
2025
Los ensayos clínicos son mecanismos 
de investigación que se utilizan para
determinar la seguridad y eficacia de
los medicamentos

Actualmente, el 94% de las 
enfermedades raras no 
tiene una herramienta 
diagnóstica o tratamiento

• *Fuente: Registro Español de Estudios Clínicos (REec - AEMPS), consultada en febrero de 2026. Análisis de datos elaborado por Bioinnova Consulting.
• Las cifras del periodo 2020-2024 pueden presentar ligeras variaciones respecto a informes anteriores, ya que este análisis se ha realizado con datos

actualizados del REec, con fecha de descarga de febrero de 2026.
• Se han excluido dos ensayos clínicos de fase IV del área de enfermedades víricas (identificadores 2023-506977-36-00 y 2024-516600-42-00), debido a que

elelevado número de participantes (114.011 y 200.000, respectivamente) distorsionaba el análisis agregado.
• Los datos sobre el tipo de promotor (comercial/no comercial) proceden del REec. Debido a limitaciones en el volcado de esta variable desde los sistemas

europeos de registro, algunos estudios podrían no estar correctamente clasificados según su tipo de promotor.
• EE.RR.: enfermedades raras
• MTA: Medicamento de terapia avanzadas
• EE.CC.: ensayos clínicos

*

ENSAYOS CLÍNICOS para EE.RR.
(2020-2025)

INFORME SOBRE
ENSAYOS CLÍNICOS
PARA 
ENFERMEDADES RARAS
EN ESPAÑA 

ENSAYOS CLÍNICOS 
AUTORIZADOS (2024-2025) 

Nº de ensayos clínicos

Nº de ensayos clínicos 

Ensayos clínicos por promotor

Participantes en los ensayos clínicos

Ensayos clínicos para EE.RR. por promotor

Fases de los ensayos clínicos para EE.RR.

Participación de las comunidades autónomas 
en los ensayos clínicos para EE.RR.

La investigación de las enfermedades 
raras por área terapéutica

Ensayos clínicos con terapias 
avanzadas autorizados en España

Cataluña, la Comunidad de 
Madrid, Andalucía y la Comunidad 
Valenciana son las comunidades 
con mayor participación en ensayos 
clínicos en enfermedades raras

119 centros estuvieron implicados 
en los 216 ensayos clínicos para 
enfermedades raras en 2025.

En los últimos 6 años se
han autorizado en España
4.715 ensayos clínicos, 1.284
para enfermedades raras (23%)

Durante los 6 últimos años,
340.377 personas participaron
en algún ensayo clínico,
24.370 en ensayos para
enfermedades raras (7%)

De los 216 ensayos clínicos en 
enfermedades raras 
autorizados en 2025, 47 han 
sido del área de Oncología, 44 
del Sistema inmunitario y 33 
para las enfermedades del 
Sistema nervioso

De los ensayos 
clínicos para
enfermedades 
raras son 
promotores
comerciales

Oncología se mantiene como
el área más destacada en
ensayos clínicos para
enfermedades raras, pero se
ha producido una
diversificación hacia otras
áreas terapéuticas,
especialmente en Sistema
inmunitario y Sistema Nervioso.

Entre 2020 y 2025, se han
autorizado un total de 245
ensayos clínicos con terapias
avanzadas en España, de los
cuales 114 (47%) han estado
dirigidos a enfermedades
raras

Los ensayos de terapias
avanzadas para enfermedades
raras han incluido a 1.636
personas entre 2020 y 2025,
el 30% de participantes en
ensayos clínicos con
medicamentos de terapias
avanzadas

Hospitales líderes en investigación clínica 
para enfermedades raras

Ensayos clínicos con terapias avanzadas 
para EE.RR. 

Ensayos clínicos por área terapéutica

De los ensayos 
clínicos autorizados 
son para 
enfermedades raras

De los ensayos clínicos 
para enfermedades raras 
son de promotores
comerciales

De los ensayos 
clínicos con MTA 
autorizados son para 
enfermedades raras

De los participantes 
incluidos en EE.CC. 
con MTA han sido 
para EE.RR.

929 962

207 216

2024 2025

Ensayos clínicos Ensayos clínicos para EE.RR.

Ensayos clínicos autorizados (2024-2025)

49.124
45.208

3.699 4.088

2024 2025

Participantes en EE.CC. Participantes en EE.CC. para EE.RR.

