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Importancia de la Investigacion Clinica en el avance del
conocimiento médico

4

*

» La investigacion clinica es un elemento esencial para el avance de nuestro
conocimiento médico y clave para la medicina basada en la evidencia.

4

D)

* Los ensayos prospectivos controlados, son la mejor estrategia cientifica para
analizar y evaluar distintos aspectos de una medida terapéutica, sobre todo en lo
concerniente a su eficacia y seguridad.

L)

4

D)

* Los estudios retrospectivos de cohortes, son otro enfoque necesario para situar
los resultados de los ensayos prospectivos en su justa dimensidn clinica,
Complementan otros aspectos de la investigacion clinica (nuevos biomarcadores,
factores prondstico, asociaciones clinicas) que no pueden explorarse facilmente
en los estudios prospectivos. Permiten evaluar el efecto de un tratamiento
aplicado en condiciones mas habituales, menos restrictivas que lo que conllevan
los estudios clinicos prospectivos (criterios de exclusidn de pacientes)

L)
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La investigacion clinica esencial en el desarrollo farmacéutico y
como oportunidad terapéutica para los enfermos

v' Las compafiias farmacéuticas, como parte del proceso de autorizacion de un
nuevo medicamento promueven la realizacion de estudios clinicos con la
colaboracidn de investigadores clinicos en instituciones sanitarias

v' En es contexto, los pacientes pueden beneficiarse del acceso a medicamentos
innovadores y potencialmente mas eficaces

v La informacidon obtenida bajo condiciones experimentales bien definidas, y con
los correspondientes mecanismos de control y enmascaramiento, es
determinante para la aprobacion de un medicamento y para establecer sus
indicaciones y condiciones de uso

v Dicha investigacidn es soportada y financiada por las empresas farmacéuticas
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Necesidad de la investigacion clinica independiente.

La financiacion selectiva de la investigacion clinica que la industria farmacéutica
hace, condiciona en primer lugar las patologias y tratamientos objeto de estudio, y
viene determinada en gran medida por las expectativas de retorno econdmico

Los estudios promovidos por la industria estan disefiados y definidos con objetivos
concretos dirigidos a demostrar la bondad del nuevo medicamento.

Los resultados positivos y favorables pueden no verse debidamente contrastados
con otros farmacos equivalentes

Estudios con medicamentos de bajo coste o fuera de patente estén fuera del
interés y del apoyo por parte de la industria farmacéutica con lo que se infravalora
su potencial terapéutico por inexistencia de suficiente evidencia cientifica
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La investigacion clinica independiente en el entorno sanitario

v Respuesta a preguntas relevantes de salud que requieren la colaboracién,
implicacidon y el esfuerzo conjunto desinteresado de grupos de excelencia.

v’ Estudios de eficacia y de relacion coste / beneficio comparativos relevante
para la asistencia sanitaria publica, generalmente no financiados por la
industria

v’ Estudios de enfermedades de muy baja incidencia (raras o huérfanas) o
dirigidas a subpoblaciones minoritarias que requiere disefo especifico

v’ Estudios dirigidos a uso racional del medicamento la sostenibilidad y la
contencion de costes de los sistemas sanitarios

v’ Estudios de farmacovigilancia en condiciones reales de uso del
medicamento

v’ Contribuye a la mejora de las estrategias de atencién sanitaria
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éSe estd haciendo investigacion clinica independiente en Espaina?

+* Hay investigacion de elevado nivel, en muchos centros del SNS, pese a las dificultades
y limitaciones existentes

/
0’0

Sin embargo se requiere competencias especializadas e infraestructuras de soporte
adecuadas para la realizacion de los estudios clinicos para el disefio, contacto con la
Agencia, gestion, tratamiento de muestras, manejo de bases de datos etc.

