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Introducción

La investigación biomédica se encuentra legislada
con un doble objetivo: garantizar su calidad mediante
la fiabilidad de los resultados que se obtengan y salva-
guardar los derechos de los participantes. De hecho,
como consecuencia de los resultados obtenidos, pue-
den derivarse cambios en la práctica médica habitual,
pueden ampliarse o reducirse indicaciones clínicas de
medicamentos ya registrados, o pueden comercializarse
nuevos fármacos o productos sanitarios.

A menudo son los médicos los que desean emprender
un proyecto propio, sin el respaldo de un promotor co-
mercial. En estos casos los profesionales se encuentran
con las dificultades de la puesta en marcha de un estudio.
Antes de empezar, los investigadores deberán realizar
una serie de trámites para conseguir la autorización
pertinente. Los trámites varían en función del tipo de
estudio y dependen tanto del diseño como del tipo de
intervención y procedimientos que se apliquen:
1.Estudios con medicamentos (incluye terapias avanza-

das): el ensayo clínico con medicamentos y el estudio
observacional con medicamentos autorizados (estu-
dios posautorización).

2.Estudios con productos sanitarios: investigación clíni-
ca con productos sanitarios; ensayo clínico con pro-

ductos sanitarios y estudio observacional con produc-
tos sanitarios.

3.Otros proyectos de investigación: estudios con proce-
dimientos invasivos; estudios con procedimientos no
invasivos; y estudios con muestras biológicas de ori-
gen humano.

Con este artículo, pretendemos facilitar al investiga-
dor la puesta en marcha de un estudio clínico, y pro-
porcionar instrucciones a seguir para cada tipo concreto
(Tabla 1) así como informar de la legislación aplicable
(Tabla 2).

Estudios con medicamentos

La Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha creado la Oficina de Apoyo a la
Investigación Clínica Independiente, donde se puede
solicitar información utilizando el formulario disponible
en su página web1.

Ensayo clínico con medicamentos

Ensayo clínico es toda investigación efectuada en se-
res humanos para determinar o confirmar los efectos
clínicos, farmacológicos y/o demás efectos farmacodiná-
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Tabla 1. Procedimientos a seguir antes de empezar un estudio clínico

Tipo de estudio Procedimientos Recomendaciones/Requisitos
Ensayo clínico con 1º Aprobación CEI Leer RD 223/20043 y “Aclaraciones sobre la aplicación de la normativa de
medicamentos 2º Autorización AEMPS ensayos clínicos con medicamentos de uso humano”

Contactar con la Oficina de Apoyo de la AEMPS
No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
– Dictamen favorable del CEI de referencia
– Autorización de la AEMPS
– Conformidad de la dirección de cada centro
– Seguro de responsabilidad civil específico (contratado por el promotor)
– Contrato firmado entre el promotor y el/los centro/s.

Estudio posautorización 1º Clasificación por la AEMPS Leer la Orden SAS/3470/20097

2º Aprobación CEI Contactar con la Oficina de Apoyo de la AEMPS
3º Autorización por la AEMPS No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
o por la CCAA (si procede) – Dictamen favorable de un CEI

– Autorización de la AEMPS o de la CCAA (si procede)
– Conformidad de la dirección de cada centro
– Contrato firmado entre el promotor y el centro
– No requiere la contratación de un seguro de responsabilidad civil específico

Investigación clínica con 1º Aprobación CEI Leer Circular 7/20049

productos sanitarios 2º Autorización AEMPS Contactar con el Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS10

(sin marcado CE o en No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
una indicación no autorizada) – Dictamen favorable del CEI de cada centro en que se realizará el estudio (a

diferencia de los ensayos clínicos con medicamentos, no existe el dictamen único)
– Autorización de la AEMPS
– Conformidad de la dirección de cada centro
– Contrato firmado entre el promotor y el/los centro/s
– Seguro de responsabilidad civil específico (contratado por el promotor)

Ensayo clínico con productos Aprobación CEI No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
sanitarios (con marcado CE y – Dictamen favorable del CEI de cada centro (a diferencia de los ensayos
en la indicación autorizada) clínicos con medicamentos, no existe dictamen único)

– Conformidad de la dirección de cada centro
– Contrato firmado entre el promotor y el/los centro/s
– No requiere seguro de responsabilidad civil específico, a no ser que el CEI

considere que las intervenciones o procedimientos a los que serán sometidos
los sujetos en el ensayo suponen un riesgo superior al que correspondería a su
atención en la práctica clínica habitual

