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No siempre ha sido así…
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Moderador
Notas de la presentación
Beauchamp “Un ensayo es ético o no lo es desde el principio, no se convierte en ético por aportar datos relevantes”



El “gran problema” de la I+D 
biomédica

Proveedor

Pagador

DecisorPaciente
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Descubrimiento

Necesidades terapéuticas

Asesoría

“Lo que quiere el paciente”
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¿Y si no solo vivimos del fármaco?

Registros

EECC iniciados por entidades 
de pacientes, academia,…
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Desarrollo: Ensayos clínicos (I)
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Desarrollo: Ensayos clínicos (II)

¿Qué variables son relevantes y dan valor?

¡No todo es el dato duro!

EMA
• CHMP
• Huérfanos
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Desarrollo: Consentimiento 
informado

La expresión libre y voluntaria por parte 
de un sujeto de ensayo clínico de su 
voluntad de participar en un ensayo 
clínico determinado, tras haber sido 
informado de todos los aspectos del 
mismo que sean pertinentes para su 
decisión de participar

• Se parecen más al contrato de ADSL que a una 
información médica
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Desarrollo: Información y 
reclutamiento
Informar de la existencia de investigación 
biomédica
• Especialmente cuidadoso

Ayudar en reclutamiento

• En alguna enfermedad rara somos los únicos registros

Informar sobre EECC

• Y sobre sus resultados

Jornadas RD EC

9



Aprobación (I)

Riesgo Beneficio
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Aprobación (II)
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Aprobación (III)
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Aprobación (III)

Evidencia Acceso
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Indicación (I)
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Indicación (II)

Determinación del valor

Call for experts

Variables relevantes
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¿Qué necesitamos?

500£ y una habitación propia

•Y que nos inviten a las fiestas de los 
mayores

Salir de la “autoculpable
minoría de edad”
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