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Estudios observacionales: 
presunción de ilegalidad
Bajo estos estudios se esconde pretensiones de promoción de medicamentos

Hoy día, prácticamente nadie pone en 
duda la necesidad de los estudios obser-
vacionales en la investigación clínica, 
puesto que se entiende que el desarrollo 
clínico de un medicamento no finaliza 
con la autorización. Ni tampoco el hecho 
de que un fármaco esté autorizado equi-
vale a que sea absolutamente seguro. Por 
ello, la sociedad considera razonable que 
prosigan las medidas para advertir y 
detectar posibles efectos adversos con los 
ensayos clínicos. Sin embargo, estos estu-
dios están sujetos a una presunción de 
sospecha, ya que bajo el desarrollo de los 
mismos podría descubrirse una urdida 
pretensión de promoción de medicamen-
tos (estudios de inducción o siembra).
	 Ya en los años 90, una Circular de la 
Dirección General de Farmacia denun-
ciaba que en los últimos años habían pro-
liferado una serie de estudios publicita-
rios disfrazados de estudios de farmaco-
vigilancia. Esta situación creó cierta 
confusión entre los profesionales sanita-
rios y, al mismo tiempo, cierto reparo a la 
hora de proponer verdaderos estudios de 
farmacovigilancia. Por ello, la Dirección 
General de Farmacia estableció unas 
directrices para orientar a laboratorios 
farmacéuticos e investigadores que qui-
sieran realizar este tipo de estudios, pero 
sin que tuviera un carácter vinculante, 
como un primer escalón en la regulación 
de estas actividades de investigación.
	 Es en 2007 cuando se establecen unas 
exigencias administrativas cuyo objetivo 
es proporcionar la mejor información 

posible sobre la seguridad de los medica-
mentos y atestiguar que los que están dis-
ponibles en el mercado presentan una 
relación beneficio-riesgo favorable para 
la población. Algunos autores e investi-
gadores particulares han criticado el 
exceso de requisitos administrativos exi-
gibles para llevar estos estudios a la prác-
tica, siendo lo verdaderamente deseable 
la elaboración de unos procedimientos 
vinculantes que incentiven la realización 
de estudios post-autorización con interés 
científico y, al mismo tiempo, disuadan 
de prácticas promocionales encubierta.
	 El Comité de Coordinación de Estu-
dios Posautorización acaba de aprobar, 

en diciembre de 2009, una Orden sobre 
las Directrices para este tipo de estudios 
postautorización de tipo observacional, 
y recoge un procedimiento simplificado 
para la autorización de estos estudios 
promovidos por la Administración o 
financiados con fondos públicos.
	 En este sentido, las exigencias admi-
nistrativas que establece nuestro ordena-
miento se reducen, por una parte, a com-
plementar la información obtenida 
durante el desarrollo clínico previo a su 
autorización, prohibiendo expresamente 
la planificación, realización o financia-
ción de estos estudios con la finalidad de 
promover la prescripción de los medica-

mentos. Por otra parte, se exige al promo-
tor la remisión del protocolo del estudio 
a la Agencia Española de Medicamentos 
con la finalidad de crear un registro de 
las propuestas de estudio post-autoriza-
ción de tipo observacional para la clasifi-
cación del estudio, y que éste se remita al 
Comité Ético de Investigación Clínica, 
que analizará si el estudio está justifica-
do y velará por reducir al máximo las 
molestias en los participantes y, además, 

debe contar con la autorización expresa 
de la Dirección General de Farmacia.
	 En definitiva, en la actualidad nos 
encontramos ante un marco normativo 
exigente para la realización de estudios 
de tipo observacional, con numerosas 
obligaciones administrativas que pue-
den, incluso, incrementarse dependien-
do de la comunidad de que se trate, pero 
que otorga las garantías y la credibilidad 
suficiente a este tipo de estudios, disua-
diendo a los promotores de utilizarlos con 
fines promocionales encubiertos.
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Los estudios observacionales son necesarios en la investigación clínica.

El marco normativo es 
exigente pero otorga 
garantías y credibilidad 
a este tipo de estudios