– No requiere autorización de la AEMPS
Estudios observacionales Aprobación CEI No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
con productos sanitarios – Dictamen favorable de un CEI, NO es necesaria la aprobación por cada uno

de los CEI de los centros participantes
– Contrato firmado entre el promotor y el/los centro/s
– No requiere la contratación de un seguro de responsabilidad civil específico
– No requiere autorización de la AEMPS
– A falta del desarrollo normativo que exija la conformidad del centro donde se

vaya a realizar el estudio, únicamente se puede recomendar que se informe a
la dirección del centro una vez obtenido el dictamen favorable del CEI

Estudios con Aprobación CEI No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
procedimientos invasivos – Dictamen favorable del CEI de cada centro

– Contrato firmado entre el promotor y el/los centro/s
– Seguro de responsabilidad civil específico (contratado por el promotor)
– Requiere autorización del órgano autonómico competente 
– En el caso de menores e incapaces se exige informar de la autorización al

Ministerio Fiscal
– A falta de desarrollo normativo que exija la conformidad del/los centro/s

donde se vaya a realizar el estudio, únicamente se puede recomendar que se
informe a la dirección del centro una vez obtenido el dictamen favorable del
CEI

Estudios sin Aprobación CEI No podrá empezar el estudio hasta que se disponga de:
procedimientos invasivos – Dictamen favorable del CEI

– A falta de desarrollo normativo que exija la conformidad del/los centro/s
donde se vaya a realizar el estudio, únicamente se puede recomendar que se
informe a la dirección del centro una vez obtenido el dictamen favorable del
CEI

CEI: Comité de Ética de Investigación; AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE: Certificado de Conformidad Europeo;
CCAA: Comunidad Autónoma; RD: Real Decreto. *Los ensayos clínicos con medicamentos requieren la contratación de un seguro de responsabilidad
civil, salvo que se den las siguientes condiciones: a) que el ensayo se refiera únicamente a medicamentos autorizados en España; b) que su utiliza-
ción en el ensayo se ajuste a las condiciones de uso autorizadas, y c) que el CEI considere que las intervenciones a las que serán sometidos los suje-
tos por su participación en el ensayo suponen un riesgo equivalente o inferior al que correspondería a su atención en la práctica clínica habitual. No
obstante, la normativa contempla que, en caso de daño atribuible al ensayo, el investigador, el promotor y el centro deberán responder solidaria-
mente y obliga a la presentación de un documento de asunción de responsabilidades.
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micos, y/o detectar las reacciones adversas, y/o estudiar
la absorción, distribución, metabolismo y excreción de
uno o varios medicamentos en investigación con el fin
de determinar su seguridad y/o su eficacia.

Medicamento en investigación es la forma farma-
céutica de una sustancia activa o placebo que se inves-
tiga o se utiliza como referencia en un ensayo clínico,
incluidos los productos ya comercializados cuando se
utilicen o combinen (en la formulación o en el envase)
de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen
para tratar una indicación no autorizada, o para obte-
ner más información sobre un uso autorizado2.

Tienen consideración de ensayo clínico con medica-
mentos aquellos estudios que cumplan una o más de
las siguientes características:
– Se asigna (aleatoriamente o no) a los sujetos a un de-

terminado tratamiento, experimental y control (forma
más conocida de ensayo clínico).

– El medicamento de estudio está en fase de de-
sarrollo clínico, todavía no autorizado por las autori-
dades sanitarias (aunque sólo haya un único grupo de
tratamiento).

– El medicamento está registrado, pero se estudia en
una indicación diferente a la que tiene autorizada.

– El medicamento está registrado, se utiliza en la indica-
ción que tiene autorizada, pero no en las condiciones
habituales de uso: se modifica la pauta, dosis, vía de
administración o cualquier otro aspecto referente a la
administración del fármaco tal y como consta en la fi-
cha técnica; o bien se estudia en combinación con
otros fármacos.

– El medicamento está registrado, se utiliza en la indica-
ción aprobada y en las condiciones de uso autoriza-

das en su ficha técnica, pero durante el estudio se re-
alizan pruebas o exploraciones que no forman parte
de la práctica clínica habitual.

Trámites a seguir y requisitos
Precisan de la aprobación de un Comité Ético de In-

vestigación Clínica (CEIC) y de la autorización de la
AEMPS3. En adelante se utilizará la denominación de
Comité de Ética de Investigación (CEI), según la defini-
ción que consta en la Ley 14/2007 de Investigación
Biomédica4.

