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lo que VD. aprenDerá en este capítulo 

1. La Unión Europea se encuentra inmersa en un proceso de revisión de la 
legislación vigente de ensayos clínicos con medicamentos. Los cambios 
planteados pretenden simplificar el proceso de autorización de un ensayo 
y facilitar la actividad investigadora en una situación de pérdida de com-
petitividad relativa de la Unión Europea con respecto a otros países en esta 
materia.

2. La actual legislación española también se encuentra en proceso de revisión. 
Aunque la autorización de ensayos clínicos con medicamentos se ha man-
tenido estable desde 2007 a 2012, se han identificado elementos de mejora 
y simplificación de los procedimientos que pueden contribuir a mejorar la 
competitividad de España en este campo.

3. Potenciar la investigación clínica y ser competitivos es este área es una ne-
cesidad para el país que favorece tanto a pacientes como a investigadores, al 
sistema nacional de salud y al tejido industrial. 

4. Las necesidades reales deben marcar la agenda de la investigación clínica, 
con independencia de otros condicionantes. Las administraciones deben te-
ner su propia agenda de investigación y colaborar con grupos cooperativos 
de profesionales para tener una investigación fuerte con promoción no co-
mercial. 

5. La investigación clínica no puede estar secuestrada por el desarrollo indus-
trial de medicamentos o por la regulación de los mismos. La investigación 
clínica promovida por la industria debería tener un retorno independiente 
del precio de la innovación.

6. El avance vertiginoso de la tecnología (la farmacogenética, por ejemplo) su-
pone un beneficio para la sociedad y el conocimiento, pero conlleva algunos 
riesgos que deben ser controlados.
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1. introDucción

Discutir sobre el futuro de los ensayos 
clínicos con medicamentos en España 
y en la Unión Europea (UE) se antoja 
difícil sin reflexionar, siquiera breve-
mente, sobre los aspectos sociales, eco-
nómicos y políticos que enmarcan la 
situación de cambio en la que estamos 
inmersos. La globalización, el verti-
ginoso desarrollo científico y tecnoló-
gico, la abundancia de información o 
el final de la era industrial, tal y como 
la hemos conocido hasta ahora, no son 
ajenos a los cambios que se han pro-
ducido, y se van a seguir produciendo, 
en un área de desarrollo humano como 
es la investigación clínica. Como tam-
poco lo son los cambios demográficos 
en la UE (incremento de la expectativa 
de vida y baja natalidad, así como sus 
respectivas consecuencias), los cambios 
en las expectativas sociales e individua-
les marcadas por un cierto relativismo 
ideológico, o la búsqueda de la calidad 
de vida incluso por encima de otros re-
sultados en salud. Todo ello, además, en 
un contexto de cambios en las activida-
des económicas, en la organización del 
trabajo, en las formas de vida, con una 
tendencia marcada a la organización en 
redes (redes de investigadores, redes de 
pacientes) en un entorno que desafía 
los paradigmas de la gran industria, con 
una concentración del poder financiero 
que marca de alguna manera el desarro-
llo limitándolo a sus necesidades. Pero, 
al mismo tiempo, en un entorno multi-
cultural en el que se reavivan los fenó-
menos de exclusión social y los retos a 
la sostenibilidad de los sistemas socio-
sanitarios clásicos. En definitiva, la per-

sonalización frente a la estandarización 
de los procesos, los equipos como base 
del avance, la autonomía individual y 
colectiva frente al control centralizado 
de los procesos, las redes de conoci-
miento y el individuo adueñándose del 
centro del sistema.

En esta situación, el motor de los en-
sayos clínicos con medicamentos, de la 
investigación clínica en general, sigue 
siendo la existencia de necesidades mé-
dicas (quizá habría que decir sociosani-
tarias) no cubiertas, pero el entorno en 
el que se desarrolla ha cambiado nota-
blemente, al mismo ritmo que ha cam-
biado la sociedad. El problema no es ya 
cómo proteger más y mejor a los suje-
tos que participan en la investigación 
clínica, aunque obviamente se puede 
progresar en cualquier aspecto. La con-
notación negativa que acompañó a la 
investigación en seres humanos durante 
algunas décadas del siglo XX ha sido 
superada, primero, por el Código adop-
tado en Nüremberg en 1947 y, definiti-
vamente, por la Declaración de Helsinki 
de 1964 incorporada a las legislaciones 
europea —Directiva 2011/20/CE—1 y 
nacional —Real Decreto 223/2004—.2 
La protección de los derechos, el bien-
estar y la dignidad del ser humano cons-
tituye el elemento vertebrador de la le-
gislación. Esta garantiza también que 
los resultados sean de calidad y, por lo 
tanto, útiles para sus fines. La necesidad 
de cambio tampoco deriva, aunque sí 
en alguna medida como veremos más 
adelante, de un cambio radical de la 
metodología para realizar los ensayos 
clínicos. El motor del cambio proviene 
de la necesidad de adaptarse a un en-
torno, no ya disperso sino globalizado, 
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en el que el conocimiento generado en 
terceros países es tan válido como el 
que se desarrolla localmente. Un entor-
no en el que la capacidad de desarrollo 
de nuevos medicamentos, sobre todo 
en las primeras fases, no requiere de la 
presencia de una gran industria detrás. 
Un entorno en el que los investigadores 
independientes multiplican su potencia 
trabajando en equipo. En definitiva, un 
entorno en el que es necesario incre-
mentar la competitividad de la UE fren-
te a terceros países porque, de otra ma-
nera, puede terminar teniendo un papel 
meramente testimonial en el campo de 
la investigación clínica. Todo ello con 
pacientes que pugnan por ser elemen-
tos centrales del proceso, venciendo la 
tradicional asimetría de conocimiento y 
ejerciendo su papel, imponiendo sus va-
lores y necesidades.

La UE y España, como Estado miem-
bro, están actualmente inmersas en un 
proceso de revisión de la legislación de 
ensayos. Estos cambios se centran sobre 
todo en cuestiones organizativas que fa-
vorezcan este incremento en la compe-
titividad dentro del entorno actual. Des-
pués de más de 10 años de legislación se 
han identificado áreas potenciales de me-
jora que pueden corregir algunos errores 
y hacer más atractiva la investigación en 
Europa y también en nuestro país.

