
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTO 
(Real Decreto 1090/2015) 

FASE I 

En esta fase se analiza principalmente la SEGURIDAD de la 
intervención que se esté estudiando. Se realiza sobre una 
población sana muy pequeña, en general menos de 100 
personas. 

FASE II 
En esta fase se analiza la EFICACIA de la intervención y se recoge 
más datos sobre la seguridad. Se realiza con un grupo reducido 
pacientes que padezcan la enfermedad, entre 100 y 300. 

FASE III 

CONFIRMACION DE HALLAZGOS: se analizan la eficacia y 
seguridad de la intervención en las condiciones similares a las 
que se encontraran cuando se comercialice. Se realizan con una 
muestra de pacientes más amplia que en la fase anterior (entre 
300 y más de 3000) y representativa de la población general a la 
que vaya destinada la intervención. 

FASE IV  
(Estudios post-comercialización) 

EVALUACION POST COMERCIAL: se analizan los efectos a largo 
plazo del fármaco comercializados. También se pueden estudiar 
nuevas indicaciones de la intervención, nuevas formulaciones, 
formas de dosificación etc. 

   

ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON 
MEDICAMENTO 
(Real Decreto 957/2020) 

PROSPECTIVO 

EPA-LA (Lo pide EMEA o AEMPS). 
EPA-SP (Lo hace el PROMOTOR – No financiado ni promovido por 
fondos públicos). 

EPA-AS (Lo hace el PROMOTOR – Fondos públicos). 

RETROSPECTIVO EPA-OD (Estudios transversales, casos, controles, cohortes…). 



PROYECTOS DE INVESTIGACION, TFG Y TFM 
(Ley 14/2007 de Investigación Biomédica)   

   
ESTUDIOS OBSERVACIONALES NO-EPA (Sin 
medicamentos) 
(Ley 14/2007 de Investigación Biomédica) 

 
 

   
ENSAYO CLINICO SIN MEDICAMENTO NI 
PRODUCTO SANITARIO 
(Ley 14/2007 de Investigación Biomédica) 

 
 

 

INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTO 
SANITARIO 
(RD 192/2023 Y El Reglamento (UE) 2017/745) 
 
(Marcado CE: El Indicador de conformidad 
europeo. El marcado CE es el pasaporte para los 
productos, garantizando su libre circulación en el 
Espacio Económico Europeo (EEE)). 

Producto sanitario sin marcado CE. 

Producto sanitario tiene el marcado CE y se utiliza siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de la 
finalidad prevista aprobada. 

Producto sanitario sin marcado CE o con marcado CE, pero al margen del ámbito de su finalidad 
prevista. 

 