En el Portal de Ensayos Clínicos con Medicamentos
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad5

se encuentran instrucciones detalladas de los pasos a
seguir y de la documentación necesaria para realizar las
correspondientes solicitudes de evaluación y autoriza-
ción, que como mínimo incluirá el protocolo, el manual
del investigador y la hoja de información y consenti-
miento.

Puede tramitarse simultáneamente la solicitud al CEI
y a la AEMPS. La AEMPS no emitirá su resolución hasta
que no reciba el dictamen favorable del CEI y el docu-
mento de conformidad de, al menos, uno de los cen-
tros participantes. Es recomendable que la presentación
de la solicitud a los CEI implicados tenga lugar unas se-
manas antes de solicitar la autorización del ensayo en la
AEMPS, que desestimará la solicitud si al finalizar el pla-
zo establecido para emitir su resolución, no ha recibido
los citados documentos.

Si el medicamento en investigación no está comer-
cializado y no ha sido utilizado nunca en un ensayo clí-
nico en Europa, es necesario obtener la calificación co-
mo producto en fase de investigación (PEI) antes de
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Tabla 2. Legislación de referencia

Tipo de estudio Legislación de referencia Desarrollo normativo
Ensayo clínico con medicamentos Ley 29/2006, de 26 de julio, RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos

de garantías y uso racional con medicamentos3

de los medicamentos y Consultar el documento de “Aclaraciones sobre la aplicación de la
productos sanitarios2 normativa de ensayos clínicos con medicamentos de uso humano”20

Ensayo clínico con terapias avanzadas Ley 29/20062 RD 223/20043

RD 1564/1992 por el que se desarrolla y regula el régimen de autorización
de los laboratorios farmacéuticos e importadores de medicamentos y la
garantía de calidad en su fabricación industrial

Estudio posautorización Ley 29/20062 Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las
directrices sobre estudios posautorización de tipo observacional para
medicamentos de uso humano7

Investigación clínica con Ley 29/20062 RD 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios22‡

productos sanitarios RD 1616/2009 por el que se regulan los productos sanitarios implantables
activos23‡

Circular 07/20049§

Ensayo clínico con productos sanitarios Ley 29/20062 RD 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios22**
RD 1616/2009 por el que se regulan los productos sanitarios implantables
activos23**

Estudio observacional con No se contempla en
productos sanitarios ninguna normativa
Estudio con procedimientos invasivos Ley 14/2007 No se dispone de desarrollo normativo
CEI: Comité ético de Investigación; AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE: Certificado de Conformidad Europeo;
RD: Real Decreto. ‡Esta normativa señala que se aplicarán los principios éticos, metodológicos y de protección de los sujetos del ensayo, contempla-
dos en la normativa de ensayos clínicos con medicamentos. §Según información del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS, en la circu-
lar 07/2004 se describe el procedimiento para la solicitud a la AEMPS y se explica qué documentación hay que presentar. Pese a estar obsoleta, el
procedimiento y la documentación son de utilidad, ya que los formularios y anexos a rellenar siguen siendo los mismos. **Esta normativa señala que
se aplicarán los principios contemplados en el Real Decreto 223/2004 de ensayos clínicos con medicamentos, excepto en que estos estudios no re-
quieren la autorización de la AEMPS.
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poder solicitar la autorización del primer ensayo clínico.
Para obtener la calificación de PEI se requieren trámites
adicionales que incluyen, entre otros, un dosier donde
deberá documentarse la calidad químico-farmacéutica
del medicamento, aportar los estudios preclínicos y clíni-
cos necesarios para realizar la investigación clínica pro-
puesta y acompañarlo de un plan de investigación clíni-
ca que deberá incluir una descripción global y justificada
de los objetivos, indicaciones y poblaciones objeto de
estudio, rango de dosis, vías de administración, duración
máxima del tratamiento experimental y tratamientos
que se utilizarán como control y, además, una descrip-
ción más detallada de los ensayos que se prevé realizar
en España. Preferentemente las solicitudes de PEI deben
presentarse junto con el primer ensayo clínico del plan
de investigación para su evaluación simultánea.

Además de lo estipulado en el Real Decreto (RD) de
ensayos clínicos con medicamentos 223/20043, cada
CEI puede exigir requisitos adicionales propios. Es nece-
sario contactar con cada uno de ellos para saber qué
documentación requieren.

