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Tipo de promotor
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2007 2008 2000 2010 2011 2012

Porcentaje de ensayos clinicos por tipo de promotor en el periodo

200722012 en (a) Unién Eurapea, (b) Espaiia; barra negra =

promotor no comercial: barra gris = promotor comercial

EC autorizados anualmente en Espaiia en el periodo 2005-2015
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Distribucion por areas terapéuticas 2015 (Niimero ahsoluto)

» Buena situacion de la investigacion clinica en Espafa

Cé fr—1 . : .
Sisterma nomey + Un contexto de cambio en la UE motivado por la caida
Infecciones viricas en el numero de EC y la percepcion de una excesiva
Enfermedades y procesos inmunoldgicos cargtza burocratica (no un problema de garantias para los
Cardiovascular suje OS)
Nutricién y metabolismo + Oportunidad para favorecer el progreso de la
Musculoesqueléticas investigacion clinica en Espana:
Respiratorias ) . . X
Sangre y tejido linfatico * Mejorando aspectos de funcionamiento del anterior
Piel y tejido conectivo real decreto 223/2004
Enfermedades oculares « Adelantando en Espafia todos aquellos aspectos del
Digestivo Reglamento de la UE que pueden mejorar nuestra
Infecciones bacterianas y micosis competitividad en la UE

Congenitas, hereditarias y neonatales
Diagnostico, Procedimientos y Técnicas
Otras enfermedades/Misceldnea
Enfermedades mentales
Urinario/Reproductor masculino
Reproduccién Niimeroy porcentaje de EC por tipo de promotor

Anestesia y analgesia

Otros procesos corporales/Misceldnea
Urinario/Reproductor femenino y embarazo
Enfermedades horminales

Boca y dientes 100 1.000

Oido, nariz, garganta
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Un nuevo marco regulatorio...

Directiva
2001/20/CE

Volumen X
Eudralex
— Clinical trials

RD 223/2004

por el que se regulan
los EC con
medicamentos

Ley 29/2006

de garantias P/ uso

de | r:cdl_ona .
Tt Ley 14/2007
bio ca
CT-1(CT-3)
Detailed guidance on
the request to the
NCAs...
Nuevo Nuevo RD RD Comites
Reglamento EC con Etica de la
medicamentos Investigacion

‘ UE 536/2014 > RD 1090/2015
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B
Reglamento 536/2014 UE: ; qué pretende...?

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

Dictamen Unico

2 O O

Equilibrar agilidad con los derechos y seguridad pacientes
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BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 24 de diciembre de 2015 Sec.l. Pag. 121923

|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14082 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por'ef que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Esparnol de Estudios Clinicos.
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Real Decreto 1090/2015
Objetivos

1. Adaptar la legislacion espaiiola a aquellos cambios e
iInterpretaciones 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 simplifique 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 y la disponibilidad de informacién 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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h) ‘«Estudiu cIinico»:IToda investigacion relativa a personas destinada a:

1.° Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacolégicos o demas efectos
farmacodinamicos de uno o mas medicamentos.

2.° ldentificar cualquier reaccion adversa a uno o0 mas medicamentos.

3.° Estudiar la absorcion, la distribucion, el metabolismo y la excrecion de uno o mas
medicamentos, con el objetivo de determinar la seguridad y/o eficacia de dichos
medicamentos.

i) J«Ensayo clinico»] Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes
condici

1.° Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica
determinada, que no forma parte de la practica clinica habitual del Estado miembro
implicado.

2.° La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la
de incluir al sujeto en el estudio clinico.

3.° Se aplican procedimientos de diagnéstico o seguimiento a los sujetos de ensayo
que van mas alla de la practica clinica habitual.
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j) l«Ensayo clinico de bajo nivel de intewencién»:‘Un ensayo clinico que cumpla
todas las condiciones siguientes:

1.° Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.
2.° Segun el protocolo del ensayo clinico:

1.2 Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los términos
de la autorizacion de comercializacion, o

2.2 el uso de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y esta
respaldado por datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos
medicamentos en investigacion en alguno de los Estados miembros implicados.

3.° Los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un
riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el
de la practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados.

k) ‘«Estudio observacional»l Un estudio clinico distinto de un ensayo clinico.
l) [«Medicamento en investigacion»: El que se esta sometiendo a prueba o utilizando
como referencia, incluso como placebo, en un ensayo clinico.
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I B@E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 1 _

a) | «Comité de Etica de la Investigacién (en adelante CEI)»I Organo independiente y
de composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de
investigacion biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre

la documentacion correspondiente del proyecto de investigacion, teniendo en cuenta los
puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, o las organizaciones de

pacient

b) «Comﬂe de Etica de la Investlgaclon con medicamentos (en adelante CEIm)»I
Comité de Etica de la Investigacion que ademas esta acreditado de acuerdo con [0S
términos de este real decreto para emitir un dictamen en un estudio clinico con
medicamentos y en una investigacion clinica con productos sanitarios.

