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REAL	DECRETO	1090/2015

- Regulación	de	los	Ensayos	Clínicos	con	Medicamentos
Comités	de	Ética	de	la	Investigación	con	Medicamentos
Registro	Español	de	Estudios	Clínicos

- Sustitución	del	RD	223/2004	
- Reglamento	(UE)	Nº	536/2014	del	Parlamento	Europeo	y	el	Consejo

OBJETIVOS:	mantener	el	elevado	nivel	de	protección	de	las	personas	que	
participan	en	la	investigación

Facilitar	la	investigación	Clínica	con	medicamentos
Punto	de	encuentro	para	todas	aquellas	partes	implicadas	que	

quieran	hacer	investigación

INTRODUCCIÓN
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NOVEDADES

PRINCIPALES	NOVEDADES	DEL												
REAL	DECRETO	1090/2015

•Unificación	del	análisis	de	las	solicitudes: el	dictamen	del Comité	
de	Ética	de	la	Investigación	con	medicamentos	(CEIm)	y	CEI
•Posibilidad	de	contratar	un	ensayo	previamente	a	su	autorización.
•Ensayo	clínico	de	bajo	nivel	de	intervención
•Regulación	de	la	investigación	clínica	y	Régimen	de	
responsabilidad
•Investigador	clínico	contratado
•Transparencia	y	publicidad
•Homogeneidad	de	contratos
•Política	de	Tasas.	



DICTAMEN	ÚNICO

Unificación	del	análisis	de	las	solicitudes: el	
dictamen	del Comité	de	Ética	de	la	

Investigación	con	medicamentos	(CEIm)

Hasta ahora, para que un ensayo clínico multicéntrico fuese autorizado en
España, los Comités de Ética de Investigación (CEI) de cada centro sanitario
donde se iba a realizar el ensayo debían emitir un informe y, a la luz de dichos
informes, el CEI de referencia emitía su dictamen.

Desde la aprobación del nuevo RD, será suficiente con la evaluación y
dictamen positivo de un sólo Comité de Ética (CEIm), que será único y
vinculante (art. 17.2.a)), lo que sin duda simplificará la tramitación de las
solicitudes de autorizaciones de ensayos clínicos.



CEI

Comité	de	Ética	de	la	Investigación	con	
medicamentos	(CEIm)



CEI

Comité	de	Ética	de	la	Investigación	con	
medicamentos	(CEIm)



CEIC	area Este	VA

Comité	de	Ética	de	la	Investigación	con	
medicamentos	(CEIm)

2016 2015 2014 2013
EC evaluados 
en CEIC

25 28 
(3NoMedicamentos)

21 16

EC en HCUV 23 17
PS 8 8 7 6
EPA 15 34 29 30
BIO 10 9 14 7
PI 145 121 80 63
TOTAL 203 200 151
Modificaciones
EC/PS/EPA

59 94 110

Trámites 281 403 297

	 E.C.	 PS	 EPA	 PI	
CONTRATOS	2016	 7	+	3	(en	trámites)	 2	+	1	(en	trámites)	 8	+	6	(en	trámites)	 1	+	3	(en	trámites)	
CONTRATOS	2015	 18	+	2	(en	

trámites)	
4	 25	+	2	(en	trámites)	 3	+	1	(en	trámite)	

CONTRATOS	2014	 12	 5	 18	 3	
	



CONTRATO	SIN	AUTORIZACIÓN

Contratación	de	un	Ensayo	Clínico	sin	
Autorización

posibilidad	de	que	el	contrato	entre	el	Promotor	y	el	centro	para	la	realización	de	un	ensayo	
clínico	se	formalice	en	cualquier	momento,	incluso	antes	de	que	el	ensayo	haya	sido	autorizado	
y	obtenido	el	dictamen	favorable	del	CEIm (art.17.2).	

Negociar	el	contrato	en	paralelo	a	la	tramitación	de	la	solicitud	ahorra	tiempo,	pero	obliga	a	
Informes	preceptivos	al	director	gerente	de	asesoramiento	para	la	firma	de	los	mismo,	
por	parte	de	los	CEIC	en	muchos	casos

http://www.uva.es/ceic_hcuv



CONTRATO	SIN	AUTORIZACIÓN

Procedimiento	de	tramitación	de	la	IDONEIDAD	DE	
LAS	INSTALACIONES	para	aquellos	casos	en	los	que	

se	desee	participar	en	un	Ensayo	Clínico.

Deberá cumplimentarse el documento Anexo III 
“Idoneidad de las instalaciones” y remitirse para su firma 
al Dr. Álvarez Secretario Técnico del CEIC/CEIm Área de 
Salud Valladolid.

El Anexo II se puede descargar de la intranet del Hospital, 
en:

INVESTIGACIÓN=>CEIC/CEIm=>IDONEIDAD DE 
LAS INSTALACIONES.
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E.C.	BAJO	NIVEL	DE	INTERVENCIÓN

Ensayo	Clínico	de	Bajo	Nivel	de	
Intervención

“un	ensayo	de	bajo	riesgo	que	tiene	por	objeto	un	medicamento	ya	
aprobado”

Definición	vaga	de	esta	figura

Normas	menos	rigurosas	en	cuanto	a	monitorización,	requisitos	sobre	el	
contenido	del	archivo	maestro	y	trazabilidad	de	los	medicamentos	en	
investigación

Seguro	de	responsabilidad	civil



E.C.	BAJO	NIVEL	DE	INTERVENCIÓN

Ensayo	Clínico	de	Bajo	Nivel	de	
Intervención



REGULACIÓN	DE	LA	INVESTIGACIÓN	
CLÍNICA	Y	RESPONSABILIDAD

Regulación	de	la	Investigación	Clínica	y	
Régimen	de	Responsabilidad

investigación	clínica	sin	ánimo	comercial
régimen	más	flexible	en	la	tramitación	de	la	autorización

