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INNOVACIINNOVACIÓÓN EN BIOMEDICINA: N EN BIOMEDICINA: 
CLAVESCLAVES

•• DECLARACIDECLARACIÓÓN DE HELSINKIN DE HELSINKI
•• ESFUERZO INVESTIGADOR EN BIOMEDICINA: ESFUERZO INVESTIGADOR EN BIOMEDICINA: 

TENDENCIA CRECIENTE DESDE 1950TENDENCIA CRECIENTE DESDE 1950
•• PRESENCIA DE LOS PODERES PPRESENCIA DE LOS PODERES PÚÚBLICOS: PLANES BLICOS: PLANES 

SECTORIALES DE I+D+iSECTORIALES DE I+D+i
–– PROGRAMAS MARCO DE LA UEPROGRAMAS MARCO DE LA UE
–– PLAN NACIONAL DE I+D+iPLAN NACIONAL DE I+D+i

•• REGULACIREGULACIÓÓN DE LA INVESTIGACIN DE LA INVESTIGACIÓÓN BIOMN BIOMÉÉDICADICA



Ensayos clEnsayos clíínicos en la Uninicos en la Unióón n 
EuropeaEuropea

•• REGULACIREGULACIÓÓN PANEUROPEAN PANEUROPEA
•• CRITERIOS COMUNES DE AUTORIZACICRITERIOS COMUNES DE AUTORIZACIÓÓN N 

EN LOS EMEN LOS EM
•• BASE REGLAMENTARIA (R 725/2004)BASE REGLAMENTARIA (R 725/2004)
•• DIRECTIVA 2001/20/CEDIRECTIVA 2001/20/CE
•• DIRECTIVA 2005/28/CEDIRECTIVA 2005/28/CE
•• ALGUNAS HERRAMIENTAS COMUNES: ALGUNAS HERRAMIENTAS COMUNES: 

EUDRACTEUDRACT



Ensayos clEnsayos clíínicos en Espanicos en Españñaa

•• SEGUIMIENTO DE LA LEGISLACISEGUIMIENTO DE LA LEGISLACIÓÓN N 
EUROPEAEUROPEA
–– Directivas transpuestas al OJ espaDirectivas transpuestas al OJ españñolol

•• AUTORIZACIAUTORIZACIÓÓN POR LA N POR LA 
ADMINISTRACIADMINISTRACIÓÓN CENTRAL DEL ESTADON CENTRAL DEL ESTADO

•• REALIZACIREALIZACIÓÓN EN INSTITUCIONES N EN INSTITUCIONES 
SANITARIAS: Competencia de las SANITARIAS: Competencia de las 
autoridades autonautoridades autonóómicasmicas



Normativa sobre EC en EspaNormativa sobre EC en Españñaa

•• LEY 29/2006, de 26JulLEY 29/2006, de 26Jul
•• RD 223/2004, de 6FebRD 223/2004, de 6Feb
•• ORDEN SCO/256/2007, de 5FebORDEN SCO/256/2007, de 5Feb
•• ORDEN SCO/362/2008, de 4FebORDEN SCO/362/2008, de 4Feb
•• LEY 14/2007, de 3Jul, de LEY 14/2007, de 3Jul, de 

investigaciinvestigacióón biomn bioméédicadica



Desglose de responsabilidadesDesglose de responsabilidades

•• PROMOTORPROMOTOR
•• INVESTIGADORINVESTIGADOR
•• CEICCEIC
•• COMUNIDAD AUTCOMUNIDAD AUTÓÓNOMANOMA
•• ADMINISTRACIADMINISTRACIÓÓN CENTRAL DEL N CENTRAL DEL 