<@ S » o 7201 anys
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e ... al menos nueve miembros con voz y voto.

— ... figuraran médicos (uno farmacdlogo clinico); un

farmacéutico de hospital o AP; un diplomado o graduado en
‘enfermeria... Comision de Investigacidon o un Comité de Etica
Asistencial... dos miembros ajenos a profesiones sanitarias
(uno licenciado o graduado en derecho)... al menos uno de
sus miembros debe tener formacion acreditada en bioética.

e ... un miembro que represente los intereses de
los pacientes.

e ... independencia de sus decisiones, asi como su
competencia y experiencia ...

« FUNDACIO HOsPITAL DE I'Esperit Sant

e ... presidente, un vicepresidente, un secretario
técnico y vocales.

e ... garantizaran un sistema de renovacion de sus
miembros

e ... deberan hacer publica una declaracion de
conflicto de interés.

e Las autoridades competentes en materia de
«CEIm» estableceran criterios por los que las
actividades de sus miembros puedan tener una
repercusion positiva en su carrera profesional.
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* Secretaria técnica profesional y estable
* |nstalaciones especificas

e Equipamiento informatico

* Presupuesto econdmico especifico anual

e Asegurara de que se celebren las reuniones
presenciales y no presenciales

e ... en colaboracidon con los miembros del
«CEIm», rendira los informes que se le
soliciten...

« FUNDACIO HOsPITAL DE |I'Esperit Sant

Acreditacion CElm
Recursos humanos profesionalizados

Secretaria Técnica Profesional

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

Expertisse constatada en los vocales

Acreditacion CEIm
Adecuacion de los Medios e Infraestructuras

Instalaciones especificas

Condiciones que garanticen la confidencialidad ¢
Espacio para las reuniones i
o

Espacio para el manejo y archivo de documentos confidenciales

Equipamiento Informatico

Conexién al sistema de informacion de la base de datos nacional J h
de estudios clinicos con medicamentos, al portal de la UE vy la

base de datos de la EU, cuando estén disponibles. {Z/
Presupuesto econémico especifico anual p >’
. 1

Actividades de formacion
Dietas por asistencia de los miembros, expertos o invitados
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Articulo 16. Normas generales de funcionamiento

* Ni el CEIm ni sus miembros podran percibir directa ni
indirectamente remuneracion alguna por el promotor.

+ Las tasas por el ejercicio como CEIm se rige por el
articulo 33. El acuerdo entre centro y promotor para el
abono de los gastos administrativos es posible como
una condicion del contrato o ser publicada por CCAA

* La periodicidad de las reuniones debe asegurar el
cumplimiento de los plazos (multiconferencia telefonica,
videoconferencia o cualquier otro sistema analogo)

Normas de funcionamiento CEIm Normas de funcionamiento GEIm

* ... la periodicidad de las reuniones presenciales * Elinvestigador principal o los colaboradores de
y no presenciales que como minimo deberan un estudio clinico no podran participar en la
asegurar el cumplimiento de los plazos . evaluacion, ni en el dictamen de su propio

e ... multiconferencia telefdnica, videoconferencia protocolo...

0 cualquier otro sistema analogo... e Cada reunidn del «CEIm» quedara recogida en

* ... Casos en que se pueda realizar una revision el acta correspondiente...

rapida de la documentacion ..,
P * Publicacion de los slots...

* mecanismos de toma de decisiones ordinarias y
extraordinarias que debera incluir un
procedimiento escrito

. rv— 1917 2017 100 anys "{‘
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-.Evaluaran Estudios clinicos con medicamentos: EECC y EPAs

-Acreditacion de un CEIC en CEIm: cumplir con los requisitos
establecidos por la AEMPs en coordinacion con las CCAA a traves del
Comité Técnico de Inspeccion. Acreditacion renovada periddicamente

CEIC acreditados para asumir nuevas responsabilidades para convertirse en
CEIm (D.A. 12: 2 aiios plazo)

-Art. 15: El CEIm estara constituido por un minimo de diez miembros, a/
menos uno de los cuales sera un miembro lego, ajeno a la investigacion
biomédica o a la asistencia clinica, que representara los intereses de los
pacientes”. No pueden recibir remuneracion

-PNTs: periodicidad de sus reuniones, haran publicos calendarios de
miembros, reuniones presenciales y no (VC, multiconferencia...)