¢ Las exigencias regulatorias (fairmaco, monitorizacién, seguro) son idénticas a las
exigidas para la industria y su cumplimiento complejo para la investigacion

independiente

+» Dificultad para la coordinacidn (ensayos multicéntricos, nacionales e internacionales)

*+ Financiacidén
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Ensayos Clinicos en Espaiia en el aiio 2014

73 DE SANIDAD, ERVICIOS SOCIALES m:ﬁ‘f}?famimés'y
=
714
Ensayos Clinicos
Autorizados
De los 714 ensayos clinicos

autorizados en Espafia en el afo

2014, un 78% han sido
promovidos por laboratorios
farmacéuticos, frente al 22% que
han sido  promovidos por

investigadores, grupos cientificos,
universidades y sociedades
cientificas

(Tipo de Promotor)

TIPO PROMOTOR ANO 2014

B LABORATORIO FARMACEUTICO

I NCCOMERCIAL

Datos Memoria Actividad AEMPS 2014
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El papel de las Fundaciones hospitalarias de investigacion

% Instauradas en el seno de muchos hospitales en los ultimos afos, con
capacidad para facilitar el desarrollo de la investigacion clinica

% Soporte para la realizacion de ensayos clinicos, administrativo y de gestion,
monitorizacion, y contratacion de personal medico y enfermeria, etc.

** Fomento de la actividad investigadora clinica de los distintos grupos o
servicios

** Programas especificos de apoyo
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IS La Fe

Objetivo: impulsar, dinamizar y fomentar la
investigacion en el Hospital, el IS La Fe
promoviendo acciones para el fomento vy
desarrollo del conocimiento cientifico vy
tecnoldgico y su traslacion a la practica clinica
Canaliza, gestiona y ordena la  Actividad
Investigadora del Dpto. de Salud Valencia la Fe

Objetivo )

Instituto de
Investigacion
Sanitaria Lape

Investigacion traslacional
de calidad y excelencia
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Evolucién de la Investigacion Clinica
del lIS La Fe

—— SGS
T e\ 2014
B 742 Estudios

d Investigacion

CEIC y cEBCH)C €@ ¥ Actividad
4 y )BI Ogica

Acreditacion [#= =
CEICISO Emsmmmne =
9001:2008 o e
Estudios — B m“"“ UICAB.. s
I - = Unidad de Investigacibn Clnica

Clinicos » =% yActvidad Biolbgica
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Fomento y apoyo para la realizacion de estudios clinicos

Personal de Apoyo Vigilancia...

enfermeria Bioestadistico
UICAB

" o

Pt Ld S

| GUARAMTEE)

I Ayudas para el desarrollo de
" astudios da invastigacian ciinica

Monitores + Study Coordinators
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Unidad de
Gestion de
Ensayos Clinicos
(UGEC)

Unidad de Diseino
de Ensayos

Clinicos
(UDEC)

UICAB

(Unidad de
Investigacion Clinica
y Actividad

Bioldgica)
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Fomento de la investigacion clinica independiente
I Ayudas para el desarrollo de
“estudios de investigacion clinica Datos 2013-2015:
La fndidad de esta ia s8 incentivar la pussta
o et  remin ek cog pooes =D
mi énimo do luaro y/o giupos do inveatigacin . 71 solicitudes
DETALLE DE L& COMVOCATORS 7
e %mé%'m 47 estudios financiados
160,000 €
T 300.000 € concedidos

Objetivo: destinar 10% de los ingresos de EC totales
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Formacion especializada
y continuada

ENSAYOS CLINICOS

EXPERIENCIAS Y APLICABILIDAD EN LA COMUNDAD VALENCIANA

OBJETIVO JORNADA

Dar & conoder los sances mas mleven-
s on la Investigacitn clirics oo e
lencla, asi como manilestar

Cimiorio y el apoyo instludionsl & os

! TONOCER INFORMAR AL PROMOTOR
o ¥ SEGUIR * & mMIATAMENTE de los
ma rmun 18 h efectos adversos graves.
del cstudJo 7 ad _ 5 :
2 <af b
J“"-é MUESTRAS / /