2. situación De la inVestigación 
clínica en la unión europea y 
españa

Los fenómenos de globalización, la «in-
dustrialización» de la investigación clí-
nica, esto es, la creación de una industria 
de la investigación clínica subcontratada 

por la industria farmacéutica,3 y la nece-
sidad de acortar los ciclos de desarrollo 
de los nuevos medicamentos han tenido 
como consecuencia un desplazamiento 
de los ensayos promovidos por la indus-
tria farmacéutica desde las regiones más 
desarrolladas de Norteamérica, Europa 
y Australia a países de Europa del Este, 
Sudamérica y Asia. 

Según datos de la Comisión Euro-
pea,4 en la UE y el Espacio Económico 
Europeo se presentan cada año alrede-
dor de 4.400 solicitudes de autorización 
de ensayos clínicos con medicamentos 
(figura 1), de los cuales un 24% corres-
ponden a solicitudes de un mismo en-
sayo en varios países de la UE. Estos 
ensayos se distribuyen, aproximada-
mente, en un 79% de ensayos promo-
vidos por la industria farmacéutica y un 
21% por otro tipo de promotores como, 
por ejemplo, instituciones académicas u 
otros promotores sin interés comercial 
(figura 2), si bien es cierto que los por-
centajes varían mucho de unos países a 
otros. Los datos disponibles indican que 
el número de solicitudes de autorización 
de ensayos clínicos en la UE ha caído 
aproximadamente un 18% entre 2007 
y 2012, los costes medios se han incre-
mentado y los plazos para iniciarlos se 
han alargado en promedio.

La situación en España es ligeramen-
te distinta a la del conjunto de la UE ya 
que entre un 60 y un 70% de los ensayos 
clínicos autorizados en España tienen 
carácter multicéntrico y multinacional, 
aunque no necesariamente involucren 
exclusivamente a países de la UE. Ade-
más, en el periodo 2007-2012, el número 
de autorizaciones de ensayos creció en 
España en un promedio de un 3,8% anual 
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(figura 1).5 Mientras que se ha mantenido 
el número de ensayos promovidos por 
las compañías farmacéuticas, el número 
de ensayos promovidos por investigado-
res, grupos cooperativos, universidades y 
sociedades científicas creció en el mismo 
periodo de tiempo desde un 23% hasta 

el 27% del total de los ensayos clínicos 
autorizados (figura 2). La incentivación 
de este tipo de investigación mediante 
convocatorias públicas dentro de los pla-
nes estatales de investigación científica y 
tecnológica,6,7 y en concreto, las convo-
catorias de ayudas para el fomento de la 

Figura 1. (a) N.º de ensayos clínicos (EC) cargados en EudraCT para el con-
junto de la Unión Europea por año de carga13 

(b) N.º de ensayos clínicos autorizados por la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS)  por año de autorización5 
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investigación clínica independiente del 
Ministerio de Sanidad, han tenido, con 
toda seguridad, un alto impacto en esta 
evolución.

Con respecto a las fases de la in-
vestigación clínica, la tabla 1 muestra 

los porcentajes de cada una de ellas en 
una serie temporal de seis años para el 
conjunto de la UE, España, Reino Uni-
do, Italia, Holanda, Alemania, Francia, 
Hungría y Polonia. Mientras que los 
porcentajes en España son muy simi-

Figura 2. (a) Porcentaje de ensayos clínicos (EC) de promotores no comerciales 
y comerciales para el conjunto de la Unión Europea por año de 
carga en EudraCT13

 (b) Porcentaje de ensayos clínicos de promotores no comerciales y comer-
ciales para el total de ensayos autorizados por la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios por año de autorización5 
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Tabla 1. Porcentaje de ensayos clínicos (EC), fases I a IV, 
sobre el total de ensayos autorizados entre 2007 y 2012 
en España y algunos países de la Unión Europea (UE)

2007 2008 2009 2010 2011 2012

Porcentaje de EC Fase I. Farmacología humana

Conjunto UE 17 18 19 19 17 17
España 14 16 16 17 16 18
Reino Unido 30 29 28 29 32 28
Holanda 21 21 21 17 23 23
Italia 2 8 8 9 9 6
Alemania 26 27 30 28 25 27
Francia 22 24 21 20 21 21
Hungría 8 14 11 10 8 10
Polonia 8 9 7 9 9 8

Porcentaje de EC Fase II. Exploratorios de eficacia

Conjunto UE 30 29 31 27 30 32
España 31 27 34 29 31 33
Reino Unido 26 25 30 26 30 31
Holanda 23 22 24 21 25 23
Italia 41 35 38 36 37 38
Alemania 31 31 32 30 33 33
Francia 31 31 33 32 34 35
Hungría 27 28 34 26 31 36
Polonia 32 32 37 32 30 35

Porcentaje de EC Fase III. Confirmatorios de eficacia

Conjunto UE 41 42 40 45 42 42
España 41 40 35 39 39 38
Reino Unido 25 28 25 29 24 29
Holanda 25 29 29 29 27 30
Italia 46 46 38 42 44 42
Alemania 34 33 32 34 33 34
Francia 36 37 37 39 36 36
Hungría 57 50 50 57 53 50
Polonia 54 54 50 54 54 53
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lares a los del conjunto de la UE, las 
diferencias entre estos seis países son 
notables. 

En un análisis llevado a cabo en 
2007 por Thiers et al.8 sobre 36.249 
centros de ensayos clínicos incluidos en 
el registro ClinicalTrials.gov, se puso de 
manifiesto que Estados Unidos ocupaba 
el primer lugar, multiplicando por ocho 
los centros de ensayos de Alemania que 
ocupaba la segunda posición. Los cin-
co primeros países del mundo, todos 
ellos de las regiones más desarrolladas 
y entre los que España se encontraba en 
quinto lugar, copaban el 66% de todos 
los centros de ensayos clínicos. Sin em-
bargo, el estudio ponía ya de manifies-
to que las regiones del este de Europa, 
Sudamérica, Asia, y África sumaban ya 
el 17% de los centros en los que se re-
clutaban pacientes. Además, mostraba 
que en países como India y China, que 
partían prácticamente de cero en 2002, 
habían crecido enormemente en pocos 
años, lo que, unido a su potencial por el 
aún escaso número de centros activos, 

hacía suponer una mayor capacidad de 
crecimiento en los siguientes años. Esta 
tendencia se ha visto confirmada en 
otros estudios que han utilizado dife-
rentes registros como fuente de datos.9 
Este desplazamiento de la investigación 
clínica promovida por la industria ha-
cía países diferentes a los clásicos de 
Occidente, no se ha visto, sin embargo, 
acompañado por una mayor presencia 
de investigadores locales en los proyec-
tos, que siguen en manos de los grandes 
centros promotores en las áreas tradi-
cionales.10

