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Introdución.- La entrada de los llamados biosimilares, constituye una suerte de inseguridades jurídicas para pacientes y profesionales. Entre los los requisitos exigidos para la aprobación de estos farmacos similares al medicamento biologico innovador, se encuentran los ensayos clínicos.  

Objetivos.- Analizar la conformidad a derecho de los ensayos clínicos con biosimilares. 
Metodología.- Analisís normativo y jurisprudencial, prestando especial atención a los derechos fundamentales y regulación europea vigente.  
Resultados.- Observamos derechos fundamentales, obligaciones legales, eticas y deontológicas, que aparecen confundidos en la amalgama normativa, pero cuya interpretación literal y sitematica, nos lleva a deducir las siguientes conclusiones.
Conclusiones.- El ensayo clínico de un biosimilar, en términos generales, no es conforme a derecho, mientras el fin del ensayo no busque una nueva indicación terapéutica, beneficio en eficacia o seguridad respecto al fármaco de referencia. Asimismo, constituye una pérdida de oportunidad para el paciente y riegos para la búsqueda de bioequivalencias con fines mercantilistas o economicistas..