Participantes en ensayos clínicos (2024-2025) Participantes en ensayos
clínicos 2025

Ensayos clínicos para EE.RR por promotor (2024-2025)

3%

97%

15 %

85%

Participantes en ensayos
clínicos para EE.RR. (2025) 

Ensayos clínicos por fase (2024-2025)

Variación de ensayos clínicos por fase (2024 vs 2025)

Ensayos clínicos para EE.RR. por comunidades autónomas en 2025

Hospitales líderes en investigación clínica para enfermedades raras

196
212

11 4

2024 2025

Comercial No comercial

148

100

246

37

332

11

55

143

101

259

37

351

11

60

Fase I Fase I-II Fase II Fase II-III Fase III Fase III-IV Fase IV

2024 2025

-3%

1%

5%

0%

6%

0%

9%

Fase I Fase I-II Fase II Fase II-III Fase III Fase III-IV Fase IV
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31

36239
40

31

8 5
21

151
79

100

0

Nº EE.CC.CC.AA.Centro
99CataluñaHospital Universitario Vall d’Hebron

52Comunidad ValencianaHospital Universitario y Politécnico La Fe

52AndalucíaHospital Universitario Virgen del Rocío

45Comunidad de MadridHospital Universitario La Paz

42CataluñaHospital Clínic de Barcelona

37Comunidad de MadridHospital Universitario 12 de Octubre

34Comunidad de MadridHospital Gregorio Marañón

33CataluñaHospital de la Santa Creu i Sant Pau

32CataluñaHospital de Sant Joan de Déu

30Comunidad de MadridHospital Universitario Ramón y Cajal

28Castilla y LeónHospital Universitario de Salamanca

27MadridHospital Universitario Fundación Jiménez Díaz

27CataluñaHospital Universitario de Bellvitge

26CataluñaInstituto Catalán de Oncología

25Comunidad Foral de NavarraClínica Universidad de Navarra

24GaliciaComplejo Hospitalario Universitario de Santiago

23AndalucíaHospital Universitario Regional de Málaga

23CantabriaHospital Universitario Marqués de Valdecilla

••••

Ensayos clínicos con MTA autorizados (2024-2025)

53

40

28

10

2024 2025

Ensayos clínicos con MTA Ensayos clínicos con MTA para EE.RR.

Participantes en ensayos clínicos con MTA ( 2024-2025)

1.133

870

378

138

2024 2025

1.027 996
921

843
929 962

194 225 251
191 207 216

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Ensayos clínicos para EE.RR.Ensayos clínicos

Ensayos clínicos (2020-2025)

3.699

86.444

67.079

49.980
42.542

49.124 45.208

3.704 4.563 5.023 3.293 4.088

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Participantes en EE.CC. para EE.RR.Participantes en EE.CC.

Participantes en ensayos clínicos (2020-2025)

179

216

245

188 196
212

15 9 6 3 11 4

2020 2021 2022 2023 2024 2025

No comercialComercial

Ensayos clínicos para EE.RR. por tipo de promotor (2020-2025) 

Nº EE.CC.CC.AA.Centro

613CataluñaHospital Universitario Vall d’Hebron
333Comunidad ValencianaHospital Universitario y Politécnico La Fe

331AndalucíaHospital Universitario Virgen del Rocío

311Comunidad de MadridHospital Universitario 12 de Octubre

309CataluñaHospital Clínic de Barcelona

268Comunidad de MadridHospital Universitario la Paz

217Comunidad de MadridHospital Universitario Gregorio Marañón

211CataluñaInstituto Catalán de Oncología

205Comunidad de MadridHospital Universitario Ramón y Cajal

191CataluñaHospital de la Santa Creu i Sant Pau

187Castilla y LeonHospital Universitario de Salamanca

171Comunidad Foral de NavarraClínica Universidad de Navarra

161CataluñaHospital Sant Joan de Déu Barcelona

Centros con mayor número de EE.CC. (2020-2025) 

•
•
•

2.544 ensayos

1.489 ensayos

1.435 ensayosHospital Clínic Barcelona (Cataluña)

Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

Hospital Universitario Vall d´Hebron (Cataluña)

40
37

31

44

53

40

21

13
18

24
28

10

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Ensayos clínicos con MTA para EE.RR.Ensayos clínicos con MTA

Ensayos clínicos con MTA autorizados (2020-2025)

1.050

922

632

875

1.133

870

388

188

335

209

378

138

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Participantes en EE.CC. con MTA

Participantes en EE.CC. con MTA para EE.RR.

Participantes en ensayos clínicos con MTA (2020-2025)

Edad pediátrica Edad no pediátrica

47

44

33

27

26

16
11

2025

Ensayos clínicos para EE.RR. por área terapéutica (2024-2025)

53

32

31

23

20

14
13

2024

Sistema inmunitarioOncología
Enfermedades musculoesqueléticasAnormalidades congénitas 

hereditarias y neonatología Patologías cardiovasculares
Sistema Nervioso Tracto respiratorio
Hematología

Participantes en EE.CC. con MTA Participantes en EE.CC. con MTA para EE.RR.

96%

aelmhu.es

Fase I

Ensayos clínicos para EE.RR. por comunidad autónoma (2020-2025)

1.069

949

594

496

241
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191
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86

71
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46

1
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Galicia

Castilla y León
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País Vasco

Cantabria

Región de Murcia

Aragón

Principado de Asturias

Islas Canarias

 Islas Baleares

Extremadura

Castilla-La Mancha

La Rioja

Ensayos clínicos para EE.RR. por área terapéutica* (2025-2025) 
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Anormalidades congénitas 

Participación de las comunidades autónomas 
en los ensayos clínicos para EE.RR.


