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Plataforma de Unidades de Investigación Clínica y Ensayos 

Clínicos (UICECs) 

SCReN - Spanish Clinical Research Network 

• Unidades  de apoyo para la realización de investigación clínica integradas en centros 

asistenciales del SNS 

• Ofrecen soporte global a la puesta en marcha y seguimiento de EECC 

nacionales/internacionales 

• Vehiculizan su actividad: 1) red nacional, 2) miembros equipo investigación en sus 

centros 

 
29 UICECs distribuidas en 11 Comunidades Autónomas: 

• Andalucía: Córdoba, Málaga y Sevilla 

• Cantabria 

• Castilla/León 

• Cataluña   

• Extremadura 

• Galicia 

• Navarra  

• Madrid   

• Murcia 

• País Vasco  

• Valencia 

  

 

 

 



Normas de Buena Práctica Clínica 

Realización efectiva de proyectos complejos 

ANTES 

DESPUÉS DURANTE 

APOYO TRANSVERSAL – UICEC 



Realización efectiva de proyectos complejos 

Importante antes de la puesta en marcha  

• Grupo coordinador: 

 Multidisciplinar→ investigador, asesoría 

legal/económica 

 Composición desde inicio de propuesta 

 

 

• Aspectos locales: 

 «Mano amiga» en cada país participante 



Organización general/Coordinación: 
Responsabilidades del promotor 

1.ICH – GCP (International Conference for Harmonisation-Good 

Clinical Practices): última adenda a 11 de junio 2015 

2.Directiva 2001/20/CE → Reglamento UE 536/2014 (RD 

1090/2015) 

 

• Aseguramiento y control de la calidad 

• Gestión de la medicación de estudio 

• Seguro de responsabilidad civil  

• Aspectos regulatorios y monitorización 

• Seguridad del paciente / Farmacovigilancia 

El promotor puede transferir cualquiera o todos los deberes y funciones 
relacionados con el ensayo a una CRO (Clinical Research Organization) / ARO 
(Academic Research Organization), pero la responsabilidad final de la calidad e 
integridad de los datos del ensayo siempre reside en el promotor. 



 Aseguramiento y control de la calidad 
  

– Cumplimiento de la regulación vigente aplicable  

– Selección apropiada del investigador (cualificación y medios 
disponibles)  

– Desarrollo del estudio (Monitorización: CI, cr. Incl/excl, etc)) 

– Verificación de los datos 

 

 

Negociación/Firma contrato  
  

– Obligatorio para la puesta en marcha 

– Tipo de participación: partner or party 

– Idioma: ENGLISH; Formato: sponsor 

 



Gestión de la medicación de estudio 

  
- Suministro gratuito durante el periodo de 
ejecución del estudio 
- Garantizar: 

- normas de correcta fabricación (GMP) 

- etiquetado según requerimientos locales 

- Sub-contratación empresa acreditada  
- Identificar responsible farmacia (centro) 
 



Seguro de responsabilidad civil 

- Contratar seguro de responsabilidad civil: 
- Reglamento UE 536/2014  
- Exención: ensayos de bajo nivel de intervención 

- Medicación en investigación ya autorizados 
- Uso conforme a términos de autorización 
- Procedim. entrañan riesgo mínimo vs. práctica habitual 

- Aspectos locales 



Aspectos regulatorios 

- Agencias regulatorias del medicamento:  
- Control de calidad IMP 
- Seguimiento IMP 

- Comités éticos:  
- balance beneficio/riesgo 
- bienestar paciente 

- Aspectos locales: 
- Presentación país por país 
- Documentación en inglés (excepción: CI)  

- Control/auditoría: 
- agencia reguladora 
- promotor 

 



Monitorización  

ASEGURAR la seguridad de los pacientes y que los datos 
notificados son reales 



 

ANTES  
ANTES 

 



 

DURANTE 
DURANTE 

 



 

DESPUÉS  
DESPUÉS 

 



Muestras biológicas 

- Legislación aplicable: 
- Gestión 
- Codificación  
- Almacenamiento 
- España → RD 65/2006, de 30 de enero, por el que se 

establecen requisitos para la importación y exportación 
de muestras biológicas 
 

 
 
 
 
 

- Tipo de muestras/condiciones de envío 
- Información incluída en el CI 



Seguridad del paciente / Farmacovigilancia 

CPMP/ICH/135/95 



Definiciones  
Acontecimientos adversos 

Reacciones                                       

adversas  

Acontecimientos/Reacciones              

adversos graves 

Reacción adversa grave                                         

e inesperada (RAGIs)  



UICEC – H. Virgen del Rocío 



Servicios de apoyo personalizado a la investigación clínica independiente 

Coordinador Científico 

Institutos Científicos 

Gestor de Proyecto 

Servicios Médicos 

Responsable de la Unidad 

Estudios de Viabilidad 
Preparación de 

Documentación 

Autorizaciones y  Gestión Regulatoria Logística 

CRD 

Farmacéutico 

Asesoramiento Metodológico 

Reclutamiento de 

Pacientes 
Coordinación Global 

Control de Calidad de 

Datos 

Buena Práctica Clínica 

Farmacovigliancia 

Investigadores 

Búsqueda de 

Financiación 
Asesoría Ética y Legal 

Presupuesto 

Suministro y Fabricación 

de IMP 

Newsletters  Notificaciones Informes periódicos y final 

Monitor 
Responsable de 

Farmacovigilancia 

Gestor de Datos Estadistico 

Publicación resultados  

Antes de 

Puesta 

en 

Marcha 

Equipo  

Multidisciplinar 



PROYECTOS LIDERADOS HUVR-IBIS 



PROYECTOS INTERNACIONALES 





-Apoyo institucional: 

-   Dirección médica 

-   Responsable científico; jefe de grupo consolidado 

-   Fundación; colaboración en gestión compleja 

 

- Investigadores motivados: 

-   Grupos con trayectoria investigadora 

-   Grupos emergentes 

-   Redes y grupos colaborativos 

 

-Formar parte de los equipos: 

-   Reuniones periódicas equipo clínico 

-   Toma de decisiones conjunta 
 

CLAVES DE ÉXITO  

(externas)  



- Haber potenciado ayudas propias mediante solicitudes conjuntas 

de proyectos 
 

-  Contar con Farmacéuticos en la propia UICEC para gestión de 

IMP 

 

-   Contar con personal formado en BPCs e investigación clínica  

 

-  Participar de forma activa en el PFV: recursos y experiencia 

acumulada  

 

-   Plan estratégico y trabajo en red 

CLAVES DE ÉXITO  

(internas)  



GRACIAS 

silviajimenezjorge@gmail.com 

 

mailto:silviajimenezjorge@gmail.com


Gracias por su atención. 
 