ESTADOESTADO
–– AEMPSAEMPS
–– DGFPSDGFPS



GestiGestióón del ECn del EC

•• SOLICITUD A LA AEMPS Y A CEICSOLICITUD A LA AEMPS Y A CEIC
•• EVALUACIEVALUACIÓÓN DE LA DOCUMENTACIN DE LA DOCUMENTACIÓÓNN
•• ACLARACIONESACLARACIONES
•• MODIFICACIONESMODIFICACIONES
•• SEGUIMIENTOSEGUIMIENTO
•• COMUNICACICOMUNICACIÓÓN DE RAN DE RA
•• PUBLICACIPUBLICACIÓÓN DE RESULTADOSN DE RESULTADOS



ProblemProblemáática de la gestitica de la gestióón de ECn de EC

•• TRAMITAR LA SOLICITUD SEGTRAMITAR LA SOLICITUD SEGÚÚN N 
REQUERIMIENTOS REGULATORIOSREQUERIMIENTOS REGULATORIOS

•• COORDINAR ACTUACIONES DE LOS CEICCOORDINAR ACTUACIONES DE LOS CEIC
•• CONTRATOS CON CENTROSCONTRATOS CON CENTROS
•• TRAMITAR MODIFICACIONESTRAMITAR MODIFICACIONES
•• RECLUTAR PACIENTESRECLUTAR PACIENTES
•• GESTIONAR RAGESTIONAR RA
•• SEGUIMIENTO DE PACIENTES A LA SEGUIMIENTO DE PACIENTES A LA 

FINALIZACIFINALIZACIÓÓN DEL ECN DEL EC



INTERVENCIINTERVENCIÓÓN DEL MSPS EN LA N DEL MSPS EN LA 
FINANCIACIFINANCIACIÓÓN DE LA INVESTIGACIN DE LA INVESTIGACIÓÓN N 
BIOMBIOMÉÉDICADICA

•• DA sexta de la Ley 29/2006DA sexta de la Ley 29/2006
•• CONVOCATORIAS DE CONVOCATORIAS DE 

INVESTIGACIINVESTIGACIÓÓN INDEPENDIENTEN INDEPENDIENTE
–– 2007 Y 2008: ISCIII2007 Y 2008: ISCIII
–– 2009: MSPS2009: MSPS
–– MAYORITARIAMENTE PROYECTOS DE MAYORITARIAMENTE PROYECTOS DE 

EC CON MEDICAMENTOS Y TERAPIAS EC CON MEDICAMENTOS Y TERAPIAS 
AVANZADASAVANZADAS



LAS TS EN LA UELAS TS EN LA UE

•• RECIENTE NORMATIVA SOBRE RECIENTE NORMATIVA SOBRE 
TERAPIAS AVANZADAS (2004 y TERAPIAS AVANZADAS (2004 y 
2007)2007)

•• REVISIREVISIÓÓN DE LA DIRECTIVA N DE LA DIRECTIVA 
2001/20/CE2001/20/CE

•• COMUNICACICOMUNICACIÓÓN ce 666/2008N ce 666/2008



POSIBILIDADES DE MEJORAPOSIBILIDADES DE MEJORA

•• ANANÁÁLISIS DE SITUACILISIS DE SITUACIÓÓNN
•• PROFARMAPROFARMA
•• CONVOCATORIAS DE CONVOCATORIAS DE 

INVESTIGACIINVESTIGACIÓÓN INDEPENDIENTEN INDEPENDIENTE
•• DESARROLLO DE HERRAMIENTAS DESARROLLO DE HERRAMIENTAS 

INFORMINFORMÁÁTICASTICAS



DICTAMEN DICTAMEN ÚÚNICO: PerspectivasNICO: Perspectivas

•• Ley 29/2006: Pendiente de desarrollo Ley 29/2006: Pendiente de desarrollo 
reglamentario en materia de CEICreglamentario en materia de CEIC--r y r y 
dictamen dictamen úúniconico

•• LIB: pendiente de desarrolloLIB: pendiente de desarrollo
–– CEI CEI vsvs CEICCEIC

•• CCCC--CEIC:CEIC:
–– Cursos de formaciCursos de formacióón a miembros de CEICn a miembros de CEIC
–– PresentaciPresentacióón pn púública de documentos blica de documentos 

normalizadosnormalizados
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