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ENSAYOS 
CLÍNICOS con

MEDICAMENTOS







Definiciones

i) «Ensayo clínico»: Un estudio clínico que cumpla cualquiera de las 
siguientes condiciones:

1.º Se asigna de antemano al sujeto a una estrategia terapéutica determinada, que 
no forma parte de la práctica clínica habitual.

2.º La decisión de prescribir se toma junto con la de incluir al sujeto en el EC.

3.º Se aplican procedimientos de diagnóstico o seguimiento que van más allá de la 
práctica clínica habitual.

RD 1090/2015 



Definiciones

j) «Ensayo clínico de bajo nivel de intervención»: Un EC que cumpla 
todas las condiciones siguientes: 

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

2.º Según el protocolo del ensayo clínico:

1.ª Los medicamentos se utilizan en términos de la autorización de comercialización, o

2.ª El uso se basa en pruebas y datos científicos publicados sobre la seguridad y eficacia de 
dichos medicamentos.

3.º Procedimientos complementarios de diagnóstico o seguimiento entrañan un 
riesgo mínimo comparado con el de la práctica clínica habitual.

RD 1090/2015 



Definiciones

e) «Investigación clínica sin ánimo comercial»: Sin participación de la 
industria y que reúne todas las características siguientes:

1.º El promotor es una universidad, hospital, organización científica, organización 
sin ánimo de lucro, organización de pacientes o investigador individual.

2.º La propiedad de los datos pertenece al promotor.

3.º Sin acuerdos entre promotor y terceras partes para generar propiedad 
industrial.

4.º Diseño, realización, reclutamiento, recogida de datos y comunicación de 
resultados bajo el control del promotor.

5.º No pueden formar parte de un programa de desarrollo para una autorización 
de comercialización.

RD 1090/2015 



*RD 1090/2015

Art. 17. Requisitos para la realización de EC
1. Autorización previa por AEMPS

2. Imprescindible para iniciar EC

a) Dictamen favorable emitido por un CEIm del territorio nacional, que será único 
y vinculante.

b) Resolución de autorización de la AEMPS

c) Contrato entre promotor y Dirección del Centro

RD 1090/2015 



https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/


Documentos

Documentos de la parte I para enviar sólo a la AEMPS:
• Autorización del promotor del ensayo clínico previo o fabricante del producto en caso de referencia 

cruzada a un PEI (producto en fase de investigación).
• Medicamento en investigación 

– Cumplimiento de normas de correcta fabricación, si procede.
– Expediente de medicamento en investigación parte de calidad (IMPD Q, Investigational Medicinal Product

Dossier), si procede
– Expediente de medicamento en investigación, si procede.

• Medicamento no investigado (auxiliar)
– Cumplimiento de normas de correcta fabricación, si procede.
– Expediente de medicamento no investigado (auxiliar) parte de calidad (NIMPD Q, Non investigational (auxiliary) 

medicinal product dossier), si procede.
– Expediente de medicamento no investigado (NIMPD), si procede.

• Etiquetado del medicamento.
• Justificante del pago de la tasa a la AEMPS.



Documentos

Documentos de la parte I para enviar a la AEMPS y al CEIm:
• Carta de presentación a la AEMPS
• Solicitud de evaluación al CEIm. [modelo]
• Formulario de solicitud de autorización del EC.
• Autorización del promotor al solicitante, si procede.
• Protocolo. 
• Resumen del protocolo en castellano.
• Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigación. 
• Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados), si 

procede.
• Asesoramiento científico y Plano de investigación pediátrica, si procede.
• Justificación del carácter de bajo nivel de intervención para el EC.

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI214739&id=214739


Documentos

Documentos de la parte II para enviar sólo al CEIm:
• Procedimientos y material reclutamiento. [modelo]

• Consentimiento informado y hoja de información. [modelo HIP] [modelo CI]

• Idoneidad del IP de cada centro. [modelo]

• CV del IP de cada centro.

• Idoneidad de las instalaciones de cada centro. [modelo]

• Cobertura de seguro o garantía financiera.

• Memoria económica. [modelo]

• Resguardo del pago de tasas al CEIm o solicitud de exención de tasas.

