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Editorial

La nueva reglamentacion sobre
ensayos clinicos multicéntricos y su repercusion
en el funcionamiento de los actuales
Comités Eticos de Investigacidn Clinica
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Conselleria de Sanitat, Generalitat de Valencia

La publicacién, el 4 de abril de 2001, de la directiva
2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo obliga a
los Estados miembros a la modificacion de la normativa so-
bre los ensayos clinicos. En Espaiia, el Real Decreto 561/93
sobre ensayos clinicos, actualmente en vigor, debe ser mo-
dificado para adaptarlo a la mencionada directiva. A tal fin
se estd elaborando un Proyecto de Real Decreto sobre en-
sayos clinicos, que probablemente se publicard en el mes
de enero de 2004.

La directiva, en su articulo 7, nos indica que para los
ensayos clinicos multicéntricos realizados en un pafs, éste
debe establecer un procedimiento para que se emita un tni-
co dictamen, independientemente del nimero de Comités
Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) que existan en ese
pais.

Actualmente, los CEIC realizan la evaluacién completa
del ensayo, requisito imprescindible para que éste se reali-
ce en el centro del CEIC, y la direccién del Centro se pro-
nuncia en exclusividad sobre su pertinencia.

La transposicién de la directiva obligard a que con el
dictamen de un CEIC de cualquier region de Espafia el en-
sayo esté evaluado éticamente. El CEIC local evaluara la

idoneidad de los investigadores y de las instalaciones, y la
Direccién del Centro seguird pronunciandose, en exclusivi-
dad, sobre la pertinencia del ensayo multicéntrico en su cen-
tro, es decir, realizard la dltima y definitiva autorizacién pa-
ra que el ensayo se realice en él.

El nuevo Proyecto de Real Decreto sobre ensayos clini-
cos aborda el problema del dictamen Unico para los ensa-
yos clinicos multicéntricos de la siguiente forma:

a) Crea el Centro Coordinador de Comités Eticos de Inves-
tigacion Clinica, que entre sus funciones tiene la de es-
tablecer criterios comunes para la acreditacion de los di-
versos CEIC.

b) La Comunidad Auténoma acreditard a los CEIC.

c¢) Para los ensayos multicéntricos, el Centro Coordinador
de CEIC designaré, junto con el promotor, al CEIC de
referencia que considere oportuno, que sera el encarga-
do de emitir el dictamen tnico.

d) El CEIC del centro donde se vaya a realizar el ensayo
clinico multicéntrico debera evaluar la idoneidad de los
investigadores, medios e instalaciones.
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e) El director del centro se pronunciard sobre la realizacién
del ensayo en su centro.

El CEIC de referencia es una figura nueva que nace en
el Proyecto de Real Decreto como consecuencia del dicta-
men Unico, y serd un CEIC con capacidad de emitir dicta-
menes que tendrdn que ser aceptados por el resto de CEIC
del territorio nacional.

El apartado 5 del articulo 6 de la Directiva Europea
concede un plazo de 60 dias para que los CEIC emitan su
dictamen motivado. Este plazo se transpone igualmente a
nuestro Proyecto de Real Decreto sobre ensayos clinicos.

(Coémo van a influir estos dos aspectos en el funciona-
miento de los actuales CEIC? Parece 16gico pensar que los
actuales CEIC tendran que profesionalizarse atin més para,
de esta forma, poderse acreditar para la emision de dictd-
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menes Unicos y, por otro lado, dotarse de estructuras para
poder emitir los dictdimenes en el plazo establecido de 60
dias. Por otro lado, si todos los CEIC actuales se adecuan a
la normativa, podra suceder que, aun estando adecuados,
no reciban protocolos de ensayos multicéntricos, ya que la
decision de elegir un CEIC para la emisién del dictamen
Unico dependerd del acuerdo entre el promotor y el Centro
Coordinador, como se contempla en el borrador del De-
creto.

Desde nuestro punto de vista, la norma nos estd obli-
gando a la creacién de un tnico CEIC con capacidad de
emitir dictimenes Unicos para nuestra Comunidad Auté-
noma, con profesionales liberalizados de horarios de traba-
jo, que puedan hacer frente al estudio de los ensayos clini-
cos, y que tengan dotacién administrativa suficiente para
realizar su trabajo y afrontar los plazos establecidos.



