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La investigación clínica precisa de la participación de 
pacientes individuales

8. Aunque el objetivo principal de la investigación médica es generar nuevos 
conocimientos, este objetivo nunca debe prevalecer sobre los derechos e 
intereses de la persona que participa en la investigación.

Declaración de Helsinki de la AMM 
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. 

64ª Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013
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¿Problemas éticos?¿Problemas éticos?
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Ensayos clínicos con nuevos tratamientos

• Balance riesgo-beneficio no determinado
• Pruebas extraordinarias para la investigación (ej: 

biopsias)
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¿Por qué participa el paciente en un ensayo clínico?

• Potencial beneficio directo del nuevo tratamiento 

• Altruismo, solidaridad

• Confianza en el médico
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¿Qué debemos garantizar en los ensayos clínicos?

Interés científico y terapéutico de la investigación
Diseño adecuado para los objetivos de la investigación
Información adecuada
Respeto a los intereses de los pacientes
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¿Problemas éticos?
¿Problemas regulatorios?
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NORMATIVA ESPAÑOLA: Legislación española sobre ensayos clínicos con medicamentos de uso humano

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, 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. (BOE núm. 307, de 24 de diciembre). 

Documento de instrucciones de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realización de ensayos clínicos en España 
(Versión 10, de 17 de diciembre de 2018, corregida a 11 de enero de 2019)

Listado de Comités de Ética de la Investigación que pueden evaluar estudios clínicos (ensayos clínicos o estudios observacionales) con medicamentos o 
con productos sanitarios  (Versión 10, de 14 de diciembre de 2018)

NORMATIVA EUROPEA: Legislación europea sobre ensayos clínicos con medicamentos de uso humano

EudraCT, aplicación para obtener el número EudraCT y rellenar el formulario de solicitud inicial de un ensayo clínico

Guía de la Buena Práctica Clínica

Normas de correcta fabricación: ANEXO 13, fabricación de medicamentos en investigación

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/
ensayosClinicos.htm
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1.- Los estudios clínicos se deben llevar a cabo de acuerdo con los principios éticos, según la Declaración de Helsinki, con la Buena 
Práctica Clínica y con las regulaciones locales.
2.- Antes de realizar un estudio clínico, valorar  posibles riesgos e inconvenientes y beneficios que se espera obtener tanto para 
los sujetos y para la sociedad. Sólo si los beneficios que se anticipan realmente justifican los riesgos.
3.- Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del estudio prevalecen.
4.– La información disponible antes del estudio sobre un producto de investigación debe ser adecuada.
5.- Los estudios deben tener justificación científica razonable y deben ser descritos detalladamente en un protocolo. 
6.-El protocolo debe ser aprobado previamente por un Comité de Ética Independiente. 
7.- El cuidado de los sujetos de la investigación en manos de un médico cualificado.
8.- Cada individuo que participa en el estudio debe tener la educación, el entrenamiento y la experiencia adecuados
9.- Se debe obtener el consentimiento informado voluntario de cada sujeto del estudio antes del inicio de la investigación y de la 
participación del sujeto.
10.- Toda la información del estudio clínico debe ser documentada y archivada de tal manera que se pueda interpretar y verificar
con exactitud.
11.- Se debe proteger la confidencialidad de los datos de los sujetos del estudio. 
12.- Los productos de investigación deben seguir las Normas de Correcta Fabricación (GMP).
13.- Se deben establecer sistemas y procedimientos que aseguren la calidad del estudio clínico.
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Estudios con 
medicamentos

Estudios con 
Productos 
Sanitarios

Otros y
Muestras 
Biológicas

Ensayos Clínicos Observacionales
EPAs

Autorización 
AEMPS

Unicéntricos Multicéntricos

Clasificación
AEMPS

LA AS SP OD No EPA

Autorización 
CCAA

No necesaria 
Autorización

Indicación
autorizada
marca CE

Observacionales

No necesaria 
Autorización

Aprobación CEIAprobación CEIm

Aprobación CEIm

Investigaciones
Clínicas: NO 

marca CE
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Ensayo Clínico con medicamentos si:

- Asignación al grupo de tratamiento (experimental y control) decidida por el investigador.

