
Novedades en el ámbito de 
los ensayos clínicos 

César Hernández García 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.  
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http://www.trialsjournal.com/content/13/1/53/figure/F2


 
Solicitudes  

Promotor industria 
Promotor no comercial 

Multinacional 
Crecimiento 2007-2011 

UE 
 4.400  
 79% 
21% 
24%  
-18% 

España 
800 (18,2%) 

71% 
29% 
 65% 

12,6% 

Algunas diferencias con la UE… 



¿Realmente es 
necesario realizar 

investigación clínica 
en nuestro país? 





Directiva  
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para no medicamentos 
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para medicamentos y no 

medicamentos 

Comités de Ética de la 
Investigación 



• Mantener la autoridad nacional de CEI 
regulada dentro del RD de Comités de la Ley 
de Investigación 

– Coordinación de los aspectos éticos y materiales 

• Mantener los criterios de acreditación de los 
CI con medicamentos regulados dentro del 
RD EC con medicamentos 

– Acreditación por las CCAA 

• Coordinación AEMPS/CEI para el dictamen en 
los EC con medicamentos 
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tiempo 
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Centro 1 
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Centro 3 

Centro 4 
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El EC puede iniciarse en los 
Centros 1 y 3 

El EC puede iniciarse en los 
Centros 2 y 4 

El EC puede iniciarse en el 
Centro 5 
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Memorando de entendimiento 



Parte I 
 

Pertinencia del EC 
Diseño 
Selección sujetos 
Posología y pautas 
Procedimientos  
Riesgo/Beneficio  
Grupo control 
Seguimiento del ensayo 
Calidad y NCF 

Parte II 
 

Idoneidad del investigador 
Idoneidad de instalaciones. 
Idoneidad de información 
Indemnización 
Compensación investigadores 
Compensación sujetos EC 
Plan de reclutamiento 
Recogida, almacenamiento y 

uso de muestras biológicas 

Materia Evaluada por el CEI 
Materia evaluada por la AEMPS 
Materia evaluada por ambas 
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Concepto de EC de bajo riesgo 



Del seguro u otra garantía financiera de los 
sujetos del ensayo 

 
• Finalmente no introduce el fondo de 

compensación como mecanismo de 
indemnización 

•Aclara la cobertura del seguro en caso de mala 
praxis 

•Define e integra la figura del contratado para 
investigación clínica 

Otras novedades (II) 



Aspectos económicos del EC 
 
•Modelo de contrato único 
• Sólo la dirección del centro puede firmar un 

contrato de investigación y éste se requiere 
para empezar el EC en ese centro con 
independencia de que esté autorizado 

• Tasas por evaluación ética vs. tasas por otro 
tipo de evaluaciones o por llevar a cabo el EC 

Otras novedades (III) 



Sistema de información único 
 
•Una única entrada al sistema (one stop shop) 
•Una única salida del sistema 
• Información a todas las partes implicadas 

Otras novedades (IV) 
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The Medical and 
Physical Journal 

1799 1937 

el elixir de 
sulfanilamida 

1962 

la talidomida 

1982 

VIH/SIDA 
Crisis post- 
autorización 

2004 1848 

Quinina 
adulterada 

¿por qué se regulan los medicamentos? 







Six men in intensive care after drug trial goes wrong  
 
Volunteers were testing treatment for arthritis  
US company says adverse reaction is 'extremely rare'  
 
Sarah Boseley, health editor 
Wednesday March 15, 2006 
The Guardian  

http://www.guardian.co.uk/0,,,00.html
http://www.guardian.co.uk/Documentaries
http://www.guardian.co.uk/medicine/0,,618095,00.html
http://www.guardian.co.uk/
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