Según datos recientes de la Agencia 
Europea de Medicamentos (EMA),11 
más del 60% de los pacientes incluidos 
en ensayos clínicos confirmatorios de 
eficacia que sirvieron de base para la 
solicitud de autorización de un medica-
mento entre enero de 2005 y diciembre 
de 2011 provenían de terceros países 
(véase capítulo 3, tabla 6). Como con-
secuencia de ello, las necesidades de ac-
tividades de inspección de las Normas 
de Buena Práctica Clínica de los países 

2007 2008 2009 2010 2011 2012

Porcentaje de EC Fase IV. Seguridad y eficacia adicionales

Conjunto UE 13 11 10 9 11 9
España 13 17 15 15 14 11
Reino Unido 19 18 16 16 14 13
Holanda 31 27 26 34 25 24
Italia 12 12 16 14 10 14
Alemania 9 9 7 8 9 6
Francia 11 9 9 9 9 8
Hungría 8 7 6 7 7 5
Polonia 5 6 6 4 6 4
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de la UE en terceros países se han incre-
mentado hasta un punto en el que solo 
mediante la colaboración internacional 
está siendo posible abordarlas.

En resumen, la industrialización 
de los ensayos clínicos3 está teniendo 
como consecuencia un desplazamiento 
relativo de la investigación clínica hacia 
países no occidentales, si bien el peso 
de los Estados Unidos era tan abruma-
dor que se sigue manteniendo en primer 
lugar. Este desplazamiento se produce 
como consecuencia de la necesidad que 
tiene la industria de disponer de un nú-
mero de pacientes para ser incluidos en 
ensayos suficientemente grande, de la 
rapidez con la que estos pueden ser re-
clutados, y de la intención de mantener 
los costes de la investigación clínica tan 
bajos como sea posible (véase capítulo 
3). Sin embargo, ello está abriendo un 
debate intenso sobre el marco legal de 
la investigación clínica en terceros paí-
ses y, sobre todo, respecto a las impli-
caciones éticas de este desplazamiento. 
En otras palabras, si los ensayos que 
se realizan en terceros países cumplen 
o no con los postulados éticos que nos 
hemos marcado en Europa y Norteamé-
rica, y cuál es la capacidad de estos paí-
ses para imponer sus postulados éticos a 
terceros países.12,13 A este respecto, cabe 
resaltar que, más allá del incremento de 
las necesidades de inspección en terce-
ros países, estos ensayos están siendo 
aceptados por la EMA, por lo que no 
cabe dudar de que se estén realizando 
de acuerdo a los postulados éticos que 
la UE exige.

En Europa no todos los países están 
sufriendo por igual esta tendencia glo-
balizadora. Mientras que países del sur 

de Europa como España o Italia siguen 
manteniendo una tendencia ligeramente 
alcista, empujada por el crecimiento de 
la investigación clínica promovida con 
fondos públicos y el mantenimiento re-
lativo de la investigación promovida 
por la industria, los grandes motores eu-
ropeos (Alemania, Reino Unido, Fran-
cia, y Holanda) han sufrido un retroceso 
importante en los últimos cinco años.14 
La suma de los crecimientos de países 
como España, Italia y otros como la 
Republica Checa, Hungría y los países 
bálticos15 no es suficiente como para 
compensar la caída de los cuatro países 
citados anteriormente más los países 
nórdicos. El impacto de la crisis econó-
mica actual sobre los proyectos promo-
vidos con fondos públicos puede hacer 
que la situación a corto plazo se vuelva 
aún más negativa. Parece, por tanto, que 
la regulación europea vigente1 no ha 
sido capaz de cumplir completamente 
sus objetivos de armonizar y simplificar 
la realización de ensayos clínicos en la 
UE, ni de mantener la región en un nivel 
competitivo que le permita compensar 
la fuga de ensayos a otras regiones del 
mundo. La consecuencia es que nos en-
contramos en el periodo de elaboración 
de un nuevo reglamento de ensayos clí-
nicos, no ya una directiva, que trata de 
dar la vuelta a la situación actual.

En España, las cifras de ensayos au-
torizados se han incrementado en los 
últimos cinco años hasta alcanzar la ci-
fra de entre 700 y 750 nuevos ensayos 
autorizados entre 2007 y 2012 (figura 
1). Si bien es cierto que el motor del in-
cremento ha sido la autorización de en-
sayos promovidos con fondos públicos, 
hay que destacar que al menos los pro-
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movidos por la industria no han dismi-
nuido sensiblemente, observándose un 
mantenimiento año a año en las cifras 
(tabla 2).5 Los datos del estudio BEST 
promovido por la industria farmacéuti-
ca dentro de la Plataforma Tecnológica 
Española de Medicamentos Innovado-
res16 muestran desde 2005 una tenden-
cia a una mejoría discreta en la mayor 
parte de los indicadores, manteniéndose 
la gestión de los contratos con los cen-
tros y la tasa de reclutamiento como las 
áreas de mejora con una mayor capa-
cidad de tener impacto sobre las cifras 
globales. Se ha observado también un 
progresivo desplazamiento de la inves-
tigación realizada en nuestro país hacia 
fases más tempranas (aunque hay una 
tendencia a la mejora, las fases I si-
guen siendo la asignatura pendiente) y, 
en general, la posición de España den-
tro del contexto de la UE mejora pero 
sin que lidere ninguna de ellas (figura 
3). En este contexto se han identificado 
también áreas de mejora que hacen que, 
mientras discutimos con nuestros socios 
europeos el nuevo reglamento, se haya 
dado un paso al frente proponiendo una 

modificación de nuestra regulación con 
un nuevo proyecto de real decreto que 
está en fase de alegaciones por parte de 
las partes interesadas.

3. ¿realmente es necesario rea-
lizar inVestigación clínica en 
nuestro país?

Dado que los ensayos clínicos pueden 
desarrollarse en otras partes del mundo 
o de la UE y sus resultados ser aplica-
dos igualmente en nuestro país, el in-
terés porque estos estudios se lleven a 
cabo en España deriva de tres vertientes 
añadidas de interés como son el acceso 
precoz a determinados tratamientos, el 
fortalecimiento del tejido científico y 
del sistema nacional de salud, y el forta-
lecimiento del tejido industrial.

