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Asunto: Nota Informativa del Programa PECME.
Nueva Normativa Estatal Ensayos Clinicos con Medicamentos (RD 1090/2015)

Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris

Desde el Programa de Estudios Clinicos de Medicamentos y Productos Sanitarios de la
Comunitat Valenciana (PECME), de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de
la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, le informamos de la entrada en vigor el
pasado 13 de enero del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el registro espafiol de estudios clinicos, cuyo texto les adjuntamos, asi
como, el documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) para la realizacion de Ensayos Clinicos en Espafia y las notificaciones
recibidas al respecto, de la AEMPS.

En este sentido, consideramos de especial interés informarles de las siguientes consideraciones:

1.- Contrato entre el promotor v cada uno de los centros donde se vaya a realizar el ensayo
clinico (articulo 17.2.c y articulo 32 del RD 1090/2015).

a) Hasta que no se establezca el modelo de contrato Gnico para todo el Sistema
Nacional de Salud de conformidad con los principios generales de coordinacidn que
acuerde el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (articulo 32.2 del RD
1090/2015), en la Comunidad Valenciana se sigue aplicando el modelo Gnico de
contrato econdémico establecido mediante Resolucion de 16 de julic de 2008 de
la Conselleria de Sanidad (DOCY num. 6068/ 30.07.2009), por el que se aprueba el
modelo de contrato que ha de suscribirse entre la gerencia de un centro sanitario, el
promotor y los investigadores para la realizacién de un ensayo clinico. No obstante,
se recomienda incluir la siguiente frase, en el Anexc V destinado a
documentacién complementaria: “Las referencias normativas realizadas al Real
Decreto 223/2004 de 6 de febrero por el que se regulan los Ensayos Clinicos con
Medicamentos y Ley 29/2006, de 26 de julio de garantias y uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, se entienden referidas respectivamente a los
vigentes Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
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ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos y al Real Decreto
Legisiativo 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”.

En los ensayos clinicos en los que el promotorfinvestigador pertenezca al centro
no se requiere firma de contrato, pero se precisard la conformidad expresa de la
direccion del centro participante. (articulo 17.2.c del RD 1080/2015).

El importe de 500 € méas IVA en concepto de gestion administrativa que debe
abonar el promotor en el momento de la formalizacion del contrato, sigue aplicandose
de conformidad con la ya mencionada Resolucion de 16 de julio de 2009 de la
Conselleria de Sanidad y de conformidad con el articulo 16.2 del RD 1090/2015 que
establece textualmente que, “E/ acuerdo entre el centro y el promotor para el abono
de los gastos administrativos serd no obstante posible pero debera siempre regularse
como una condicion econdmica mas de las previstas en ef contrato al que hace
referencia el articulo 32.1 o ser publicada por la autoridad sanitaria competente,
central o autonémica, en sus respectivos boletines oficiales”. No obstante, les
recordamos la Nota Informativa del Programa PECME de junio de 2015 en materia de
posible exencién por la Direccién del Centro del pago de la mencionada cantidad en

concepto de gestion administrativa.

La contratacion de un investigador no perteneciente al centro, requiere
autorizacién de la direccion de! centro especificando si tiene acceso o no a la historia
clinica y datos de caracter personal de los sujetos incluidos en el ensayo, de
conformidad con el articulo 41.6 del RD 1090/2015. En este sentido, el articulo 2.2.g)
del RD 1090/2015 establece la definicion del investigador clinico contratado, como
“aquel investigador contratado por el centro o entidades de investigacion relacionadas
con este para la realizacion de uno o varios ensayos clinicos, siempre que cuenten
con la titulacién exigible para el desarroflo de las funciones que le son asignadas y

pueda desarroffar estas en el marco asistencial del centro”.
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2.- Sequro de Responsabilidad Civil. Indemnizacion de dafios y perjuicios al sujeto del ensayo

clinico (articulo 9 del RD 1090/2015).

a)

b)

Ensayos Clinicos de Bajo Nivel de Intervencion. (definicion en el articulo 2.1.] del
RD 1090/2015). Para este tipo de ensayos €l articulo 9.4 del RD 1090/2015 establece
textualmente que, “Los dafios y perjuicios sobre el sujeto de estudio que pudieran
resuftar como consecuencia de un ensayo clinico de bajo nivel de intervencion no
precisarén estar cubiertos por un contrato de sequro o garantia financiera a fos gue
se refiere el apartado 2 si los mismos estuvieran cubiertos por el seguro de
responsabifidad civil profesional individual o colectivo o garantia financiera
equivalente del centro sanitario donde se lfeve a cabo el ensayo clinico”. En este
sentido, les informamos que actuaimente la péliza de seguro de responsabilidad civil
suscrita por la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica no da cobertura a la
realizaciéon de los ensayos clinicos ni a los de bajo nivel de intervencion, por lo que

precisaran del correspondiente seguro por el promotor.

