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Reglamento 536/2014 
de Ensayos Clínicos



o A nivel europeo:

Reglamento 536/2014 sobre los ensayos clínicos de
medicamentos de uso humano

o A nivel nacional:

Real Decreto 1090/2015 por el que se regulan los
ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de
Ética de la Investigación con medicamentos y el
Registro Español de Estudios Clínicos

Legislación de Referencia



• El número de solicitudes en Europa había disminuido

• El coste para desarrollar un ensayo clínico había aumentado

En 2012 la Comisión Europea propuso un nuevo Reglamento

¿Por qué?

REGLAMENTO 
536/2014

Coste

Número
solicitudes



Preparación para la aplicación
del Reglamento en la UE

Grupo de expertos de EC de la Comisión Europea (CTEG)

Clinical Trials Coordination Group (CTCG)

VHP (Voluntary Harmonization Procedure)



Principio de 
decisión única

Parte I
AEMPS + CEIm

Parte II
CEIm

Real Decreto 1090/2015

Adaptación al Reglamento en España

90 CEIm acreditados

65 trabajan en CTIS

Legislación complementaria al Reglamento UE 536/2014

Memorando de 
colaboración



o Hacer Europa competitiva en investigación, facilitando
los EC multinacionales

o La producción de datos científicos fiables y robustos,
garantizando la seguridad de los pacientes

o Armonización en los procesos de autorización de ensayos
clínicos, minimizando los requisitos/divergencias a nivel
nacional

o Coordinación entre los Estados Miembros

o Aumentar la transparencia

ESPAÑA

25% 
EC Nacionales

75% 
EC 

Multinacionales

Objetivos del Reglamento 536/2014



ESTADO MIEMBRO 
NOTIFICANTE

(RMS)
PROMOTOR

Un dossier de CT

Portal y Base de 
Datos UE (CTIS)

Parte I 

Evaluación UE (RMS)

Parte II 

Evaluación Nacional

Novedades del Reglamento

MSC

MSC

MSC

 Expediente único UE

 Evaluación única de la 
parte I 

 Liderazgo RMS: Confianza 
y Eficiencia

 Decisión única por país

 Posible adición posterior 
de nuevos Estados 
miembros

 Caducidad en dos años si
no se ha incluido ningún
sujeto

 Seguridad centralizada

 TransparenciaEvaluación coordinada UE basada en decisiones únicas por Estado.
Dirigida por el Estado Miembro Notificante (RMS) durante todo el ensayo.
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En solicitudes de ensayos 
multinacionales, la selección del RMS 
se realiza en paralelo a la validación. 

6 días.

Validación
10 días 

(+15 días si RFI)

Evaluación
45 días 

(+31 días si RFI)

Decisión
5 días 

(autorizar o no 
autorizar el ensayo)

Evaluación de aspectos 
nacionales, en paralelo con la 

evaluación de la parte I

Silencio positivo 
Desistimiento tácito 

Plazos de evaluación

 El promotor puede elegir

 Ningún país puede      elección del 
promotor

 Varios países quieren  proceso 
interno



CTIS



Clinical Trials Information System (CTIS)

Authority Workspace: https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/login

https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login


Roles en CTIS MS workspace

CTIS es un sistema basado en roles.

Los roles permiten a los usuarios realizar diferentes acciones dependiendo de sus responsabilidades. 

Otros

permisos

SubmitterViewer Preparer SCOPE – SPECIFIC TRIAL

NOA

Validator Part II Submitter

Validator Preparer RR (part I excl Q and part II) 

Assessor Part II Submitter

Assessor Part I Preparer RR 

Decision Maker Submitter

AUTHORITY ROL – CEIm





Transición



Transición

3 años
¡Antes del 31 de enero de 2025!