En el caso de ensayos clínicos multicéntricos con
medicamentos, se emite un dictamen único para Espa-
ña vinculante para todos los centros participantes. El
promotor solicitará al CEI de uno de los centros impli-
cados que actúe como CEI de referencia para que emi-
ta el citado dictamen tras haber valorado las opiniones
de los otros implicados. Para coordinar a todos los CEI
participantes se ha establecido que el promotor debe
entregar los documentos a evaluar en la secretaría de
cada uno de ellos entre los días 1-5 de cada mes.

La complejidad de los trámites a realizar, si bien no
imposibilita la promoción de ensayos clínicos académi-
cos, sí que implica una inversión de tiempo considera-
ble. Por ello es recomendable contar con la ayuda de
una unidad de apoyo a la investigación independiente,
coloquialmente conocidas como CRO académicas, que
suelen estar ubicadas en centros hospitalarios con ele-
vada actividad investigadora. Es aconsejable consultar
con dichas unidades antes de presentar el proyecto a
una convocatoria de ayuda a la investigación, pues de-
berán incluirse los costes de sus servicios en la memoria
económica.

Ensayos clínicos con terapias avanzadas

Los medicamentos de terapia avanzada de uso hu-
mano están basados en genes (terapia génica), células
(terapia celular) o tejidos (ingeniería tisular) e incluyen
productos de origen autólogo, alogénico o xenogéni-
co6.

Trámites a seguir y requisitos
Son los mismos que para los ensayos clínicos con

medicamentos, pero además es necesario solicitar la ca-
lificación de PEI para el medicamento, o justificar por-
qué no se solicita.

Asimismo, deberá solicitarse la autorización de fabri-
cación. Los medicamentos en investigación de terapias
avanzadas deben ser elaborados por fabricantes autori-

zados. Cuando el fabricante se encuentre en España,
debe contar con la correspondiente autorización de la
AEMPS (Subdirección General de Inspección y Control
de Medicamentos). Cuando la elaboración de estos me-
dicamentos se realice en todo o en parte en instalacio-
nes de centros vinculados al Sistema Nacional de Salud,
dichas instalaciones deben contar con la certificación de
cumplimiento de Normas de Correcta Fabricación, emi-
tida por la Subdirección General de Inspección y Con-
trol de Medicamentos de la AEMPS.

Recomendamos consultar, antes de iniciar los trámi-
tes, el apartado de Terapias Avanzadas en la web de la
AEMPS6 y la Oficina de Apoyo a la Investigación Clínica
Independiente.

Estudios posautorización de tipo observacional
para medicamentos de uso humano (EPA)

Estos son estudios en los que los medicamentos se
prescriben en las condiciones establecidas en su autori-
zación. La asignación de un paciente a una estrategia
terapéutica concreta está determinada por la práctica
habitual de la medicina, y la decisión de prescribir un
medicamento determinado estará claramente disociada
de la decisión de incluir al sujeto en el estudio. No se
realiza a los pacientes ninguna intervención, ya sea
diagnóstica, terapéutica o de seguimiento, que no sea
la habitual, empleándose métodos epidemiológicos pa-
ra el análisis de los datos recogidos7.

Un EPA engloba cualquier estudio observacional que
incluya recogida de datos sobre medicamentos ya co-
mercializados. La AEMPS clasifica en cinco categorías
este tipo de estudios en función de su diseño del estu-
dio o de la fuente de financiación del mismo:
– EPA-LA: establecidos como condición por las autorida-

des sanitarias en el momento de la autorización de un
nuevo medicamento, o bien constituyen una exigencia
de la autoridad competente para aclarar cuestiones re-
lativas a la seguridad del medicamento, o bien forman
parte del plan de gestión de riesgos que debe llevar a
cabo el titular de su comercialización.

– EPA-AS: tienen un diseño de seguimiento prospectivo
y son promovidos por las administraciones sanitarias o
financiados con fondos públicos.

– EPA-SP: tienen un diseño de seguimiento prospectivo,
pero no son promovidos por las autoridades sanitarias
ni tienen financiación pública.

– EPA-OD: estudios no categorizados como EPA-LA y que
responden a diseños diferentes al seguimiento prospec-
tivo, por ejemplo, estudios de casos y controles, estu-
dios transversales o estudios de cohorte retrospectivos.

– No-EPA: el factor de exposición fundamental investi-
gado no es un medicamento pero, al recoger infor-
mación sobre medicamentos, el protocolo debe ser
presentado a la AEMPS para su clasificación.

