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Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo sobre la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano,
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Ponente: Ingrid KOSSLER

Los dias 7 y 11 de septiembre de 2012 respectivamente, de conformidad con los articulos 114 y 168,
apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, el Consejo y el Parlamento Europeo
decidieron consultar al Comité Econémico y Social Europeo sobre la

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso

humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE

COM(2012) 369 final — 2012/192 (COD).

La Seccion Especializada de Mercado Unico, Produccién y Consumo, encargada de preparar los trabajos en
este asunto, aprobd su dictamen el 4 de diciembre de 2012.

En su 485° pleno de los dias 12 y 13 de diciembre de 2012 (sesion del 12 de diciembre), el Comité
Econémico y Social Europeo aprobd por 105 votos a favor, 1 en contra y 5 abstenciones el presente

dictamen.

1. Conclusiones y recomendaciones

1.1 El CESE reconoce que la investigacion clinica es una
parte fundamental y en continua evolucién de los esfuerzos
cientificos dirigidos a comprender las enfermedades y desarrollar
medicamentos para los pacientes.

1.2 En el contexto de los avances cientificos realizados en la
investigacion clinica y el desarrollo de terapias innovadoras, la
proteccion de los sujetos frente a riesgos y cargas poco razona-
bles debe tenerse plenamente en cuenta y el bienestar de los
sujetos individuales debe tener preferencia sobre cualquier otro
interés.

1.3 Durante su vigencia, el Reglamento constituira el sistema
mediante el cual se evaluardn los disefios nuevos e incipientes.
Habida cuenta de la manera en que estin avanzando la ciencia y
la tecnologia y de su incidencia en la forma en que se llevardn a
cabo los ensayos y en que se someterdn los productos a ensayos
clinicos en el futuro, conviene establecer normas estrictas que
permitan evaluar periédicamente el Reglamento y, en caso ne-
cesario, modificarlo.

1.4 El CESE pide que se establezca un drea tinica de gober-
nanza de la UE para los ensayos clinicos, que permita a los
pacientes participar en diferentes ensayos clinicos en distintos
Estados miembros, independientemente de su pais de origen o
residencia, y que respete los principios universales de cardcter
ético, cientifico y técnico en funcién de los cuales se evaltian los
ensayos clinicos.

1.5  El CESE acoge favorablemente y defiende con firmeza la
implantacién y el uso de un portal Gnico para los ensayos
clinicos tanto multinacionales como en un solo pais, sin nece-
sidad de codificar nuevos datos en los sistemas nacionales. Esta

medida aliviard la carga administrativa creada por la Directiva
actual y garantizard la armonizaciéon de los requisitos de pre-
sentacion por las autoridades nacionales. Ademds, el portal
Unico garantizard un proceso simplificado para el ciclo de
vida del ensayo clinico ya que ofrecerd la posibilidad de incluir
Estados miembros adicionales en un ensayo clinico.

1.6 El CESE suscribe la propuesta del Reglamento de dividir
en dos partes el procedimiento de evaluacion coordinada. De
esta manera, se creard un sistema claro y comprensible gracias
al cual no se producirdn duplicaciones de las evaluaciones re-
alizadas por los 6rganos interesados y que permitird a los pa-
cientes acceder lo antes posible a un ensayo clinico, mds o
menos en el mismo momento, en todos los Estados miembros
interesados.

1.7 El CESE pide que se prevea expresamente en el Regla-
mento la realizacion de evaluaciones por un comité de ética
independiente (con arreglo a lo establecido en el punto 15 de
la Declaracion de Helsinki, el capitulo II de la propuesta y la
Directiva 2001/20/CE). La evaluacién ética es un aspecto fun-
damental del proceso de autorizacién de los ensayos clinicos
para garantizar el respeto de los derechos de los pacientes. Un
ensayo clinico solo deberd aprobarse cuando un comité de ética
independiente haya emitido un dictamen favorable.