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152397&id=152397
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287422&id=287422
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287416&id=287416
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI201300&id=201300
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI214744&id=214744
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_ensayos_clanicos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152396&id=152396
http://www.caib.es/sacmicrofront/contenido.do?mkey=M1202130754482125887208&lang=ES&cont=86862


Photo by Braden Collum on Unsplash

https://unsplash.com/@bradencollum?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/ready?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


EudraCT (Número)

• Primer paso para solicitud de un EC nuevo

• Obligatorio para EC que incluyan algún centro en Europa

• Invariable y constar en todas las solicitudes y documentación

• Formato AAAA‐NNNNNN‐CC:

 AAAA  año de emisión.

 NNNNNN  número secuencial.

 CC  dígitos de control.

Manual de usuario Portal ECM



https://eudract.ema.europa.eu/results-web/

https://eudract.ema.europa.eu/results-web/


EudraCT (Formulario)

Una vez obtenido el número EudraCT

 Cumplimentar formulario europeo de solicitud inicial

 No incluye datos de centros ni CEI

 Genera archivo XML

• Guardar para cargar en el Portal ECM

Manual de usuario Portal ECM



Portal ECM

 Cargar archivo XML de EudraCT

 Completar datos de centros y CEI

 Completar otros datos: responsable REec, tasas, producto en 
fase de investigación, fabricación en Servicio de Farmacia,…

 Generar Carta de Presentación

Manual de usuario Portal ECM



https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do

https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do


Evaluación Parte I
 Calidad

 Datos no clínicos, farmacológicos, toxicológicos

 Monitorización de seguridad

 Definición de fin de EC

 Cumplimiento de BPC

 Estadística

 Calificación de EC de baja intervención

 Justificación y pertinencia

 Diseño

 Tratamiento

 Población

 Minimización de riesgos

 Criterios interrupción tratamiento, retirada y finalización anticipada

 Enmascaramiento y rotura del ciego

 Valoración de cargas para el sujeto

 Accesibilidad al tratamiento tras finalizar el EC

Valoración global 
beneficio/riesgo



Evaluación Parte II

Parte II (CEIm)

– Información al paciente y consentimiento informado (autonomía)

– Memoria económica (compensación al investigador y/o al sujeto)

– Modalidad de reclutamiento

– Confidencialidad – protección de datos

– Idoneidad (equipo investigador e instalaciones)

– Seguro - indemnización

– Muestras biológicas (recogida, almacenamiento, uso futuro)



*Seguro

Obligatorio en los EC, excepto:

EC de bajo nivel de intervención

cubierto por los seguros que cubran la práctica asistencial (siempre que el 
contrato no excluya la investigación)

Investigación sin ánimo comercial

pueden presentar la solicitud SIN haber contratado el seguro; si es 
favorable, la autorización queda supeditada a su presentación



Evaluación

• La evaluación de la parte I y de la parte II en paralelo

• CEIm enviará conclusiones de las dos partes a la AEMPS de forma 
simultánea

• CEIm enviará el dictamen al promotor sobre la parte II

• AEMPS enviará al promotor las conclusiones sobre la parte I

• Aclaraciones. AEMPS notifica resolución definitiva de ambas partes

• Los tiempos de evaluación están regulados



PNT EC medicamentos CEIm-IB



PNT EC medicamentos CEIm-IB



PNT EC medicamentos CEIm-IB



En resumen



Photo by Samuel Zeller on Unsplash

Tener un 
buen 
protocolo

https://unsplash.com/@samuelzeller?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/two?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


Photo by Sonny Ravesteijn on Unsplash

EudraCT:
Número y 
Formulario

https://unsplash.com/@supersonnytje?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/two?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


Portal ECM 
de la AEMPS:
Centros, CEI, Carta de presentación

Photo by Tony Hand on Unsplash

https://unsplash.com/@mr_t55?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/number-three?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


CEIm
Aspectos locales
Modelos documentos
HIP, CI, Solicitud, Memoria Económica,…

Photo by Chase Moyer on Unsplash

https://unsplash.com/@chasemoyer?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/search/photos/number-four?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


PRODUCTOS 
SANITARIOS









Definición

g) «Producto sanitario»: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, 
programa informático, material u otro artículo, destinado a ser 
utilizado en seres humanos con fines de:

1.º Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2.º Diagnóstico, control, tratamiento, alivio de una lesión o deficiencia.