-.CEIm acreditado tendra una secretaria técnica profesional y estable
integrada en el organigrama de la institucion.

o T 1NT-2017 1OO anys
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Principales retos para las Instituciones Sanitarias

La acreditacién como CEIm ContesEves s stgdon s

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

« En la actualidad en Espafa, hay alrededor
de 130 CEIC’s acreditados.

« Son sélo 22 los comités que se encargan
de ver mas del 90% de los ensayos

» 4 y’ -
. i v TOTAL 133
E Is g" '\. - I I

®* Andalucia, Comunidad de Madrid vy Pais Vasco cuentan con CEIC

C”niCOS. regional
, Se estima que el actul n° de CEIC's ey e oo oo cicen
‘ acreditados descienda considerablemente rr— EL GLOBAL

= o T 1917-2017 anys &~
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Retos: Modificaciones sustanciales en los

ONESTOP un Unico
“SHOP | portal

Un Unico
dossier

c E I m un linico CEIm

—

- o = 1917-2017 anys Ly . : %
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procesos internos

Evaluacién SIMULTANEA del
dossier por AEMPS y GEIm
(PARTE 1)




Autorizacion Realizacién
Contrato
Promotor
EudraCT «——— Portal EC Ceqtro «—l
CC CEl
CCAA <

Digta_men h ‘
} CEIm B 'PCEIm

Memorando de entendimiento

AEMPS \ —

Autorizacion

}

Desarrollo del EC

» Ciudadanos

« FUNDACIO HOsPITAL DE |I'Esperit Sant
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wWhat'
Alw Definiciones

.. |las mismas del reglamento y ademas...

.. Comité de Etlca de la Investigacion (CEIm) y
Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm)

.. Investigacion clinica sin animo comercial

.. Investigador clinico contratado

4

& FUNDACIO HOSPITAL DE

\Wiglel|
M(ef Procedimiento

e Para poder iniciar un ensayo clinico con
medicamentos en un centro se precisara:

e El dictamen favorable emitido por un «CEIm» del
territorio nacional ... Unico y vinculante.

* Laresolucion de autorizacion de la AEMPS.

¢ La conformidad de la direccién del centro participante que
se expresara mediante la firma del contrato entre el
promotor y el centro

’—7 19172017 100 anys
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[ Parte | (UE) } [ Parte Il (Nacional) J
Parte | v Parte Il
Pertinencia del EC Idoneidad del investigador
Diseno Idoneidad de instalaciones.
Seleccion sujetos Idoneidad de informacion
Posologia y pautas Indemnizacion
Procedimientos Compensacion investigadores
Riesgo/Beneficio Compensacion sujetos EC
Grupo control Plan de reclutamiento
Seguimiento del ensayo Recogida, almacenamiento y uso de
Calidad y NCF muestras bioldgicas

v v

Portal UE
. S 19172017 1ooany3 p: L]
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what'

Tasas

* De conformidad con el Reglamento... existira
una unica tasa por la evaluacion de un ensayo
clinico.

En ningun caso podra requerirse el pago de
tasas que no amparadas en el marco legal.

Los estudios clinicos que se correspondan con
la definicion de «investigacién clinica sin
animo comercial» se beneficiaran de exencién
de tasas o tasas reducidas en todos los
supuestos.

New  Seguridail

¢ En todos los casos, la notificacion se realizara
a través de la base de datos europea
Eudravigilance_CTM (transitoriedad...)

¢ Desaparece la notificacion expeditiva de RAGI
al CElm

¢ La AEMPS proveera un sistema para que estén
disponibles para los érganos competentes de
las CCAA en tiempo real

FUNDACIO HOSPITAL DE

what'

Contrato

Firma del contrato en cualquier momento
Debera resolverse en 60 dias naturales
No efectivo hasta que el EC sea autorizado

Las administraciones competentes ...
estableceran los requisitos comunes y
condiciones de financiacion, y acordaran un
modelo de contrato unico ... que acuerde el
Consejo Interterritorial del SNS

New  Sequro

e Obligatorio salvo en EC de bajo nivel de
intervencién

¢ En investigacion clinica sin animo comercial se
podra presentar una solicitud sin haber
contratado el seguro (parada de reloj 30 dias)

e Los danos y perjuicios de EC de bajo nivel de
intervencidn, estaran cubiertos por los
seguros de practica clinica habitual

i = 1917-2017 1OO anys




Articulo 33. Tasas

-. ... existira una unica tasa por la evaluacion...