1.8  El CESE pide que la UE apoye y facilite la cooperacioén y
el intercambio de informacion cientifica entre Estados miembros
dentro de una red de comités de ética designados por los Esta-
dos miembros. El CESE reconoce la existencia de la red Eurec-
Net, pero pide que se cree un 6rgano formal, centrado en los
pacientes, para reemplazarla. El Reglamento deberfa incluir dis-
posiciones relativas a una red de comités de ética.
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1.9 El CESE apoya firmemente la distincién que establece el
Reglamento en lo relativo a los ensayos clinicos con interven-
ciones de poca intensidad.

1.10  El CESE acoge favorablemente la intencién de reforzar
las salvaguardias relativas al tratamiento de datos personales
siempre que se establezca un equilibrio apropiado entre los
derechos de las personas y el uso seguro de los datos de los
pacientes en la investigacion en el dmbito de la salud.

1.11  El CESE apoya la creacién de un Grupo de Consulta y
Coordinacién sobre Ensayos Clinicos (GEC) con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 81.

1.12  Si bien se llevan a cabo con mads frecuencia para me-
dicamentos, cabe sefialar que en algunos casos los ensayos cli-
nicos -0 los estudios de rendimiento clinico- también pueden
realizarse para productos sanitarios y diagnosticos in vitro, y
que las recientes propuestas de la Comisién relativas a un Re-
glamento sobre los productos sanitarios (1) y un Reglamento
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro (3 in-
cluyen requisitos aplicables a los estudios de rendimiento clini-
co. Es probable que aumenten los ensayos conjuntos con pro-
ductos farmacéuticos y productos sanitarios para diagnéstico,
especialmente en el contexto de la medicina personalizada.
Por tanto, es preciso garantizar la compatibilidad de los requi-
sitos y procedimientos de solicitud de medicamentos y produc-
tos sanitarios y reducir la duplicacién en la medida de lo posi-

ble.

1.12.1  El CESE reconoce que los datos de ensayos clinicos
que se presenten en un expediente de solicitud de autorizacién
de comercializacién se basardn en ensayos clinicos que, previa-
mente a su inicio, se hayan inscrito como registro primario
publico en la plataforma de registros internacionales de ensayos
clinicos de la Organizacién Mundial de la Salud, o en un regis-
tro aprobado por el Comité Internacional de Directores de Re-
vistas Médicas (ICMJE).

2. Sintesis de la propuesta de la Comision

2.1  En los dltimos afios, en la UE ha descendido de manera
significativa el nimero de solicitudes de ensayo clinico (en un
25% entre 2007 y 2011), mientras que han aumentado los
costes de realizacién de ensayos clinicos y el plazo medio
para iniciar un ensayo clinico. Segtin la Comisién Europea, la
Directiva 2001/20/CE ha influido mucho en el coste y la via-
bilidad de la realizacién de ensayos clinicos, lo cual ha dado
lugar a una disminucién de tal actividad en la UE.

2.2 El objetivo de la propuesta sometida a examen consiste
en acelerar, facilitar y abaratar la realizacion de ensayos clinicos,
estableciendo normas armonizadas en materia de autorizaciéon y
realizacién de ensayos clinicos, a fin de aumentar el atractivo de
la UE como lugar para llevar a cabo ensayos clinicos, reducir el
coste de esta actividad y fomentar la salud publica.

() COM(2012) 542 final.
() COM(2012) 541 final.

2.3 El texto propuesto adopta la forma de Reglamento y
sustituye a la Directiva 2001/20/CE. Este tipo de acto juridico
garantiza que los Estados miembros basen su evaluacién de una
solicitud de autorizacién de ensayo clinico en un texto idéntico,
y no en diversas medidas nacionales de transposicion. Asimis-
mo, permite a los implicados planificar y realizar los ensayos
clinicos, también multinacionales, en un Gnico marco reglamen-
tario.

2.4 La propuesta cubre los siguientes puntos principales: el
procedimiento de autorizacion de ensayos clinicos, los informes
de seguridad, el consentimiento informado, la fabricacién y el
etiquetado de los productos sometidos a ensayo, la realizacién
del ensayo, la compensacién por darios, las responsabilidades
(investigadores, promotores, copromotores), la persona de con-
tacto en la UE y las inspecciones.

