2ª MESA REDONDA. LA INSPECCIÓN COMO GARANTE DE LOS DERECHOS DE LOS CIUDADANOS EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS.

En esta mesa se expuso la situación creada tras la puesta en marcha del Decreto 232/2002, de 17 de septiembre por el que se regulan los Órganos de Ética e Investigación Sanitarias y los de Ensayos Clínicos en Andalucía. y que supuso la entrada en funcionamiento, a partir de octubre de 2002, de un Comité Autonómico de funciones de coordinación de los Comités Locales de Ensayos Clínicos acreditados que ha conseguido reducir los tiempos de evaluación y respuesta de los ensayos clínicos, a una media de 30 días, desde su presentación, lo que se considera óptimo respecto a la exigencia de la Directiva 20/2001/CE, que establece un plazo máximo general de 60 días.

La inspección de ensayos clínicos en Andalucía, incluida por vez primera en el Plan de Inspección de Prestaciones y Servicios Sanitarios para 2001, ha coincidido en el tiempo con la puesta en marcha por la Agencia Española del Medicamento de un Grupo Técnico de Inspección de Buenas Prácticas Clínicas, que ha consensuado unos protocolos y guías de inspección de ensayos clínicos para todas las Comunidades Autónomas, siendo los representantes de la Comunidad Autónoma Andaluza los redactores de las Guías de Inspección a los Investigadores de Ensayos Clínicos y a los Servicios de Farmacia. 

También se debatieron los puntos principales de la Directiva 2001/20/CE, en lo relativo a la inspección de ensayos, recordando el concepto de inspección consistente en la revisión oficial por una autoridad competente de los documentos, las instalaciones, los archivos, los sistemas de garantía de calidad y cualesquiera otros elementos que la autoridad competente considere relacionados con el ensayo clínico y se expusieron los principales aspectos de proyectos europeos de guías de inspección de ensayos.
Finalmente, se expuso la sistemática utilizada en las Inspecciones de ensayos en Andalucía y se presentaron en la mesa las incidencias más frecuentes detectadas en los ya realizados hasta la fecha.

Las conclusiones mas relevantes de esta mesa fueron:

· La inspección, de los ensayos clínicos por parte de personal de la Inspección de Servicios Sanitarios adecuadamente entrenado, se hace imprescindible para el control ético de los mismos y para garantizar los derechos de los pacientes incluidos.

· La entrada en funcionamiento de un Comité Autonómico de ensayos clínicos autorizados ha supuesto recortar a limites optimos la demora en la tramitación de solicitudes de ensayos Clínicos.

· La aportación de Andalucía, al desarrollo de protocolos a pesar de su reciente incorporación a estos temas ha sido muy relevante aportando la redacción de las Guías de Inspección a los Investigadores de Ensayos Clínicos y a los Servicios de Farmacia. 