En primer lugar, el acceso a los 
nuevos medicamentos podría ser más 
rápido y, sobre todo, su uso es más efi-
ciente cuando se ha tenido acceso a su 
desarrollo y se conoce el medicamento. 
Y ello con independencia de la evalua-
ción de su valor añadido y, por consi-
guiente, su impacto presupuestario una 

Tabla 2. Número de solicitudes de ensayos clínicos en España por tipo de promotor

2008 2009 2010 2011 2012 Total

Promotores 
comerciales

N 573 550 543 540 596 2.802

% 80,7 72,4 74,0 73,0 73,0

Promotores
no comerciales                                                      

N 137 210 191 200 220 958

% 19,3 27,6 26,0 27,0 27,0

Total 710 760 734 740 816 3.760
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vez en el mercado. Existe cierta con-
troversia entre los que argumentan que 
un sector fuerte en investigación clínica 
supone un incremento en el gasto sub-
siguiente —y por lo tanto huyen de la 
investigación—, y aquellos que asocian 
la realización de ensayos clínicos a una 
disminución del gasto por cuanto, de al-
guna manera, existe siempre una pobla-
ción dentro de los ensayos que, de otra 
forma, estaría incrementando el gasto 
con tratamientos ya autorizados.17-19 Sin 
embargo, asociar la noción de la inves-
tigación clínica con el gasto en medica-
mentos o el gasto en salud supone, de 
entrada, un planteamiento erróneo. La 
investigación clínica se debe asociar 
con conocimiento y, por tanto, una ma-

yor presencia del sector debe suponer 
un mayor conocimiento y, subsiguien-
temente, una mayor capacidad crítica 
para medir las innovaciones y para asig-
narles un valor. 

En segundo lugar, para los pacien-
tes, disponer de ensayos con productos 
innovadores en su país supone una po-
sibilidad de acceder a ellos de manera 
precoz, por ejemplo, en enfermedades 
raras y medicamentos huérfanos. Una 
buena parte de la investigación sobre 
enfermedades raras se desarrolla en los 
Estados Unidos.20 Además, por la pro-
pia condición de la enfermedad y de la 
regulación, el acceso no siempre es tan 
rápido como los pacientes desearían. 
La farmacogenómica contribuye a que 
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Figura 3. Posición relativa de España en comparación con otros países de la 
Unión Europea en los hitos de realización de un ensayo clínico según datos del 

Estudio BEST (adaptado de Proyecto BEST)16

Solo se consideran ensayos clínicos fase II, IIIa y IIIb con reclutamiento finalizado 
y cuyo estudio se hubiera realizado en tres o más países europeos. Cada una de 
las líneas negras representa un país y la línea gruesa  representa la posición de 
España. Las zonas sombreadas en gris representan el periodo de tiempo de cada 
indicador en relación a los cuatro hitos temporales que se muestran abajo
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la identificación de enfermedades raras 
sea creciente.21 La disponibilidad de 
centros que participen en los ensayos 
clínicos destinados a tratamientos para 
estas enfermedades raras incrementaría 
la posibilidad de que pacientes con di-
chas patologías sean tratados en nues-
tro país aun antes de que el tratamiento 
esté comercialmente disponible (tabla 
3). Esta es una de las reivindicaciones 
de los pacientes y asociaciones de pa-
cientes con enfermedades raras, y es 
una obligación de las administraciones 
el favorecer que este tipo de ensayos 
puedan realizarse en España (véase ca-
pítulo 4.3).

Pero además, como se ha esbozado 
anteriormente, el beneficio para el te-
jido científico y el sistema nacional de 
salud es notable. Hay que señalar que 
disponer de un sector robusto dedicado 
a la investigación clínica y de procedi-
mientos eficientes para llevarla a cabo 
constituye un elemento esencial para 
el desarrollo de productos innovadores, 
para encontrar alternativas más eficien-
tes a los ya existentes en el mercado, y 
para la evaluación de su valor en la vida 
real. Recordemos que investigación clí-
nica significa conocimiento y el conoci-
miento solo puede traducirse en mejor 
uso de las innovaciones.

Es cierto que el reto para todos —
reguladores, industria, investigado-
res— es atraer investigación en fases 
precoces. Es más, el reto es que Espa-
ña sea fuente de innovación y exista un 
tejido que sea capaz de llevar la trasla-
ción desde la investigación básica a la 
práctica clínica de forma que, como en 
una carrera de relevos, los desarrollos 
de pequeños grupos o de grupos coo-
perativos pudieran llegar a plasmarse 
en medicamentos autorizados y comer-
cializados en varios países. Aunque nos 
referiremos a ello más adelante, España 
es el país del mundo en el que se llevan 
a cabo más proyectos de investigación 
y se autorizan más usos compasivos 
con medicamentos de terapia avanzada 
de terapia celular.22 Pero estos desarro-
llos precoces deben tener su traslación 
a productos que puedan, eventualmen-
te, ser comercializados. En todo caso, 
el desarrollo de la investigación clíni-
ca hace que el sector científico sea más 
potente, y viceversa, la existencia de un 
sector científico potente atrae investiga-
ción clínica, especialmente en las fases 
más precoces del desarrollo de nuevos 
medicamentos.

Por último, no hay que olvidar el 
impacto que la investigación tiene 
como sector industrial. Según datos 

Tabla 3. Número de ensayos clínicos autorizados en España 
en enfermedades raras y con medicamentos huérfanos

2008 2009 2010 2011 2012 Total

Enfermedades raras 82 92 74 92 92 432

Medicamentos huérfanos 50 49 52 62 44 256
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de Farmaindustria, la industria farma-
céutica invirtió en España durante el 
año 2011 un total de 974 millones de 
euros en investigación y desarrollo 
(I+D).16 La principal partida del gasto 
(470 millones, el 48%) fue la dedicada 
a ensayos clínicos y se invirtieron más 
de 137 millones de euros (14%) en in-
vestigación básica. La asociación espa-
ñola de compañías de investigación por 
contrato aglutina más de 30 empresas 
multinacionales y nacionales estable-
cidas en nuestro país. El gasto en I+D  
de la industria farmacéutica ha dismi-
nuido paulatinamente en los últimos 
cinco años y probablemente esto tenga 
reflejo en el número de ensayos clíni-
cos autorizados en los próximos años. 
El año 2011 fue el primero en el que 
se concretó una disminución del gasto 
en I+D en los últimos años. Ligar esta 
caída solo a los ajustes en el gasto far-
macéutico es un planteamiento parcial 
y posiblemente erróneo. Aun cuando el 
gasto farmacéutico puede ser un pará-
metro a tener en cuenta, la capacidad de 
atracción para llevar a cabo investiga-
ción clínica de calidad, en un entorno 
competitivo y a un coste aceptable, de-
bería ser más determinante que el gasto 
farmacéutico para atraer investigación 
a nuestro país. 