 Carta de acompañamiento (Plantilla)

 Parte I: Protocolo, IB, IMPD armonizados y Documentos de GMP 

 Parte II: Última versión aprobada de HIP/CI

Procedimiento de transición

• EECC con algún centro activo en la UE después del 30/01/25

• Proceso administrativo, sin evaluación  solo docs aprobados bajo CTD

• Plazos reducidos

• Documentación mínima para transicionar:

Guía para la transición de la CTD al CTR

Buenas prácticas para la transición de EECC

Completar 

dossier con MS 

posterior

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_03_CTCG_Annex_cover_letter_template_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs4.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/10c83e6b-2587-420d-9204-d49c2f75f476_en?filename=transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_03_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf


Fin de Transición

Nota Informativa

Oficios validación MS – Portal ECM Portal ECM

Click here

Click here

• El 31/01/2025 finalizan los 3 años de transición

• Todos los ensayos que continúen después del 30/01/2025 deben presentar solicitud de transición

• No se admitirán nuevas MS por el portal ECM después del 01/12/2024

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-recuerda-que-el-proximo-31-de-enero-finaliza-el-periodo-de-transicion-de-los-ensayos-clinicos-con-medicamentos-al-reglamento-europeo/
https://ecm.aemps.es/ecm/paginaPresentacion.do


Transparencia
y protección 

de datos



Aumento de la 
transparencia y 
disponibilidad 
de información

Artículo 81(4) CTR:

El Reglamento requiere que toda la información almacenada en la base de
datos esté disponible públicamente, a menos que esté exenta para proteger:

Datos personales

Información comercialmente confidencial

Comunicación confidencial entre los Estados Miembros

Supervisión de los ensayos clínicos por parte de los Estados Miembros

Información que se hará pública

Principales características del ensayo

Conclusión de la evaluación y decisión

Información actualizada durante el ensayo (fechas de inicio y fin del reclutamiento)

Modificaciones sustanciales

Fecha de finalización del ensayo y 12 meses después: resumen de los resultados y
resumen en lenguaje común.



CTIS Public Portal actualizado

Reducción nº de documentos que se publican (Anexo I)

Eliminación mecanismo de aplazamiento o deferral

Ocultar CCI y DP solo de los documentos que se publiquen

Categorías 1, 2 y 3 determina el momento de la publicación

Nuevas Normas de Transparencia
18 de junio de 2024

Click here

https://ww.ema.europa.eu/en/documents/other/revised-ctis-transparency-rules_en.pdf


BASES DE DATOS
EU Clinical Trial Register

CTIS Public Website
REec



Registro español de EC Registro europeo de EC

CTIS Public Portal

https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=es
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=es
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=es


Guía How to search: 

https://www.clinicaltri
alsregister.eu/doc/Ho
w_to_Search_EU_CTR.
pdf#zoom=100,0,0

https://www.clinicaltrialsregister.eu/doc/How_to_Search_EU_CTR.pdf#zoom=100,0,0




CTIS Public Website



https://euclinicaltrials.eu

https://euclinicaltrials.eu/


https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials




Registro Español de Ensayos Clínicos ¿Qué contiene?

 Ensayos autorizados 
desde 2013

 Información principal de 
cada ensayo

 Justificación del ensayo

 Fechas clave

 Promotor

 Centros participantes

 Estado del reclutamiento
https://reec.aemps.es/

https://reec.aemps.es/


Resultados de una búsqueda









Adaptación 
nacional al 

nuevo 
Reglamento 



Principio de decisión única

Real Decreto 1090/2015

Adaptación al Reglamento en España

Ley 38/2022 
Tasa única desde el 28/06/2023
Exención a investigación no comercial



Documentos y Guías

PNTs y formación para:
• El Área de Ensayos Clínicos
• Otras Divisiones de la AEMPS
• Comités de Ética



Eventos informativos

Eventos AEMPS

https://www.aemps.gob.es/comunicacion/eventos-aemps/?lang=en


Actualización de la página web de Ensayos Clínicos

Página web AEMPS: 
Ensayos clínicos con 
medicamentos de 

uso humano

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/ensayosclinicos/


CEIm adheridos a CTIS - Slots

Página web AEMPS: 
Información relativa a los CEIm

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/investigacionclinica_ceim/


Conclusiones



INVESTIGACIÓN

REGULACIÓNACCESO

o Ensayos clínicos  vía de acceso a medicamentos no autorizados

o España líder en investigación

o Transparencia 



¡Muchas gracias por vuestro interés!

Área de Ensayos Clínicos – AEMPS
aecaem@aemps.es


