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1 Introducción
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Puntos Clave
✓ Expediente único UE

✓ Evaluación única de la parte I

✓ El RMS coordina el procedimiento

✓ Posible autorización con condiciones y autorización tácita

✓ Caducidad en dos años desde la autorización si no se incluyen 

sujetos

✓ Transparencia



• Hacer Europa competitiva en investigación, facilitando los EC
multinacionales

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

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

• Coordinación entre los Estados Miembros

• Aumentar la transparencia

ESPAÑA

25% 
EC Nacionales

75% 
EC 

Multinacionales

Objetivos del Reglamento 536/2014



o Protocolo
▪ Justificación

▪ Tratamientos

▪ Visitas

o Manual del Investigador
▪ Información sobre el fármaco

▪ Experiencia preclínica y clínica

▪ Seguridad

o Expediente de Calidad
▪ Proceso de fabricación

o Asesoramiento Científico

o Plan investigación Pediátrico

Dossier del ensayo clínico
PA

R
TE
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o Hoja de información al paciente

o Consentimiento informado

o Seguro para posibles daños y perjuicios

o Idoneidad Investigador

o Idoneidad Instalaciones

PA
R

TE
 2



Tasa Única
• Ley 38/2022, de 27 de diciembre, disposición sexta

• Seis meses de adaptación

• Exención a investigación sin ánimo comercial (RD
1090/2015)

Evaluación de ensayo clínico con medicamentos 
de uso humano no autorizados en la UE. 5.741,27 €

Evaluación de ensayo clínico con medicamentos 
de uso humano autorizados en la UE. 3.611,07 €

Modificación Sustancial de ensayo clínico con 
medicamentos de uso Humano. 1.764,71 €



2 Procedimiento



Plazos muy tasados

Acciones tácitas:
Aplican el silencio positivo y el desistimiento tácito (si el
promotor no responde en plazo) en la validación y en las
evaluaciones parte I y parte II.

Los sub-plazos para intercambiar información entre el RMS y los
MSC y tomar decisiones en los EC multinacionales son muy cortos.

Plazos de evaluación
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PROCESO DE EVALUACIÓN DE UNA SOLICITUD

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



Dictamen Parte II
• Sin versiones de documentos
• Sin listado de miembros
• Sin firma

Informes de evaluación



Decisión



CTIS Public Portal









3 Transición



TRANSICIÓN: 
desde el 31 de enero de 2022 y durante 3 años 3 años



Documentación a presentar para transicionar un EC al CTR:

✓ Nueva carta de acompañamiento

✓ Nuevo formulario de parte I y parte II

✓ Ultimas versiones autorizadas de:

▪ Protocolo (armonizado o consolidado)

▪ Manual del Investigador

▪ Documentos GMP relevantes

▪ IMPD 

▪ documentos relativos a medicamentos no en investigación (por ejemplo, 
medicamentos auxiliares).

Parte II: se requiere la última versión autorizada de la Hoja de información al paciente y 
del Consentimiento informado.

Documento de preguntas y respuestas Vol 10 
Eudralex (punto 11)

Buenas prácticas del CTCG para la transición de EC

Hoja en blanco 
para documentos 
que no se envíen. 

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/regulation5362014_qa_en.pdf
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-facilitation-and-coordination-group.html


Carta de acompañamiento: 

- Declarar que el protocolo no tiene diferencias sustanciales con las versiones autorizadas en cada MSC 

- Lista con las fechas de autorización

- Declarar que el resto de documentos de parte I son idénticos a los autorizados bajo la Directiva. 

PROTOCOLO 

➢ Armonizado autorizado en todos los MSC (VHP)→ carta con declaración.

➢ Diferencias no sustanciales entre MSC → enviar versión consolidada

➢ Diferencias sustanciales entre los MSC → presentar MS previa bajo la Directiva 
en cada EM → Protocolo consolidado (Diferencias especificadas).

¿Cuándo se debe presentar el expediente de solicitud de acuerdo al Anexo I del Reglamento?

En la primera solicitud presentada después de la transición 



4 Transparencia



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.



https://euclinicaltrials.eu

https://euclinicaltrials.eu/


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-guidance-document-how-
approach-protection-personal-data-commercially-confidential-information_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-protection-
commercially-confidential-information-personal-data-while-using-ctis_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-guidance-document-how-approach-protection-personal-data-commercially-confidential-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-guidance-document-how-approach-protection-personal-data-commercially-confidential-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-protection-commercially-confidential-information-personal-data-while-using-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-protection-commercially-confidential-information-personal-data-while-using-ctis_en.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-disclosure-rules-functional-
specifications-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-disclosure-rules-functional-specifications-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-disclosure-rules-functional-specifications-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf


Draft Guidance document on how to approach the protection of personal data and commercially confidential 
information in documents uploaded and published in the Clinical Trial Information System (CTIS)

Categoría 1 Categoría

2

Categoría

3

Fase 0 Fase II EC BNI

Fase I Fase III Fase IV

Bioequivalencia y 

biodisponibilidad

Equivalencia para 

biosimilares

EC para 

determinar

equivalencia

terapéutica

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-guidance-document-how-approach-protection-personal-data-commercially-confidential-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-guidance-document-how-approach-protection-personal-data-commercially-confidential-information_en.pdf


Art 93 del CTR → obligaciones de los usuarios de CTIS de seguir los requisitos de

- GDPR (Reglamento 2016/679)

- EUPDR (Reglamento 2018/1725)

para el procesamiento de los datos personales con respecto a los datos personales remitidos a CTIS.

