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PNT BUENAS PRAGTICAS CLINICAS
RESPONSABILIDADES DEL PROMOTOR, INVESTIGADOR Y MONITOR
R2: 1090/201%

INTRODUCCION

En el capitulo IX, articulo 38 del R.D. 1090/2015, sobre las normas de
buena practica clinica:

El promotor de un ensayo clinico y el investigador garantizaran que el ensayo
clinico se lleva a cabo de conformidad con el protocolo y con los principios de la
buena practica clinica.

Sin perjuicio de otras disposiciones, el promotor y el investigador, al elaborar el
protocolo y aplicar este real decreto (1090/2015), tendran debidamente en cuenta
las normas de calidad y las directrices de la Conferencia Internacional de
Armonizacioén (ICH) sobre buena practica clinica.

En el caso de ensayos clinicos con medicamentos de terapia avanzada se
seguiran adicionalmente las normas de buena practica clinica especificas para
medicamentos de terapia avanzada.

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios hara accesible
publicamente las directrices sobre buena practica clinica previstas en este articulo
(art. 39)
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RESPONSABILIDAD DEL PROMOTOR, INVESTIGADOR Y
MONITOR

1. El Promotor.

El promotor, o su representante legal, debera estar establecido en uno de los
Estados miembros de la Unién Europea.

Corresponde al promotor firmar las solicitudes de dictamen y autorizacion

dirigidas al CEIm y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Son responsabilidades del promotor:

a) Establecer y mantener un sistema de garantias y control de calidad, con
procedimientos normalizados de trabajo escritos, de forma que los ensayos sean
realizados y los datos generados, documentados y comunicados de acuerdo con
el protocolo, las normas de buena practica clinica y lo dispuesto en este real
decreto. Debera disponer de procedimientos normalizados de trabajo que
garanticen estandares de calidad en todas las fases de la documentacion de un
acontecimiento adverso, recogida de datos, validacién, evaluacién, archivo,
comunicacion y seguimiento.

b) Firmar, junto con el investigador que corresponda, el protocolo vy
cualquiera de sus modificaciones.

c) Seleccionar al investigador mas adecuado segun su cualificacién y
medios disponibles, y asegurarse de que este llevara a cabo el estudio tal como
esta especificado en el protocolo.

d) Proporcionar la informacion basica y clinica disponible del producto en
investigacion y actualizarla a lo largo del ensayo.

e) Solicitar el dictamen del CEIm y la autorizacion de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, asi como comunicarles el inicio del
ensayo, los incumplimientos graves al protocolo, y demas informacion necesaria,
recabando las autorizaciones que procedan, sin perjuicio de las comunicaciones
que deban realizar a las comunidades autbnomas, de acuerdo con el articulo 19.

f) Suministrar de forma gratuita los medicamentos en investigacion,

garantizar que se han cumplido las normas de correcta fabricacion y que las
muestras estan adecuadamente envasadas y etiquetadas.
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También es responsable de la conservacion de muestras y sus protocolos de
fabricacion y control, del registro de las muestras entregadas y de asegurarse que
en el centro 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.

g) Asegurar que 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 la practica clinica habitual.

h) Designar el monitor que vigilara la marcha del ensayo.

i) Comunicar las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas
de conformidad con lo establecido en los articulos 49 a 53.

j) Proporcionar al investigador, a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y al CEIm, de forma inmediata, cualquier informacion de
importancia relacionada con el ensayo clinico a la que tenga acceso durante el
mismo.

k) Cumplir con las obligaciones de indemnizacién por dafos y perjuicios en
los términos previstos en el articulo 9. Proporcionar al investigador cobertura legal
y econdmica en estos casos excepto cuando la lesion sea consecuencia de
negligencia o mala practica del investigador.

[) Acordar con el investigador las obligaciones en cuanto al tratamiento de
datos, elaboracion de informes y publicacion de resultados. En cualquier caso, el
promotor es responsable de elaborar el informe final y los informes anuales del
ensayo asi como comunicarlos a quien corresponda.

m) El promotor dispondra de un punto de contacto donde los sujetos del
ensayo puedan obtener mayor informacién sobre este, que podra delegar
opcionalmente en el investigador.

n) Cumplir con las obligaciones que impone el Registro espafiol de estudios
clinicos para la publicacién de los ensayos de los que es promotor.
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i) Acordar con el investigador, la direccion del centro y el CEIm modos de
distribucion alternativa en los casos en los que el centro no disponga de un
Servicio de Farmacia. En este caso, sera posible el envio de los medicamentos en
investigacion por el promotor al centro de investigacion asumiendo el investigador
de dicho centro las responsabilidades relativas a la correcta administracion,
custodia y entrega de dichos medicamentos, de acuerdo con lo especificado en el
protocolo del estudio.

El promotor de un ensayo clinico podra delegar la totalidad o una parte de
sus tareas en un particular, organizacion de investigacion por contrato (CRO),
instituciéon u organismo, que debera disponer de un sistema de garantia y control
de calidad.

