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RESPUESTA:

En relacion con la pregunta de referencia, se indica que, en los ultimos afios, los
ensayos clinicos con medicamentos estan recurriecndo con mayor frecuencia a
procedimientos realizados fuera del centro del ensayo, asi como al uso de herramientas
digitales en el ambito del ensayo. Estos procedimientos descentralizados estan
encaminados a facilitar la participacién de los pacientes en los ensayos clinicos,
disminuyendo, en la medida de lo posible, las visitas a los centros.

En este contexto, se vio la necesidad de proporcionar una serie de
recomendaciones sobre la introduccidn de elementos descentralizados en la realizacién
de ensayos clinicos en la Union Europea (UE). El objetivo de estas recomendaciones es
facilitar el uso de estos elementos descentralizados, garantizando a su vez el nivel
necesario de seguridad de los participantes en los ensayos, asi como la proteccionde sus
derechosy su dignidad.

Asi, en diciembre de 2022 se publico una guia europea de recomendaciones
sobre elementos descentralizados en los ensayos clinicos, elaborada en coordinacion de
varios grupos de trabajo en Ensayos Clinicos a nivel europeo. Tras esta publicacion,
Espafa decidié dar un paso mas con el objetivo de estar siempre a la vanguardia de la
investigacion, con lo que ha realizado una guia de elementos descentralizados en los
ensayos clinicos a nivel nacional, recogiéndose en ella los aspectos que la guia europea
deja abiertos en funcion de la legislacién de cada Estado Miembro. La guia puede
consultarse en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), en la siguiente direccion:

Normativa sobre Ensayos Clinicos con Medicamentos de Uso Humano |
AEMPS



https://health.ec.europa.eu/document/download/2ccc46bf-2739-4b9a-ab6b-6f425db78c61_en?filename=mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion_unioneuropea/normativa-sobre-ensayos-clinicos-con-medicamentos-de-uso-humano/#guias
https://www.aemps.gob.es/legislacion_unioneuropea/normativa-sobre-ensayos-clinicos-con-medicamentos-de-uso-humano/#guias

Por otra parte, desde el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) se gestiona la
Accién Estratégica en Salud, que establece como linea de investigacion prioritaria el
cancer y enfermedades oncoldgicas. Méas informacion en el siguiente enlace:

Accidén Estratégica en Salud (Lineas Estratégicas de Investigacidén en Salud
2024-2027) - AES-LEIS 2025

Cabe sefialar que la financiacion del ISCIII a proyectos de investigacion en
cancer ha crecido un 157% entre 2018 y 2024, gracias al impulso del Proyecto
Estratégico para la Recuperacion y Transformacion Econémica (PERTE) para la Salud
de Vanguardia.

Ademas, el ISCIII impulsa investigaciones especificamente dirigidas a este
ambito a través de organismos como el Centro Nacional de Investigaciones Oncologicas
(CNIO), que recibe anualmente una subvencion nominativa del ISCIII de 22,9 millones
de euros para la investigacion contra el cancer.
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https://www.isciii.es/documents/d/guest/report_aes_leis_2025?download=true
https://www.isciii.es/documents/d/guest/report_aes_leis_2025?download=true



