El Ministerio da a conocer el proyecto para la nueva regulacién de los
ensayos con medicamentos y productos sanitarios

Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités
de ética en investigacion con medicamentos y el registro de ensayos clinicos

El pasado mes de Mayo el Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad dio a conocer
un nuevo proyecto de Real Decreto, mediante
el que se introducirdn cambios sumamente im-
portantes en la actual regulacién de los ensayos
clinicos con medicamentos y productos sanita-
rios en nuestro pars.

El Ministerio pretende anticiparse con estos
cambios a la nueva regulacién europea en la
materia, que se prevé verd la luz en el afio
2014, y con la que se busca facilitar la investiga-
cidn en el territorio comunitario. Por su interés,
resumiremos brevemente a continuacién algu-
nas de las novedades mas relevantes.

Simplificacién de tramites

El proyecto tiene por principal objetivo simplifi-
car el procedimiento para obtener la autoriza-
cidn necesaria para poner en marcha un ensayo
clinico en Espafia. Con este fin, se prevé mejo-
rar la coordinacién entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y los nue-
vos Comités de Evaluacién de Investigacion con
medicamentos —que sustituirdn progresivamente
a los actuales CEICs- al objeto de evitar duplici-
dades en el proceso de evaluacion del estudio.

Asimismo, se implantard finalmente el tan ansia-
do “dictamen Unico”. La figura del reconoci-
miento mutuo, tan arraigada en el derecho far-
macéutico europeo, llega por fin a los dictdme-
nes en materia de ensayos clinicos. De esta for-
ma, el dictamen emitido por el CEIm elegido
por el promotor deberd ser aceptado por los
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restantes comités implicados en el estudio.

Otras medidas en la misma linea son la intro-
duccion de la figura del “ensayo clinico de bajo
riesgo”, para el que se exigirdn requisitos menos
gravosos, la implantacién de un Unico punto de
contacto entre el promotor vy las autoridades, o
la generalizacion del uso de medios electrénicos
en las comunicaciones entre ambos.

Mas transparencia

Se pondrd a disposicién del piblico mas y mejor
informacién sobre los ensayos clinicos desarro-
llados en nuestro pafs, mediante la creacién de
un registro estatal de estudios clinicos (REEC).
Dicho registro, que serd gestionado por la
AEMPS, permitird una mayor transparencia y
facilitard a los pacientes interesados la posibili-
dad de participar en los estudios que se vayan a
poner en marcha.

Un Unico modelo de contrato

Cabe destacar, asimismo, la previsiéon de implan-
tar un modelo de contrato Unico para su uso en
todos los hospitales publicos dependientes del
Sistema Nacional de Salud.

Se prevé, ademas, que la firma de dicho contra-
to entre el centro y el promotor deberd llevarse
a efecto en un plazo de 60 dias. No obstante, y
dado que no se prevé consecuencia alguna para
el caso de que se exceda dicho plazo, habrd
que esperar a la aprobacién del proyecto para
ver cuan eficaz resulta este mandato.
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