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¿QuQuQuQué eseseses un un un un EnsayoEnsayoEnsayoEnsayo
ClClClClíniconiconiconico????

UnUnUnUn ensayoensayoensayoensayo clclclclíniconiconiconico eseseses unaunaunauna
evaluacievaluacievaluacievaluaciónnnn experimentalexperimentalexperimentalexperimental dededede

unununun producto,producto,producto,producto, sustancia,sustancia,sustancia,sustancia,
medicamento,medicamento,medicamento,medicamento, ttttécnicacnicacnicacnica
diagndiagndiagndiagnósticasticasticastica oooo terapterapterapterapéuticauticauticauticadiagndiagndiagndiagnósticasticasticastica oooo terapterapterapterapéuticauticauticautica
quequequeque aaaa travtravtravtravéssss dededede susususu
aplicaciaplicaciaplicaciaplicaciónnnn enenenen seresseresseresseres

humanoshumanoshumanoshumanos pretendepretendepretendepretende valorarvalorarvalorarvalorar
susususu eficaciaeficaciaeficaciaeficacia yyyy seguridadseguridadseguridadseguridad.
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TiposTiposTiposTipos de de de de EnsayosEnsayosEnsayosEnsayos
ClClClClínicosnicosnicosnicos
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FasesFasesFasesFases de un de un de un de un EnsayoEnsayoEnsayoEnsayo
ClClClClíniconiconiconico
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ObjetivosObjetivosObjetivosObjetivos de de de de laslaslaslas
DistintasDistintasDistintasDistintas FasesFasesFasesFases

Fase  Objetivos Características de los ensayos 

I Determinar para dosis únicas y 
múltiples:: 
- Seguridad  / tolerabilidad 
- Farmacocinética /farmacodinamía 
- Máxima dosis tolerada (MTD) 

- Población total: 20-80 voluntarios 
sanos 
- Cada ensayo en 1 / 2 centros en 1 ó 2 
países 

IIa Prueba de Principio (PoP) - PoC 
- Determinar la eficacia / actividad y 
seguridad  / tolerabilidad del fármaco 
en dosis únicas o múltiples  
- Farmacocinética y farmacodinamia 

- Población total: 100 (máx) pacientes 
voluntarios 
- Cada ensayo en 1 / 2 centros en 1 ó 2 
países 
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- Farmacocinética y farmacodinamia 
(PK / PD) 
- Diseño de la Fase IIb 

IIb - Evaluar la eficacia  y seguridad / 
tolerabilidad 
- Búsqueda de dosis para la Fase III: 
Dosis respuesta 
-  Diseño de los ensayos Fase III 

- Población toral: en función de las 
dosis probadas: 1000 pacientes 
voluntarios 
- Ensayos multi-céntricos y multi-
países 

IIIa - Confirmar la eficacia y seguridad  / 
tolerabilidad a largo  
- Evaluar la eficiencia del fármaco 

- Población total: entorno a los 3000 
pacientes  
- Ensayos multicéntricos y multi- países 

IIIb - Evaluar nuevas indicaciones 
- Nuevas pautas de tratamiento 
- Eficacia y seguridad / tolerabilidad en 
poblaciones especiales (pediátricas)  
- Eficiencia del fármaco 

- Ensayos post-dossier / aprobación  
- Población total: entorno a los 3000 
pacientes  
- Ensayos multi-céntricos y multi- 
países 

 



TareasTareasTareasTareas en un en un en un en un 
EnsayoEnsayoEnsayoEnsayo ClClClClíniconiconiconico

• DiseDiseDiseDiseñoooo del protocolo.del protocolo.del protocolo.del protocolo.

• Estudio de viabilidad Estudio de viabilidad Estudio de viabilidad Estudio de viabilidad del ensayo cldel ensayo cldel ensayo cldel ensayo clínico.nico.nico.nico.

• GestiGestiGestiGestión de las muestras n de las muestras n de las muestras n de las muestras biolbiolbiolbiológicas.gicas.gicas.gicas.

• SelecciSelecciSelecciSelecciónnnn de centros e investigadores.de centros e investigadores.de centros e investigadores.de centros e investigadores.

• GestiGestiGestiGestión de las autorizaciones n de las autorizaciones n de las autorizaciones n de las autorizaciones correspondientes.correspondientes.correspondientes.correspondientes.• GestiGestiGestiGestión de las autorizaciones n de las autorizaciones n de las autorizaciones n de las autorizaciones correspondientes.correspondientes.correspondientes.correspondientes.

• NegociaciNegociaciNegociaciNegociaciónnnn de los contratos de los de los contratos de los de los contratos de los de los contratos de los 

investigadores.investigadores.investigadores.investigadores.

• Apertura y cierre Apertura y cierre Apertura y cierre Apertura y cierre de centros.de centros.de centros.de centros.