Las obligaciones del promotor establecidas en las normas de buena
practica clinica que se hayan delegado seran de aplicacion al particular, CRO,
empresa, institucion u organismo contratado. No obstante, en estos casos, el
promotor seguira siendo el responsable de garantizar que la realizacion del
ensayo clinico y los datos finales generados en dicho estudio se ajustan a lo
dispuesto en este real decreto. Cualquier delegacion de funciones del promotor en
relacion con un ensayo clinico debe quedar especificamente documentada en un
contrato entre ambas partes.

El promotor y el investigador pueden ser la misma persona.

Si un ensayo clinico tiene mas de un promotor, todos los copromotores
asumiran la responsabilidad del promotor establecida en el presente articulo, a
menos que decidan otra cosa en un contrato que establezca sus
responsabilidades respectivas. Si el contrato no especifica a qué copromotor se
atribuye una determinada responsabilidad, esta recae en todos ellos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 7, todos los copromotores seran
conjuntamente responsables de designar:

a) Un promotor responsable para el cumplimiento de las obligaciones
del promotor en cuanto a los procedimientos de autorizacion establecidos en el
capitulo V.

b) Un promotor responsable para ser el punto de contacto que reciba y
responda todas las preguntas de los sujetos de ensayo, los investigadores, el
CEIm o la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
relacionadas con el ensayo clinico.

c) Un promotor responsable para aplicar las medidas correctoras que se
le impongan.
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2. ElInvestigador.

El investigador dirige y se responsabiliza de la realizacion practica del
ensayo clinico en un determinado ambito.

Solamente podra actuar como investigador un médico o una persona que
ejerza una profesidn reconocida en Espafia para llevar a cabo las
investigaciones en razon de su formacion cientifica y de su experiencia en la
atencion sanitaria requerida.

Son responsabilidades del Investigador:

a) Firmar junto con el promotor el protocolo del ensayo.
b) Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos en investigacion.

c) Garantizar que el consentimiento informado se recoge de conformidad a lo
establecido en este real decreto.

d) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta y garantizar su
veracidad.

e) Seguir las instrucciones respecto a la comunicacion de acontecimientos
adversos establecidas en el protocolo.

f) Comunicar inmediatamente al promotor los incumplimientos graves al
protocolo.

g) Garantizar que todas las personas implicadas respetaran la confidencialidad
de cualquier informacion acerca de los sujetos del ensayo, asi como la proteccion
de sus datos de caracter personal.

h) Informar regularmente al CEIm de la marcha del ensayo.

i) Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracion del informe final del
ensayo, dando su acuerdo con su firma.

Cada persona que participe en la realizacion de un ensayo estara capacitada
por su titulacion, formacion y experiencia para ejecutar sus tareas.

Asimismo, el investigador garantizara que sus colaboradores estén informados

sobre el protocolo, sobre los medicamentos en investigacion y acerca de sus
funciones en el estudio.
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El investigador principal podra delegar tareas en los miembros del equipo de
investigadores. Dicha delegacion no exime al investigador de ser responsable de
la realizacion del ensayo conforme a la legislacion vigente.

En la hoja de delegacion de responsabilidades del investigador de cada
ensayo clinico deben constar no solo el personal participante sino también los
investigadores colaboradores a los que haya delegado el desarrollo de alguna
funcidén, asi como sus funciones y responsabilidades. Si hay cambios, deben
quedar reflejados.

El personal contratado debe ser autorizado por la direccion del centro sanitario,
especificando si tiene 0 no acceso a la historia clinica y datos de caracter personal
de los sujetos incluidos en el ensayo.

Esta autorizacidon puede materializarse de dos formas, mediante:

a) La firma de un contrato, si es personal contratado por el centro.

b) Documento independiente de acceso si es personal contratado por
terceros.
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3. EIl Monitor:

Son responsabilidades del Monitor:

a) Trabajar de acuerdo con los procedimientos normalizados de trabajo del
promotor, visitar al investigador antes, durante y después del ensayo, en
funcion del tipo de estudio, para comprobar el cumplimiento del protocolo,
garantizar que los datos son registrados de forma correcta y completa, asi
como asegurarse de que se ha obtenido el consentimiento informado de todos
los sujetos antes de su inclusion en el ensayo.

b) Cerciorarse de que los investigadores y el centro donde se realizara la
investigacion son adecuados para este propdsito durante el periodo de
realizacion del ensayo.

c) Asegurarse de que tanto el investigador principal como sus
colaboradores han sido informados adecuadamente y garantizar en todo
momento una comunicacion rapida entre investigador y promotor,
especialmente en materia de supervision de la seguridad del ensayo.

d) Verificar que el investigador cumple el protocolo y todas sus
modificaciones aprobadas.

e) Comprobar que el almacenamiento, distribucion, devolucién vy
documentacion de los medicamentos en investigacion es seguro y adecuado.

f) Remitir al promotor informes de las visitas de monitorizacion y de todos
los contactos relevantes con el investigador.

El monitor no podra formar parte, en ningun caso, del equipo investigador.
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