Esta tasa sera fijada en la legislacion vigente de forma
transparente y sobre la base del principio de
recuperacion de los costes. El promotor debera
abonarla a la AEMPS que sera encargada de transferir
al CEIlm la parte correspondiente a su evaluacion.

* No podran requerirse el pago de tasas que no
amparadas en el marco legal.

* Los estudios clinicos que se correspondan con la
definicion de «investigacion clinica sin animo
‘ comercial» se beneficiaran de exencion de tasas o
tasas reducidas en todos los supuestos.

@& runDaciO HosPITAL DE |'Esperit Sant
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Aspectos economicos (art. 32)

-Todos los aspectos econdmicos relacionados con el EC estaran reflejados en un CONTRATO
(Unico-SNS) entre promotor y cada uno de los centros participantes

.Se remitira al CEIm una memoria economica con todos los aspectos reflejados en el contrato
con todos los centros participantes.

.Contrato constara:

-Presupuesto: costes indirectos que cada centro aplica, costes directos extraordinarios
(pruebas complementarias afiadidas, cambios en duracion a atencion enfermos,
reembolso por gastos a los pacientes, compra de aparatos, compensaciones a sujetos e
investigadores)

-Términos y plazos de los pagos

No podra requerirse por los centros importes adicionales a los previstos en la memoria
‘ economica presentada al CEIm.

-Entrada en vigor éLa remision de la memoria econdmica al CEIm sera obligatorio a partir de
que este implementado el Contrato Unico? Actualmente no esta disponible toda esta
informacién en el momento de sumision del protocolo (cada Centro/CA tienen contratos
diferentes) ; ¢Se puede presentar la memoria econédmica de los contratos actuales?

- Aplicacién Clausula Suspensiva. Los centros necesitan instrucciones!!!!

o = 1947-2017 1ooanys ; I I
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Articulo 51. Notificacion de RAGI a la AEMPS

« En todos los casos, dicha notificacion se realizara a
traves de la base de datos europea
Eudravigilance_CTM

* No obstante, hasta la fecha de aplicacion del
Reglamento ... podra notificar la sospecha de reaccion
adversa grave e inesperada a la Agencia

« El plazo de notificacion es el del Reglamento
« Desaparece la notificacion expeditiva de RAGI al CEIm

« La AEMPS proveera un sistema para que esten
disponibles para los érganos competentes de las CCAA
en tiempo real

& runpacio HosPITAL DE I'Esperit Sant
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Indemnizacion de danos y perjuicios

-PROMOTOR velara para que el sujeto sea indemnizado por danos y perjuicios
sufridos consecuencia del EC

-El promotor del ensayo es el responsable de que se haya contratado un seguro que cubra los dafios y perjuicios, al mismo tiempo
gue las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor, el investigador principal y sus colaboradores, incluyendo a los
investigadores clinicos contratados, y el hospital o centro donde se lleve a cabo el ensayo clinico, lo cual debera documentar
previamente a la realizacion del ensayo (Real Decreto 1090/2015, articulo 9.2).

‘Que los limites de garantia establecidos son: como minimo 250.000,00 € por persona sometida a ensayo clinico, con un limite
maximo de 2.500.000 € por ensayo clinico y anualidad. (art. 10.3)

-Que el periodo de validez de este seguro va del dia FECHA_INICIO COBERTURA al dia FECHA_FINAL ,
renovable por periodos de un afio hasta la finalizacion del tratamiento consecuencia del ensayo clinico. Asimismo, se hace
expresamente constar que, queda garantizada la cobertura del ensayo durante el afio siguiente a la finalizacion del mismo. (art.
10.1)

-EC con medicamentos: El CEIm debe comprobar que existe un seguro para lo cual el
promotor presenta un certificado de la compania de seguros donde se indique que se cumple
con la legislacion vigente

-EC sin animo comercial: El CEIm debe comprobar que el promotor No Comercial, se ha
comprometido a contratar un seguro, que cumpla con la legislacién vigente. CEIm dictamen
favorable con nota pendiente presentar certificado

-EC Bajo Nivel de intervencidn. Centro sanitario. Promotor indicara que un EC es de BNI.
Evaluacion por CEIm bajo criterios AEMPS. No se exige al promotor seguro pero estaran
‘ cubiertos por polizas de centros/CCAA/profesionales. ADAPTAR POLIZASH!

o e 19172017 100 anyS
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Articulo 46. Sistemas de informacion

« Portal y base de datos de la UE... hasta entonces...