Trámites a seguir y requisitos
– Se debe solicitar a la AEMPS la clasificación. En fun-

ción de la categoría asignada deberán seguir una vía
administrativa u otra y se requerirá la autorización de
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la AEMPS (EPA-LA y EPA-AS) o de la autoridad autonó-
mica correspondiente (EPA-SP), como condición pre-
via al inicio del estudio (previo pago de las tasas vi-
gentes en algunas comunidades). Las categorías
EPA-OD y No EPA, no requieren autorización previa,
únicamente el dictamen favorable de un CEI.

– Se debe remitir el protocolo y su documentación ad-
junta al CEI para su aprobación.

Solicitud de clasificación
En la página web de la AEMPS están disponibles las

instrucciones y el formulario necesario para solicitar la
clasificación de un estudio observacional8.

Estudios con productos sanitarios

Un producto sanitario es cualquier instrumento, dis-
positivo, equipo, material u otro artículo, utilizado sólo
o en combinación, incluidos los programas informáti-
cos, que intervengan en su buen funcionamiento, desti-
nado por el fabricante para ser utilizado en seres huma-
nos con fines de: diagnóstico, prevención, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o defi-
ciencia; investigación, sustitución o modificación de la
anatomía o de un proceso fisiológico; regulación de la
concepción; y que no ejerza la acción principal por me-
dios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos.

Si el estudio contiene además, un medicamento, és-
te se rige por ambas normativas, la de estudios con
productos sanitarios y la de estudios con medicamen-
tos.

Investigación clínica con productos sanitarios

Tienen consideración de investigación clínica con
productos sanitarios aquellos estudios en los que: a) el
producto no ostenta el marcado CE (Certificado de
Conformidad Europeo); b) el producto ostenta el mar-
cado CE pero se utiliza en una indicación o procedi-
miento diferente del que tiene autorizado; y/o c) se
asigna a los pacientes a uno u otro grupo de tratamien-
to.

Trámites a seguir y requisitos
Los estudios descritos como a) y/o b) precisan de la

aprobación de todos los CEI (no aplica el dictamen úni-
co) y de la autorización de la AEMPS. En caso de que el
producto sanitario ostente el marcado CE y siga las ins-
trucciones de uso aprobadas, no requerirá la autoriza-
ción de la AEMPS.

A pesar de que la documentación necesaria es similar
a la de los ensayos clínicos con medicamentos, los trámi-
tes para solicitar la autorización a la AEMPS son aún más
complejos, y no se dispone de instrucciones detalladas
de los pasos a seguir para realizar la solicitud de autoriza-
ción, como ocurre en el caso de los ensayos clínicos con
medicamentos con el Portal del Ministerio de Sanidad.
Por ello, recomendamos acceder al punto de contacto
de la AEMPS para investigaciones clínicas con productos

sanitarios y solicitar aquí información sobre la documen-
tación necesaria y los trámites a realizar.

Estudios postcomercialización con producto
sanitarios

Se trata de estudios con productos sanitarios que
ostentan el marcado CE, se utilizan en idéntica indica-
ción a la autorizada y en las condiciones de uso apro-
badas, no condicionan la práctica clínica habitual, no
conllevan más pruebas al paciente, no se hacen grupos,
ni se comparan productos. Se trata de estudios en los
que el médico únicamente recoge datos sobre el pro-
ducto que está utilizando.

Trámites a seguir y requisitos
Sólo es necesario remitir el protocolo y su docu-

mentación adjunta al CEI para su aprobación (informa-
ción obtenida del Departamento de Productos Sanita-
rios de la AEMPS).

Otros proyectos de investigación

En los estudios en los que no se investiga ni un fár-
maco ni un producto sanitario, sino una técnica quirúr-
gica o diagnóstica u otro tipo de intervención no medi-
camentosa, lo que condiciona los trámites a seguir es el
hecho de que se realicen actividades o procedimientos
invasivos, independientemente de su diseño (ya sea un
ensayo clínico donde se asigna a los pacientes a un
grupo determinado de tratamiento, o un estudio obser-
vacional donde no se modifica la práctica clínica).

Por ejemplo, un estudio aleatorizado a dos progra-
mas diferentes de entrenamiento para deportistas, es un
ensayo clínico sin procedimientos invasivos, mientras que
un estudio donde a un único grupo de sujetos se les so-
mete a una misma intervención quirúrgica, no es un en-
sayo clínico pero le aplicaría la Ley de Investigación Bio-
médica4, debido al carácter invasivo del procedimiento.

La Ley 17/2004 de Investigación Biomédica4 define
el procedimiento invasivo como toda intervención reali-
zada con fines de investigación que implique un riesgo
físico o psíquico para el sujeto afectado.

