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Se simplifican los procesos

Se favorece la investigación independiente

Se regulan los CEIm

Se crea el Grupo de Coordinación de Ensayos Clínicos



Se simplifican los procesosSe simplifican los procesos



UN Expediente de 
solicitud de 

ensayo clínico 

Promotor

UNA Base de datos
EU única

UN Portal Europeo

Autorización de la AEMPS

Regla de los 5 “unos”

Autorización Dictamen favorable de UN CEIm

Autorización de la AEMPS

Realización

Conformidad de la dirección 
del centro participante 

(contrato)

UN dictamen por Estado 
miembro



AMBOS

Puede presentarse en cualquier momento temporal

CEIm

AEMPS

No es obligatorio que la evaluación de las dos partes coincida en el tiempo



MEMORANDO DE 
COLABORACIÓN

Es un documento vivo

Solo aplica a EC con 
medicamentos

Contiene unos calendarios con Contiene unos calendarios con 
tiempos máximos de 
interacción entre AEMPS y 
CEIm

Los EC de bajo nivel de 
intervención y los EC fase IV 
son evaluados solamente por 
el CEIm



Aspectos evaluativos 

¿Supone la evaluación conjunta de la parte I una pérdida de 
independencia del CEIm?

¿Existe realmente una disminución de los plazos de evaluación?¿Existe realmente una disminución de los plazos de evaluación?

La evaluación en distintos tiempos de ambas partes de la 
solicitud puede causar problemas 

Hay una mayor responsabilidad del CEIm en los ensayos de bajo 
nivel de intervención y en los de fase II-IV



Se favorece la investigación 
independiente independiente 



EC de bajo nivel de intervención

Aspectos de debate:

“Uso basado en pruebas”: pueden incluir datos de alta“Uso basado en pruebas”: pueden incluir datos de alta
calidad publicados en artículos de revistas científicas, así
como protocolos de tratamiento nacionales, regionales o
institucionales, informes de evaluación de tecnologías de
la salud y otras pruebas procedentes



“Valoración del riesgo”



La investigación clínica sin ánimo 
comercial

Se puede presentar una solicitud sin haber contratado el seguro

Se beneficiarán de exenciones de tasas o tasas reducidas

Ventajas

Se beneficiarán de exenciones de tasas o tasas reducidas

En caso de petición de subsanación de la solicitud, el promotor
dispone de 30 días naturales para responder

Se podrá acordar con los centros otras formas de suministro de
la medicación (exención del suministro gratuito)



Se regulan los CEImSe regulan los CEIm



CEIC actuales- CEI o CEIm

Cambios motivados por el nuevo Real Decreto

Composición
Infraestructura
Organización



Composición

Un miembro lego, ajeno a la investigación biomédica o a la 
asistencia clínica, que represente los intereses de los pacientes

Infraestructura

Secretaría técnica profesional y estableSecretaría técnica profesional y estable

Reuniones presenciales/no presenciales

Organización

Control exhaustivo de los tiempos de cada solicitud

Aumento del número de reuniones



Excel para EC y enmiendas



Se crea el Grupo de 
Coordinación de Ensayos Coordinación de Ensayos 

Clínicos



Función:

Elaborar el memorando y hacer un seguimiento del mismo

Trabajar sobre el documento de instrucciones

Grupos de trabajo

Hoja de información/Consentimiento informadoHoja de información/Consentimiento informado

Póliza de seguro

Uso de muestras biológicas

Seguimiento



Conclusiones

Para poder iniciar un ensayo clínico se requiere: resolución de la
AEMPS + dictamen favorable de un único CEIm + firma de
contrato

Se han creado dos figuras (EC de bajo nivel de intervención e
investigación clínica sin ánimo comercial) para favorecer el
desarrollo de la investigación independientedesarrollo de la investigación independiente

Se coordina el trabajo de la AEMPS y de los CEIm mediante el
memorando de colaboración

El grupo de coordinación de ensayos clínicos constituye un foro
en el que se generan criterios comunes mediante grupos de
trabajo


