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Boletin para los Comités de Etica de Investigacion

Resumen de la “IV Jornada anual de Comités de Etica dela
investigacién con medicamentos (CEIm)"”
Itziar de Pablo. Farmacologia Clinica. Secretaria Técnica CEIm Hospital Ramén y Cajal.

Inmaculada Fuentes. Directora del ICB digital, Boletin para los Comités de Etica de la Investigacién.

El pasado 25 de noviembre se celebrd en Madrid, en la sede de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), la cuarta Jornada Anual de Comités de Etica de la Investigacién con me-
dicamentos (CEIm) organizada por la AEMPS en colaboracion con la Sociedad Espafiola de Farmacologia
Clinica (SEFC). En esta jornada se debatié sobre algunos de los retos actuales relacionados con la apli-
cacién del Reglamento UE 536/2014 (RE) sobre ensayos clinicos. Asimismo, también se tratd sobre los
Estudios Observacionales con medicamentos, en lo relativo a la actualizacion de la normativa en Espafia,
recomendaciones para un dictamen Unico del CEIm, y la exencién del consentimiento. Esta Jornada fue
dirigida exclusivamente a miembros de CEIm vy a las autoridades competentes de las Comunidades Au-
ténomas (CCAA).

En primer lugar, Maria Jesus Lamas Diaz (directora de la AEMPS) y Emilio Vargas (vicepresidente de
la SEFC) dieron la bienvenida a los asistentes, tanto a los presentes en la sala como a los conectados a
la jornada a través de streaming, y presentaron la jornada. Emilio Vargas apuntd que es un buen mo-
mento para recapitular sobre cémo han ido los primeros afios tras la entrada en vigor del nuevo Regla-
mento, en Europa y en Espafia. También sefiald que es importante que la nueva normativa de estudios
observacionales facilite la realizacion de este tipo de estudios y destacd la necesidad de tener mas en
cuenta la opinién de los pacientes en la investigacion clinica que se realice. Maria Jesus Lamas sefialé
que Espafia se ha convertido en un polo de atraccion para la realizacion de ensayos clinicos. Este logro
ha sido posible gracias a la red de nuestro sistema de salud y nivel de excelencia, y calidad del tejido de
investigacion. También ha supuesto un enriquecimiento para la creacion de nuevos puestos de trabajos
y desarrollo empresarial, y ha sido importante, ya que ha abierto una posible via de acceso a nuevos tra-
tamientos para los pacientes. Este buen posicionamiento de Espafia en el desarrollo de ensayos clinicos
hay que mantenerlo. Necesitamos una red de CEIm estable que permita seguir siendo atractivos para
los ensayos.

Seguidamente, se inici6 la primera mesa de la jornada: “Ensayos clinicos con medicamentos. Apli-
cacion del Reglamento 536/2014. ¢{D6nde estamos?”, moderada por Juan Estévez y Carmen Doadrio
(Area Ensayos Clinicos, AEMPS).

Carmen Doadrio presenté “Adaptacién al Reglamento. Situacién actual”.

Los indicadores de la actividad de ensayos clinicos en Espafia no han sufrido muchas variaciones respec-
to a 2017. Se han autorizado 800 ensayos clinicos; no obstante, se ha incrementado sustancialmente el
numero de modificaciones sustanciales, muchas debidas a los cambios derivados de las implicaciones
del Brexit.

Entre las acciones en marcha a nivel europeo para el desarrollo del RE, se incluye la revisién y actualiza-
cion de las directrices del Volumen 10 de Eudralex?, y el desarrollo de nuevos documentos para cubrir
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nuevos aspectos que introduce el Reglamento, como un documento de preguntas y respuestas. Algunas
de las novedades que se presentan estdn relacionadas con la solicitud de autorizacion de un ensayo
y de evaluacion de modificaciones sustanciales. En la solicitud de autorizacién, puede haber Estados
Miembros que solo reciban la Parte |, y se dispone de dos afios adicionales para que se pueda presentar
la Parte Il, y otros Estados Miembros pueden recibir toda la documentacion del ensayo. En cuanto a las
modificaciones sustanciales, para poder tramitarse, es necesario que el ensayo clinico haya sido autori-
zado por lo menos en un Estado Miembro.

