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Timeline
22-03-2022 - Evento FDA AEMPS ANMAT

10-11-23 - Consulta pública de la Guía

31-10-2023 - Presentación del borrador de una guía

12-07-2023 - Exposición a la DERM sobre la oportunidad de emitir una guía para ECD

07–07–2023  - Publicación de “Reflexiones de ANMAT sobre Ensayos Clínicos Descentralizados (ECD)”

02–11–2022 - Presentación de un borrador sobre posición de la ANMAT



Timeline
27-11-2023 - Publicación de “Guía para uso de elementos descentralizados en estudios de 

farmacología clínica”
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ANMAT – GUIA PARA ESTUDIOS CLÍNICOS 
DESCENTRALIZADOS (ECD)

• Definición y características

Un ECD se refiere a un ensayo clínico en el que algunas o todas las actividades 
relacionadas con el mismo ocurren en lugares distintos a los sitios de ensayos 
tradicionales, próximos al, o en el, domicilio del paciente.

Posible gracias a dispositivos digitales, la telemedicina y una atención médica más 
móvil y local. 

Incluye aspectos tales como visitas médicas y de enfermería domiciliarias, 
monitoreo y diagnóstico remotos y envío directo al paciente del producto de 
investigación del estudio.



ANMAT – GUIA PARA ESTUDIOS CLÍNICOS 
DESCENTRALIZADOS (ECD)

• Capítulos

1. Roles y responsabilidades
1.a Patrocinador
1.b Investigador

2. Consentimiento informado

3. Producto en investigación

4. Procedimientos del estudio

5. Software

6. Registro de datos clínicos



Beneficios de los ECD
From site-centric designs to virtual, decentralized, and patient-centric 

designs

Favorecen la participación de pacientes con discapacidades, limitaciones horarias, 
niños pequeños o con problemas de transporte.

El aumento en la diversidad de los participantes, por la disminución de las cargas de 
tiempo y viajes, hacen que los ensayos clínicos sean más representativos.

Permiten rcopilar mediciones e información más frecuente, incluyendo en algunos 
casos datos continuos.

Recrean aspectos más representativos de la administración del medicamento en el 
mundo real.



Beneficios de los ECD

Facilitan reclutamiento por disponer de una mayor población potencialmente
eligible.  

Aumentan las tasas de participación y retención en el tiempo.

Favorecen la elegibilidad del país por parte de la Casa Matriz.

En enfermedades raras, de poblaciones más pequeñas y geográficamente dispersas, 
los ECD ofrecen a los participantes elegibles una mayor posibilidad de participar.

From site-centric designs to virtual, decentralized, and patient-centric 
designs



Guías sobre ECD disponibles en la web

• Mayo 2021 - The Danish Medicines Agency’s guidance on the implementation of decentralized 
elements in clinical  trials with medicinal products

• Agosto 2021 – Ontario - ACT (Advancing Clinical Trials) Initiative and the new Resource Guide for 
Decentralized Clinical Trial Approaches.

• Diciembre 2022 - Position Paper on decentralized clinical trials (DCTs) with medicinal products in 
Switzerland

• Diciembre 2022 - EMA Recommendation paper on decentralized elements in clinical trials

• Mayo 2023 – FDA draft guidance on Decentralized Clinical Trials for Drugs, Biological Products, 
and Devices

• Julio 2023 - Malaysia Decentralised Clinical Trial (DCT) Guidance Document

• Noviembre 2023 – ANMAT – Guía para el uso de elementos descentralizados en estudios de 
farmacología clínica
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