RD	mantiene	en	términos	generales	el	régimen	de	responsabilidad	del	Promotor	en	el	
desarrollo	de	ensayos	clínicos	convencionales	que	establecía	la	normativa	vigente	hasta	ahora

iuris	tantum
importe	de	250.000	euros	por	sujeto	del	ensayo	que	se	deberá	garantizar	en	concepto	de	

responsabilidad.

el	RD	prevé	diferentes	supuestos	en	los	que	éste	régimen	general	se	ve	modificado:

– Ensayos	clínicos	de	bajo	nivel	de	intervención
– Investigación	clínica	sin	ánimo	comercial
– Investigador	clínico	contratado



INVESTIGADOR	CLÍNICO	CONTRATADO

Investigador	Clínico	Contratado
Otra	novedad	que	incorpora	el	nuevo	RD	es	la	figura	del investigador	clínico	contratado.	

el	RD,	parece	querer	regular	aquella	situación	en	la	que	el	investigador	de	un	ensayo	participa	
también	en	la	asistencia	del	centro.	

el	RD	delimita	el	régimen	de	responsabilidades	y	obligaciones	respecto	de	la	contratación	de	un	
seguro	en	cada	caso	(art.	9.6).
• seguro	de	responsabilidad	civil	del	centro
• póliza	de	seguro	del	ensayo

El	personal	contratado	debe	ser	autorizado	por	la	dirección	del	centro	sanitario,	especificando	si	
tiene	o	no	acceso	a	la	historia	clínica	y	datos	de	carácter	personal	de	los	sujetos	incluidos	en	el	
ensayo.	Esta	autorización	puede	materializarse	de	dos	formas,	mediante:
• la	firma	de	un	contrato,	si	es	personal	contratado	por	el	centro
• documento	independiente	de	acceso	si	es	personal	contratado	por	terceros



TRANSPARENCIA

Transparencia	y	Publicidad

El	nuevo	RD	establece	en	los	artículos	47	y	48	las	bases	del	Registro	
Español	de	Estudios	Clínicos	como	una	medida	necesaria	de	publicidad	y	
trasparencia,	cuyos	datos	deben	ser	puestos	a	disposición	de	los	
ciudadanos	para	que	puedan	tener	acceso	a	la	información	los	estudios	
que	se	están	realizando	en	relación	a	su	enfermedad	o	a	determinados	
medicamentos.
Cabe	señalar	sin	embargo	que	la	obligación	de	inscripción	en	este	registro	
opera	para	los	ensayos	clínicos	con	medicamentos	de	uso	humano	y	los	
posautorización de	tipo	observacional.	Por	el	contrario,	la	inscripción	en	
este	registro	resulta	potestativa	para	aquellos	otros	estudios	clínicos	que	
no	respondan	a	ninguna	de	las	categorías	anteriormente	referidas	con	la	
condición	de	que	el	ensayo	incluya	la	participación	de	algún	centro	en	
España	o	tenga	alguna	contribución	española	significativa	(art.	47.1).



HOMOGENEIDAD	DE	LOS	CONTRATOS

Homogeneidad	de	los	Contratos
voluntad	de	implantar	un	modelo	de	contrato	único	para	la	realización	de	ensayos	clínicos,	válido	
para	todo	el	Sistema	Nacional	de	Salud.

grandes	incertidumbres

objetivo	antiguo	dentro	del	sector

la	consecución	de	dicho	contrato	único	precisa	de	la	negociación con	las	comunidades	
autónomas	y	su	aprobación	en	el	Consejo	Interterritorial	del	Sistema	Nacional	de	Salud

Además	presenta	el	problema	de	qué	margen	quedará	una	vez	establecido	el	modelo	único	para	
poder	regular	situaciones	especiales	que	sin	duda	se	pueden	dar	en	algunos	casos	y	que	son	
difíciles	de	prevera priori.	

gran	heterogeneidad	de	modelos	de	contratos	de	ensayos	clínicos.	Así	por	ejemplo	en	la	
actualidad	hay	comunidades	autónomas	como Madrid,	Valencia	y	Andalucía	que	admiten	un	sólo	
modelo	de	contrato	con	escaso	margen	de	negociación.	Por	su	lado	en	Aragón,	País	Vasco,	Galicia	
y	Extremadura,	pese	a	existir	un	sólo	modelo	de	contrato	de	ensayos	clínicos,	éste	es	más	flexible	
y	admite	más	modificaciones	en	la	negociación	entre	los	Promotores	y	los	centros.	Finalmente,	en	
otras	comunidades, como	es	el	caso	de	Cataluña,	no existe	un	modelo	autonómico	de	contrato	y,	
consecuentemente,	se	aplica,	o	bien	el	contrato	facilitado	por	el	centro,	o	bien	el	del	promotor.



HOMOGENEIDAD	DE	LOS	CONTRATOS



POLÍTICA	DE	TASAS

Política	de	Tasas

Como	establece	el	propio	Reglamento	(UE)	536/2014,	el	nuevo	RD	indica	
que	se	exigirá	el	pago	de	una	única	tasa	por	la	evaluación	de	un	ensayo	
clínico	que	será	abonada	a	la	AEMPS	y	que	esta	transferirá	al	CEIm la	parte	
correspondiente	a	su	evaluación

No	obstante	,	los	centros	pueden	acordar	con	el	promotor	el	abono	de	
gatos	administrativos	relacionados	con	la	gestión	de	un	ensayo	clínico	en	
un	centro	pero	no	bajo	el	concepto	de	cualquiera	de	las	funciones	
atribuidas	al	CEIm.



GRACIAS