En los ensayos clinicos en los que estan implicados dos o mas paises de la Unién Europea (UE), a través
del Clinical Trials Facilitation Group (CTFG) se realiza el procedimiento “Voluntary Harmonised Procedu-
re” (VHP). Espafia participa en un procedimiento VHP plus, en el que el CEIm participa en la evaluacion.
Hay que tener en cuenta, que el 74% de los ensayos que se realizan en Espafia son multiestado.

Entre las acciones en marcha a nivel nacional, hay que destacar que el Reglamento no esta totalmente
implementado porque no ha entrado en vigor la herramienta del portal y base de datos de ensayos
clinicos de la UE (CTIS, Clinical Trial Information System), pero Espafia fue el primer pais en adaptar su

legislacion® al RE. Se esta revisando la version 10 del “Documento de instrucciones de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en Espafia” (el 10

de diciembre de 2019 se ha publicado la versién 114).

éComo se va a realizar la transicién al Reglamento? Para que los ensayos en marcha pasen a la via del
reglamento, tienen que disponer de un dossier Unico de la parte | (protocolo armonizado/consolidado)
que debe ser trasladado al CTIS mediante modificaciones sustanciales nacionales que recibirdn una
autorizacion tacita en 60 dias, que no requerirdn reevaluacion. El procedimiento se describe en la Guia
CTFG de buenas practicas para los promotores.

Marta Godé (Area Ensayos Clinicos, AEMPS) realizd una actualizacién de la situacion del “CTIS”.

El Reglamento establecié la necesidad de un Unico punto de entrada en Europa para enviar informacién
de ensayos clinicos en la UE, para la solicitud de ensayos clinicos e informes de seguridad de los mismos,
el CTIS. Asi mismo va a ser la base de datos de consulta publica de la informacién sobre los ensayos
realizados en Europa, y la Agencia Europea del Medicamento (EMA) es la encargada de su desarrollo.
El sistema debe respaldar la colaboracién, el intercambio de informacion y la toma de decisiones, asi
como cumplir con las exigencias de la transparencia. Para que se confirme su plena funcionalidad, se
realizard una auditoria independiente, que se prevé a finales de 2020. Una vez realizada, el Reglamento
entraria en vigor plenamente, seis meses después de que la Comisién Europea publique el aviso de
esta confirmacion. La auditoria se ha ido retrasando por problemas con el proveedor de las tecnologias
informaticas (IT), y el nuevo proveedor de IT (EVERIS- sede en Sevilla) ha presentado un plan de trabajo
a la EMA y adoptado una nueva metodologia mas eficiente. Los Estados Miembros y partes interesadas
participan en su desarrollo, y Espafia esta participando activamente en el grupo de expertos del CTIS.
Los errores detectados en el sistema hasta la fecha son numerosos, por lo que se ha establecido una
priorizacién en su correccion, para conseguir una version con funcionalidades minimas para obtener el
visto bueno de la auditoria. El sistema no dara lugar a prérrogas, y si no se cumplen los plazos que se
establezcan, se bloquea la solicitud.

Uno de los grandes retos es la inversion en el entrenamiento. Se van a desarrollar manuales de usuario,
tanto para el promotor, como el CElm, autoridades... ; demostraciones en videos, guias rapidas, ayuda
dentro del sistema, y seminarios dedicados a formacion. Asi mismo, segun el perfil o rol, los permisos de
los usuarios del sistema seran diferentes.
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Lourdes Cabrera (Secretaria técnica del CEIm Hospital Clinico San Carlos. Representante de los CEIm en
el Expert Group on Clinical trials en la Comision Europea) expuso los “Nuevos modelos y documentos
consensuados en Europa”.