s inrdlis tankartes 5 FREPARAR EL RECLUTAMIENTO bE
pokesionales sanlarios que mpatl- CON ANTERIORIDAD ¥ 9 LABCRATORIO -asegurar |
biizan su labor aushencial con la acti- mantener actualizade calidad de las muestras-
vidad Investigadom que se maliza en SELECCIONAR, FORMAR Y o registro de los revisar resultados.
0% contros del sstema sanitario de la sanminin o registro del  sujetos reclutados.
Comunitat \blenciana personal participante en
el estudio.
MANTENER
LAS CARPETAS
Programa preliminar s 12 Real va
gl P e aS Anchive del
estudio correctamente.
11145 Bonveric ¢ Paugumckn de a Jormads de oro BPC ¢
Honomble D. Manuel Lombart Fueries. Conse- .
dov cle Santtat REGKTRAR 105 DaTOS del
12000 Aspectes mieveries y balarce del Pro- estudio correctamente. para inves f]’gﬂ dores .rl
R Sorami sl Comecas lnch
Sartarios en la Comuniciad \lencis -
ra D, iosd Favcinn Homa, Hosotal Genead e
Universttanio de Alicarte
12015 Experiercias de los prokesionales sarts vlululn\
s che |a Comuriiad \lerciana. 3 al recopilar
Ersayos dirkos en crologhs pecitrica ¥ registrar
S Lo run ‘; . § los datos correctamente.
Wistorla Casiel, Hospial Untvertond | Folitee- ! ® Guardar todos los
mclafe ASEGURAR QUE E0s [ & documentos fuente del
* Establecimionio y desancllo ce una urided EQUIROS Y APRATOS SR estudio.
Pk Oreckogh PARA EL ESTUCHO
(n Comuric iancong D8 S0t e son adecuados. ) :
ERUNLLENE (SRt s los docunentos e
. Bmdnu:l.llluynhm recuento del producto
Desarxllo glcbal de wna aoure a0 \ekeects. de investigacion

D Jevier i FSABIO- Salud Publics
13700 Clausurs. Iﬂhloﬂ we biter Gr

dea & de b Corsal

de Santat

FECHA Y IUGAR lNSCRlPClONE

Juevos, 20 de febroro de 2004, Salén de narlee pellidon, CagaRMnG, (Ao, WMons de
Actos dol Hospital La Fo (Bulevar Sur) m'“ndﬂn vestigadion_sanitaria@gvacs

OBTENER LA APROBACION
X LOS COMITES DF £TICA
antes de empezar el

{medicamento).
estudio y conseguir el MANTENER A
consentimiento informado TODO EL BQUIRD
de todos los sujetos antes de totalmente
participar en el estudio. informado.

8-
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Apoyo institucional...
Spanish (Plataforma dx.e,Unlo{a.des de
Clinical Investigacion Clinica
- 2 Research y Ensayos Clinicos)
. Network
caiber

Objetivo: facilitar |a realizacion de una investigacion clinica de calidad y excelencia, mediante
la prestacion de apoyo adecuado a propuestas cientificamente relevantes, facilitando su
desarrollo correcto y su difusidn y traslacion final al Sistema de Salud.

Fines:
* Promover investigacion clinica y su proyeccién en la innovacion asistencial .
e Contribuir a la resolucion de problemas.
* Promover atividades colaborativas nacionales e internacional.
* Promover actividades formativas.
e Asegurar la continuidad de proyectos ya en marcha y con viabilidad razonable.
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Un nhuevo marco regulatorio...

Directiva
2001/20/CE

Volumen X

Eudralex
— Clinical trials

CT-1 (CT-3)
Detailed guidance on
the reguest to the

RD 223/2004

por el que se regulan
los EC con
medicamentos

Ley 29/2006

de garantias Iy uso
raciona
de los medicamentos y
productos sanitarios

Ley 14/2007

de investigacion
biomeédica

NCAs...
Nuevo Nuevo RD RD Comites
Reglamento EC con Etica de la
EC medicamentos Investigacion
UE 536/2014 RD 1090/2015
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Reglamento (UE) n° 536/2014

El 27 de mayo 2014 se publica el Reglamento
(UE) n°® 536/2014 del Parlamento Europeo y {tmmm
del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los B

;. . Aguinsin Expirods o Medicammanios y Producies Swsfarin
ensayos clinicos con medicamentos de uso AENFS
humano, al tiempo que se deroga la Directiva mﬁ:ﬁ%ﬁ;ﬁﬁ,’%ﬁﬁﬁ:ﬁﬁ;gﬂﬁm

H

2001/20/CE.

et e pabiicics 3 da e

L WTRCALY B (3 LT LG T QRSO LBk
[T N ]

Sera aplicable a partir de 6 meses a contar
desde que el portal y la base de datos de la UE
esten operativos, pero NO ANTES del 28 de
mayo de 2016.

