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Comités éticos



CEICs: existen aproximadamente 130 acreditados en toda 
España



Grady, JAMA 2010



Ferris, NEJM 2010



 Ensayo CRASH-2 (espónsor MRC):
– Multicéntrico randomizado en pacientes adultos politraumatizados entre tranexámico 

versus placebo
– Si no exención de consentimiento informado, retraso medio de 1,2 horas

Roberts, Lancet 2011



Empresas farmacéuticas y 
biotecnológicas. 



Pérdida productividad I+D industria farmacéutica



¿Por qué no avanzamos lo suficiente en la 
lucha contra el cáncer?

Marzo 2004 Julio 2007

“Demasiado tiempo y dinero 
invertido conociendo las dianas”

•Modelos animales poco predictivos
•Mejor testar combos (problemas legales 

intercompañías) 

“Insuficiente conocimiento de las 
dianas, ej.”

•Expresión EGFR no influye en la eficacia 
de los anti-EGFR en Ca colon y CyC, pero 

sí en pulmón



Los dos retos actuales del I+D farmaceútico

Paul, Nature Rev Disc 2010



Investigación “independiente”



Hearn, EJC 2006



Consorcio de Apoyo a la
Investigación Biomédica En Red
 Corporación (consorcio público estatal)

 Misión: “facilitar, promover, coordinar y asegurar la realización 
en España y con liderazgo en Europa, de una investigación 
clínica orientada al paciente ,tanto no-comercial como con 
interés comercial, que reúna los más altos estándares de 
calidad y excelencia, basada en la cooperación en red entre 
sus centros para la implementación de ensayos clínicos de 
intervención”

 Objetivos: Potenciar la actividad en ensayos clínicos 
prospectivos de intervención multicéntricos que respondan a 
preguntas de salud relevantes

– Generados dentro del CAIBER
– Espónsor externos (Industria Farmacéutica, Plataformas de 

Investigación Cooperativa, Universidades, etc)



Reflexiones sobre la investigación 
“independiente” desde un Dpto. Médico de la 
Industria
 Excelente herramienta ética de progreso de la ciencia en un marco de 

costes, riesgos y beneficios compartidos, pero …

 No sirve para cualquier médico con una buena idea: mínima 
infraestructura requerida

 Necesidad legal de dejar claras las responsabilidades de promotor en 
los contratos y posteriores acciones

 Necesidades logísticas muy variadas: desde muy simples (unicéntricos) a 
muy complejas y caras (multicéntricos)

 Factor clave de éxito: liderazgo del promotor

 Primer cuello de botella: identificación de la figura legal del promotor de 
manera contractual.



Administración



Lenta convergencia en tiempos con la UE





Gracias por la atención
enrique.granados@merck.es

@enrigranados

“Innovation is 1% inspiration and 99% 
transpiration”

Thomas Edison

"Great works are performed not by 
strength but by perseverance“

Samuel Johnson
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