El Expert Group on Clinical Trials tiene como misién: asesorar y dar soporte a la Comisién sobre el de-
sarrollo normativo de los EC, elaborar Guias y consensuar documentos relacionados con el Reglamen-
to y servir de foro de debate en cuestiones relacionadas con la legislacién y facilitar la cooperacion
entre los paises y resto de agentes implicados. En aras de la transparencia, la informacion de las reu-
niones del Grupo y sus actas estan disponibles en https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.

cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=1464&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES. También es-

tan disponibles todos los documentos que se estan incluyendo en el Volumen 10 de Eudralex?.

Entre los temas abordados por el Grupo y relevantes para los CEIm, estan los documentos de la parte Il
y otros documentos, algunos ya consensuados y otros todavia en discusion, asi como el contenido de la
informacion sobre proteccion de datos a incluir en el documento de informacién de pacientes. Los docu-
mentos de la parte Il que se estan elaborando son de uso voluntario, los paises pueden seguir utilizando
los que tengan consensuados. Tras realizar una consulta a todos los paises, se ha creado un subgrupo
de trabajo con el objetivo de armonizar documentos de la parte Il. Entre los documentos de la parte I
consensuados estan el Curriculum vitae del investigador principal (IP), la declaracién de conflictos de
interés del IP, y la idoneidad de instalaciones.

En cuanto al subgrupo de trabajo que revisa la informacion sobre proteccién de datos que habria que
incluir en la hoja de informacidn al paciente, se realizd una consulta a todos los paises que llegd a las
siguientes conclusiones: hay que limitar la informacion sobre esta cuestion, es necesario informar cla-
ramente a los participantes, y la responsabilidad sobre esta cuestion recae en el promotor y centro. No
obstante, no hay un acuerdo sobre un modelo Unico.

Mara Ortega (Secretaria técnica del CEIm Hospital Universitario La Princesa) presentd “Novedades res-
pecto al seguro”.

Los pacientes son necesarios para el desarrollo de nuevos medicamentos, pero por el hecho de adquirir
un riesgo extraordinario o adicional durante su participacion en el ensayo, es fundamental que se con-
trate un seguro. Corresponde al CEIm garantizar que no haya ningun aspecto de la legislacién que no se
esté cumpliendo.

Para valorar la idoneidad del seguro de un ensayo clinico, hay que tener en cuenta las premisas inclui-
das en el Real Decreto 2015 (RD 1090/2015)% y RE! de 2014. En la legislacion espafiola anterior (RD
223/2004) se consideraba como excepcioén a la necesidad de contratacién de un seguro cuando los me-
dicamentos del estudio disponian de una autorizacién en Espafia, su uso en el ensayo se ajustara a las
condiciones de uso autorizadas, y el CEIC considerara que las intervenciones a las que se sometian los
sujetos por su participaciéon en el ensayo suponian un riesgo equivalente o inferior a la practica clinica
habitual; ademas se establecia como exclusién de las responsabilidades: Dafio inherente a la patologia
de estudio, reacciones adversas propias de la medicacion prescrita, y evolucion propia de la enfermedad
por ineficacia del tratamiento. En el RD 1090/2015 se especifica que los ensayos clinicos de bajo nivel de
intervencién (ECBNI) no requieren una pdliza exclusiva si estan cubiertos por el seguro de responsabili-
dad civil profesional individual o colectivo del centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo; y para la
investigacion clinica sin animo comercial se podra presentar una solicitud de evaluacion sin haber con-
tratado el seguro especifico, pero requieren un compromiso de contratacién en el plazo de 30 dias tras
la autorizacion del ensayo; asi mismo, las reacciones adversas de la medicacion prescrita ya no constan
como exclusion en el régimen de las responsabilidades.