España: Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales

Protección de datos en CTIS

La primera versión de un documento
que se carga en CTIS se considerará
para su publicación.

Dichos documentos deben ser
anonimizados.

Se puede cargar una segunda versión que no
está destinado a publicación.

Solo será registrada y visible en los módulos
seguros de CTIS.

Dichos documentos pueden incluir datos
personales.EMA’s guidance on redacted documents

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/external-guidance-implementation-european-medicines-agency-policy-publication-clinical-data_en-3.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/clinical-data-publication/support-industry/external-guidance-implementation-european-medicines-agency-policy-publication-clinical-data#current-effective-version-section


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







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


Criterios de búsqueda 
avanzada

• EC: título, nº, estado, fase.
• Promotor.
• País y región.
• Población: edad, sexo, 
vulnerable, PIP, 
enfermedad rara…
• Fechas de inicio y fin.
• Medicamento y área 
terapéutica.
• Acontecimientos del 
ensayo.
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Cuestiones 
Prácticas



1. Creación de una cuenta EMA
Entrar en la aplicación EMA Account Management y pulsar en Create an EMA account (Self-Register):

Completar formulario Self-service Registration form y seguir instrucciones de la guía Create an EMA account.

https://register.ema.europa.eu/identityiq/
https://register.ema.europa.eu/identityiq/help/selfregister.html


2. Registro de la organización en OMS https://spor.ema.europa.eu/omswi/

https://spor.ema.europa.eu/omswi/


Adjuntar 
documentación 
necesaria: ver 
Documento E

file:///C:/Users/llavin/Downloads/E - OMS Change requests.pdf


3. Acceso a CTIS y creación de la solicitud
Sponsor workspace

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


EC transicionados: marcar casilla e
indicar nº Eudra CT en la sección Form.



4. Completar la solicitud

Documentos
marcados con
asterisco* son
obligatorios



Nombrar documentos en CTIS (Campo “Title”) Best Practice Guide for Sponsors of 
document naming in CTIS V1.4

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf


Diccionario XEVMPD (I)

Los IMPs deben registrarse en XEVMPD:
• Autorizados: por el TAC
• No autorizados: por el promotor



Diccionario XEVMPD (II)

Guía para registrar un nuevo 
producto en investigación

El promotor tiene que 
registrarse en EudraVigilance
para poder incluir los IMPs en 

el XEVMPD 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-report-message-step-step-guide-insert-development_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/extended-eudravigilance-medicinal-product-report-message-step-step-guide-insert-development_en.pdf


*
*
*
*
*
*

* Los centros deben estar
previamente registrados en OMS



✓ Successful submission

Es posible enviar
solicitudes solo de
parte I (Art 11 CTR).
Plazo para el envío de
la parte II: 2 años.

5. Envío de la solicitud



6. Solicitud de ensayo paralelo para presentar el IMPD-Q

Q&A Document – CTR v6.4 febrero 2023 → Nueva pregunta 2.15: si el promotor de un
ensayo no es el dueño de la molécula (PO) del IMP y no tiene acceso al IMPD-Q:

1. Puede hacer referencia a otro ensayo con el mismo IMP presentado bajo el CTR y en
el que participe España. O a un ensayo bajo la CTD transicionándolo previamente.

2. Si la referencia no es posible, el PO enviará una solicitud paralela a la presentada
por el promotor: “IMPD-Q-only application”. Solo de parte I y se enviará al mismo
tiempo y a los mismos MSCs y RMS.

➢ RFIs al IMPD-Q le llegarán solo al PO

➢ Armonización de plazos entre las dos solicitudes

➢ Solicitud de solo IMPD-Q no se autorizará ni podrá usarse en otros ensayos

➢ Para que el ensayo se autorice, ambas solicitudes deben aprobarse

➢ MS y Additional MSC: nueva solicitud de solo IMPD-Q

Documentos y campos 
estructurados

Vincular solicitudes

https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qa_en.pdf


Material formativo y enlaces de interés

Enlaces de interés

✓ CTCG Key Document List 

✓ CTR Implementation progress reports (KPIs)

✓ List of known issues

✓ CTIS Newsflashes y Highlights

✓ EudraLex - Volume 10 - Capítulos I y V

o Plantillas docs parte II y cumplimiento PD

o CTR in practice

o Q&A Document CTR

Material formativo CTIS

✓ Online modular training programme

o Common functionalities, Sponsor/Authority
workspaces and Public website

o Cursos interactivos, guías, vídeos y FAQs

✓ Sponsor Handbook

✓ Reference materials for sponsors

✓ Training and information events

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation/clinical-trials-regulation-progress-implementation
https://euclinicaltrials.eu/website-outages-and-system-releases/
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-highlights-section
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-highlights-section
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#reference-materials-for-clinical-trial-sponsors-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#training-and-information-events-section


Documento de Instrucciones CTIS 



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


Conclusiones6



Adaptación de 
Procesos

• Formación

• Actualización Memorando de Colaboración
con los CEIm

• PNTs
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✓ Derechos, seguridad, y bienestar de los sujetos

✓ Participación de los pacientes en todas las fases de
desarrollo

✓ Favorecer el desarrollo de ensayos clínicos en nuestro país
→ acceso a medicamentos no autorizados

✓ Transparencia para mantener la confianza de la sociedad



INVESTIGACIÓN

REGULACIÓNACCESO



¡Muchas gracias por vuestro interés!

Área de Ensayos Clínicos – AEMPS
aecaem@aemps.es
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