
Un acercamiento a la 
INVESTIGACIÓN y a los 

ENSAYOS CLÍNICOS



|  A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

Regulación de Ensayos Clínicos y la 
participación del paciente.

Nombre
Cargo

José Valenzuela Mendoza

Área Ensayos Clínicos, AEMPS



3
|  A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

Introducción

Normativa y Regulación

Participación del 
paciente

Nuevos retos

Bases de datos de 
Ensayos Clínicos



1
Introducción



5
|  A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

¿Qué es un 
Ensayo Clínico?

Investigación en personas destinada a estudiar 
la eficacia y la seguridad de un fármaco, 
cumpliéndose alguna de las siguientes 
condiciones:

El tratamiento no 
forma parte de la 
práctica clínica 

habitual. 

La decisión de prescribir los 
medicamentos en 

investigación se toma junto 
con la de incluir al sujeto en 

el estudio.

El diagnóstico o 
seguimiento van 

más allá de la 
práctica clínica 

habitual.



Fases de un ensayo clínico

Fase I Fase II Fase III Fase IV

Autorización medicamento

o 1ª administración 
en humanos

o Seguridad

o Poblaciones 
pequeñas

o Voluntarios 
sanos*

o Terapéutico 
exploratorio

o Pacientes

o Eficacia

o Seguridad

o 200-300 pers.

o Terapéutico 
confirmatorio

o Pacientes

o Eficacia

o Poblaciones 
grandes

o Medicamentos 
autorizados

o Indicación 
autorizada
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CONSENTIMIENTO 

INFORMADO
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Productos 
de cuidado 

personal

Medicamentos 
de uso humano

Medicamentos 
veterinarios

Cosméticos

Biocidas

Productos 
sanitarios

AEMPS

Área de Ensayos 
Clínicos



CALIDAD  Evaluación

¿Qué hacemos en la AEMPS?

TRANSPARENCIA

SEGURIDAD

 Publicación

 Seguimiento
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Normativa y Regulación2
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Reglamento sobre los Ensayos Clínicos de 
medicamentos de uso humano. 

Reglamento 536/2014

Por el que se regulan los Ensayos Clínicos con 
medicamentos, los Comités de Ética de la 
Investigación con medicamentos y el Registro
Español de Estudios Clínicos.

Real Decreto 1090/2015

Legislación 
de 

Referencia



CEI

CEIm

Comités de Ética de la Investigación 
con medicamentos (CEIm)

• órgano independiente.

• composición multidisciplinar.

• puntos de vista de las personas legas.

• protección de los derechos, seguridad 
y bienestar de los pacientes.

Memorando de 
colaboración

Grupo de Coordinación 
de Ensayos Clínicos

AEMPS - CEIm
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Promotor Estado Miembro 
de Referencia

MSC

Reglamento Europeo
❖ Expediente único UE.

❖ Evaluación única de la 
Parte I. 

❖ Seguridad centralizada.

❖ Posible adición posterior 
de MSC.

❖ Caducidad en dos años si 
no se incluyen sujetos.

❖ Transparencia.

MSC

MSCIndividuo, empresa, institución u 
organización responsable de iniciar, 
gestionar y organizar la financiación de un 
ensayo clínico.



Aumento de la 
transparencia y 
disponibilidad 
de información

TRANSPARENCIA

Información que se hará pública:

 Principales características del ensayo.

 Conclusión de la evaluación y decisión.

 Información actualizada durante el ensayo para indicar 
fechas de inicio y fin del reclutamiento.

 Modificaciones sustanciales.

 Fecha de finalización del ensayo, con las razones por las 
cuales los ensayos terminan prematuramente cuando 
corresponda y, 12 meses después, el resumen de los 
resultados y un resumen en lenguaje común.
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Participación 
del paciente3



¿De qué manera pueden los pacientes participar en los Ensayos clínicos?

?
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¿De qué manera pueden los pacientes participar en los Ensayos clínicos?

Diseño

Como expertos para 
los promotores 

(comerciales y no 
comerciales)

Información en el protocolo 
Cuando los pacientes hayan participado en el 
diseño del ensayo clínico, debe incluirse una 

descripción de su participación*

* Reglamento 536/2014, Anexo I apartado 17.e
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Diseño Autorización

¿De qué manera pueden los pacientes participar en los Ensayos clínicos?

Reglamento 536/2014 (18) 

Los Estados Miembros, al designar los organismos 
encargados de la evaluación, deben velar por la 
participación de personas legas, en particular 

pacientes u organizaciones de pacientes. 

AEMPS  +  CEIm
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Composición de un CEIm   (art 15 RD 1090/2015)

El CEIm estará constituido por un mínimo de 10 
miembros, al menos uno de los cuales será un 
miembro lego, ajeno a la investigación biomédica o 
a la asistencia clínica, que representará los intereses 
de los pacientes.

CEIm
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Diseño Autorización Realización

¿De qué manera pueden los pacientes participar en los Ensayos clínicos?

Como 
participantes
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Diseño Autorización Realización Resultados

¿De qué manera pueden los pacientes participar en los Ensayos clínicos?

Resumen de Resultados 
Resumen para personas legas 

En su evaluación 
y control de 
publicación
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Bases de datos de 
Ensayos Clínicos
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➢ Ensayos 
autorizados 
desde 2013.

➢ Información 
principal de 
cada Ensayo.

➢ Justificación del 
Ensayo.

➢ Fechas clave.

➢ Promotor.

➢ Centros 
participantes.

➢ Estado del 
Reclutamiento.

https://reec.aemps.es/reec/public/list.html

Registro Español de Ensayos Clínicos 



1. Búsqueda simple: usuarios “no científicos”

• Título del estudio.

• Enfermedades investigadas.
 
• Medicamentos en investigación.
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2. Búsqueda avanzada: usuarios “científicos”



CTIS Public Website
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Nuevos 
Retos
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Nuevos Modelos 
de Ensayos 

Clínicos
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Ensayos Clínicos Descentralizados
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2020

COVID-19
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf



34
|  A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

Elementos 
Descentralizados

Enfoque DCTs: Avances tecnológicos y 
mayor accesibilidad.

Visitas sanitarias al domicilio del 
paciente y teleconsulta.

Procedimientos electrónicos de 
consentimiento informado con 

consentimiento a distancia.

Envío directo de medicamentos al 
domicilio del participante.
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¡Muchas gracias por tu interés!
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