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1464&NewSea
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1464&NewSea
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Se ha creado un grupo de trabajo dentro del Grupo de Coordinacién CEIm-AEMPS para trabajar sobre
las exclusiones de las pdlizas de seguro, que ha generado 4 anexos que estaran disponibles en breve en
la pagina web de la AEMPS. En ellos se incluyen varios listados con exclusiones habituales de las pdlizas
de seguro y la consideracion de si deben o no ser aceptadas por los CEIm, y un documento de responsa-
bilidad adicional. En este documento, el promotor asume la indemnizacion del sujeto en el ensayo por
dafio no cubierto por la pdliza especifica del ensayo, y debe ser considerado como solucion excepcional
cuando el seguro contenga clausulas de exclusion que no puedan ser modificadas, por ejemplo, por tra-
tarse de una podliza mas general. El modelo de este documento, ya esta disponible en la pagina web de la
AEMPS (https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo5b-Ins-AEMPS-EC.
pdf?x17133).

Como Ultima presentacion de esta primera mesa, Alexis Rodriguez (Vocal del CEIm Hospital Universita-
rio Vall d’"Hebron) habld del “Punto de vista del CEIm”.

En cuanto a la actividad de investigacion que se evalla en el CEIm, los EC y Estudios postautorizacion
(EPA) se mantienen estables, pero seguiin su experiencia ha aumentado considerablemente el nimero de
proyectos de investigacién vy, por ello, considera fundamental el apoyo institucional.

Tras la entrada en vigor en Espafia del RD 1090/2015, en su centro, se ha hecho una gran inversidon en
la organizacién del CEIm, con dificultades en el cumplimiento del quérum dadas las exigencias de los
plazos y la necesidad del aumento de las reuniones. La AEMPS y los CEIm se han coordinado para dar
respuesta a la emision coordinada del dictamen. Se habla de procedimientos rapidos para la aprobacién
de ECBNI, que en realidad no incluye a otros tipos de estudios. Lo que si se ha producido es un gran au-
mento del nimero de modificaciones relevantes evaluadas por el CEIm, unas 1.200/afio.

Pero hay que tener en cuenta que con la entrada en pleno vigor del Reglamento, los plazos de evalua-
cién coordinada entre AEMPS y CEIm van a ser menores que con la aplicacién del RD 2015. Los 45 dias
actuales en el futuro seran 26 dias, por tanto el CEIm deberd enviar su informe a la AEMPS en 18 dias. En
cuanto al procedimiento de evaluacién coordinada a nivel europeo, aunque ya se esta llevando a cabo
como procedimiento VHP, préximamente se va a iniciar la realizacién del informe coordinado, por lo
gue se iniciara el proceso de evaluacion como Estado miembro notificante (EMN), que debera elaborar
el dictamen Unico revisando las aportaciones de los Estados miembros implicados (EMI) en muy poco
tiempo.

Por todo ello, ante la entrada en pleno vigor del Reglamento, considera necesario aclarar algunas cues-
tiones importantes para los CEIm y hace las siguientes propuestas: disponer de un listado con la dispo-
nibilidad de los CEIm para actuar como EMN y/o EMI, establecer tasas diferentes para evaluacion si se
actla como EMN o EMI, aclarar cémo se deberda proceder en los casos en los que actualmente se solici-
tan segundas y terceras aclaraciones (ya que el reglamento no contempla este escenario), definir unos
minimos en cuanto a la responsabilidad del seguimiento de los ensayos por los CEIm.

Aunque la evaluacién coordinada entre CEIm y AEMPS estd funcionando bien, se deberd modificar el
Memorando de Colaboracion con los cambios que suponga la adaptacion al calendario europeo para
evaluacioén coordinada y procedimientos de integracién del dictamen. Asi mismo, y teniendo en cuenta
los problemas de quérum en determinados periodos, como el estival, se deberia proponer en Europa
una parada adicional del reloj, al igual que ya se hace en el periodo de Navidad.