37 o gt fur pusihzacto o Riplamseeri 0] of SRR el
Prtistaii Fufiuss el v, ¢ 14 e e 00, i i
wnanyea chricon con medicamerion de U hamaro, ¥ parl o o
darega fn Diectiva SRLHCE

Frikid o w4 i bevile e i s paldianin o & Dl
Dicia drie Unide B,

MNota informativa
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Notas de la presentación
El  origen  del  nuevo  reglamento  está  en  las  críticas a  la  anterior  legislación  por  la excesiva  carga  burocrática  que  conllevaba el  procedimiento  de  autorización  del ensayo. 
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Reglamento 536/2014 UE: ¢ qué pretende...?

1. Aumentar y Fomentar la realizacion de EC en Europa
2. Simplificar burocracia para autorizacion:
* Reduce tiempos de tramitacion
* Abaratar costes
Armonizar legislaciones
Registro Publico EC

Dictamen Unico

S L

Equilibrar agilidad con los derechos y seguridad pacientes
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Real Decreto 1090/2015

i

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO i

s

Sec.|. Pag. 121923

El 24 de diciembre de 2015 se ha B@E
publicado el Real Decreto ‘™" Jusves 24 d dicembrede 201

1090/2015, de 4 de diciembre, por el
gue se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espanol
de Estudios Clinicos.

Esta en vigor desde el 13 de enero
de 2016, 20 dias después de su
publicacion en el BOE.

|. DISPOSICIONES GENERALES

MNGTERI DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E GUALDAD

14082 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se reguian fos ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Elica de fa Investigacion con
medlicamentos y el Registro Espafiol de Estudlos Clinicos.

La investigacian clinica con medicamentos constiuye el elemento bdsico que permite
que los medicamentos sean autorizados por las agencias de medicamentos, que sean
comercializados por sus fitulares con las garantias que la legislacion exige y que llequen
finalmente a fa practica clinica para beneficio de los pacientes. Permite también investigar
nuevas farmas de uso o formas de uso més eficientes una vez que los medicamentos se
encuentran ya comercializados. En definitiva, la investigacion clinica permite generar
conacimiento de alta calidad para desarrollar herramientas terapéuticas que mejoren las
ya dispanibles y que confribuyan a la prevencion, elalivioy la curacion de las enfemedades
yalamejora de fa calidad de vida de la poblacion.
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Notas de la presentación
En nuevo Real Decreto, surge con la intención de ser  capaces  de  cumplir  el  reglamento cuando  éste  sea  aplicable.
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Real Decreto 1090/2015
Objetivos

1. Adaptar la legislacion espafiola a aquellos cambios e
interpretaciones que se han introducido a nivel europeo en el
proceso de armonizacion de la autorizacion de ensayos clinicos y
disponer de un texto consolidado. Sienta las bases para trabajar
segun los principios del Reglamento y adaptarnos a él para
poder cumplirlo cuando sea de aplicacion.

2. Mejorar el procedimiento de autorizacion de ensayos clinicos
con una orientacion adaptada al riesgo y de forma que pueda
obtenerse una posicion comun sobre cada ensayo clinico a partir de
las evaluaciones llevadas a cabo por el CEIm y la AEMPS facilitando
asi la coordinacion con otras autoridades competentes europeas en
el caso de los ensayos multiestado.
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Real Decreto 1090/2015:
Objetivos

3. Establecer un marco que simplifigue el intercambio de
informacion entre todas las autoridades y agentes implicados en el
ensayo clinico, haciendo de éste el centro del sistema de
informacion.

4. Fijar los requisitos comunes adicionales a los requeridos para un
Comité de Etica de la Investigacion que deben cumplir los CEIm.

5. Promover la transparencia de los estudios clinicos con
medicamentos Yy la disponibilidad de informacion completa y exacta
sobre los mismos en beneficio de los pacientes, los profesionales
sanitarios, las administraciones sanitarias y los ciudadanos en
general, afianzando la confianza de la sociedad en la investigacion, y
asi favorecer su progreso.
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Principales retos para las Instituciones Sanitarias

La acreditacion como CEIm

Con la publicacion del RD 1090/2015, se
prevé la desaparicion de gran parte de los
CEIC’s acreditados:

* En la actualidad en Espafia, hay alrededor
de 130 CEIC’s acreditados.

e Son solo 22 los comités que se encargan
de ver mas del 90% de los ensayos
clinicos.

e Se estima que el actul n® de CEIC's
acreditados descienda considerablemente

Comités Eticos de Investigacion Clinica
Mumero de CEIC en las CC.AA.

