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Hemos leido con interés el articulo escrito por Redon-
do Capafons et al. sobre el impacto de la crisis econo-
mica en la actividad de un Comité Etico de Investigacion
Clinica. Creemos oportuno puntualizar algunos aspectos
relacionados con las normativas vigentes que dicho arti-
culo no recoge, con el fin de completar ciertos aspectos
de la discusion.

En el estudio se comparan dos periodos: precrisis
(2003-2007) y crisis (2008-2012). Durante el segundo
periodo los estudios observacionales (EO) evaluados por
un Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) dupli-
caron su numero, manteniéndose e incluso incremen-
tandose la actividad del mismo a pesar de una marcada
disminucion de ensayos clinicos. Los autores sostienen
como las causas mas probables de este aumento, la sen-
cillez y coste de los EO desde el punto de vista logistico y
econémico y la labor formativa y asesora del CEIC sobre
los investigadores para someter los proyectos a conside-
racion del mismo'.

Siendo conscientes de los problemas que puede en-
trafar la generalizacion de los resultados a partir de la
actividad de un unico CEIC, pensamos que la hipdte-
sis de un mayor sometimiento de EO a la consideracién
del CEIC podria deberse a dos causas: 1) el aumento
del nimero de estudios que se someten al dictamen de
un CEIC por labor formativa y asesora del CEIC, como
indican los autores y 2) la incorporacion a la actividad
del CEIC de estudios que previamente no se sometian
al dictamen del CEIC con motivo de un cambio en la
legislacion.
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Respecto a la primera posible causa, durante el pe-
riodo precrisis se enviaban al CEIC el 99% de los EO
gue la normativa exigia que fuesen evaluados por un
CEIC2.

Dado el estrecho margen de mejora, no parece que
un aumento del cumplimento de la normativa (por la-
bor formativa y asesora del CEIC u otras causas) en el
periodo de crisis explique totalmente el incremento de la
actividad observada en el CEIC.

Respecto a la segunda posible causa, cabe destacar
gue coincidiendo con el periodo de crisis, se publicé la
Orden SAS 3470/2009 y a partir de ese momento fue
obligatoria la clasificacion por parte de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
de todos los estudios observacionales que recogen in-
formacion sobre medicamentos. Ademas se establecid
gue el dictamen favorable de un CEIC, fuese un requisito
obligado para los estudios EPA, pero también para los
estudios que recogen informaciéon sobre medicamentos,
pero éstos no son objeto de estudio (categoria No-EPA)>.
Es posible que con motivo de este cambio legislativo, los
EO de categoria NO-EPA que no habian sido objeto de
regulacién previa y que probablemente no se sometfan a
la evaluacion de un CEIC, se incorporasen a la actividad
del CEIC a partir de ese momento.

Por ultimo, la disminucién de las fuentes de financia-
cién publicas durante la crisis ha afectado a los fondos
disponibles para la realizacién de cualquier tipo de inves-
tigacion biomédica. Sin embargo, el nimero absoluto de
ensayos clinicos autorizados en Espafia ha permanecido
estable con pequefas fluctuaciones durante la crisis y
el numero de EO clasificados ha aumentado (Figura 1).
Una explicaciéon posible para ello seria el reemplazo de
la fuente de financiacion publica por fuentes de finan-
ciacion privadas tal y como observan Redondo Capafons
et al en su articulo’. Por otra parte, desconocemos el
numero de estudios multicéntricos llevados a cabo en
el periodo de crisis, y que podrian influir en la actividad
del CEIC.

En conclusion, pensamos que la explicacion mas fac-
tible para explicar gran parte del aumento de la activi-
dad del CEIC durante el periodo de crisis, mas alla del
menor costo que supone el desarrollo de EO, puede ser
el efecto que la normativa publicada en 2009 tuvo en
la incorporacién a la actividad del CEIC de estudios que
previamente no se sometian la evaluacion alguna (en es-
pecial estudios No-EPA). Por otra parte es previsible que
en un futuro se observe una disminucién en la actividad
del CEIC con motivo de la publicacién del Real Decreto
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Figura 1. Numero absoluto de ensayos clinicos autorizados y estudios observacionales clasificados por la AEMPS durante el periodo

2003-2012.

577/2013, que establece /a evaluacion de los aspectos
éticos por un solo CEIC y el reconocimiento del dictamen
por el resto de CEIC, evitdndose la reevaluacion (duplica-
cion de tareas) de estudios®.

Las opiniones expresadas en este trabajo son respon-
sabilidad de los autores por lo que no reflejan necesa-
riamente el punto de vista de los organismos en los que
trabajan.

Abreviaturas

EPA-SP: Estudio posautorizacion observacional con
medicamentos, de seguimiento prospectivo.

EPA-AS: Estudio posautorizacion observacional con
medicamentos, de seguimiento prospectivo,

financiado con fondos publicos o promovidos por la
Administracion sanitaria.

EPA-LA: Estudio posautorizacién observacional con
medicamentos, de seguimiento prospectivo,

requerido por una autoridad competente como con-
dicién a la autorizacion de un medicamento.

EPA-OD: Estudio posautorizacion observacional con
medicamentos, con otros disefos (transversal, retros-
pectivo).

No-EPA: Estudio observacional no posautorizacion.
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