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Agradecemos los valiosos comentarios y datos aportados por Gil
Aguado et al en relacion con nuestro articulo ! sobre el proceso
actual de evaluacion de ensayos multicéntricos en Esparia. Coinci-
dimos de hecho, como ellos mismos sefialan, en la mayor parte
de las apreciaciones, y los datos que aporta de su propio Comi-
té Etico de Investigacion Clinica (CEIC) confirman que, en efec-
to, la implantacion del dictamen tinico (DU) ha distado de redun-
dar en una mejora de los tiempos de evaluacion.

Conviene, sin embargo, hacer algunas matizaciones. En primer
lugar, es necesario recordar que en nuestro articulo repasa-
mos una serie de factores y aportamos tres propuestas con-
cretas, sin que ninguna de ellas fuera iniciativa que debiera par-
tir de los CEIC, sino de quienes tienen la posibilidad de cambiar
la normativa. Por tanto, respecto a lo que sefialan Gil Aguado
et al en cuanto a que «el protagonismo de los CEIC es mini-
mo o nulo y que la responsabilidad mayor tiene otro nom-
bre», no podemos estar méas de acuerdo. No creemos haber
sugerido que la responsabilidad de la multiplicidad de dictame-
nes sea de los CEIC, sino mas bien de la redaccién del propio
Real Decreto ?; ademaés, como sefialan también Gil Aguado et
al, de algunos responsables de las Comunidades Auténomas
(CCAA). Destacan posteriormente Gil Aguado et al la discre-
pancia con nosotros en cuanto a «privar de la evaluacién del
protocolo a los CEIC de los centros implicados que no actGian
de referencia, justificandola en el ambito del espiritu del Real
Decreto y de la importancia que para los CEIC de referencia
tiene el hecho de contar con otros puntos de vista. Evidente-
mente, nada podemos comentar sobre lo que son opiniones,
pero si vale la pena senalar dos asuntos importantes. En pri-
mer lugar, el Real Decreto es —o mejor, deberia ser— el trasla-
do a Espafia de una normativa de rango superior, en este caso
la comunitaria, y asi se sefiala en su introduccién?®. En la Direc-
tiva ya aparece el término «dictamen motivado», pero enten-
demos que no esté ligado a la valoracion de los demas CEIC,
al margen del que tiene la responsabilidad de emitir el dicta-
men®. Asi, por cierto, lo han entendido otros paises de la Union
Europea. Por lo demas, tampoco es justificable, en nuestra opi-
nion, que incluso esa posibilidad de opinar juegue sélo en una
direccién, en este caso la negativa, que nos empuja, como
comentamos en nuestro articulo original, a la peor situacién
posible. En segundo término, aunque Gil Aguado et al consi-
deran que no es excepcional encontrar posturas contrapuestas
entre los CEIC, nosotros ya sefialamos en nuestro articulo® que
no hemos observado heterogeneidad significativa, que seria,
quizas, la principal justificacion para la necesidad de contar con
multiples opiniones. Y pensamos que dicha multiplicidad si va
en contra del espiritu de la Directiva (articulo 7) que, en este

sentido y a nuestro entender, podria y deberia haber sido incor-
porado al Real Decreto con mayor fortuna. No tenemos datos
que sugieran que la multiplicidad de opiniones de los CEIC de
los centros participantes asegure mejor el bienestar y la protec-
ci6on de los derechos de los sujetos participantes en el ensayo cli-
nico (fin esencial de todo este proceso de evaluacion) que un sis-
tema basado en un verdadero DU, vigente en la Unién Europea,
e incluso, como ya apuntamos en nuestro articulo, que el de
algunas de las CCAA, que si parecen haber adoptado el DU en
su nivel de competencia. Coincidimos, por lo demas, con Gil
Aguado et al en cuanto a que los CEIC dificilmente pueden hacer
mas, y también en cuanto a que se necesitan otras medidas y
esfuerzos, ya apuntados entonces, para hacer de la investiga-
cion clinica en Esparia algo verdaderamente competitivo.
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