon (EPA) de tipo observacional, las cuales en este momento se encuentran ya en
audiencia publica. Esta denominacion incluye los estudios clinicos o epidemioldgicos realizados durante la
comercializaciéon de un medicamento segun las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en con-
diciones normales de uso.

Estas nuevas directrices han sido fruto del trabajo conjunto de la AEMPS y de los representantes de todas
las CCAA a través de la creacion hace ya un afio del Comité de Coordinacién de EPA. El propdsito de estas
directrices es convertirse en un valioso instrumento que aporte homogeneidad y agilidad a la realiza-
cién de estudios postautorizacion de tipo observacional en Espana, de modo que se facilite la investi-
gacion clinica con los medicamentos comercializados y se siga avanzando en el conocimiento de su perfil
de seguridad y su utilidad terapéutica en las condiciones reales de uso.

ICB 55, julio de 2009 - 5



De este modo, los objetivos fundamentales de estas directrices son:
1. Facilitar la realizacion de aquellos estudios con mayor interés cientifico.
2. Eliminar las principales diferencias entre las normativas territoriales existentes.
3. Y aportar mayor agilidad en los diferentes procedimientos administrativos que deberan seguir este tipo
de estudios.

Para alcanzar estos propésitos, las directrices introducen diferentes aspectos como:

¢ Una descripcidén detallada de procedimientos administrativos especificos para cada tipo de estudios,
comunes para todas las administraciones.

¢ Clasificacion por parte de la AEMPS de todos los posibles estudios postautorizaciéon que se pre-
tendan realizar. Dicha clasificacion sera valida para el resto de administraciones que intervienen en los
procedimientos descritos.

e Establecimiento de los requisitos comunes relativos al seguimiento de los estudios que se estén
llevando a cabo, respecto a aspectos importantes como enmiendas a los protocolos, notificacion de
sospechas de reacciones adversas, informes de seguimiento y finales, archivo de la documentacion e ins-
pecciones.

ACTUALIZACION EN LA REGULACION SOBRE ENSAYOS CLINICOS

Respecto a los ensayos clinicos con medicamentos, a lo largo de la jornada se han desarrollado las nove-
dades ocurridas durante el ultimo afo tanto en la UE como en Espafa. A nivel nacional destaca la presen-
tacion de las solicitudes de ensayos clinicos por los promotores mediante la aplicacion on line de ensayos
clinicos con medicamentos (ECM) a la que se puede acceder en la oficina virtual de www.agemed.es.

Ejemplo de la actividad de apoyo a la investigacion desarrollada por la AEMPS en estas dos areas, son los
mas de 600 ensayos clinicos autorizados al afio o el mas del centenar de estudios postautorizacion reci-
bidos en la Agencia durante el afio 2008.

Para facilitar la comunicacién y apoyar a todos los profesionales e investigadores la AEMPS ha creado en
su web www.agemed.es una seccidn especifica de apoyo a la investigacion clinica, desde la cual se tiene
acceso a contenidos especificos asi como a la oficina de apoyo a la investigacién presentada durante la jor-
nada de hoy.
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foros de ICB digital

Las normas de esta seccion se encuentran en foros de ICB digital. Para proponer un foro al Comité de re-
daccion se ruega utilizar el formulario propuesta de foro de ICB digital. Una vez aceptado por el Comité de
redaccion, ICB digital publicara el planteamiento de los foros propuestos. Para enviar un mensaje a un deter-
minado foro, pulsar foros de ICB digital: formulario para mensaje. La informacién actualizada de cada foro,
que comprende todos los mensajes que se reciban, puede consultarse en foros de ICB digital: foros activos.
Una vez completado el foro, el resumen del mismo y las conclusiones que se hayan obtenido, seran publi-
cadas en ICB digital.

Moderadora: Ménica Saldana

monicasaldanavalderas@yahoo.es
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