3. Observaciones generales

3.1  El CESE valora positivamente la revisién de la legislacién
europea en materia de ensayos clinicos, puesto que representa
para Europa una oportunidad de demostrar que es capaz de
actuar como una sola region coherente a la hora de regular y
gestionar la realizacion de ensayos clinicos y que es para los
promotores un lugar atractivo para realizar investigaciones cli-
nicas y permitir la participacion de pacientes en estos ensayos.

3.2 El CESE reconoce que cada vez se realizan menos ensa-
yos clinicos en la UE (en particular, la investigacion académica
ha disminuido de manera significativa en la UE); este declive no
puede achacarse tinicamente a la legislacién de la UE, sino a una
serie de factores de confusién. En Estados Unidos también ha
disminuido el nimero de estudios clinicos, y la crisis econémica
podria ser igualmente responsable (parcial) de este declive. No
obstante la legislacion europea puede ayudar a resolver el pro-
blema.

3.3 El CESE sefiala que la propuesta en su formulacién actual
podria retrasar el ritmo del declive, aunque no podrd detenerlo
completamente ni tampoco invertirlo. Se trata, no obstante, de
una oportunidad para crear un entorno mds favorable para la
investigacion clinica en la UE, lo cual podria facilitar una es-
tructura mds competitiva para este sector a nivel mundial.

3.4 El CESE hace hincapié en que la investigacion cientifica
evoluciona al mismo ritmo que nuestros conocimientos cienti-
ficos y técnicos. Por ello, deberd llevarse a cabo una revisién
periédica -que permita introducir las modificaciones que se
consideraran necesarias- del Reglamento para garantizar un
apoyo continuo a la investigacion clinica europea. La Comisioén
apoya este planteamiento en su Comunicacién sobre «Una po-
litica industrial integrada para la era de la globalizacién: poner
la competitividad y la sostenibilidad en el punto de mira» (*), en
la que sefiala que das evaluaciones de legislacion sistematicas
deben convertirse en parte integral de la regulacién inteligente».

() COM(2010) 614 final.
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3.4.1  El CESE pide que se establezcan disposiciones que per-
mitan evaluar e informar acerca de la aplicacién de este Regla-
mento una vez adquirida la experiencia necesaria, prestando
especial atencion a los diferentes tipos de ensayo clinico auto-
rizados y a los avances cientificos y tecnoldgicos.

3.4.2  El CESE pide que se introduzca la siguiente modifica-
cién relativa a una cldusula de revisién: «La Comision presentard
un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la apli-
cacion del presente Reglamento cinco afios después de su en-
trada en vigor y, posteriormente, cada cinco afios. Este informe
incluird informacién exhaustiva sobre los diferentes tipos de
ensayo clinico autorizados conforme a lo dispuesto en este
Reglamento, asi como cualquier propuesta de modificacién
que se considere apropiaday.

3.4.3  El CESE pide a la Comisién que evalte en dicho in-
forme el impacto de los avances cientificos y tecnoldgicos en la
aplicacién del Reglamento.

3.5  El CESE sefiala que la investigacién clinica académica ha
disminuido en Europa como consecuencia de los actuales requi-
sitos administrativos desproporcionados para los ensayos clini-
cos con intervenciones de poca intensidad. Estos ensayos clini-
cos con intervenciones de poca intensidad se llevan a cabo
fundamentalmente en el entorno académico y son decisivos
para el progreso y la evolucién de la medicina.

3.5.1  El CESE suscribe la clasificacion de los ensayos clinicos
con intervenciones de poca intensidad incluida en el articulo 5,
apartado 2, letra d), ya que permitird reducir las considerables
obligaciones administrativas que pesan sobre los promotores,
restableciendo asi el acceso de los pacientes a estos ensayos
clinicos con intervenciones de poca intensidad.