Si el investigador clinico contratado realiza actuaciones sanitarias de los pacientes
fuera del ensayo clinico, debe estar amparado por el seguro que cubre al resto de
personal de plantilla del centro y no por el seguro propio del ensayo clinico, de
conformidad con el articulo 9.6 del RD 1090/2015 que establece textualmente que,
“l as actuaciones de los «investigadores clinicos contratados» referidas a aquella
asistencia médica al sujeto que, concurriendo en el tiempo con el desarrolfo del
ensayo, se lleve a cabo por razones ajenas al mismo o0 no ltraiga causa del mismo,
deberan estar amparadas por un seguro como el que ampara al resto del personal de

plantilia def centro para los aspectos no cubiertos por el seguro del ensayo clinico”.

En el caso de los ensayos clinicos encuadrados dentro de la definicion de
investigacion clinica sin animo comercial, de conformidad con el articulo 9.3 del
RD 1090/2015, se podra presentar una solicitud sin haber contratado el seguro o
garantia financiera. Sin embargo en caso de ser favorable el dictamen del CEIm, la
resolucion de autorizacién quedara supeditada a la presentacion de dicha
documentacién al propio CEIm en un plazo de treinta dias naturales. Teniendo en

cuenta que el procedimiento de concesién de la ayuda puede superar el plazo de
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treinta dias naturales, se recomienda que primero se tramite fa concesion de la ayuda

pertinente y una vez concedida, se solicite a posteriori la evaluacién al CEim.

3.- Tasas de evaluacidn de un ensayo clinico (articulo 33 del RD 1090/2015).

Se exigiré el pago de una Unica tasa por la evaluacién de un ensayo clinico, con independencia
de gue sean diversos organismos los que intervengan en la evaluacién, Esta tasa sera fijada en
la legislacion vigente de forma transparente y sobre la base del principio de recuperacion de los
costes. El promoetor debera abonarla a la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios que sera la encargada de transferir al CElm la parte correspondiente a su
evaluacién.

Hasta que no se establezca por la AEMPS, el procedimiento de pago de una Unica tasa por
evaluacion, segun se indica en la pregunta numero 14 del Documento de instrucciones de la
AEMPS para la realizaciéon de ensayos clinicos en Espaiia (v. 3 de febrero de 2016) “/as tasas
correspondientes a la AEMPS y al CEIm son las establecidas para la AEMPS (las tasas
vigentes para la AEMPS pueden consultarse en
http:/ivww. aemps.gob.es/industria/tasas.do?id=5) y las correspondientes al CEIm evaluador
como hasta ahora y deben seguir pagandose por separado. La AEMPS informara puntualmente
de cualquier cambio que se produzca a este respecto”.

En ningln caso podra requerirse el pago de tasas que no estén amparadas en el marco legal
correspondiente por parte de los centros respecto a la realizacién del ensayo ni en relacién con
el cumplimiento de cualguiera de las funciones de un CEIm relacionadas con las evaluaciones

referidas en el articulo 12.

Los estudios clinicos que se correspondan con la definicion de «investigacion clinica sin
anime comercial» se beneficiaran de las exenciones de tasas o tasas reducidas, de
acuerdo con lo previsto en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de

julio.

4.- Formas de suministro de medicacién (articulo 39.3.f del RD 1090/2013).
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Es responsabilidad del Promotor suministrar de forma gratuita los medicamentos en
investigacién, garantizar que se han cumplido las normas de correcta fabricacion y que las
muestras estan adecuadamente envasadas y etiquetadas. También es responsable de la
conservacién de muesiras y sus protocolos de fabricacién y control, del registro de las muestras
entregadas y de asegurarse que en el cenfro donde se realiza el ensayo existira un

procedimiento correcto de manejo, conservacion y uso de dichas muestras.

En los ensayos clinicos cuyo promotor sea un investigador del centro o una entidad no
lucrativa de caracter cientifico, o en aquellos en los que exista comun acuerdo con la
direccion del centro donde vaya a desarrollarse el ensayo clinico, se podran acordar con el
centro otras formas de suministro, especialmente cuando el tratamiento de los pacientes en el

ensayo, o parte de él, fuera el que recibirian en caso de haber decidido no participar en el
ensayo.

En todo caso, debera asegurar gue la participacion de un sujeto en el ensayo clinico no
supondra un coste para él adicional al que hubiera debido afrontar en el contexto de fa
practica clinica habitual.

Valencia, 9 de febrerc de 2016.
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS
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