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 A nivel europeo:

Reglamento 536/2014 sobre los ensayos clínicos de
medicamentos de uso humano

 A nivel nacional:

Real Decreto 1090/2015 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

Legislación de Referencia



Principio de Decisión única 

Parte I
AEMPS + CEIm

Parte II
CEIm

Real Decreto 1090/2015
Legislación complementaria al 

Reglamento UE 536/2014
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Key performance indicators (KPIs) to monitor the European clinical trials environment

Key performance indicators (KPIs) to monitor the European clinical trials environment (August 2024):

RMS

https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%5D=document_title:KPI&f%5B1%5D=priority_actions_priority_actions:2


Procedimiento fast-track
Evaluación acelerada  26 días en lugar de 45

Ensayos de fase I, mononacionales (solo ES) que sean:

Ensayos con medicamentos de terapia avanzada que cumplan estos requisitos:
• Fase I 

• Mononacional (solo ES)
• Investigar ATMPs
• Enfermedades graves y sin alternativa terapéutica

 Ensayos de bioequivalencia

CEIm adheridos al procedimiento fast-track Directorio web AEMPS

Info web 
AEMPS

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/investigacionclinica_ceim/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/procedimiento-de-evaluacion-acelerada-o-fast-track/


Ensayos Clínicos 
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2020

COVID-19



https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf


Elementos 
Descentralizados

Enfoque DCTs: Avances tecnológicos y
mayor accesibilidad.

Visitas sanitarias al domicilio del 
paciente y teleconsulta. 

Procedimientos electrónicos de 
consentimiento informado con 

consentimiento a distancia.

Envío directo de medicamentos al 
domicilio del participante.



1. Consideraciones generales

2. Retos y desafíos

3. Roles y responsabilidades

5. Envío de medicación

4. Consentimiento informado



1. Consideraciones generales

Derechos y dignidad de los pacientes.

Cumplimiento de la legislación.

Resultados y datos fiables y robustos.

Resumen elementos descentralizados.



2. Retos y desafíos

Disminución de las visitas a los centros. 

Aumento del uso de sistemas electrónicos.

Plan de monitorización y gestión de datos.

Entrenamiento de los pacientes. 



3. Roles y responsabilidades

Realización de tareas: ¿Quién? ¿Cómo? ¿Cuándo?

Líneas de comunicación eficaces.

Funcionamiento y validación de los dispositivos.

Punto de contacto para los pacientes.



4. Consentimiento informado

Modelos híbridos: Entrevista:

Entrevista: Vídeollamada o presencial.

HIP: Papel, digital o vídeo.

Firma: Electrónica o correo postal.

Cara a cara 
Paciente - Investigador

Discriminación de pacientes.

Firma electrónica: Niveles de seguridad apropiados.

Recuperación de la información por los pacientes. 

HIP digital y firma:



5. Envío y administración de medicación

Principios básicos:

 Distribuidores autorizados de 
medicamentos.

 Entrega en mano al paciente.

 Características IMP: perfil de 
seguridad, vía de administración, 
preparación, estabilidad, 
almacenamiento… etc.

 Administración por el propio paciente 
o profesionales sanitarios -> Envío no 
recomendado.

 Instrucciones de almacenamiento y 
administración. 

Farmacia Centro de 
investigación Paciente

Promotor



EC Descentralizados

Guía para la 
realización de 

elementos 
descentralizados 

en EECC





¡Muchas gracias por tu interés!