Una vez realizadas estas presentaciones, los ponentes y moderadores, junto con el resto de la audiencia,
debatieron estas y otras cuestiones. Algunas de estas se exponen a continuacion:


https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo5b-Ins-AEMPS-EC.pdf?x17133
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo5b-Ins-AEMPS-EC.pdf?x17133
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La utilizacion de los procedimientos de entrada en vigor del Reglamento aplicaran también a
los ensayos nacionales, tanto por lo que tiene que ver en el proceso como en el uso del CTIS.
Hay que tener en cuenta que habra un proceso de transicién. Se aclara por parte de la AEMPS
que aunque la evaluacion se realice en un solo pafls, la informacién estara disponible en el CTls,
por lo que habria que contemplar este punto en las instrucciones clarificando los documentos
gue sea imprescindible traducir.

Para los investigadores independientes la entrada en pleno vigor del Reglamento va a ser
compleja, y en Europa son conscientes de ello. No obstante, el training previsto por parte de
la AEMPS no sera posible mientras no se realice la auditoria del CTIS.

Se expone por parte de miembros de varios CEIm la dificultad de contar con determinados
miembros del CEIm de presencia obligada para garantizar el cumplimiento de quérum de las
reuniones. Y se aclara, que esta necesidad se establece por los criterios de acreditacién de los
CEl por los érganos de inspeccidn, y no viene determinada por el RD 2015 o el Reglamento.

Los procesos VHP plus generan mucha presién por los plazos en la evaluacidn, especialmente
por la respuesta a las aclaraciones, y también por las modificaciones, y mas aun si se producen
en el periodo estival, por problemas de quérum. Se traslada esta inquietud a la AEMPS, que
recoge los comentarios de los CEIm.

Hay que tener una amplitud de miras, en Europa se estd dando mucha importancia a estas
cuestiones en relacién a que hay que basarse en la confianza. En cuanto a la eleccion del EMN
en periodos estivales (o de vacaciones), cuando no se sea EMN, el periodo vacacional no sera
un problema, y para eso es importante como se seleccione el EMN. Cuando haya una solicitud,
el promotor propone un EM, y los EM concernidos dicen si quieren ser o no EMN. Si uno dice
que si el dia 3 de la solicitud lo serd, pero si no hay ninguno, se vuelve a abrir; si no hay ninguno
dispuesto, serd el que haya propuesto el promotor en el dia 6. En el caso que haya mas de dos
paises que quieren ser EMN, hay un procedimiento establecido para su seleccién. En los casos
gue Espafia sea el EMN, actualmente se estd debatiendo si existe la posibilidad de que el CEIm
delegue en la AEMPS cuando no se pueda cumplir plazos. En cuanto al quérum, éestariamos
dispuestos a organizarnos como CEIm en periodos de vacaciones?

Las consultas sobre documentos, como el brochure, por parte de otro pais miembro se van a
trasladar también a los CEIm para que cuando lleguen respuestas a las aclaraciones solicitadas
por la AEMPS no genere problemas.

Tras las dudas trasladadas en relacion al Registro Espafiol de Ensayos Clinicos (REec), la AEMPs
aclaré que no va a desaparecer, por lo que habra que disponer de la traduccién de los campos
texto.

Las investigaciones clinicas con productos sanitarios no esta previsto que se incluyan en el
CTIS; el REec lo tiene pendiente en lista.

La solicitud de un ensayo clinico a través de CTIS supondra rellenar campos que corresponden
a lo que actualmente es el Clinical Trial Application, y se va guardando y se podra recuperar en
PDF y/o XML.

El idioma de presentacion de los documentos del ensayo, de forma general es el inglés; para
la investigacion independiente, cuando sea nacional, se podrd hacer en espafiol, pero esto
supondra que no se pueda ampliar a otros paises.
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La segunda mesa de la jornada: “Estudios observacionales con medicamentos”, fue moderada por
Emma Fernandez de Uzquiano (CEIm Hospital Universitario La Paz).

