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La AEMPS inicia un estudio piloto para incluir el dictamen del
Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) en el resultado de la
evaluacién de las solicitudes de ensayos clinicos que se hayan
enviado a través del procedimiento voluntario de armonizacién. La
directriz VHP se ha actualizado.

Nota informativa

El Procedimiento Voluntario de Armonizacion (VHP), coordinado por el
grupo de trabajo Clinical Trials Facilitation Group (CTFG) dependiente de la
red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA) permite la evaluacion
simultdnea de un mismo ensayo clinico por las autoridades competentes en
todos los Estados Miembros participantes. Este procedimiento proporciona
al promotor el resultado consensuado, simultaneo e integrado de la
evaluacion del ensayo por todas las agencias nacionales. Acaba de
publicarse una guia revisada sobre este procedimiento que puede
consultarse en el apartado “Clinical Trials Authorisations (CTAs)” de la
pagina web del CTFG http://www.hma.eu/ctfg.html.

Teniendo en cuenta los proximos cambios legislativos derivados del
nuevo Reglamento de ensayos clinicos, actualmente en discusion, la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
considerado necesario obtener experiencia sobre lo que podria ser el
futuro proceso de autorizacién de un ensayo clinico en el que se debera
incluir el dictamen del CEIC en la opinidén sobre la denominada parte | del
ensayo que esta Agencia remita al promotor.

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
N 28022 MADRID
smhaem@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 918225073

FAX: 91 822 51 61

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcién a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccidn “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:smhaem@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
http://www.hma.eu/ctfg.html

Los objetivos de esta prueba piloto son:

1. Evaluar la factibilidad de afadir la evaluacion del CEIC respecto al
protocolo y manual del investigador a la de AEMPS en los plazos
establecidos para el VHP.

2. Valorar el impacto en términos de esfuerzo/coste por parte de AEMPS y
CEIC, asi como el beneficio en cuanto a la agilizacion de los procesos.

3. Analizar en qué medida se pueden evitar evaluaciones repetitivas y
avanzar hacia una evaluacion complementaria por parte de CEIC y
AEMPS.

Se solicita a los promotores de ensayos clinicos que hayan optado por el
VHP que en el momento de presentar una solicitud por este procedimiento
informen en la carta de presentacién de la solicitud cual serd el CEIC de
referencia en Espafia. Ademas, se recomienda que se envie de forma
simultanea la solicitud que incluya las mismas versiones de documentos al
coordinador del VHP y al CEIC.

La participacién de los CEIC en esta prueba piloto sera voluntaria. A estos
efectos, la AEMPS recabara del CEIC su conformidad para participar en la
prueba piloto y, en el caso de que no hubiera recibido formalmente la
solicitud, le enviara el protocolo y el manual del investigador.

A los efectos de este proyecto piloto, la AEMPS informa que el dictamen
del CEIC en el VHP no es el dictamen unico final del CEIC sobre el ensayo.
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