• FormaciFormaciFormaciFormaciónnnn del personal que participe en el ensayo.del personal que participe en el ensayo.del personal que participe en el ensayo.del personal que participe en el ensayo.

• GestiGestiGestiGestión y seguimiento n y seguimiento n y seguimiento n y seguimiento del proyecto.del proyecto.del proyecto.del proyecto.

• MonitorizaciMonitorizaciMonitorizaciMonitorización n n n del ensayo.del ensayo.del ensayo.del ensayo.
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Áreasreasreasreas

• OncologOncologOncologOncologíaaaa

• CCCCélulas madrelulas madrelulas madrelulas madre

• CardiologCardiologCardiologCardiologíaaaa

• CirugCirugCirugCirugíaaaa

• DermatologDermatologDermatologDermatologíaaaa

• NeurocirugNeurocirugNeurocirugNeurocirugíaaaa• NeurocirugNeurocirugNeurocirugNeurocirugíaaaa

• TraumatologTraumatologTraumatologTraumatologíaaaa

• Medicina Interna y enfermedades infecciosasMedicina Interna y enfermedades infecciosasMedicina Interna y enfermedades infecciosasMedicina Interna y enfermedades infecciosas

• NeurologNeurologNeurologNeurologíaaaa

• Medicina IntensivaMedicina IntensivaMedicina IntensivaMedicina Intensiva

• NeumologNeumologNeumologNeumologíaaaa

• PsicologPsicologPsicologPsicologíaaaa

• Estudios EpidemiolEstudios EpidemiolEstudios EpidemiolEstudios Epidemiológicos y de Campogicos y de Campogicos y de Campogicos y de Campo
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ActoresActoresActoresActores
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EvoluciEvoluciEvoluciEvoluciónnnn EnsayosEnsayosEnsayosEnsayos
ClClClClínicosnicosnicosnicos en UEen UEen UEen UE
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EC EC EC EC “habitualhabitualhabitualhabitual” vs vs vs vs 

EC con TAsEC con TAsEC con TAsEC con TAs
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Nuevo Reglamento Nuevo Reglamento Nuevo Reglamento Nuevo Reglamento 
Ensayos ClEnsayos ClEnsayos ClEnsayos Clínicosnicosnicosnicos

www.mobiliza.net

http://eur-lex.europa.eu/legalcontent/

ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&qid=1414950116603&from=ES



Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  
Ensayos ClEnsayos ClEnsayos ClEnsayos Clínicosnicosnicosnicos

•Es un Reglamento aplicable a todos los EC

•Dirigido a Estados miembros (quien evalúa qué, es 

Cambios Principales
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•Dirigido a Estados miembros (quien evalúa qué, es 

decisión nacional)

•Admite co-promotores en un EC

•Definiciones de Estudio clínico que engloba ensayo 

clínico y estudio  observacional y Ensayo clínico de 

bajo nivel de intervención



Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  
Ensayos ClEnsayos ClEnsayos ClEnsayos Clínicosnicosnicosnicos

•Expediente de solicitud UE único (parte I y parte II)

•Portal de EC y base de datos de EC de la Unión

•Una sola evaluación de la parte I (coordinada por el Estado 

Cambios Principales
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•Una sola evaluación de la parte I (coordinada por el Estado 

miembro notificante (EMN) en EC multinacionales)

•Posibilidad de Desacuerdo con el EMN (parte I) si:

• Tratamiento en el EC inferior al de la práctica médica 

habitual en el EM implicado (EMI)

•El EC se refiere a medicamentos prohibidos en el EMI

•Observaciones sobre la seguridad del sujeto o 

solidez/fiabilidad de los datos esgrimidas durante la 

evaluación.



Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  Nuevo Reglamento  
Ensayos ClEnsayos ClEnsayos ClEnsayos Clínicosnicosnicosnicos

•Nº UE de medicamento (para medicamentos no autorizados)

•Los datos de EC en los que se base el ensayo, deben proceder 

de EC registrados en un registro público de EC

•Publicación de los resultados del EC en el año siguiente a la

Principio de Transparencia
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•Publicación de los resultados del EC en el año siguiente a la

•fecha de finalización del EC en la UE

•Publicación del informe del estudio clínico incluido en la

•solicitud de registro del medicamento en los 30 dias

siguientes a la decisión sobre dicha solicitud

•Publicación de datos primarios de forma voluntaria

•Sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias



Nuevo Reglamento Nuevo Reglamento Nuevo Reglamento Nuevo Reglamento 
Ensayos ClEnsayos ClEnsayos ClEnsayos Clínicosnicosnicosnicos
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JoseJoseJoseJose GarcGarcGarcGarcía: a: a: a: jgarcia@mobiliza.net
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¡MUCHAS GRACIAS POR SU TIEMPO!