La primera presentacion de esta mesa la realizd Miguel Angel Macia (Divisién de Farmacovigilancia y
Farmacoepidemiologia, AEMPS): “Actualizacién Normativa”.

La primera normativa en Espafia relacionada con los estudios postautorizacion con medicamentos (EPA)
es el RD de Farmacovigilancia de 2002, que se actualizd en 2007. Posteriormente, en 2009, se publica-
ron las directrices para los EPA en la Orden SAS/3470/2009. En Europa, en 2010, se incluyd los estudios
postautorizacion de seguridad (PASS) y PAES (industria) que se traspaso al RD de Farmacovigilancia en
2013. Asi mismo, en el Reglamento de 2014 se hace referencia a los estudios clinicos con medicamentos
observacionales. Actualmente esta pendiente la publicacién del RD de Estudios observacionales con
medicamentos (EOM).

Por la normativa vigente en el momento actual en Espafia, los EOM deben ser clasificados por la AEMPS
(y segun esta clasificacion deberan ser evaluados y autorizados por la AEMPS o Comunidades Autdono-
mas, CCAA), aprobados por un CEIm, y disponer de la Conformidad del centro donde se vaya a realizar.

El nuevo proyecto de RD se presenté en mayo-junio de 2018 en audiencia publica y recibiéo mas de 400
aportaciones de 43 entidades distintas. Por este motivo, se modificd la redaccién inicial, y se ha elabora-
do una nueva propuesta, que fue enviada por la AEMPS en marzo de 2019 para su tramitacién final en
la Administracion General del Estado. En la Ultima propuesta, se distingue la investigacion en salud con
medicamentos en diversos tipos de estudios clinicos: EC (ECBNI y resto), EOM (estudios observacionales
de seguimiento prospectivo (EPA-AS, EPA-LA y EPA-SP) y resto de estudios observacionales (EPA-OD)).

En el capitulo lll de la nueva propuesta de RD de EOM se incluye el procedimiento de evaluacion. Una
de las cuestiones que ha sido mas compleja de implementar es la intervenciéon de las CCAA en los EOM.
Este RD establece como requisitos previos al inicio del estudio: el dictamen favorable de un CEIm acredi-
tado en Espafia, la intervencion facultativa de las CCAA en determinados estudios (justificada en base a
la factibilidad o pertinencia de la realizacién del estudio en centros sanitarios de su competencia, no en
aspectos del estudio ya evaluadas y aprobadas por el CEIm), y la conformidad de los centros sanitarios
para estudios con fuentes primarias. El CEIm sera el encargado de clasificar el estudio legalmente y eva-
luar el protocolo desde el punto de vista metodoldgico, ético y legal. Ademds de considerar los aspectos
relativos a la proteccion de datos.

Opcionalmente, la CCAA puede establecer una serie de controles (si desarrolla normativa propia en base
a sus competencias), relativa al protocolo y resto de documentos ya aprobados por el CEIm, sin estable-
cer requisitos adicionales para estudios que no sean de seguimiento prospectivo, los promovidos por las
administraciones o la investigacion sin animo comercial. El RD establece un afio para esta adaptacion.

La nueva propuesta de RD de EOM pretende simplificar tramites, reducir el tiempo de aprobacion e ini-
cio de los estudios, y promover la investigacion clinica de calidad (independiente).

Estos EOM estaran cubiertos por el seguro de practica habitual, por lo que estardn exentos de contratar
un seguro especifico, la remuneracion a los profesionales implicados se limitara a la compensacion por
tiempo invertido y gastos, los estudios sin danimo comercial estardn exentos del pago de cualquier tipo
de tasa. Para los EOM de seguimiento prospectivo se establece la obligacion de publicacion en el REec.