En definitiva, aunque desde el estricto 
punto de vista de la autorización de me-
dicamentos no sea necesario mantener 
un sector fuerte en investigación clínica, 
consideramos que renunciar al mismo no 
es aceptable como país, ni desde el punto 
de vista de los pacientes, ni desde el pun-
to de vista de los investigadores o el sis-
tema nacional de salud, ni desde el punto 
de vista del tejido industrial.

4. el futuro De los ensayos clínicos

Una vez comentados los condicionantes 
sociales, económicos y políticos genera-
les, la situación de la investigación clí-
nica en España y la UE, y considerando 
que ser competitivos en el área de la in-
vestigación clínica es una exigencia, se 
impone hacer una reflexión sobre el fu-
turo que vamos a dividir en tres aspec-
tos: las tendencias globales, los cambios 
esperables con la nueva legislación que 
se discute en la UE y los cambios es-
perables con la nueva legislación que se 
está discutiendo en España, a sabiendas 
de que esta última pasa por la discusión 
general en Europa.

4.1. Tendencias globales de la investi-
gación clínica con medicamentos

La globalización, el avance vertigino-
so de la ciencia y la tecnología, y los 
cambios sociales son las tres tendencias 
globales que están marcando el futuro 
de la investigación clínica. No parece 
que ninguno de ellos, ni en sus ventajas 
ni en sus inconvenientes, sean del todo 
evitables. Por ello vamos a centrar nues-
tra discusión en cómo evitar sus riesgos 
y cómo sacar ventaja de sus beneficios.

La investigación clínica es el cuello 
de botella por el que todos los avan-
ces biomédicos tienen que pasar antes 
de constituirse en un beneficio para la 
sociedad en general. Si dibujamos una 
línea circular que parte de la identifica-
ción de una necesidad no cubierta, su 
investigación básica y clínica, su regu-
lación (autorización), su incorporación 
a los sistemas de salud (precio y finan-
ciación) y la eventual satisfacción de di-
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cha necesidad por los pacientes, vamos 
a tratar de comentar algunos riesgos en 
los que estamos inmersos y algunas po-
sibles soluciones.

En primer lugar, ¿qué o quién marca 
las necesidades no cubiertas? Es decir, 
¿cómo se marcan las agendas de la in-
vestigación clínica? Lógicamente, de-
berían ser los pacientes (quizá también 
los profesionales) quienes demandaran 
soluciones a determinados problemas. 
Las administraciones públicas estable-
cen sus preferencias en sus programas 
de I+D, pero hay que reconocer que la 
capacidad de las administraciones para 
marcar la agenda de la investigación 
no es mayor que la que tiene la propia 
industria. A su vez, la industria farma-
céutica actual es dependiente en exceso 
de los mercados financieros con lo que 
mide mucho sus probabilidades de éxi-
to. La industria gasta mucho en I+D, 
pero solo cuando considera factible 
obtener un retorno que, en general, no 
puede ser diferido, sino inmediato (poco 
después de haber obtenido la autoriza-
ción por las autoridades reguladoras), 
ya que tiene que rendir cuentas ante sus 
accionistas. La legislación trata de esti-
mular aquella investigación por parte de 
la industria que necesita de incentivos 
(v.gr., medicamentos huérfanos o medi-
camentos pediátricos), pero en ocasio-
nes esta regulación se convierte en un 
arma de doble filo porque a veces los 
incentivos superan en mucho a los be-
neficios de la innovación,23 o porque es 
utilizada más en forma de reingeniería 
reguladora que basada en una necesidad 
real.24 Por otro lado, esta necesidad de 
tener muy en cuenta las posibilidades 
de éxito, hace que se rechacen líneas 

de investigación de interés que tienen 
mayor riesgo de fracaso en beneficio de 
otras cuyo éxito, aunque sea parcial, ga-
rantiza el retorno. 

Una de las posibles soluciones sería 
una mayor presencia de las administra-
ciones públicas (de la sociedad repre-
sentada en las administraciones públi-
cas) en la delimitación de las áreas de 
necesidad. Por otro lado sería necesario 
separar diferentes tipos de retorno para 
la investigación, es decir, aceptar que la 
investigación per se puede tener formas 
de retorno que no estén exclusivamen-
te ligadas al precio del medicamento o 
la tecnología. Y, finalmente, estructuras 
que sean capaces de delimitar la gran 
innovación del «pequeño paso» adelan-
te. No es concebible que, en general, la 
solución a un determinado problema de 
salud se dé en un único paso. Es mucho 
más probable que sean necesarios va-
rios pasos intermedios. Ser capaces de 
dar a cada uno de esos pasos un valor 
cuya suma no supere el valor del cami-
no recorrido en un único paso es esen-
cial para no ahogar el sistema y hacerlo 
insostenible. Separar estas dos vías de 
retorno, la del esfuerzo investigador por 
un lado y la del valor de su resultado 
por otro, podría hacer que no se abando-
naran líneas de investigación que tienen 
un determinado riesgo de fracaso, y que 
no se exagere el valor del resultado de 
la innovación a la hora de su incorpora-
ción al mercado.

Además, la investigación clínica no 
debe estar secuestrada en manos de la 
industria, ya que esta no puede (ni quie-
re, ni necesita) llevar a cabo todos los 
posibles proyectos de investigación de 
interés para la sociedad. Promover y 
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facilitar desde las instituciones públicas 
líneas de investigación clínica con pro-
motores independientes de la industria, 
siempre asegura que el conocimiento al 
margen del desarrollo industrial de los 
productos crezca y, por lo tanto, enri-
quezca su uso en la sociedad.

Este fenómeno de secuestro en manos 
de la industria de la mayor parte de la in-
vestigación clínica tiene también mucho 
que ver con la necesidad de abaratar los 
costes de la investigación, con el vertigi-
noso desarrollo científico y técnico que 
vivimos y con otro fenómeno social, el 
de la personalización frente a la estanda-
rización, en este caso el fenómeno (o la 
promesa) de la medicina personalizada. 
Cada vez son más los estudios de inves-
tigación clínica que tienen que ver con 
biomarcadores (tabla 4).25 Por un lado, 
ello permite a la industria afinar mucho 
más su proceso de desarrollo de nuevos 

medicamentos y maximizar las posibi-
lidades de éxito. Por otro, parecería que 
para pacientes y para financiadores el re-
sultado sería también de más utilidad. 

