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La noticia del dia
24-05-2012

Ensayos clinicos fraudulentos en Espaiia

Un investigador se enfrenta a una sancién de 216.000 euros por las infracciones
cometidas en varios estudios de investigacion

Juanse Hernandez - 24/05/2012

Una inspeccion llevada a cabo por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
(Espana) a Vicente Soriano, conocido investigador y médico adjunto del Servicio de
Enfermedades Infecciosas del Hospital Carlos lll, ha concluido que el doctor realizo de
manera fraudulenta al menos cinco ensayos clinicos con medicamentos
antirretrovirales con la participacion de personas con VIH.

Los hechos que ahora han visto la luz se remontan a noviembre de 2010, cuando la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), que tiene
competencias en materia de regulacion de ensayos clinicos, comunica al Servicio de
Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la Consejeria de Madrid que en el
Hospital Carlos Ill se habian efectuado estudios de investigacion clinica sin contar con
la autorizacion de dicha agencia. En concreto, las sospechas de la AEMPS -basadas en
la presentacion de los resultados de los ensayos clinicos en congresos médicos o en
su publicacion en revistas cientificas- se cernian sobre dos estudios que evaluaban
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Servicio de atencién e informacién personalizada
sobre el VIH, sus tratamientos y enfermedades relacionadas
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Fuentes de informacion:
medicos

%@ Ley General de Sanidad 14/1986

@ Convenio de Oviedo 14/04/1997
@ Ley de Autonomia del Paciente 41/2002

Derechos de las y los pacientes para conocery
estar informados sobre cualquier situacion que
les afecte en lo referente al diagndstico,
pronostico, alternativas de tratamiento,
esperanza de vida y calidad de vida.



Fuentes de informacion:
medicos

DECLARACION DE BARCELONA
DE LAS ASOCIACIONES DE PACIENTES

“Los pacientes deben recibir de los médicos
informacion de calidad, contrastada, basada en
la evidencia cientifica, proporcionada en un

lenguaje inteligible y adaptado a la capacidad de
entendimiento de las y los pacientes”

(Decalogo de los Pacientes. Barcelona, 2003)



Fuentes de informacion:
medicos
Factores que afectan a la transferencia de la informacion:
% Falta de tiempo
@ Habilidades comunicativas
@ Prejuicios

@ Evitar el efecto iatrogénico
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@ Evitar la incertidumbre y CUENTEME QUE LE PASA
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Nuestro valor anadido:
%@ Educacion entre iguales

@ Trato personalizado

@ Actualizacion constante

@ Dialogo continuado con otros agentes
@ Participacion en redes de activismo

@ Complementariedad con el sistema sanitario
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Nuestro objetivo:

Ofrecer mecanismos y herramientas para
gue nuestros usuarios/as, si asi lo desean,

, en dialogo con su
meédico/a y con el resto del equipo
sanitario
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@ Informacion basica infeccion por VIH
® |Informacion General sobre Tto ARV
" Efectos Secundarios

@ Relacion Médico-Paciente

@ Interc.Tto ARV otros farmacos/sustancias
® Cambio Tto ARV

@ Efectos secundarios: Lipodistrofia
@ Acceso Sistema Publico de Salud
Profilaxis Post-Exposicién
Interpretacion analiticas

Informacién nuevos farmacos

Inicio Tto ARV

Informacion general sobre Tto VHC
Adhesion

Restricciones PVVIH en el Extranjero
Inform. sobre Vacunas y Microbicidas
Salud sexual y reproductiva
Prevencion Positiva

Complicaciones Relac: Cancer
Enfermedades Oportunistas

Fracaso terapéutico ARV o VHC/B
Interrupcion del tratamiento

Acceso a Tto ARV

Otros
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Fuentes de informacion:
Industria farmaceutica

% Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

@ Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios

@ Directiva de la UE 2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001

Quedan prohibidas la publicidad y Ia
promocion destinadas al publico general de
medicamentos que estén sujetos a receta
medica
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CcODIGO ESPANOL

“Sera de aplicaciéon la normativa
europea y nacional, asi como el
Codigo Espanol de Buenas Practicas
para la Promocidn de los
Medicamentos y de Interrelacion
con los Profesionales Sanitarios,
que prohiben la dirigida
al de
medicamentos de prescripcion”