En el RD no quedardn expresamente recogidas las excepciones de los consentimientos informados (Cl).
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Sarahi Valdez (Secretaria técnica del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre) presentd “Recomenda-
ciones para preservar el dictamen tnico del CEIm enfocado a estudios observacionales y proyectos
de investigacion”.

En la versién de marzo 2018 del borrador del nuevo RD de EOM se elimind la necesidad de clasificacion
de la AEMPS, y se establecia un reparto de la evaluacién entre el Comité de EOM (CEOM), las CCAA, y
el CEIm (dictamen de un Unico CEIm vinculante). No obstante, en la propuesta final del RD (enero 2019)
desaparece la CEOM, se establece la posibilidad (pero no obligatoriedad) de que las CCAA desarrollen
una normativa para control de medicamentos, y se requiere disponer de la conformidad del centro don-
de se vaya a realizar mediante un contrato.

El dictamen Unico y vinculante de un CEIm para un ensayo clinico que se realiza en Espafia desde 2016
como establece el RD 2015, no se aplica para los EOM, y para otros estudios de investigacidn clinica no
hay una postura homogénea. Hecho que se pone de manifiesto en la encuesta realizada por el CEIm del
Hospital 12 de Octubre para esta presentacion.

En la encuesta realizada a los 90 CEIm acreditados sobre cuestiones relacionadas con la actividad y
funcionamiento de los CEIm, respondieron el 73,3% de 16 CCAA, y los principales resultados fueron los
siguientes:

e FE|36% de CEIm no aceptan el dictamen ya realizado de un EPA por otro CEIm y lo evaltan de
nuevo. Este porcentaje se incrementa al 50% cuando se trata de proyectos de investigacion.
e Un 32% de los CEIm considera que es suficiente la evaluacion de un EPA-SP por solo un CEIm.

e Gran variabilidad del nimero de miembros que evaltan los estudios en los distintos CEIm.

e Enel83%delos CEIm el nimero de miembros que evalla el protocolo no depende del nimero
de protocolos a evaluar en la reunién.

e Después del dictamen favorable de un CEIm para un EPA-SP, mas del 50% de los encuestados
afirman que ese EPA-SP deberia ser evaluado por todas las CCAA.

e Seria deseable desarrollar un modelo de dictamen vy criterios comunes de evaluacion.

e Enlos EP-SP existen dudas sobre los aspectos que debe evaluar el CEIm y la CCAA, como por
ejemplo una posible induccion a la prescripcién.

e Falta de criterios claros para definir lo que se entiende por aspectos locales en un estudio.

El CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre ha evaluado 187 EPA-SP, de los cuales fue en el 27% CEIm
de referencia. Los principales motivos de rechazos de estos estudios fueron aspectos metodoldgicos,
éticos y riesgo de induccién a la prescripcion.

Se deberia realizar un esfuerzo comun para llevar a cabo un dictamen unico de EPA y proyectos de in-
vestigacién, con reconocimiento mutuo entre CEIm. Cuando entre en vigor el RD-EOM tanto CEIm como
CCAA deben ajustarse a las responsabilidades que vienen descritas. Y se deberd establecer las funciones
de las secretarias técnicas profesionales de los CEIm.

La ultima ponencia de esta segunda mesa la realizd Francisco de Abajo (Secretario técnico del CEIm
Hospital Universitario Principe de Asturias) “Consideraciones sobre la exencién de consentimiento in-
formado en los estudios observacionales”.

Desde un punto de vista légico, la investigacion clinica es una condicién de posibilidad de una préctica
clinica correcta y, por tanto, ética. La ignorancia es maleficiente, y por eso se debe hacer investigacion.



articulo breve

ital

gl
02020

i

ICB:

La investigacién biomédica produce conocimiento, que es un bien publico, como lo seria la seguridad
nacional, ... y por tanto beneficia a todo el mundo, y no es factible evitar que uno pueda beneficiarse de
ese bien. Todos estamos llamados a promover los bienes publicos y aceptar las molestias y cargas que
conllevan.