Sin embargo, una mala utilización 
del término «medicina personalizada» o 
de los biomarcadores puede suponer un 
serio riesgo en la solución de determina-
dos problemas de salud. Por un lado, la 
medicina siempre ha sido personalizada, 
se han medido niveles de determinados 
medicamentos en determinados pacien-
tes o se ha monitorizado la evolución de 
una enfermedad en base a parámetros 
clínicos o biológicos. De hecho, ha sido 
la propia industria quien se ha encargado 
de comercializar medicamentos que no 
requieren la medición de niveles o moni-
torización en base a parámetros clínicos 
o biológicos (es decir, de estandarizar). O 
por el contrario, de no fabricar o comer-
cializar ciertos medicamentos que permi-

Tabla 4. Número de subestudios de farmacogenómica y farmacogenética en el 
contexto de los ensayos clínicos autorizados en España

2008 2009 2010 2011 2012 Total

Subestudios de farmacogenómica*

Promotores comerciales 61 81 74 109 98 423

Promotores no comerciales 3 1 3 8 5 20

TOTAL 64 82 77 117 103 443

Subestudios de farmacogenética*

Promotores comerciales 72 88 95 111 143 509

Promotores no comerciales 6 9 11 8 13 47

TOTAL 78 97 106 119 156 556

Total 142 179 183 236 259 999

* Estos subestudios no son mutuamente excluyentes, de forma que, en un mismo ensayo 
clínico, se pueden realizar un subestudio de farmacogenética y otro de farmacogenómica
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tirían un ajuste personalizado mediante 
la comercialización de dosis más bajas, 
formas farmacéuticas alternativas o for-
matos mejor ajustados. Pese a todo, el 
camino de la «personalización» (entreco-
millado deliberadamente) es necesario. 
Disponemos de la tecnología (genómica, 
proteómica, metabolómica, nanotecno-
logía, biología molecular, biología de 
sistemas, farmacogenómica, farmacoge-
nética, bioinformática) y vamos teniendo 
los biomarcadores —definidos como una 
característica evaluada objetivamente 
como indicador de procesos biológicos 
normales y patológicos, y de respuestas 
farmacológicas a una intervención tera-
péutica—26 (véase capítulo 11), ,pero el 
recorrido no ha hecho más que empezar. 
Haríamos bien en no confundir la «me-
dicina personalizada» con un análisis de 
subgrupos, y así evitaríamos que el de-
sarrollo de biomarcadores, es decir, su 
investigación, dependa únicamente de la 
posibilidad de que exista un medicamen-
to que pueda servirse de él. Evitaríamos 
también el riesgo de abandonar subgru-
pos (personas) que no encajen con los 
desarrollos de medicamentos. Y evita-
ríamos también que, como consecuencia 
de desarrollar la investigación en grupos 
demasiado homogéneos genéticamente, 
perdiéramos conocimiento o datos de 
seguridad que podrían ser relevantes en 
otras subpoblaciones. Además, si incluso 
cuando se ha identificado un biomarca-
dor existe variabilidad por la existencia 
de nuevas mutaciones, complejidad ge-
nética, interacción con otros biomarca-
dores o el ambiente o marcadores epige-
néticos, cabría hacerse la pregunta: ¿va 
a haber recursos para tanta variabilidad? 
De nuevo, si el retorno a la investigación 

se establece exclusivamente por la vía 
del precio va a ser difícil hacer frente a 
tanta variabilidad.

En este punto también hay que asu-
mir las dificultades que en ocasiones en-
cuentra la industria para trasladar la in-
vestigación extramuros al desarrollo de 
un producto.27 La comunidad científica 
debe reflexionar sobre la utilidad prácti-
ca de sus resultados y, sobre todo, su re-
producibilidad fuera de los laboratorios. 
De otro modo no debe sorprendernos 
que la industria capture para sí misma 
todo el desarrollo con el fin de maxi-
mizar su éxito. Un reciente artículo28 
sugiere una serie de recomendaciones 
para mejorar la fiabilidad de los resul-
tados de estudios preclínicos en cáncer 
entre las que se encuentran: la posibili-
dad de hacer públicos los resultados ne-
gativos; la cooperación de los directores 
de revistas médicas para hacer posible 
esta comunicación de resultados nega-
tivos; la transparencia en las discusio-
nes y publicaciones; un mayor diálogo 
entre médicos, científicos y pacientes 
para poner de manifiesto la realidad de 
las investigaciones; el abandono de la 
persecución de la publicación top-ten en 
aras a dar crédito también a otro tipo de 
valores, o el desarrollo y financiación 
de nuevas herramientas para la investi-
gación, en este caso, oncológica. Estas 
recomendaciones pueden ser extrapola-
bles a otras áreas de investigación y, en 
definitiva, pueden facilitar la traslación 
de la investigación básica al desarrollo 
de productos sin que la primera quede 
secuestrada por lo segundo.

Igualmente, la investigación clínica 
tampoco puede quedar secuestrada por la 
regulación de medicamentos. En primer 



LUCES Y SOMBRAS EN LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA454

lugar, la autorización de medicamentos 
es solo una parte de la investigación clí-
nica. Por otro, la regulación tiene un ele-
vado impacto en el modelo de desarrollo 
de los productos y, por tanto, en los cos-
tes de desarrollarlos. Se ha estimado que 
el coste de poner en el mercado un nue-
vo medicamento puede alcanzar la cifra 
de 1.778 millones de dólares,29 y que un 
15%, un 21% y un 27% se corresponden, 
respectivamente, a las fases I, II y III del 
desarrollo clínico del producto (véase ca-
pítulo 3, tabla 5). Con independencia de 
la precisión de la cifra, lo cierto es que 
llevar un medicamento hasta sus últimas 
consecuencias supone un coste importan-
te para la industria. Un coste que incluye 
el de los desarrollos negativos, es decir, 
el de los medicamentos cuyo desarrollo 
se interrumpe y no concluye como se te-
nía inicialmente previsto. Y un coste que, 
como hemos visto anteriormente, gene-
ralmente se trata de recuperar lo antes po-
sible (los mercados aprietan) y por la vía 
del precio del producto (recordemos que 
no hay o hay pocas otras vías de retor-
no). En este sentido cabría preguntarse, 
¿puede la regulación abaratar de alguna 
manera el desarrollo de los nuevos medi-
camentos? (cabría preguntarse también, 
¿repercutiría la industria dicho abarata-
miento en el precio final del producto?). 