® Andalucia, Comunidad de Madrid v Pais Vasco cuentan con CEIC
regional.

= Comunidad de Madrid y Castilla v Ledn organizan los CEIC en
funcidn de sus areas sanitarias.

Fuente: M5C EL GLOBAL
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Notas de la presentación
Uno de los principales retos que tenemos es acreditarnos como CEIm
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Acreditacion CElm

Recursos humanaos profesionalizados

Secretaria Técnica Profesional

 Estable en el organigrama de la institucion, o sus instituciones de
apoyo
o Titulado superior con conocimiento en:
v' Medicina
v' Metodologia de la investigacion
v Bioética
v' Farmacologia y regulacién de medicamentos
v' Biomédica en general
* Interlocutoraentre el CEImy la AEMPS

Expertisse constatada en los vocales
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Acreditacion CEIm

Adecuacion de los Medios e Infraestructuras

Instalaciones especificas

« Condiciones que garanticen la confidencialidad
» Espacio para las reuniones
» Espacio para el manejo y archivo de documentos confidenciales

Equipamiento Informatico

 Conexion al sistema de informacion de la base de datos nacional J
de estudios clinicos con medicamentos, al portal de la UE y Ia
base de datos de la EU, cuando estén disponibles.

Presupuesto econémico especifico anual

* Actividades de formacion —=1_ |
» Dietas por asistencia de los miembros, expertos o invitados
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Retos: Modificaciones sustanciales en los
procesos internos

ONESTOP Un Unico
| snor _ portal

— Evaluacién SIMULTANEA del
Un Unico dossier por AEMPS y CEIm
dossier (PARTE |)

Un Unico CEIm



Moderador
Notas de la presentación

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios coordinará el procedimiento de evaluación y la emisión del dictamen en los estudios clínicos con medicamentos con el objeto de facilitar una evaluación única por estudio clínico, válida para todo el Estado. 
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Acreditacion CEIm
Modificaciones sustanciales en los PNT's

* Reuniones presenciales y no presenciales: periodicidad que como
minimo deberan asegurar el cumplimiento de los plazos de
evaluacion del presente real decreto.

e Podran celebrarse mediante multiconferencia telefdnica,
videoconferencia o cualquier otro sistema analogo.

e Podra realizarse una revision rdpida de la documentacion
correspondiente a un estudio clinico.

* Existiran mecanismos de toma de decisiones ordinarias y
extraordinarias que debera incluir un procedimiento escrito para
la adopcion de decisiones
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Real Decreto 1090/2015
Oportunidades para la Instituciones Sanitarias

Favorece la competitividad en la ejecucion de Ensayos
Clinicos:

» Solicitudes electronicas
 Dossier unico

e Dictamen unico

 Plazos de evaluacidon mas cortos
» Tasas de evaluacion: Pago unico
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Sanitaria Lape

Oportunidades para las Instituciones Sanitarias
(RD 1090/2015)

1. Se incorpora la definicion de EC de bajo nivel de intervencion:

» Los dafios y perjuicios de EECC de bajo nivel de intervencion, estaran
cubiertos por los seguros que cubran las actividades de practica
asistencial, siempre y cuando estos seguros NO EXCLUYAN los
ensayos clinicos.

e Evaluados en su totalidad por el CEIm

2. Se incorpora la definicion de Investigacion clinica sin animo comercial:

» Podran presentar una solicitud sin haber contratado seguro o garantia
financiera.

e En caso de ser favorable el dictamen del CEIm, la resolucion de
autorizacion quedara supeditada a la presentacion de dicha
documentacion.


Moderador
Notas de la presentación
La investigación sin ánimo comercial aporta un conocimiento sustancial sobre los medicamentos ya autorizados.
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Oportunidades para las Instituciones Sanitarias
(RD 1090/2015)

Favorece la profesionalizacion de la investigacion:

Se recoge la figura del Investigador clinico contratado:

* Aquel investigador contratado por el centro o entidades de investigacion
relacionadas con este para la realizacion de uno o varios ensayos
clinicos, siempre que cuenten con la titulacion exigible para el desarrollo
de las funciones que le son asignadas y pueda desarrollar estas en el
marco asistencial del centro.

e Las actuaciones de los «investigadores clinicos contratados» referidas a
aquella asistencia médica al sujeto que, concurriendo en el tiempo con el
desarrollo del ensayo, se lleve a cabo por razones ajenas al mismo o no
traiga causa del mismo, deberan estar amparadas por un seguro como
el que ampara al resto del personal de plantilla del centro para los
aspectos no cubiertos por el seguro del ensayo clinico.
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Andlisis de las mejoras
Real Decreto 1090/2015

-

Simplificara los procedimientos de autorizacion.