No todas las actividades humanas tienen el nivel de garantia que tiene la investigacién. La investigacion
clinica es una “actividad muy garantista”. El Consentimiento Informado (Cl) nacié en el mundo del de-
recho, y luego paso a la ética, volviendo posteriormente al derecho. Desde la aparicién del Codigo de
Nuremberg se establece que el consentimiento voluntario es esencial.

Pero la necesidad de un Cl debe ser considerada en la deliberacion del CEl, porque en ocasiones esta
necesidad podria entrar en conflicto con otras normas (calor social, validez de la investigacidn, etc...).
La investigacién que pretende mejorar la practica clinica habitual (con fines “meliorativos”), como los
ensayos fase |, [l y lll, en los que el balance beneficio-riesgo es incierto requieren el Cl; pero en la inves-
tigacion que pretende evaluar la practica clinica habitual (con fines “evaluativos”) el Cl es deseable, pero
podrian plantearse excepciones si entra en conflicto con otras normas.

Aunque la legislacion actual nos deja pocos resquicios en el que poder considerar la exencion de Cl para
una investigacion, en la Ley de Investigacion Biomédica de 2007°, en su articulo 58, en el apartado de
muestras, esto se permite en algunos casos limitados y siempre que exista el dictamen del CEl. En el
Reglamento Europeo de Proteccidn de Datos®, en el considerando 54, también se ha dejado un espacio,
con necesidad de interpretacién de algunos supuestos. Al igual que en la Ley Orgénica 03/2018 de Pro-
teccion de datos (disposicién adicional 17, el punto 2.c.)

Enlas Directrices CIOMS de 20167, también se hace referencia a que el CEl puede eximir de la necesidad si
se cumplen las premisas del valor social de la investigacién, que la investigacion no conlleva mas que ries-

gos minimos a los participantes, y que no seria posible realizarla sin eximir o modificar la obtencién del Cl.

Es por ello que se pueden considerar los siguientes elementos (no criterios) en la deliberacién de los CEl
sobre la exencion del Cl en los estudios observacionales:

- Valor social de la investigacion.

- Factibilidad y validez cientifica de la investigacion con/sin el Cl.

- Riesgos para el sujeto.

- Oposicion expresada por el sujeto al uso de datos en investigacion.

- Compatibilidad de los objetivos de la investigacion con la razén para la que fueron obtenidos
los datos.

- Realizacién de la investigacion por personal sanitario que participa en la asistencia.
- Valor que aporta el Cl para la proteccidn de los intereses de los participantes.

- Viabilidad de introducir formulas modificadas del Cl o informar al sujeto de forma genérica o
al final del estudio.

En el debate de esta mesa surgieron, entre otras, las siguientes cuestiones:

e La legislacién en Espafia limita enormemente a los CEl, pero se debe dar cabida al papel de
deliberacion de los CEl para dar flexibilidad a la interpretacion de la legislacion.
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e FEsto es posible si se da como respuesta a la interpretacion de la disposicion adicional 17,
que es posible hacer investigacion observacional con el dictamen favorable del CEl cuando los
datos se recogen de forma codificada.

Al finalizar la jornada, Inmaculada Fuentes (Directora del ICB Digital. Boletin para los Comités de Etica
de Investigacién) realizd la clausura de la Jornada apuntando principalmente que debemos seguir tra-
bajando para mantener el atractivo de nuestro pais para la realizaciéon de ensayos clinicos en la etapa
final de entrada en vigor del RE; y que en la misma direccion, entre todos deberemos conseguir que la
publicacién y puesta en marcha de la nueva legislacién de EOM facilite realmente la investigacidn clinica
de calidad, especialmente en relacidn a la investigacion académica.
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