-Medicamento aún NO autorizado

-Medicamento comercializado en una indicación diferente

-Medicamento comercializado cuando NO se utiliza en las condiciones habituales de uso

- Medicamento comercializado cuando se realizan pruebas o exploraciones que no forman
parte de la práctica clínica habitual

En caso de duda...CEIm o AEMPS
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Ensayo clínico de bajo nivel de intervención: Un ensayo que cumpla todas las 
condiciones siguientes:

1.º Los medicamentos en investigación, excluidos los placebos, están autorizados.

2.º Según el protocolo del ensayo clínico:

– 1.ª Los medicamentos en investigación se utilizan de conformidad con los términos de la autorización de comercialización, o

– 2.ª el uso de los medicamentos en investigación se basa en pruebas y está respaldado por datos científicos publicados sobre la 
seguridad y eficacia de dichos medicamentos en investigación en alguno de los Estados miembros implicados.

– 3.º Los procedimientos complementarios de diagnóstico o seguimiento entrañan un riesgo o carga adicional para la seguridad de 
los sujetos que es mínimo comparado con el de la práctica clínica habitual en alguno de los Estados miembros implicados.
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Estudios con 
medicamentos

Estudios con 
Productos 
Sanitarios

Otros y
Muestras 
Biológicas

Ensayos Clínicos Observacionales
EPAs

Autorización 
AEMPS

Unicéntricos Multicéntricos

Clasificación
AEMPS

LA AS SP OD No EPA

Autorización 
CCAA

No necesaria 
Autorización

Indicación
autorizada
marca CE

Observacionales

No necesaria 
Autorización

Aprobación CEIAprobación CEIm

Aprobación CEIm

Investigaciones
Clínicas: NO 

marca CE

Reglamento (UE) nº 2016/679 General de Protección de Datos
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Estudios con 
medicamentos

Estudios con 
Productos 
Sanitarios

Otros y
Muestras 
Biológicas

Ensayos Clínicos Observacionales
EPAs

Autorización 
AEMPS

Unicéntricos Multicéntricos

Clasificación
AEMPS

LA AS SP OD No EPA

Autorización 
CCAA

No necesaria 
Autorización

Indicación
autorizada
marca CE

Observacionales

No necesaria 
Autorización

Aprobación CEIAprobación CEIm

Aprobación CEIm

Investigaciones
Clínicas: NO 

marca CEBPC/GCP BPC/GCP
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Estudios con 
medicamentos

Estudios con 
Productos 
Sanitarios

Otros y
Muestras 
Biológicas

Ensayos Clínicos Observacionales
EPAs

Autorización 
AEMPS

Unicéntricos Multicéntricos

Clasificación
AEMPS

LA AS SP OD No EPA

Autorización 
CCAA

No necesaria 
Autorización

Indicación
autorizada
marca CE

Observacionales

No necesaria 
Autorización

Aprobación CEIAprobación CEIm

Aprobación CEIm

Investigaciones
Clínicas: NO 

marca CE
RD 1090/2015

Circular 07/2004
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Estudios con 
medicamentos

Estudios con 
Productos 
Sanitarios

Otros y
Muestras 
Biológicas

Ensayos Clínicos Observacionales
EPAs

Autorización 
AEMPS

Unicéntricos Multicéntricos

Clasificación
AEMPS

LA AS SP OD No EPA

Autorización 
CCAA

No necesaria 
Autorización

Indicación
autorizada
marca CE

Observacionales

No necesaria 
Autorización

Aprobación CEIAprobación CEIm

Aprobación CEIm

Investigaciones
Clínicas: NO 

marca CE
Orden 

SAS/3470/2009

Ley 14/2007
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V JORNADAS DOCENTES Muestras biológicas:

Garcia del Pozo et al. Med Clin (Barc) 2013;140:374–9

• Ley 14/2007 de Investigación Biomédica (LIB)
• RD 1716/2011 de Biobancos