AEMPS incluira en la base de datos europea de
‘ ensayos clinicos los datos relativos a los EC en Espana

« AEMPS mantendra el sistema de informacion de EC
(unico punto de contacto para el promotor) que servira
como unico punto de contacto para el promotor en todo
lo relacionado con sus ensayos clinicos

" 4 : : . S 19172011 anys a &
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Articulo 47 y 48. Registro Espaiiol de estudios clinicos

El REec incluira la siguiente informacion:

* Portaly base de datos de la UE a) De modo obligatorio, los ensayos clinicos autorizados
® Hasta entonces... b) De modo obligatorio, los estudios de tipo observacional
" i e R e e e clasificados por la AEMPS
e ol sterna do informacidn de EC {unico c) De forma voluntaria, otro tipo de estudios clinicos
* Servira igualmente para todo tipo de comunicacién y pr0m0V|dOS por entldades pUbllcaS 0 prlvadas
transmision de resoluciones entre agentes naC|Ona|eS (0] |nternaC|Ona|eS Slempre y Cuando tengan

al menos un centro part|C|par_1te radicado en Espana
que incluya casos o, aun no incluyendo casos, tenga
una contribucion espafnola que se considere como

n E (A C S ig nificativa. T e gy g —
-
Registro espafiol de estudios clinicos artweacte . @-

.
,ﬁ-\.m e et e

REec- Registro Espaiiol de Estudios Clinicos

Busque estudios clinicos en Espafia
Manual de Uso
Gloario =

Bdsqueda Avanzada Borrar

;Qué es el Registro espafiol de estudios clinicos?

El registro espafiol de estudios clinicos (REec) proporciona informacion a pacientes y profesionales de la salud sobre
investigaciones clinicas permitidas en Espaia para informarles sobre los estudios que se estan realizando en relacion a su

enfermedad o con uno o varios medicamentos determinados.
n e z C Mostrar mas
i . = 19172017 anys A
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Archivo de la documentacion

v'Para promotor e investigador, al menos 25 anos
desde la finalizacion del ensayo, o durante mas tiempo
Si i) el estudio se presenta como base para el registro
de un medicamento o ii) se modifica mediante acuerdo
entre promotor, investigador y centro.

v’ Para los CEIm, al menos 3 anos desde la finalizacion
del ensayo, o durante un periodo mas largo si asi lo
establece la AEMPS junto con las CCAA. El contenido
del archivo queda pendiente de desarrollo a través de
Instrucciones de la AEMPS.

Soportes en formato electronico para la conservacion

o o 19172017 1ooanys . I I
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Analisis de las mejoras
Real Decreto 1090/2015

—

. Simplificara los procedimientos de autorizacion.

2. Disminuira los tiempos de respuesta por parte de la AEMPS y 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. Facilitara que se lleven a cabo ensayos clinicos sin animo
comercial.

7. Incluira ensayos clinicos con orientacion adaptada al riesgo.
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Acceso a nuevos medicamentos
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Num. 177 Sabado 25 de julio de 2015 Sec.|. Pag. 62935

|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8343 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

r;,,;_ég'!l 4 gmg
SB@E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Ha
Nam. 306 Miércoles 23 de diciembre de 2015 Sec.|l. Pag. 121482

|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14027 Correccidn de errores del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.



k) «Medicamento en investigacion»: Forma farmacéutica de un principio activo o
placebo que se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los
productos con autorizacion cuando se utilicen o combinen, en la formulacién o en el
envase, de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacion
no autorizada o para obtener mas informacién sobre un uso autorizado.

I) «Producto sanitario»: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa
informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas
informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagnéstico y/o
terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

1.° Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad;

2.° diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesiéon o de una
deficiencia;

3.° investigacidon, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiologico;

4.° regulacién de la concepcion,
Yy que no ejerza la accidn principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del

cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir tales medios.
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TiTuLo

De la investigacion de los medicamentos de uso humano y sus garantias

Articulo 58. Ensayos clinicos y estudios observacionales.