Estudios con procedimientos invasivos

Trámites a seguir y requisitos
Se debe remitir el protocolo y su documentación

adjunta al CEI y al órgano autonómico competente pa-
ra su aprobación y autorización respectivamente.

Estudios con procedimientos no invasivos

Trámites a seguir y requisitos
Este tipo de estudio no se contempla como tal en

ninguna normativa, pero de acuerdo a la declaración
de Helsinki11, toda investigación que involucre seres hu-
manos deberá estar debidamente descrita en un proto-
colo que deberá ser evaluado y aprobado por un CEI.
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Estudios con muestras biológicas de origen
humano

Trámites a seguir y requisitos
Estos estudios, regulados por la Ley 14/20074 y por

el RD que la desarrolla (RD 1716/2011)12, únicamente
podrán realizarse con muestras que se obtengan direc-
tamente del sujeto para el proyecto concreto o con
muestras de una colección o de un biobanco, ambos
registrados en el Registro Nacional de Biobancos del
Instituto de Salud Carlos III y siempre que hayan sido
aprobados por un CEI y el paciente haya otorgado el
consentimiento correspondiente a cada caso. La infor-
mación que debe proporcionarse en el documento de
consentimiento es diferente según se trate de un pro-
yecto, de una colección o de un biobanco.

Cada uno de los proyectos que se realicen con
muestras procedentes de una colección o de un bio-
banco, deberán ser aprobados individualmente por un
CEI, si bien no será necesario solicitar el consentimiento
de nuevo a los sujetos. 

Requisitos comunes para todo tipo
de estudios

Según el tipo de estudio, los documentos necesarios
para poder ponerlo en marcha varían.

Todo proyecto de investigación debe quedar refleja-
do en un protocolo, documento donde se describen los
objetivos, diseño, metodología, consideraciones estadís-
ticas y organización global de todos los aspectos de un
estudio. Según el tipo de estudio, deben incluirse apar-
tados específicos, como los relativos a la fabricación,
gestión y seguridad, ya sea del medicamento o del pro-
ducto sanitario.

El protocolo deberá someterse a evaluación por un
CEI y, algunos de ellos, también a la AEMPS o a la auto-
ridad autonómica correspondiente. Sin las aprobaciones
y autorizaciones específicas, no podrá llevarse a cabo
ningún estudio (Tabla 1).

El protocolo debe ir acompañado de una hoja de
información al participante y de un documento de con-
sentimiento informado. Aunque no se realicen activida-
des que modifiquen la práctica médica habitual, los es-
tudios que involucren personas y/o datos sensibles,
deben cumplir con lo estipulado en la Ley Orgánica de
Protección de Datos de Carácter Personal y en el RD
1720/2007, que la desarrolla15. Es imprescindible solici-
tar el consentimiento informado a los candidatos por
escrito.

Los ensayos clínicos con medicamentos y productos
sanitarios, además de regirse por su normativa específi-
ca, deberán realizarse bajo normas de Buena Práctica
Clínica (BPC)16. Será imprescindible que los investigado-
res participantes conozcan y acrediten su formación en
BPCs.

Antes de iniciar el reclutamiento de pacientes, el en-
sayo debe estar registrado en una base de datos públi-
ca (ver siguiente apartado).

Si se pretende almacenar muestras biológicas obteni-
das en el transcurso de un proyecto para su utilización
en futuros estudios, y de acuerdo al RD 1716/201112, es-
tas deben organizarse en colecciones o biobancos (ver
apartado Estudios con muestras biológicas de origen hu-
mano).

Registro público de los estudios
de investigación

Los ensayos clínicos con medicamentos deben regis-
trarse en una base de datos pública europea17 y en el re-
gistro español de estudios clínicos18. El estudio queda regis-
trado automáticamente cuando el promotor envía el
formulario de solicitud a la AEMPS para su evaluación y
autorización. Muchos promotores los registran también en
la base de datos pública americana www.clinical.trials.gov.

Publicación de resultados

Según el RD 223/20043 de ensayos clínicos con
medicamentos, el promotor está obligado a publicar los
resultados de los ensayos clínicos autorizados en revis-
tas científicas (tanto positivos como negativos).

Es importante tener en cuenta que el comité inter-
nacional de editores de revistas médicas (ICMJE), para
publicar un artículo original, exige que el estudio se ha-
ya registrado en una base de datos pública antes de la
inclusión del primer paciente (no aceptan el registro es-
pañol). Recomendamos consultar su página web en ca-
so de duda19.
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