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MARCO NORMATIVO

REGLAMENTO (UE) N° 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de abril de 2014

NOVEDADES sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE
EL CONTRATO Entrada en vigor: 16 junio 2014
Aplicable no antes del 28 mayo 2016
) (...en la practica, hasta mayo-octubre 2018...)
LA MEDICACION
EL SEGURO
I. DISPOSICIONES GENERALES

LOS RESULTADOS MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 14082  Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos

clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con

CONCLUSIONES _ | medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos.

Entrada en vigor: 13 enero 2016
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Acortamiento de los plazos

Dictamen Unico

Contrato unico

Papel Comités de Etica de Investigacion (CEISs)
Papel pacientes

Memorando de colaboracion

Difusién de los resultados

Registro Espafiol de ensayos clinicos (REec)
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Historicamente, mucho tiempo y recursos...
Tendencia a la uniformidad = contrato unico?
Suscripcién en cualquier momento

Eficacia sujeta a condicion suspensiva

Delegacion de responsabilidades (del promotor / IP)
Pluralidad de promotores / lITs

“Side-agreements” con los investigadores?
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Suministro gratuito (a diferencia de los EOBSs)

Promotor-IP / entidad cientifica / acuerdo con centro: otras formas de
suministro (maés flexibilidad)

... Uso tras la finalizacion del ensayo:

(i)  Medicamento sin AC en Espafia =
RD 1015/2009 (via uso compasivo / medicacion extranjera)

Gratuito: si promotor obtiene info s/ adm. y uso medicamento

(i)  Medicamento con AC + NO comercializado en Espaiia =
a solicitud Promotor, idem que (i)

(iii) Medicamento con AC + Si comercializado en Espafia =
autorizacion Promotor
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= |nvestigacion clinica sin &nimo comercial: solicitud

autorizacion sin antes contratar seguro

NOVEDADES
= EECC bajo nivel de intervencion: @ seguro si el centro ya
=L CONTRATO dispone de seguro RC
LAMEDICACION = EECC AAPP + Promotor-1P: medidas alternativas
» Resarcimiento dafos, salvo que derivados de:
LOS RESULTADOS - Menoscabo inherente a patologia en estudio
CONCLUSIONES - Evolucion enfermedad por ineficacia tratamiento

U o = Ahora es posible reclamar dafios EC aun cuando estén
greso Derecho y Salud

e incluidos en las RRAA propias del medicamento
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MARCO NORMATIVO
= Transparencia

NOVEDADES
» REec: acceso web, libre y gratuito
EL CONTRATO
= Caracter obligatorio para:
LA MEDICACION . _
- Ensayos clinicos con medicamentos
EL SEGURO

- Estudios post-autorizacion observacionales

LOS RESULTADOS

= \oluntariamente, cualesquiera otros...

CONCLUSIONES

» Plazo archivo documentos esenciales: %s = 25 afos
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La nueva regulacion de los ensayos clinicos aporta:

= Mas VERSATILIDAD: intervencién adm. segun riesgo
= Mas TRANSPARENCIA: informacién = decision libre
= Mas SEGURIDAD JURIDICA: certidumbre

...Debilidades?
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iMuchas gracias!

XXV Congreso Derecho y Salud
9 de junio de 2016
Pg. 10/ 10



