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Legislacion e Investigacion Clinica

Convenio de Oviedo

Reglamento (UE)
Reglamento (UE) n 2016/679
°536/2014 proteccion de las
sobre los ensayos clinicos personas fisicas
de medicamentos tratamiento de datos
personales

InVEStigaCién Ley Organica 3/2018

7 = de Proteccion de Ley 14/2007 de
C I Datos Personales y Investigacion
I n |Ca garantia de los biomédica.

derechos digitales.

estudios Observacionales con
Medicamentos B | o i

se regulan los ensayos regulan los estudios

clinicos con observacionales con
medicamentos medicamentos

Ensayos Clinicos con medicamentos
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Convenio de Oviedo < -~ ~

Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medic

Acceso al texto consolidado
del Instrumento de

Ratificado en Espafia el 20 de octubre de 1999. Ratificacion AQU [
Se compone de 38 articulos distribuidos en 14 capitulos.

\_ /

Es el primer instrumento juridico internacional de caracter obligatorio en Bioética

Abierto a la firma y ratificacion o adhesion de los miembros del Consejo de Europa, la UE y otros
paises, como Australia, Canadd, EEUU, Japdn, México y la Santa Sede.

Firmado y Ratificado por 29 de los 47 paises que integran el Consejo de Europa
Firmado sin ratificacion por 7 paises

No lo ratificaron: Andorra, Italia, Luxemburgo, Polonia, Paises Bajos, Suecia y Ucrania

No lo firmaron: Alemania, Armenia, Austria, Azerbaiydn, Bélgica, Irlanda, Leichtenstein, Malta,
Monaco, Reino Unido y Rusia

Formularon reservas: Suiza, Turquia, Noruega, Francia, Dinamarca
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1999-20638&p=19991020&tn=1#a1

Convenio de Oviedo

Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina. 4 de abril de 1997. Consejo de Europa
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Aspectos regulados

Prestacion Derecho al
Investigacion del respeto de Derecho ala
médica consentimiento la vida informacion
informado privada

*  Proteccion de la dignidad del
ser humano, sus derechos y
libertades frente a toda
aplicacion abusiva de los avances
bioldgicos y médicos

Trasplante
de 6rganosy
tejidos de sobre el interés de la ciencia o

donantes | dela sociedad
Vivos

*  Primacia del ser humano

*  Prohibe el lucro en la

utilizacion del cuerpo humano o

sus partes

INSTITUTO ESPANOL
DE INVESTIGACION
ENFERMERA
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Normativa espanola en Investigacion Clinica

Investigacion Clinica
con Productos
Sanitarios

Capitulo VIl del RD 192/2023,

. . de 21 de marzo, por el que se
Estudios Observacionales regulan los productos

sanitarios

Ley 14/2007

RD 957/2020

procedimientos invasivos

Organismo Regulador:
agencia espafola de
medicamentos y

. productos sanitarios

Mas Informacion aqui

"Toda intervencion realizada con fines de
investigacion que implique un riesgo fisico o
psiquico para el sujeto afectado.”

Ensayos Clinicos

estudios observacionales

RD 1090/2015

a INSTITUTO ESPANOL
l VESTIGACION
ENFERMERA

Consejo General de Colegios Oficiales F’:
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https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/
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Normativa en Investigacion Clinica por procedimientos invasivos

Ley 14/2007

Disposiciones Generales
Articulos1a 12
Principios y garantias de la investigacion
biomédica (art.2)
Consultar: Declaracion de Helsinki aqui Convenio de Oviedo aqui
Proteccion de la dignidad e identidad

Respeto a la integridad y a sus demas derechos y libertades
fundamentales

La salud, el interés y el bienestar prevaleceran por encima
delinterés de la sociedad o de la ciencia

Principio de precaucion para preveniry evitar riesgos para la
viday la salud

Otros aspectos relevantes
Proteccion de Datos Personales y Confidencialidad

Gratuidad (art. 7)

Trazabilidad y seqguridad del material biolégico

Consentimiento informado y derecho a la
informacion (art.z) ﬂ

La informacién se proporcionara por escrito, y
comprenderd la naturaleza, importancia, implicaciones
y riesgos.

La informacion se prestara a las personas con
discapacidad de forma adaptada a sus necesidades

Consentimiento por representacion cuando la
persona esté incapacitada legalmente o sea menor de
edad

Las personas podran revocar su consentimiento en
cualquier momento

Mas informacion sobre Consentimiento Informado y sus
limitaciones:

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica

Disponible aqui

®

Consejo General de Colegios Oficiales
de Enfermeria de Espana
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Acceso al
Texto Consolidado
de la ley 14/2007

(Ultima modificacion Sep-2022)
K aqui /
Investigaciones que
tiruco - implican procedimientos
\i/ invasivos en seres
humanos

Situaciones Especificas (Cap. Ill):

