
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

César	Hernández	García
Jefe	Departamento	Medicamentos	de	Uso	Humano

Agencia	Española	de	Medicamentos	y	Productos	Sanitarios.	

El nuevo real decreto de 
ensayos clínicos



… entonces, ¿los ensayos 
clínicos sirven para autorizar 

medicamentos?
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… algunas cifras de ensayos 
clínicos en la UE y en España…
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EC autorizados

Número de ensayos clínicos autorizados en el periodo 2007 
a 2012 en (a) Unión Europea, (b) España

EC autorizados

Tipo de promotor

Tipo de promotor

Porcentaje de ensayos clínicos por tipo de promotor en el periodo 
2007 a 2012 en  (a) Unión Europea, (b) España; barra negra = 
promotor no comercial; barra gris = promotor comercial

¿Por qué una nueva regulación en Europa?
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Distribución por áreas terapéuticas 2015 (Número absoluto) 
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Número y porcentaje de EC por tipo de promotor
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¿Realmente es necesario realizar 
investigación clínica en España?

(y en la Unión Europea)
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herramientas para ayudar a 
hacer ensayos clínicos

Cuatro







Reparto	de	responsabilidades	en	la	evaluación	de	la	parte	I CEIm AEMPS
DATOS RELATIVOS A LA CALIDAD (MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS SIN MARCADO CE) X
DATOS NO CLÍNICOS,	FARMACOLÓGICOS Y TOXICOLÓGICOS X
DATOS CLÍNICOS

Calificación	ensayo	clínico	de	bajo	nivel	de	intervención X (a)
Justificación	y	pertinencia	del	ensayo	clínico X (b)
Diseño	del	ensayo	clínico X (c)
Tratamiento X (d)
Características	de	la	población X
Medidas	anticonceptivas	y	control	de	embarazos	ajustados	al	perfil	de	toxicidad	reproductiva	y	
desarrollo	embrionario	y	fetal X (d)

Identificación	de	riesgos	y	medidas	para	minimizar	daños	 X (e)
Criterios	de	interrupción	del	tratamiento	y	retirada	de	un	sujeto	 X
Enmascaramiento	y	rotura	del	ciego X
Comité	de	monitorización	de	datos	de	seguridad X
Definición	de	fin	de	ensayo X
Criterios	de	finalización	anticipada	del	ensayo	clínico X
Aspectos	estadísticos	 X
Cumplimiento	de	las	normas	de	buena	práctica	clínica	(BPC)	 X
Valoración	global	de	las	cargas	para	los	sujetos	del	ensayo	 X
Accesibilidad	al	tratamiento	una	vez	terminado	el	ensayo	 X

VALORACIÓN GLOBAL BENEFICIO/RIESGO X X



5.1.1.	ENSAYO	CLÍNICO	DE	BAJO	NIVEL	DE	INTERVENCIÓN

Se	considera	un	ensayo	clínico	de	bajo	nivel	de	intervención	aquel	que	cumpla	todas	las	
condiciones	siguientes	(…)

Para	la	valoración	del	punto	b)	de	las	condiciones	anteriores,	esencialmente	cuando	el	
uso	fuera	de	indicación	se	basa	en	pruebas	y	está	respaldado	por	datos	científicos	
publicados	sobre	la	seguridad	y	eficacia	de	dichos	medicamentos	en	alguno	de	los	
Estados	miembros	implicados,	se	tomará	como	referencia	el	considerando	11	del	
Reglamento	(UE)	No	536/2014	del	Parlamento	Europeo	y	del	Consejo,	de	16	de	abril	de	
2014.	

Para	la	valoración	del	riesgo	que	conllevan	los	procedimientos	complementarios	de	
diagnóstico	o	seguimiento	indicados	en	el	apartado	c),	se	tomará	como	referencia	el	
anexo	4	de	la	directriz	Ethical considerations for clinical trials on medicinal	products
conducted with the paediatric population.(4)	



















medidas para favorecer la 
investigación clínica en 

España

Cinco



One, One, One…
Un protocolo, una evaluación, una autorización… una tasa



Delimitar responsabilidades…
Separación de los criterios para autorizar y realizar un ensayo clínico



CEIm
Estructura de los CEIm 
(secretaría técnica, 
instalaciones, equipos, 
presupuesto)
Garantizar coordinación con 
AEMPs
… mínimo de 10 miembros, 
al menos uno (…) 
representará los intereses de 
los pacientes
… periodicidad de las 
reuniones debe asegurar el 
cumplimiento de los plazos
… hacer pública una 
declaración de conflicto de 
interés



Simplificación de 
procedimientos…
Portal y base de datos únicos
Intervención ajustada al riesgo
Ensayos clínicos de bajo nivel de 
intervención
Directrices claras (consensuadas) 
sobre el contenido de la 
documentación y cómo presentarla
Documentación en inglés
Notificación de SUSARs (…)



Investigación 
no comercial
Definición Investigación 
clínica sin ánimo 
comercial
Se podrá presentar una 
solicitud sin haber 
contratado el seguro
Exención o reducción de 
tasas
Posibilidad de acordar 
con el centro formas de 
suministro de 
medicación alternativos
(…)



Conclusiones
• Oportunidad
• Simplificación
• Participación
• Transparencia 



GRACIAS