1. A los efectos de esta ley, se entiende por «ensayo clinico» toda investigacién
efectuada en seres humanos con el fin de determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacoldgicos y/o demas efectos farmacodinamicos, y/o de detectar las reacciones
adversas, y/o de estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y eliminacién de uno o
varios medicamentos en investigacién con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

Todos los ensayos clinicos, incluidos los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia,
seran disefiados, realizados y comunicados de acuerdo con las normas de «buena practica
clinica» y con respeto a los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo,
que prevaleceran sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

Las autoridades sanitarias deberan facilitar la realizacién de los ensayos clinicos en el
Sistema Nacional de Salud, tanto en el ambito de la atencién primaria como de la
hospitalaria. Las condiciones de desarrollo de los ensayos clinicos en los servicios
sanitarios del Sistema Nacional de Salud se estableceran en virtud de los acuerdos que se
establezcan entre el promotor y los servicios de salud de las comunidades auténomas con
criterios de transparencia y segun lo establecido en esta ley. Dichos acuerdos incluiran
todos los aspectos necesarios para la correcta realizacién del ensayo, incluidos los
profesionales participantes, los recursos implicados y las compensaciones que se
establezcan.

2. Alos efectos de esta ley, se entiende por «estudio observacional» el estudio en el
que los medicamentos se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las condiciones
establecidas en la autorizacion. La asignacion de un paciente a una estrategia terapéutica
concreta no estara decidida de antemano por el protocolo de un ensayo, sino que estara
determinada por la practica habitual de la medicina. La decisidn de prescribir un
medicamento determinado estara claramente disociada de la decisién de incluir al paciente
en el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencién, ya sea diagndstica o de
seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica. Se utilizaran métodos
epidemioldgicos para el analisis de los datos recogidos. En todo caso, los estudios
observacionales no estaran sometidos a lo establecido en este titulo.
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Articulo 58. Ensayos clinicos y estudios observacionales.
Articulo 59. Garantias de idoneidad.

Articulo 60. Garantias de respeto a los postulados éticos.

6. Ningun ensayo clinico podra ser realizado sin informe previo favorable de un
Comité Etico de Investigacién Clinica, que sera independiente de los promotores e
investigadores y de las autoridades sanitarias. EI Comité debera ser acreditado por el
drgano competente de la Comunidad Auténoma que corresponda, el cual asegurara la
independencia de aquél. La acreditacion sera comunicada a la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios por el érgano competente de la respectiva
Comunidad Auténoma.

7. Los Comités Eticos de Investigacién Clinica estaran formados, como minimo, por
un equipo interdisciplinar integrado por meédicos, farmacéuticos de atencidon primaria y
hospitalaria, farmacdlogos clinicos, personal de enfermeria y personas ajenas a las
profesiones sanitarias de las que al menos uno sera licenciado en Derecho especialista en
la materia.

Articulo 61. Garantias de asuncion de responsabilidades.

Articulo 62. Garantias de transparencia.



PLA DE SALUT 2016 - 2020

Linies estratégiques del Pla de Salut de Catalunya 2016-2020

Linies estratégiques del Pla de Salut de Catalunya 2011-2015

1. Objectius de salut i qualitat de vida
Prioritats de salut

1. Objectius i programes de salut

Neurode- | Loco- Infantsi | Minori-

Cancer \n’ascularE Mentals % Respirat. generatives motor ""femo"sgadolescentg e
2. Un sistema | |
més orientat 3 Un;lsten\la b 4, Un;lstenlw‘i c:e
als malaite o e e 1 o 2. Les 3. Salut a 4. Atencié »
cronics des dels en lalta + s 8 5. Atencié
primers especialit- persones totes les sanitaria Biearain FRRccercall
ivel's ) la seva salut| |politiques i accessible sogial : P ovach
i el sistema la salut resolutiva e
sanitari publica i integrada
| 5. Major enf cap als paci ifamilies |

l 6. Nou model de contractacio de I'atencié sanitaria ] 5 . r q
7. Implicacio els professionals

| 7. Incorporacié del coneixement professionali clinic ‘
‘ 8. Gestid de la qualitat i seguretat ‘

‘ 8. Millora del govern i participacié en el sistema ‘

I ‘ 9. Avaluacié de resultats i sistema d’incentius ‘

| 10. Salut digital |

I 9. Potenciacio de la informacio, transparéncia i avaluacié

11. Model de gestié descentralitzat

LINIA 6. Recerca i innovacio

Cap de les activitats que es desenvolupen des del sistema sanitari és aliena a la necessitat d’investigar i
incorporar les innovacions. Sense aquesta activitat és impossible millorar en el desenvolupament de la
tasca assistencial. La recerca és indestriable de la practica assistencial. No hi ha dubte que cal crear un
marc que afavoreixi la innovacié i la recerca de forma sostenible en el nostre sistema. Sembla que

I’abordatge col-laboratiu és la clau de volta per millorar la recerca i accelerar la innovacio i la seva
incorporacio en el nostre ambit.
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Nou Pla de salut de Catalunya 2016-2020

Millor salut i qualitat de vida

Resultat de la
implicacio de
professionals que
volen portar més
enlla els principis
del model de salut

Planifica la politica
sanitaria del pais
sobre la base dels
problemes i
objectius de salut

Di d’
ISpasa d un Anticipa quins

t histori
"o 25 anys en de Catalunya | &

que s’han _ tindrem i com els
elaborat 6 plans 2016-2020 abordarem
de salut

Nou Pla de salut 2016-2020

El futur Pla és una evolucié de lactual amb la incorporacié de noves linies que responen als avengosi a les noves
necessitats.