* Embarazoy lactancia

* Incapacidad para expresar
consentimiento

* Incapacidad para consentir debido a su
situacion clinica

Seguridad y Supervision (Cap. IV)

Gestion de la Informacion (Cap. V)

Jar

Instituto Superior de
Formacién Sanitaria

a INSTITUTO ESPARIOL
l DE INVESTIGACION
ENFERMERA



https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1999-20638
https://www.boe.es/eli/es/l/2007/07/03/14/con
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2002-22188

Legislacion e Investigacion Clinica

Normativa en Investigacion Clinica por procedimientos invasivos
Ley 14/2007 lor

@ Articulos 28 a 31
I y
v Donacion y uso de
embriones y fetos
humanos, células, tejidos
u drganos

@ Artlcgllos 32343

- - Donacion, uso e

investigacion con célulasy

tejidos de origen
embrionario humano y de
otras células semejantes

® Articulos 44 a 71

v Analisis genéticos,
muestras bioldgicas y

biobancos

Articulos 82 a 90

| Promocion y coordinacion de
la investigacion biomédica en
el Sistema Nacional de Salud

TiTULO
Vil

® Articulos 72 a 76

w Infracciones, sanciones y compensaciones por dafos . “Lascomunidades

autonomas podran establecer sus
propios planes de investigacion
biomédica y dispondran de un
marco de referencia estatal
(...)"

TiTuto ' Articulos 77 a 81
VIl | El Comité de Bioética de Espafia

Comité de Blodtica de Espania

Funciones principales (art. 78) * “Las actividades de investigacion

habran de ser fomentadas en todo

Emitir informes, propuestas y recomendaciones: ) -—
el sistema sanitario (...)"

+ Poderes publicos de ambito estatal y autondmico en asuntos con
implicaciones bioéticas relevantes "+ “Sefomentars lamovilidad y el
« Sobre materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de la |  ntercambio de
Biomedicina y Ciencias de la Salud. c c :
investigadores vinculados (...).”

Representar a Espaia en foros y organismos implicados en la Bioética.

g

Consejo General de Colegios Oficiales
de Enfermeria de Espana

a INSTITUTO ESPARIOL J
l DE INVESTIGACION
ENFERMERA Instituto Superior de
Formacién Sanitaria
Conselo General de Enfermeria
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. ] . _ RD 957/2020, de 3 de
Normativa para estudios Observacionales con Medicamentos noviembre, por el que se

regulan los estudios
observacionales con

ROIES y Responsabilidades Requisitos previos al inicio del estudio B e ntoc de Uso

(art. 4.) humano
—— 1. Informacion Disponible en la Minipildora 29

romotor findividuo, empresa,
institucion u organizacion

Consentimiento Informado y Proteccion de
datos personales

art. ) Acceso al
Estudios que conlleven entrevistar al Texto Consolidado

sujeto participante: del Real Decreto M

CEmE i (e (Ultima modificacion nov 2020)
Contiene recomendaciones para

Seudonimizacion de datos : presentar protocolos al CEIm

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

((
4 INSTITUTO ESPANOL J Q,.
f DE INVESTIGACION
ENFERMERA Instituto Superior de
Formacién Sanitaria
Consej ria

Iniciar/ gestionar el estudio y
organizar la financiacion

Investigador
Principal

Responsable del equipo de

investigadores

Investigador
coordinador
Multicéntricos

Coordinacion de los
investigadores de los centros
participantes

Realizacion del e -
i estudio L WYY
del estudio - )H(
" : . :
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https://www.boe.es/eli/es/rd/2020/11/03/957/con

Normativa para Ensayos Clinicos con Medicamentos
RD 1090/2015
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Acceso al
Texto Consolidado

del Real Decreto aqui

Objeto

Aplicacion en Espana de la normativa europea vigente sobre los ensayos clinicos de medicamentos de

uso humano. /(/
R€Ecc

No ampara la realizacion de ensayos clinicos no autorizados ni la utilizacion de remedios secretos o no
declarados a la autoridad sanitaria

Regular los CEIm y el Registro Espanol de Estudios Clinicos (REec)

Consentimiento
Informado y situaciones
especiales

Articulos

4a8 Normas de Buena

Practica Clinica

Articulos
38a43

Articulos
11416

Vigilancia de la
seguridad de los
medicamentos

Articulos

Autorizacion de
ensayos clinicos

Articulos
21a31

[} Y .
~ Consejo General de Colegios Oficiales
de Enfermeria de Espaiia
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Acceso aqui al

Texto Consolidado

del
Reglamento (UE) n °536/2014
del Parlamento Europeo y del

Consejo, de 16 de abril de 2014 , sobre
los ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE

(¢ltima modificacion diciembre 2022) /

1]

agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios

sar

Instituto Superior de
Formacién Sanitaria
Consejo General de Enfermeria

INSTITUTO ESPANOL
DE INVESTIGACION
ENFERMERA


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-14082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0536
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