3.6  El CESE pide un Reglamento que garantice el estableci-
miento de un drea tnica de gobernanza de la UE para los
ensayos clinicos, que permita a los pacientes acceder a informa-
cién sobre los ensayos clinicos y participar consecutivamente en
diferentes ensayos clinicos en distintos Estados miembros, inde-
pendientemente de su pais de origen o residencia, y que respete
los principios universales de cardcter ético, cientifico y técnico
en funcion de los cuales se evaltian los ensayos clinicos. Estos
principios fueron acordados por la Conferencia Internacional
sobre Directrices de Armonizacién para las Buenas Practicas
Clinicas y se ajustan a los principios derivados de la Declaracién
de Helsinki sobre los Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos, aprobada por la Asociacién Médica
Mundial. El CESE considera que el Reglamento deberfa hacer
alusion a la Declaracion de Helsinki no solo en los consideran-
dos, sino también en el articulo 9.

3.7  El CESE estima que la creacion de un drea dnica sin
fronteras de la UE para la realizacién de ensayos constituirfa
un cambio cualitativo que contribuirfa de manera radical al
atractivo de Europa como destino para la realizacion de ensayos
clinicos y permitirfa a los pacientes europeos acceder a los
tratamientos mds innovadores.

3.8  El CESE hace hincapié en que, para ayudar a hacer cum-
plir los plazos del mecanismo de aprobacién ticita, es necesario

aclarar en el texto que el ensayo puede iniciarse en la fecha de
notificacién, a no ser que el Estado miembro pueda aducir
motivos para no aceptar el ensayo clinico. Sin embargo, es
evidente que los plazos del mecanismo de aprobacién ticita
mencionados en la propuesta de Reglamento son demasiado
breves, por lo que deberfan ampliarse.

3.9  El CESE reconoce que se requiere un mecanismo que
permita a los comités de ética compartir sus conocimientos y
aprender de la experiencia de los demds. La plataforma de una
red de este tipo deberd coordinarse y financiarse a nivel de la
UE. El CESE recomienda que la participacién de los pacientes
sea obligatoria, ya que una representacién adecuada garantizard
que en las decisiones se tengan en cuenta tanto sus intereses y
realidades como su participacion en los procedimientos de eva-
luacién previstos en el articulo 9.

3.10  El CESE recomienda, asimismo, impulsar la cooperacién
entre comités de ética a fin de ayudar a los Estados miembros a
ser mds eficientes, realizar economias de escala y evitar la du-
plicacion de esfuerzos. Este Reglamento deberia facilitar la crea-
cién de estructuras estables que impliquen a todas las autorida-
des pertinentes de los Estados miembros y que se basen en
proyectos piloto existentes y la consulta de una amplia gama
de partes interesadas. Por lo tanto, el Reglamento sometido a
examen debe sentar la base de la prosecucion del apoyo de la
Unién a dicha cooperacién. Sentard las bases de una mayor
eficiencia en la evaluacion de los aspectos enumerados en el
articulo 6, apartado 1 y en el articulo 7, apartado 1.

3.10.1  El CESE reconoce que el seguro para ensayos clinicos
representa un coste elevadisimo para los promotores y que, en
unos pocos afos, puede dar lugar a nuevos aumentos del coste
de los farmacos. No obstante, el intento de la Comisién Europea
de reducir los costes del seguro de responsabilidad civil de los
promotores no deberfa provocar una disminucién de la seguri-
dad de los participantes en caso de siniestro, lo cual podria
producirse en caso de supresion del seguro obligatorio. El
CESE se opone a una supresion general del seguro obligatorio,
si bien coincide en que deberfan autorizarse excepciones en
determinadas circunstancias claramente definidas.

3.10.2  La creacién de mecanismos nacionales de indemniza-
cién requiere una descripcion mds detallada, en particular en lo
que se refiere a como y quién los financiarfa. La creacién de
estos mecanismos plantea el riesgo de una cobertura financiera
diferente en cada Estado miembro. Ademds, la existencia de
diferentes sistemas de responsabilidad médica y de responsabi-
lidad en relacién con los productos, asi como de diferentes
normas de responsabilidad en los Estados miembros, podria
provocar un posible deterioro de la situacién en caso de dafios
causados a un sujeto.