Més contigut de salut

Amb nous Amb . )
objectius de salut N Aparell respiratori Malalties cardiovasculars
per al 2020 per augmentar arees de salut Sistema locomotor Cancer Salut mental
Y prioritaries de gran Deméncies Infeccions

I'esperanca de vida en > .
P bonQa salut impacte Infants i adolescents Malalties minoritaries

Cinc grans estratégies per a la tranformacié del model santiari

Persones Salut puablica Serveis Social i sanitaria Recerca
informades i des de la visio millorats per guanyar sera laresposta a incorporada en la
participant en les intersectorial accessibilitat i les necessitats de practica
decisions resolucia les persones assistencial

Potenciant els actius del sistema per aconseguir els objectius

Professionals ~ Seguretat i Avaluacio Salut digital Gestio
afegint valor a qualltat dels resultats | per innavar 1 introduir descentralitzada per
Iatencié sanitaria per garantir prendre decisions tecnologies emergents 'abordatge transversal
lexcel léncia dels problemes

Consulta la proposta de projectes i participa-hi enviant les teves aportacions fins el 15 de setembre

talu

ne

ita
salutweb.gencat.cat/pladesalut Departatf'nent de Salut
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6.1. Alineacié de la recerca clinica, epidemiologica i de serveis als objectius de salut

Objectiu operatiu 2020
e D’aqui a I'any 2020, s’hauran posat en marxa linies de recerca clinica, epidemiologica i de serveis,
en tots els objectius de salut de I'eix 1 del Pla de Salut, coordinament amb els plans directors i els

programes.

Activitats 2016.
- Definicid de l'estrategia de coordinacio de la recerca clinica, epidemiologica i de serveis i establir el

full de ruta :

Mapejar les linies de recerca clinica, epidemiologica i de serveis dels centres assistencials i
instituts de recerca de Catalunya, identificant aguelles que cal millorar.

Incorporar al polinomi de financament dels centres, incentius que augmentin la qualitat i
quantitat d’aquests tipus de recerca.

Augmentar el paper de l'atencid primaria en la recerca i potenciar la seva capacitat per
afavorir la participacio dels pacients en assaigs clinics.

Acordar amb els proveidors sanitaris, el CatSalut i els instituts de recerca sanitaria, la
incorporacié en els incentius i en la carrera professional dels professionals sanitaris la
participacio en projectes de recerca.

- Consolidacio de la Barcelona Clinical Trial Platform, com a plataforma referent en d’assaigs clinics
que agrupi els principals instituts hospitalaris de recerca de Catalunya, amb l'objectiu d’incrementar
el nimero, la qualitat i la rellevancia dels assaigs clinics que es fan a Catalunya.
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6.2. Donar a coneéixer la contribucié de la recerca biomédica en la lluita contra les malalties.

Objectius operatius 2020

e D’aqui a I'any 2020 s’haura implementat un programa de divulgacié de la recerca dels centres i
Instituts de recerca de Catalunya.

e D’aqui a l’any 2020 s’haura desenvolupat un programa d’informacio sobre recerca clinica adre¢ada
a donar resposta a pacients i a col-lectius de pacients.

Activitats 2016.

- Definicié amb els Instituts de recerca sanitaria I'estrategia de divulgacio i d’informacio de la recerca.

- Creacio d’instruments que facilitin la divulgacié dels reptes i els assoliments de la recerca biomédica.
- Creacio de circuits de divulgacio id’informacio.

- Establiment de mecanismes qgue permetin la participacido dels professionals sanitaris com a
informadors en aquesta matéeria, d’acord amb els proveidors sanitaris.

- Prioritzacié, d’acord amb el Consell Consultiu de Pacients, dels col-lectius a informar.

