Perspectiva de las agencias gestoras

de investigacion

Carmen Garaizar

Los diversos agentes que intervienen en el desarro-
llo de un nuevo medicamento varian en sus necesi-
dades porque responden a diferentes concepcio-
nes de organizacion. El sistema sanitario interviene
en la fase de investigacion clinica del producto, va-
lidando su eficacia y seguridad. Responde a un tipo
de organizacion que se aleja en sus objetivos y di-
namica interna del mundo académico y empresa-
rial, los cuales intervienen en las fases preclinicas y
en la comercializacién postautorizacion.

Las empresas con I+D seleccionan el &rea te-
matica y el tipo de productos sobre los que investi-
gar, se proveen de los recursos necesarios y evali-
an sus resultados cientificos y econémicos. La [+D
es una actividad propia, un “producto” més de la
compania que la desarrolla.

Los centros sanitarios, por el contrario, tienen
como objetivo fundamental la provision de servi-
cios de salud a la poblacion. En ellos surgen dos
tipos diferentes de investigacion clinica:

1) La investigacion meédica financiada mediante
convocatorias de la Administracion Publica, la
cual se desarrolla como un “efecto secundario”
de la practica clinica. La “idea” objeto de tal in-
vestigacién surge del facultativo hospitalario, no
de la organizacion sanitaria. El sistema sanitario
ejerce cierto control mediante la priorizacién de
las lineas de investigacion y la competitividad de
los investigadores para alcanzar unos recursos
limitados, gracias a la evaluacion externa de sus
proyectos.

2) Los ensayos clinicos financiados por la industria
farmacéutica son una tarea adicional, no previs-
ta ni particularmente programada en la organi-
zacion de la actividad asistencial del hospital. El
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sistema ejerce un control sobre ellos a través de
los Comités de Etica, la autorizacion de los ge-
rentes hospitalarios y la limitacién de recursos
humanos.

Para coordinar y promover la investigacion sa-
nitaria de ambos tipos han surgido fundaciones y
agencias publicas en hospitales individuales o para
toda una comunidad auténoma. Existen también nu-
merosas asociaciones privadas de facultativos par-
ticulares para la gestion de los ensayos clinicos. La
funcion de las primeras consiste en la gestion inte-
gral de la investigacion, desde la identificacion de
las necesidades del sistema sanitario y del médico
en materia de investigacion, hasta la obtencion de
financiacién, gestion de los proyectos y creacion de
una cultura de investigacion en el sistema.

En el caso particular de los ensayos clinicos, las
fundaciones y agencias publicas proveen al hospi-
tal de un sistema de gestion para la investigacion
separado de la gestion asistencial, pueden crear uni-
dades especfificas para el desarrollo de los ensayos
clinicos en los centros sanitarios, canalizar la cola-
boracién de los hospitales con los parques cienti-
ficos, bioclusters varios, las PYMES biotecnologi-
cas y laboratorios centrales, y con las asociaciones
de pacientes. Pero muy especialmente pueden pro-
fesionalizar la realizacion de los ensayos clinicos
dentro de los hospitales, encargandose del acorta-
miento de los tiempos de evaluacion y firma del
contrato, y de la provision de recursos al facultativo
para que cumpla eficazmente el reclutamiento y el
seguimiento de los pacientes acordado. Las fun-
daciones y agencias publicas podrian aumentar la
competitividad de los centros sanitarios (hospitales
o atencién primaria) como proveedores de investi-
gacion clinica.
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A continuacion se describen las fortalezas y de-
bilidades internas, las oportunidades y las amena-
zas del entorno, propias del analisis DAFO, en lo
que se refiere a la préactica de los ensayos. Se con-
cluye que la “educaciéon y formaciéon” en nuevos
medicamentos debiera completarse con la “difu-
sion del conocimiento” dirigido al mundo sanitario,
sobre todo en areas basicas y bioéticas que capa-
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citan al sistema para comprender e incorporar la
practica de los ensayos clinicos como un producto
sanitario mas de su actividad fundamental. Buena
parte de estos conocimientos debieran ampliarse a
todo el espectro, desde el paciente hasta las auto-
ridades sanitarias, porque se requiere la aceptacion
y la colaboracion de todos para desarrollar una
buena gestion de los ensayos clinicos.
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Perspective of the R&D management agencies
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The various agents intervening in the development
of a new drug have different needs on account of
having different organizational conceptions. The
healthcare system intervenes in the clinical research
phase of the product and validates its efficacy and
safety. It is a type of organization whose objectives
and internal dynamics differ greatly from those of
academia and industry, which intervene in the pre-
clinical and postauthorization phases.

Companies with an R&D department choose the
thematic area and the type of products they are to
research, provide themselves with the necessary
resources and evaluate their scientific and econom-
ic results. R&D is an in-house activity, just another
“product” of the company.

Conversely, the primary objective of healthcare
centers is to provide healthcare to the population.
Healthcare centers feature two different types of clin-
ical research:

1) Medical research funded by means of public ad-
ministration calls for research. This research is
developed as a “side effect” of clinical practice.
The idea to be researched is brought up by the
hospital doctor, not by the healthcare organiza-
tion. The healthcare system exerts some control
by prioritizing the lines of investigation and the
competitiveness of the researchers to reach lim-
ited resources, thanks to the external evaluation
of their projects.

2) Clinical trials funded by the pharmaceutical in-
dustry, these being additional, unforeseen and
not particularly scheduled tasks within the organ-
ization of the hospital’s healthcare activities. The
system exerts control over these trials by means
of ethics committees, hospital manager authori-
zations and human resource limitations.
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In order to coordinate and foster healthcare re-
search in the above two cases, foundations and
public agencies have been created in individual hos-
pitals or for a whole autonomous community. There
are also many private associations owned by par-
ticular physicians for clinical trial management. The
function of foundations and public agencies is the
integral management of research, ranging from the
identification of research-related needs of the health-
care system and the physician, to the obtention of
funding, management of projects, and creation of a
culture of research within the system.

In the particular case of clinical trials, founda-
tions and public agencies provide the hospital with a
research management system different from health-
care management. They also create specific units
for clinical trial development inside the healthcare
centers, and channel the collaboration of hospitals
with scientific parks, bioclusters, biotech SME's and
central laboratories, as well as with patient associa-
tions. Most particularly, however, they may profes-
sionalize clinical trial performance within hospitals
by shortening the terms of evaluation and contract
signing, as well as by providing the physician with re-
sources so that he/she may effectively comply with
the agreed patient enroliment and follow-up periods.
Foundations and public agencies could increase
the competitivity of healthcare centers (hospitals or
primary care units) as clinical research suppliers.

Inner strengths and weaknesses, as well as outer
opportunities and threats (SWOT analysis) in con-
nection with clinical trial practice, are further
described from the public healthcare system'’s point
of view. It is concluded that “education and training”
in new drugs should be complemented with a “diffu-
sion of knowledge” directed toward the healthcare
environment, particularly in basic and bioethical
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areas, which enable the system to understand and
incorporate clinical trial practice into their main activ-
ity as if it were just another health product. A good
part of this knowledge should be extended through
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the whole range, from the patient to health authori-
ties, given that the acceptance and collaboration of
all involved is required to achieve a good clinical trial
management.
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