3.º Investigación, sustitución o modificación de anatomía o proceso fisiológico.

4.º Regulación de la concepción.

RD 1090/2015 



https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/


https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/documentacion_a_presentar-86895/


Documentos

Investigación clínica con productos sanitarios
• Solicitud de evaluación al CEI. [modelo]
• Protocolo. 
• Autorización o solicitud de autorización a la AEMPS, si se trata de productos sin marcado CE.
• Notificación a la AEMPS, si se trata de productos con marcado CE y utilizados en condiciones distintas a la práctica 

clínica habitual.
• Ficha técnica del producto sanitario.
• Consentimiento informado y hoja de información. [modelo HIP] [modelo CI]
• Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento. [modelo]
• Copia de la póliza del seguro o justificación de la no contratación de póliza. 
• Memoria económica. [modelo]
• CV IP.
• Compromiso IP y colaboradores. [modelo]
• Conocimiento y conformidad de todos los servicios implicados. [modelo]
• Resguardo del pago de tasas o solicitud de exención de tasas.

https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI214742&id=214742
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287422&id=287422
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI287416&id=287416
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152397&id=152397
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152396&id=152396
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152395&id=152395
https://www.caib.es/sites/comiteetic/es/evaluacian_de_estudios_nuevos/archivopub.do?ctrl=MCRST3405ZI152406&id=152406
http://www.caib.es/sacmicrofront/contenido.do?mkey=M1202130754482125887208&lang=ES&cont=86896


Un pequeño ejemplo…



Parachute use to prevent death and major trauma when 
jumping from aircraft: randomized controlled trial



Stratification

•> 18 years of age
•seated on an aircraft
•rational decision makers

•Site (airplane vs 
helicopter) 
•Sex (male vs female)

R
1:1

Parachute

Empty backpack

•Primary endpoint: composite of death and major traumatic injury within five minutes of impact.

•Secondary endpoints: death,  major traumatic injury and QoL assessed at 30 days after impact

Parachute use to prevent death and major trauma when 
jumping from aircraft: randomized controlled trial



Documentos

1. EudraCT (número y formulario)

2. Portal ECM de la AEMPS (completar formulario y Carta Presentación)

3. Parte I AEMPS
• Autorización del promotor o fabricante del producto (si paracaídas ya comercializado con marcado CE). 

• Si nosotros fabricamos: Investigational Medicinal Product Dossier, normas correcta fabricación, expedientes, etc

• Etiquetado del paracaídas.
• Justificante del pago de la tasa a la AEMPS.

4. Parte I AEMPS y CEIm
• Carta de presentación a la AEMPS.
• Solicitud de evaluación al CEIm. [modelo]
• Formulario de solicitud de autorización del EC.
• Protocolo y Resumen del protocolo en castellano.
• Manual del investigador o ficha técnica del paracaídas. 
• Justificación del carácter de bajo nivel de intervención para el EC.



Documentos

5. Parte II CEIm
• Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento. [modelo]
• Consentimiento informado y hoja de información. [modelo HIP] [modelo CI]
• Idoneidad del investigador. [modelo]
• CV del IP.
• Idoneidad de las instalaciones de cada centro. [modelo]
• Cobertura de seguro o garantía financiera.
• Memoria económica. [modelo]
• Resguardo del pago de tasas al CEIm o solicitud de exención de tasas. [modelo]



Yeh RW et al.
BMJ 2018



Yeh RW et al.
BMJ 2018



Conclusiones

 EC medicamentos

• Bajo nivel intervención, Investigación sin ánimo comercial

 EC productos sanitarios: misma legislación que EC medicamentos

• ¿marcado CE?

 Proceso autorización

• EudraCT: número y formulario

• Portal ECM de la AEMPS: completar formulario y carta presentación

• CEIm: aspectos locales