6.3. Implementacié de la medicina gendmica: de la recerca a la practica assistencial

Objectiu operatiu 2020
e Durant el periode de vigencia d’aquest pla, s'implementara el programa de medicina gendmica de
Catalunya en I’entorn del Sistema Nacional de Salut



ACREDITACIO

CRITERI 5. PROCESSOS
Processos, productes i serveis
El criteri 5, «Processos», desenvolupa el que constitueix la veritable raé de ser de F'organitzacid. En 'ambit sanitari, la produccié de serveis assistencials (servuccid) als seus clients. Per tant, durant aquesta fase
Forganitzacié aplica la seva estructura, lideratge, cultura i recursos (humans, fisics i tecnoldgics), els condicionants i caracteristiques dels quals han estat revistats | avaluats en els quatre criteris anteriors (factors
facilitadors), per proveir els seus clients d’una assisténcia sanitaria qualitativament satisfactoria des del punt de vista tecnicocientific i organitzatiu, i adequada a les seves necessitats.

Per proveir els serveis sanitaris que li sén demandats, organitzacié s’estructura en processos, els quals s’activen amb el reconeixement de I'existéncia d’un determinat problema de salut, per a la resolucié del

qual 'organitzacié es considera competent i capag.

En el present document, orientat basicament als ambits d’actuacié propis dels hospitals d’aguts, s’identifiquen i proposen, com a eix d’estructuracié dels agrupadors conceptuals, els diferents processos en els

quals es duu a terme Iactivitat hospitalaria.

Estandards A\m'!.lal:lé Comp_llment Recomanacions auditors novembre2014
auditors auditors

Suma de puntuacions / Total estandards assolits de I'agrupador conceptual
Valor mitja puntuacié / Percentatge de compliment de I'ac.
AC: investigacid clinica - 14
L'organitzaci6 disposa de procediments per normalitzar la proposta, avaluacid,
prioritzacid, aprovacio, desplegament, revisié i tancament dels estudis d’investigacid. 5d-14-E-01-E
Aquests procediments sén vigents i estan aprovats per la direccio executiva.
L’organitzacio disposa de procediments especifics per diferenciar efectivament la
investigacio de |'assisténcia. 5d-14-£-02-E
Hi ha procediments per a I'arxivament de tota la informacié generada pels assaigs
clinics i per a la seva conservacié. Sd-14-E-05-E
Les histories cliniques de tots els clients inclosos en un estudi d’investigacio clinica,
registren de forma clara aquesta participacié i la seva acceptacié. 5d-14-D-01-E
Els procediments es revisen i actualitzen periddicament, d'acord amb el que estigui

5d-14-R-01-E

establert a I'organitzacid.

Suma de puntuacions / Total estandards assolits de I'agrupador conceptual

Valor mitja puntuacié / Percentatge de compliment de I'ac.




'CRITERI 8. RESULTATS EN LA SOCIETAT
Definicié

ACREDITACIO

Les organitzacions excel-lents produeixen i acorden un conjunt d’indicadors de rendiment i resultats finals, basats en les necessitats i les expectatives dels grups d'interés externs
rellevants, per determinar Péxit del desplegament de la seva estratdgia social i ambiental i les seves politiques de suport.

Mesures

Mesures auditors

Compliment novembre2014

Obj. Tend. Comp.

|
tal

i arxius relacionats

Responsable area

Responsable
document/registre

Reconeixement social

Es mesura el nombre de premis/reconeixements d'entitats socials a

|"organitzacié i/o persones. 82/b-03-01-01-E

Impacte en la comunitat cientifica

Es mesura el nombre de premis/reconeixements d'entitats cientifiques a

I"organitzacié ifo persones. 8a/b-03-02-01-E

Es mesura el nombre de publicacions en revistes especialitzades

. . . . 8a/b-03-02-03-E
internacionals i nacionals.

Es mesura el nombre de ponéncies en congressos i altres esdeveniments

. . Lo 8a/b-03-02-04-E
internacionals i nacionals.

Es mesura el nombre de comunicacions acceptades en congressos i

. . ) R 8a/b-03-02-05-E
altres esdeveniments internacionals i nacionals.

Es mesura el nombre de posters acceptats en congressos i altres

. . : . y 8a/b-03-02-06-E
esdeveniments internacionals i nacionals.

Es mesura la mitjana del factor d’'impacte de les publicacions cientifiques

i altres sistemes de mesura. 8a/b-03-02-07-€

Suma de / Total estandards assolits del d |

Valor mig /P i grupador / valor mig obj-tend.

Suma de mesures / Total estandards assolits del Subcriteri 8.a/b

Valor mig /T compli Subcriteri 8.a/b / valor mig obj-tend-com

Total estandards possibles Criteri 8
Valor mig de mesures / Total estandards assolits / Obj-Tend-Comp Totales

Percentatge compliment CRITERI 8