3.11  La simplificacién de los informes de seguridad y, mds
en particular, su centralizacién en la Agencia Europea de Me-
dicamentos, serd un logro muy importante que hard que dismi-
nuya la innecesaria carga de trabajo administrativa relacionada
con la farmacovigilancia, maximizando al mismo tiempo la
capacidad de la UE para detectar a tiempo toda evolucion per-
tinente.
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3.11.1  El CESE recomienda no introducir categorfas de en-
fermedad especificas ni tipos de medicamentos en el Reglamen-
to, que deberfa centrarse en garantizar la seguridad de los par-
ticipantes y la fiabilidad de los datos obtenidos. La posibilidad
de que se mencionen en el Reglamento enfermedades especificas
con sus clasificaciones correspondientes es motivo de gran preo-
cupacién, puesto que generarfan una sobrecarga de nuevas cla-
sificaciones que, a su vez, crearfan confusion entre los promo-
tores y las autoridades nacionales competentes. Asimismo,
existe el riesgo de que un amplio sistema de clasificacion sea
contrario al objetivo del Reglamento de simplificar y armonizar.

3.12  El CESE apoya la creacién de un Grupo de Consulta y
Coordinacién sobre Ensayos Clinicos (GEC) como paso decisivo
para garantizar una verdadera armonizacién de la investigacién
clinica en toda Europa. La participacién en las reuniones de este
grupo deberia limitarse a las partes mencionadas en el articu-
lo 81 a fin de optimizar su funcionamiento. No obstante, se
deberia garantizar a las partes interesadas en este Reglamento la
posibilidad de plantear preguntas o temas de debate a este
grupo de consulta. De esta manera, se lograrfa una mayor trans-
parencia y un mayor equilibrio entre todas las partes interesadas
que participen en los ensayos clinicos, incluidos los pacientes.

3.12.1  El CESE pide, por consiguiente, que se incluya el texto
siguiente en el articulo 81, apartado 5: «A peticién de un grupo
de partes interesadas pertinentes, la Comisién someterd al GEC
una o mds preguntas que revistan importancia, con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 2, para su debate tan pronto como sea
posible y, en caso necesario, que convoque una reunion del GEC
para tal fin. En caso de que la Comisién se niegue a someter
una pregunta al GEC o a convocar una reunién del GEC, con-
forme a lo solicitado por un grupo de partes interesadas, la
Comisién enviard una carta de denegacién motivada al solici-
tante. Cuando el GEC examine una pregunta conforme a esta
disposicion, la Comisién comunicard el resultado del debate al
solicitante».

3.13  Si bien apoya la intencién de la Comision de reforzar
las salvaguardias relativas al tratamiento de datos personales, el
CESE subraya que es necesario un equilibrio apropiado entre los
derechos de las personas y el uso seguro de los datos de los
pacientes en la investigacién en el dmbito de la salud. En par-
ticular, cuando los pacientes que participan en ensayos clinicos
han dado su consentimiento amplio e informado, autorizando
el uso de muestras y datos para futuras investigaciones, es
necesario atenerse a las buenas practicas clinicas y a los princi-
pios éticos relacionados con el uso de estos datos

4. Observaciones especificas

4.1  El CESE apoya decididamente la creacién de una estruc-
tura de gobernanza tnica a escala europea para los ensayos
clinicos que facilite de manera significativa la investigacién
clinica en la UE y que sea una referencia y un objetivo en
materia de modificacién y revision de este Reglamento.

4.2 El CESE pide que el Reglamento incluya disposiciones
relativas a la red de comités de ética.

42.1 Los Estados miembros designardn a los miembros de
dicha red y comunicardn sus datos y sefias a la Comision. Los
miembros participardn y contribuirdn a las actividades de la red,
que se regird por los principios de buena gobernanza, incluidas
la transparencia, la objetividad, la independencia de los conoci-
mientos, la equidad de los procedimientos, una consulta ade-
cuada a las partes interesadas y una participacion significativa de
los pacientes en todas las etapas.

4.2.2  Los objetivos de la red de comités de ética consistirdn
en:

a) apovyar la cooperacién entre los comités u 6rganos de ética
nacionales y locales a fin de racionalizar y armonizar los
procedimientos de autorizacién de los comités de ética;

b) respaldar el analisis de la naturaleza y el tipo de informacién
que pueden intercambiarse;

¢) evitar la duplicacién de las evaluaciones;

d) garantizar la proteccién de los pacientes que participan en
ensayos clinicos en la UE con arreglo a los mismos princi-
pios éticos universales;

€) apoyar una armonizacion paneuropea de las cualificaciones y
la formacion de los miembros de los comités de ética.