El procedimiento de autorización de 
un medicamento es un proceso de todo 
o nada. Las agencias de medicamen-
tos examinan un producto en base a un 
dossier que recoge toda la información 
disponible, y de su evaluación depende 
la decisión de que se abra la puerta (re-
lación beneficio/riesgo positiva) o no 
(relación beneficio/riesgo negativa) al 
siguiente proceso de precio/financiación. 

Por otro lado, cuando un medicamento 
llega a este punto, la queja más frecuente 
de los financiadores es la escasez, si los 
hubiera, de datos en práctica clínica real 
de los que se dispone. Se ha propuesto 
transformar las autorizaciones en proce-
dimientos más flexibles que permitieran 
un paso intermedio entre la conclusión 
de la fase de desarrollo clínico y la fase 
de autorización definitiva.30 Esta fase 
intermedia permitiría aligerar algunas 
de las fases del desarrollo clínico tradi-
cional y complementar los ensayos clíni-
cos con la experiencia de uso en práctica 
clínica real mediante estudios observa-
cionales o registros de pacientes. La au-
torización definitiva tendría lugar tras 
esta fase intermedia en función de toda 
la información disponible. Ello se podría 
complementar a su vez con una estrate-
gia que, potencialmente, permitiera a la 
compañía farmacéutica recuperar parte 
de la inversión durante la fase interme-
dia antes de obtener el precio definitivo 
tras la autorización definitiva. En todo 
caso, y aun sin esta posibilidad, el hecho 
de disminuir la tasa de fracaso en etapas 
muy avanzadas del desarrollo clínico 
sería en sí misma positiva. Este tipo de 
aproximación tiene que aprovechar la ca-
pacidad de desarrollo de las tecnologías 
de la información para disminuir los cos-
tes del desarrollo clínico de los produc-
tos sin mermar la capacidad de generar 
conocimiento sobre ellos.

4.2. Cambios en la regulación euro-
pea de ensayos clínicos con me-
dicamentos

Como se ha comentado anteriormente, 
la propuesta de una nueva legislación 
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europea sobre ensayos clínicos proce-
de de la constatación de que los costes 
y los tiempos para poner en marcha un 
ensayo se han alargado en la UE, que 
existen dificultades para el recluta-
miento (en 2011, un 30% de los ensa-
yos que finalizaron de forma prematura 
lo hicieron por falta de reclutamiento), 
que el número de ensayos cargados en 
EudraCT ha disminuido un 18% entre 
2007 y 2012 (figura 1), y que no se ha 
conseguido completamente la armoni-
zación prevista entre los Estados miem-
bros. En definitiva, que la UE está per-
diendo el tren de la investigación clínica 
mundial.

Antes incluso de la nueva propuesta 
de la Comisión, los Estados miembros, 
a través del Grupo de Facilitación de 
Ensayos Clínicos,31 dependiente de la 
red de Jefes de Agencias Reguladoras 
Europeas, habían puesto en marcha el 
Procedimiento Voluntario de Armoni-
zación (VHP) para la evaluación de los 
ensayos clínicos multinacionales. El 
VHP permite a los promotores un único 
punto de entrada para el envío de toda 
la documentación, proporciona unos 
tiempos de evaluación medios de 52 
días y garantiza una única opinión para 
el ensayo en todos los países involucra-
dos.32,33 Esta sigue siendo la opción más 
recomendable para cualquier promotor 
mientras entra en vigor la nueva regla-
mentación y, de hecho, es la base de la 
propuesta de evaluación que contiene el 
nuevo reglamento en discusión.

Por su parte, la propuesta de regla-
mento del Parlamento Europeo y del 
Consejo sobre los ensayos clínicos de 
medicamentos de uso humano,4 recien-
temente publicada y que reemplazará a 

la regulación vigente,1 plantea cambios 
más profundos, buscando la simplifi-
cación de los procedimientos sin restar 
garantías para los participantes en un 
ensayo. La propuesta está actualmente 
en proceso de discusión, pero hay algu-
nas líneas de la propuesta que se pueden 
adelantar. 

En primer lugar, la propuesta es un 
reglamento y no una directiva, con lo 
que la Comisión ha tratado de evitar 
una interpretación no armonizada en 
los Estados miembros. En segundo lu-
gar, y siguiendo la filosofía del VHP, 
habrá un único dossier por estudio y se 
presentará a través de un único punto 
de entrada y, por lo tanto, la coordina-
ción en la evaluación del dossier único 
en los procedimientos multinacionales 
será responsabilidad de las autoridades 
competentes de los Estados miembros. 
En este sentido, la propuesta identifica 
los aspectos del ensayo que requieren 
una posición común por parte de todos 
los países participantes (parte general) 
y cuáles requieren solo una evaluación 
nacional (parte nacional), dejando a los 
Estados miembros la posibilidad de es-
tablecer quién se responsabilizará de 
la evaluación de cada una de estas dos 
partes. Además, fija unos plazos de eva-
luación cortos con la intención de facili-
tar la investigación clínica en la UE.

Finalmente, introduce el concepto de 
evaluación adaptada al riesgo del ensa-
yo, estableciendo una categoría de en-
sayo clínico con intervenciones de bajo 
riesgo cuando el medicamento objeto 
del mismo está autorizado, se utiliza de 
acuerdo a las condiciones autorizadas o 
es parte de un tratamiento estándar en 
algún Estado miembro, y los procedi-
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mientos adicionales de monitorización 
o diagnóstico no suponen un riesgo adi-
cional al de la práctica clínica.

Aunque la propuesta debe terminar 
de concretarse en el reglamento definiti-
vo, la acogida de la mayor parte de los 
Estados miembros y partes interesadas 
ha sido favorable, esperándose un texto 
definitivo para el segundo semestre de 
2014.

4.3. Cambios en la normativa espa-
ñola de ensayos con medicamen-
tos

El Real Decreto 223/20042 vino a incor-
porar en su totalidad al ordenamiento 
jurídico interno esta Directiva 2001/20/
CE,1 estableciendo los principios y re-
quisitos básicos que rigen la realización 
de ensayos clínicos con medicamentos, 
y regulando también los Comités de 
Ética de la Investigación (CEI) como 
garantes de su calidad ética y científi-
ca. Aunque algunos de los elementos 
básicos que se proponen en la nueva 
propuesta ya están incluidos en el Real 
Decreto 223/2004,2 no han terminado 
de funcionar adecuadamente, de modo 
que ha sido objeto de algunas críticas. 
Además, se han identificado también al-
gunas posibles mejoras a efectuar en el 
procedimiento vigente de autorización 
de los ensayos clínicos en España. 

La Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) sometió a audiencia de los 
sectores interesados un borrador de mo-
dificación del Real Decreto 223/20042 
hace alrededor de dos años. Las obser-
vaciones recibidas durante este trámite 
de audiencia evidenciaron que era ne-

cesaria una reforma con mayor calado 
que la propuesta presentada inicialmen-
te. Estas mejoras, en línea con las que 
se proponen para toda la UE, abarcan 
aspectos como el incremento de la efi-
ciencia en los procesos de notificación y 
evaluación, o la delimitación de las res-
ponsabilidades de todos los agentes im-
plicados y, en general, tienden a adap-
tar la evaluación de los ensayos por los 
CEI y por la AEMPS de forma que pue-
da existir una posición única respecto al 
ensayo que sea trasladada en el futuro al 
resto de Estados miembros.

En este sentido, se propone una re-
forma profunda de la coordinación de 
los CEI con medicamentos (CEIm), eli-
minando discrepancias con respecto a 
la Ley de Investigación Biomédica.34 El 
Real Decreto 223/2004 establece los re-
quisitos adicionales que deberán cumplir 
los CEI para poder ser acreditados como 
CEIm, teniendo en cuenta las especi-
ficidades aplicables a la investigación 
clínica con medicamentos y productos 
sanitarios. Por otro lado, establece que 
la opinión de un único CEIm será váli-
da como evaluación de un ensayo, dan-
do sentido al dictamen único y evitando 
el complejo sistema de CEI concernidos 
que ha venido funcionando. Se sientan 
además las bases para la colaboración 
entre la AEMPS y los CEIm, evitando 
duplicidades en la evaluación e integran-
do ambas en tiempos competitivos. Se 
establece, pues, una separación nítida en-
tre los requisitos para la autorización de 
los ensayos clínicos y la realización de 
los mismos, eliminando trabas burocráti-
cas y permitiendo la gestión de la autori-
zación del ensayo y de los contratos con 
los centros de forma paralela. 
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Al igual que el futuro reglamento eu-
ropeo, introduce el concepto de «ensayo 
clínico de bajo riesgo» en un intento de 
adaptar la evaluación de los ensayos «a 
medida», en función de su riesgo, defi-
niendo este tipo de ensayos como aque-
llos en los que los medicamentos objeto 
del estudio son: asignados por protoco-
lo; están autorizados y no se modifican 
para la realización del estudio; se utili-
zan de conformidad con los términos de 
la autorización de comercialización o su 
uso constituye un tratamiento estándar 
en España incluso fuera de los términos 
de la autorización de comercialización, 
y en los que los procedimientos comple-
mentarios de diagnóstico o seguimiento 
entrañan un riesgo y carga adicionales 
mínimos para la seguridad de los suje-
tos comparados con los de la práctica 
clínica habitual.

Por último, se hace necesario pro-
fundizar en la transparencia con la que 
se realizan estos ensayos clínicos en 
nuestro país. Por un lado, se establecen 
los fundamentos de lo que será un úni-
co sistema de información para la ges-
tión de los ensayos en España. Por otro, 
se sientan las bases legales del Regis-
tro Español de Estudios Clínicos.35 La 
transparencia respecto a la realización 
de estos estudios es esencial para man-
tener la confianza de la sociedad en este 
tipo de investigación y se considera una 
garantía para todos los participantes en 
ella (tabla 5). Por el contrario, la falta 
de trasparencia en la publicación de los 
resultados de los ensayos ocasionó un 
movimiento por parte de los principales 
directores de revistas médicas que ha 
motivado que, desde 2005, todo ensayo 
cuyos resultados quieran ser publicados 

Tabla 5. Transparencia y ensayos clínicos

El acceso público a los datos relevantes de los ensayos y estudios clínicos autorizados 
en España permitirá que:
a) los ciudadanos puedan tomar decisiones relevantes para su salud con el máximo 

de información fidedigna.
b) los médicos y otros profesionales sanitarios puedan tener acceso a información 

relevante que pueda ser utilizada en el cuidado de sus pacientes y, por lo tanto, 
en su beneficio.

c) se favorezca la realización de investigación clínica en España, mejorando los 
tiempos en los que se alcanzan resultados relevantes que puedan ser comunica-
dos a la comunidad científica y a la sociedad en su conjunto.

d) los investigadores y promotores puedan identificar ensayos y estudios clínicos 
similares y compartir sus respectivas informaciones, estableciendo formas más 
eficientes de llevarlos a cabo.

e) los financiadores identifiquen áreas de investigación innecesariamente duplicadas 
y puedan realizar una gestión de la investigación clínica de forma más eficiente.

f)  la transparencia se convierta en una garantía de la protección de los sujetos, de la 
calidad de los resultados y del progreso de la investigación clínica con medica-
mentos.
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debe estar registrado —antes de incluir 
el primer caso— en un registro público 
y gratuito. El registro, la publicación y 
el acceso del público a los contenidos 
relevantes de los ensayos y estudios 
clínicos es —según la Organización 
Mundial de la Salud (OMS)— una res-
ponsabilidad científica, ética y moral. 
La propia OMS establece cuál es el 
conjunto mínimo de datos de un ensayo 
clínico con medicamentos que deben 
hacerse públicos (véase capítulo 3, ta-
bla 2) y este estándar es el mismo que 
adoptan otras autoridades competentes. 
El Registro Español de Ensayos Clíni-
cos35 no solo cumple con los requisitos 
que exige la OMS, sino que va más allá 
incorporando más elementos de infor-
mación que permitirán al interesado 
—sea investigador, facultativo o pa-
ciente— disponer de una información 
actualizada de los estudios clínicos (en-
sayos clínicos y estudios de postautori-
zación) que se llevan a cabo en España.

5. conclusiones

Hemos repasado en este capítulo los 
condicionantes globales y locales que 
marcarán en futuro de los ensayos clí-
nicos con medicamentos en nuestro 
entorno, los principales cambios de la 
próxima legislación europea y nacional, 
así como los motivos que han llevado a 
su revisión. Son precisamente los mo-
mentos de cambio los que permiten sen-
tar las bases para un futuro mejor. No 
cabe resignarse ante los grandes movi-
mientos globales que parecen fuera de 
nuestro control. Al contrario, es el mo-
mento de desarrollar un sistema mejor 
y más competitivo que pueda hacer que 
España se convierta en un referente de 
la investigación clínica de calidad. Ello 
será positivo para todos, pacientes, pro-
fesionales, industria farmacéutica y Ad-
ministración.
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