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ENSAYOS CLÍNICOS
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ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS
ART 1A RD 957/2020

«Estudio observacional con medicamentos»: toda investigación que implique la recogida de datos individuales 

relativos a la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones requeridas para ser 

considerado ensayo clínico establecidas en el artículo 2.1.i) del Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los 

ensayos clínicos con medicamentos, y que se realice con alguno de los siguientes propósitos:

1.º Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, así como sus factores modificadores, incluyendo 

la perspectiva de los pacientes, y su relación con los recursos empleados para alcanzarlos.

2.º Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros riesgos para la 

seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los posibles factores de riesgo o modificadores 

de efecto, así como medir la efectividad de las medidas de gestión de riesgos.

3.º Obtener información sobre los patrones de utilización de los medicamentos en la población.

Los estudios observacionales con medicamentos deberán tener como finalidad complementar la 

información ya conocida del medicamento sin interferir con la práctica clínica habitual.
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ART 2E) DEL REAL DECRETO 957/2020, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS 

ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

“Fuente de información o fuente de los datos»: origen de los datos que se utilizan para la realización
del estudio.

Se considerará primaria cuando la información se obtenga directamente del sujeto participante o
del profesional sanitario por motivo del estudio.

Se considerará secundaria cuando la información provenga de datos ya existentes, como por
ejemplo la historia clínica del sujeto participante.”

FUENTES DE INFORMACIÓN
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TIPOS DE ESTUDIOS CLÍNICOS
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DOCUMENTACIÓNEstudios observacionales

Fuentes de información PRIMARIAS
Estudios observacionales prospectivos (y ambispectivos) promotor COMERCIAL

Enviar a estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es

protocolo/resumen en español+ memoria económica+ Dictamen CEIm

Servicios Centrales realizarán la evaluación de oportunidad 

del EOm y emitirán un informe

Informe desfavorable Informe favorable

Remitir a 

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es

Contrato firmado (Documento B+ anexos)
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DOCUMENTACIÓN

Fuentes de información PRIMARIAS
Estudios observacionales prospectivos (y ambispectivos) promotor COMERCIAL

Para la evaluación de oportunidad por parte del SESCAM 

se debe proporcionar la siguiente información

Estudios observacionales

Subsanación de 

documentación 

15 días naturales
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DOCUMENTACIÓN

Fuentes  de información PRIMARIAS
EO con promotor NO comercial 

Promotor NO pertenece al centro Promotor pertenece al centro

Remitir a 

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es

Contrato firmado (Documento B+ anexos)

+protocolo/resumen en español

+ Dictamen del CEIm

Remitir a 

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es

Conformidad del centro 

+protocolo/resumen en español

+ Dictamen del CEIm
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Universidad
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DOCUMENTACIÓN

Fuentes  de información SECUNDARIAS

Promotor externo 

con memoria económica distinta de 0
Promotor externo o del centro 

con memoria económica=0

Remitir a estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es

El contrato firmado

(Documento B + anexos)

+protocolo/resumen en español

+ Dictamen del CEIm

El promotor deberá cumplir las condiciones que 

haya establecido el actual responsable del 

tratamiento de los datos personales de los sujetos 

participantes, garantizando el cumplimiento de la 

normativa sobre protección de datos. 

Art 5.5 del RD 957/2020

Estudios observacionales
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MEMORIA DE ESTUDIOS CLÍNICOS

DIRECCIÓN GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA

2021-2022

Fuente de información: datos comunicados por las asesorías jurídicas de las gerencias

Remitir semestralmente relación de estudios clínicos 
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ENSAYOS CLÍNICOS POR GERENCIAS 

MEMORIA
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MEMORIANúmero, tipo y Servicio de los 

Ensayos Clínicos de 2021 en CLM
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MEMORIANúmero, tipo y Servicio de los Ensayos Clínicos 

hasta septiembre de 2022 en CLM
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MEMORIA
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MEMORIANúmero, tipo y Servicio de los Estudios 

Observacionales 2021 en CLM
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MEMORIANúmero, tipo y Servicio de los Estudios Observacionales

hasta septiembre de 2022 en CLM
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Nº ESTUDIOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS

DE COVID EN CLM POR GERENCIA EN 2021

Total 28 estudios clínicos con 

medicamentos relativos al 

Covid-19 en CLM 
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PROPUESTAS DE MODIFICACIÓN 
DEL MODELO DE CONTRATO 

ÚNICO DE CASTILLA-LA MANCHA

Resolución del 23 de julio de 2021 de la 

Dirección Gerencia del SESCAM

https://sanidad.castillalamancha.es/profesionales/farmacia/Modelosdecontratos
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Documento A 

MODELO DE CONTRATO ÚNICO

3. CENTRO:

3.4 El Promotor, el/la Investigador/a Principal, en función de sus responsabilidades, se comprometen a conservar los documentos

esenciales del Ensayo durante el tiempo y en las condiciones establecidas en el Reglamento (UE) 536/2014, de 16 de abril de 2014,

sobre los ensayos clínicos de medicamentos de uso humano, establece en los artículos 57 y 58, que el promotor y el investigador

conservarán el contenido del archivo maestro durante al menos 25 años. Este requisito es ratificado en el artículo 43 del RD

1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con

medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.

CONSERVACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN DEL ESTUDIO: 

ARCHIVO MAESTRO

Documento B1. PROMOTOR

1.9 Conservar el contenido del archivo maestro del estudio de acuerdo con la normativa aplicable, de acuerdo con lo dispuesto en el

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

TERCERA: Obligaciones de las Partes

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



MODELO DE CONTRATO ÚNICO

Documento A Documento B

MEMORIA ECONÓMICA: Nº PACIENTES Y COMPENSACIONES



MEMORIA ECONÓMICA: FUNDACIONES Y OTROS COSTES

Solo si participa. 

En caso contrario este párrafo 

se puede eliminar

Solo si existen

MODELO DE CONTRATO ÚNICO

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



PROTECCIÓN DE DATOS: REGISTRO Y DELEGADO

MODELO DE CONTRATO ÚNICO

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



PROTECCIÓN DE DATOS: ASESOR JURÍDICO

dpd@sescam.jccm.es 

MODELO DE CONTRATO ÚNICO



MODELO DE CONTRATO ÚNICO

Los resultados del Ensayo no podrán ser publicados por el SESCAM, el/la Investigador/a Principal o el Centro hasta

su completa finalización, y deberán contar con la previa autorización al efecto, emitida por el Promotor. A estos

efectos, deberán remitir al Promotor, para su revisión, una copia de la publicación propuesta, con una antelación

mínima de cuarenta y cinco (45) días sesenta (60) días a la fecha de su envío para publicación. Si en dicho

plazo no se produjese una respuesta por parte del Promotor, la publicación propuesta se entenderá aprobada.

DUODÉCIMA: Publicación de resultados

UNDÉCIMA: Modificación, cancelación o suspensión y resolución del Contrato

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



MODELO DE CONTRATO ÚNICO

Documento B
ESTUDIOS OBSERVACIONALES

PROPIEDAD INTELECTUAL COMPARTIDA

¿ A FAVOR O EN CONTRA?

DÉCIMA: Publicación de resultados

En el caso de Contratos con memoria económica cero, las Partes acuerdan que la propiedad intelectual e industrial

de los resultados derivados del presente estudio sea compartida por el Promotor y el Investigador al 50%. En los

instrumentos de protección del conocimiento generado, se hará constar de manera expresa dicha circunstancia de

co-titularidad. Los gastos derivados necesarios para la protección de dicha propiedad, serán asumidos por el

Promotor y el Centro.
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MODELO DE CONTRATO ÚNICO

ANEXOS
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MODELO DE CONTRATO ÚNICO

ANEXO III. MEMORIA ECONÓMICA: 
Gastos, compensación y otros costes
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MODELO DE CONTRATO ÚNICO

ANEXOS (aclaraciones)

I. CRONOGRAMA

Las fechas son orientativas/probables-Dependen

de la fecha de firma del contrato

II. INTEGRANTES EQUIPO

INVESTIGADOR

Se podrán incluir nuevos investigadores a medida 

que avance el estudio, con el visto bueno de las 

partes. 

III. MEMORIA ECONÓMICA

Si la memoria económica del promotor no 

puede adaptarse por su extensión o detalle al 

Anexo IV, se aceptar que se adjunte la original

IV. COSTES DE FARMACIA (%) % Según tareas a desarrollar 

V. EQUIPAMIENTO Cesión durante el estudio o definitiva

VI. CALENDARIO DE PAGOS Indicar cada cuantas visitas. Adaptable

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



MODELO DE CONTRATO ÚNICO

Disposición transitoria única. Régimen transitorio aplicable a los

estudios observacionales con medicamentos ya clasificados.

Real Decreto 957/2020

A los estudios observacionales con medicamentos que hubieran sido objeto de

una resolución de clasificación por parte de la Agencia Española de

Medicamentos y Productos Sanitarios con anterioridad a la entrada en vigor del

presente real decreto no les será de aplicación el mismo, debiendo regirse por la

normativa vigente en el momento de obtener dicha resolución de clasificación.

Entrada en vigor del RD 957/2020  2 de enero de 2021.

OTRAS ACLARACIONES: 

Transitoriedad
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MODELO DE CONTRATO ÚNICO

Cuando hacer una adenda al contrato

 Cambio de Investigador principal o Promotor

 Modificación económica

 Modificación de la fechan final del estudio

 Ampliación del número de pacientes o del periodo de 

reclutamiento

OTRAS ACLARACIONES

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es



En definitiva, nuestros objetivos son:

1) Impulsar la investigación en Castilla-La Mancha

2) Proteger los derechos de los investigadores, centros, servicios, y sobre todo de los

pacientes que participan en los estudios

3) Facilitar y valorar el trabajo de todas las personas que hacen posible la realización

de estudios clínicos y proyectos de investigación en Castilla-La Mancha

Begoña San Román Salmador

Farmacéutica

bsanr@sescam.jccm.es

estudiosclinicos.sscc@sescam.jccm.es