4.2.3  El CESE estd de acuerdo en que la financiacion de esta
red corra a cargo del Programa de Investigacién de la UE. Solo
las autoridades y organismos de la red que hayan sido designa-
dos como beneficiarios por los Estados miembros participantes
podran optar a la ayuda de la Unidn.

4.3 El CESE reconoce que los plazos para afiadir un nuevo
Estado miembro no son competitivos y no se ajustan a los
plazos que establece el articulo 7 para la elaboracion de la parte
II del informe de evaluacién por parte de los Estados miembros
afectados. Un nuevo Estado miembro afectado podrd manifestar
su desacuerdo con la conclusion del Estado miembro declarante
solamente en lo que respecta a la parte I por los siguientes
motivos:

a) diferencias significativas en la préctica clinica habitual entre
el Estado miembro afectado y el Estado miembro declarante,
que conllevarian que los sujetos de ensayo recibieran un
tratamiento inferior al de la practica habitual;

b) infraccién de la legislacion nacional a la que hace referencia
el articulo 86, en cuyo caso esta evaluaciéon también deberfa
ser posible en un plazo inferior a los 10 o 20 dias propues-
tos, es decir, en diez dias, y la posibilidad de suspender el
plazo para obtener explicaciones adicionales deberia ajustarse
a los plazos que establecen el articulo 7 y el articulo 14,
apartado 8 para la elaboracion de la parte II del informe de
evaluacién por parte de los Estados miembros afectados.
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4.4 En cuanto al procedimiento de evaluacion, el CESE reco-
mienda que cada Estado miembro evalie la solicitud en lo que
respecta no solo a las condiciones establecidas en el articulo 7,
apartado 1, sino también al cumplimiento de los requisitos en
materia de proteccion de los sujetos. A fin de evitar largos
procedimientos de autorizacién de ensayos clinicos, que retra-
sarfan el acceso de los pacientes a estos ensayos, el CESE pro-
pone la siguiente modificacién de la primera frase del articulo 7,
apartado 2: «Cada Estado miembro afectado deberd completar
su evaluacion, incluyendo el dictamen del comité de ética
nacional, en un plazo de diez dias a partir de la fecha de
validacién conforme a lo dispuesto en el articulo 6, apar-
tado 4.

4.5 Al final del articulo 8, apartado 6, deberia afiadirse la
siguiente frase: «El promotor podrd iniciar inmediatamente el
ensayo clinico el dfa de la notificacién, a menos que el Estado
miembro afectado manifieste su desacuerdo con arreglo al apar-
tado 2».

4.6 A fin de garantizar la seguridad de los pacientes, el
Comité insta a que se amplien los plazos fijados en la propuesta

Bruselas, 12 de diciembre de 2012.

de Reglamento. En concreto, deberfan ampliarse los plazos si-
guientes: en el articulo 5, apartado 2, de seis a catorce dias; en
el articulo 5, apartado 4, tercer parrafo, de tres a siete dias; en el
articulo 6, apartado 4, de diez a 25 dias, de 25 a 35 dias y de
30 a 40 dias; y en el articulo 17, apartado 2, de cuatro a diez
dias.

4.7  Las normas de proteccién establecidas en los articulos 31
y 32 de la propuesta de Reglamento deberfan basarse en las
disposiciones de la Directiva 2001/20/CE o, al menos, prever
una cldusula de no participacion para los Estados miembros en
lo que respecta a la proteccién de los grupos vulnerables.

4.8  En cuanto a la documentacién relativa al cumplimiento
de las pricticas correctas de fabricacién del medicamento
en investigacion (anexo I, punto 6), el CESE hace hincapié en
que la solicitud deberd ir acompafiada de una declaracién que
confirme que tal documentacién se encuentra en el expediente y
esta disponible para su inspeccién al objeto de garantizar la
seguridad de los pacientes.

El Presidente
del Comité Econdmico y Social Europeo

Staffan NILSSON
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