2. Disminuira los tiempos de respuesta por parte de la AEMPS vy los
CEIm.,

3. Agilizara la incorporacion de nuevos medicamentos al mercado
en beneficio de los pacientes.

4. Simplificara el intercambio de informacion entre todas las
autoridades y agentes implicados en el ensayo clinico.

5. Promovera la transparencia de los estudios clinicos con
medicamentos y la disponibilidad de informacion.

6. Facilitard que se lleven a cabo ensayos clinicos sin animo
comercial.

7. Incluira ensayos clinicos con orientacion adaptada al riesgo.
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Implementacion; experiencia del CEIC La Fe
Proyecto Piloto — Voluntary harmonization procedure (VHP)

E’%’é ofnmao fff):
El CEIC del Hospital la Fe ha
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios participado en el Estudio Piloto para

\)
AEMPS . ., .

2 la inclusion del dictamen del CEIC en
= PROCEDIMIENTO VOLUNTARIO DE
T ARMONZACION: ESTUDIO PILOTO PARA LA el resultado de evaluacion de un
E INCLUSION DEL DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE ensayos cinico. Este estudio piloto
5 '"VESTE"?:LCJ%Bh"ggﬁ,fﬁﬁ;;fg’gmg%DELA pretende obtener experienc;ia sp,bre el
e futuro proceso de autorizacion de
- Fecha de publicacion: 22 d julio de 2013 un ensayo clinlco’ con Ia
E gﬁ%rﬁ&ﬂgﬂosmUSOHUMAND.\N‘JESTIGACE')NCL\'N\CA ||ntegrac||6n de || a Oplnlén de || a
% s et s g v AEMPS y la del CEIC respecto al

am vestigacion Cinica 21 el [esiann

e b s s s T i protocolo c_l_el ensayo clinico y el

e L S SR SR manual del investigador
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Experiencia del CEIC La Fe
Proyecto Piloto - VHP

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.

OBJETIVO 1
(AEMPS)

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.

OBJETIVO 2

(AEMPS)

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

OBJETIVO 3
(AEMPS)
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Conclusiones del proyecto piloto - VHP

1. Simplifica los procedimientos

2. Es posible disminuir los tiempos de respuesta por parte
de la AEMPS y los CEIC's.

3. Simplifica el intercambio de informacidén entre la Agencia
y los otros agentes implicados en el ensayo clinico.




) .
JORNADA PRESENTACION NUEVO REAL DECRETO - § - mSt't!JtO -C!e
b EI T —— o) ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS s % s }\\ Investigacion
i 0 E IGUALDAD @ productos sanitarios Madr|d 27 Enero 2016 j-'_""—-—- ! — :.,__\__-- Sanitaria LaFe

La Nueva Regulacion:

Qf Adapta nuestra legislacion a la del marco europeo,
simplificando el proceso burocratico, facilitando nuestra
competitividad frente a terceros paises para la evaluacion y
ejecucion de los ensayos clinicos.

4 . . . . ;o -
Q/ Define nueva figuras referidas al tipo de ensayo clinico y
personal implicado en el, que no estaban bien recogidas por
la anterior legislacion.

4 . , . .,
Q/ Contempla un escenario mas favorable para la realizacion de
investigacion clinica independiente, sin "nino comercial
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Reflexion...

La Nueva Regulacion de EC, pretende
fortalecer la investigacion en la UE, y
su traslacion al RD es un paso
Importante para nuestro pais.

Sin embargo...

para su eficaz implementaciéon hace
falta el compromiso de todas las
Instancias publicas implicadas
(autonomias), una armonizacion real en
su implementacion, y la voluntad de
todos los agentes comprometidos
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GRACIAS por la ATENCION

20/Nov/2013 36
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