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Objetivos del Reglamento UE 536/2014

• 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



5 
| A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S  

Cambios principales

UE – Parte I  -
única

nacional – Parte II
cada EMC

Protocolo y 
medicamentos

Portal y Base de Datos UE (CTIS)

Evaluación coordinada UE de la parte I basada en
decisiones únicas por Estado. Dirigida por el Estado
Miembro Notificante (EMN).

participación en el 

ensayo

Un dosier de EC
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Principio de Decisión única* 

Parte I
AEMPS + CEIm

Parte II
CEIm

* Según Real decreto 1090/2015, legislación complementaria al Reglamento UE 536/2014
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Memorando de 
colaboración 
AEMPS-CEIm

(Evaluación de la 
parte I)
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Plazos máximos

Validación (10 (6) + 10 + 5)

Evaluación (26 (19) + 12 +7 + 12 +12+7)

Decisión (5 d)

Principio de aprobación o desistimiento tácito

Inicial: 60 días 
(+46 si aclaraciones)

MS: 44 días
(+46 si aclaraciones)
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Puntos Clave
 El Estado Miembro notificante es muy importante, aunque la decisión sea nacional

 Posible autorización con condiciones y autorización tácita

 Caducidad en 2 años  desde la autorización si no se ha incluido ningún sujeto

 Transparencia

 Controles de la Unión por la Comisión a todos los Estados
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https://euclinicaltrials.eu/home

CTIS Website

https://euclinicaltrials.eu/home


11 
| A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S  

Solicitudes EC en 2022 hasta el 31 octubre* 

EC vía CTIS EC vía Portal ECM

* Desde 31 enero 2022 aplicación 
voluntaria del Reglamento 

133 757

https://euclinicaltrials.eu/home

https://euclinicaltrials.eu/home


12 
| A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S  

Aplicación del Reglamento 536/2014

* Obligatoria desde 31 enero 2023 para todas las 
solicitudes de autorización de nuevos EC

* Desde el 31 de enero 2025 todos los ensayos 
activos en la UE cumplirán el Reglamento (todos 
en CTIS)

Ya es posible “hacer la transición” de un EC desde 
la Directiva al Reglamento cargándolo en CTIS 

https://euclinicaltrials.eu/home

https://euclinicaltrials.eu/home
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Clinical Trials 
Coordination 
Group (CTCG)

Representantes de los equipos
evaluadores de ensayos
clínicos de las Autoridades
competentes nacionales (NCA)

Clinical Trials 
Advisory Group 
(CTAG)

Clinical Trials 
Expert Group 
(CTEG)

COM y el Contacto nacional
para EC de cada Estado
- Directrices UE
- Seguir la aplicación del 

Reglamento

COM y 2 representantes de 
cada Estado, uno de ACN y 
otro de Comités Eticos (EC)
- Apoyo técnico al CTAG
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Nec es i dad de CE I m 
c apac es  de ev a l uar 
E C 

2 
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Los CEIm necesitan para evaluar EC:

 Utilizar CTIS

 Trabajar en inglés

 Tener reuniones al menos quincenales todo el año (solo se contempla una
parada de reloj en Navidades)

 Capacidad para evaluar como EMN y tomar decisiones rápidas

 Suficiencia evaluadora (inc. elementos descentralizados, ensayos clínicos
complejos, revisión de directriz ICH BPC (R3))

 Independencia

CEI

CEIm
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Los CEIm necesitan para evaluar EC:

 Criterios comunes que tengan en cuenta los europeos con apoyo de
la AEMPS

CEI

o Creado en 2015

o Miembros de CEIm y AEMPS

o Reuniones mensuales

o Foro de discusión ensayos clínicos y 
toma de decisiones

o Directrices AEMPS

GRUPO DE COORDINACIÓN DE EC
o Selección de participantes

o Hoja de información al paciente 
y Consentimiento informado

o Seguro

o Idoneidad Investigador

o Idoneidad Instalaciones

o Gestión de muestras biológicas

o Memoria económicaD
O

C
U

M
EN

TO
S 

PA
R

TE
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Clinical Trials 
Advisory Group 
(CTAG)

Clinical Trials 
Expert Group 
(CTEG)

DIRECTRICES UE

 Criterios comunes que tengan en cuenta los europeos con apoyo de la
AEMPS
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Clinical Trials 
Coordination 
Group (CTCG)

CTCG Best practice:
- Vlidation
- Assessment report
- Request for information
- Low Intervention clinical trials
- Conditions in the authorisation

 Criterios comunes que tengan en cuenta los europeos con apoyo de la
AEMPS

Roundtable of 
EU CT assessors 
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Actualización criterios de acreditación de CEIm

 Dotación medios técnicos, personales y materiales

 Actualización modelo de DoI y revisión Secretaría técnica

 Capacidad de convocar reuniones (asistencia presencial o telemática) con
frecuencia suficiente (incluidas ad hoc)

 Reuniones con quórum reducido situaciones justificadas (en 2ª convocatoria)

 Suficiencia evaluadora / actividad evaluadora previa

 Incumplimiento de plazos: objeto de la reevaluación motivada de la
acreditación

 Disponibles en la web AEMPS
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trialsPORTALPÚBLICO CTIS

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials
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Criterios de búsqueda  
av anz ada 
 
• E C:  título, nº, estado,  
f a s e.  
• Promot or.  
• País y región. 
• Población: edad,  s exo,  
v ul nera bl e,  PI P,   
enfermedad rara… 
• F ec has  de i ni c i o y  
f i n.  
• Medi c ament o y área 
terapéutica. 
• Ac ont ec i mi ent os  del  
ens a yo.  
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Marcar en las tres partes los 
documentos que se quieren 
descargar



aecaem@aemps.es
https://www.aemps.gob.es/

Tiempo de cambio =Tiempo de oportunidades

¡Muchas gracias!

mailto:aecaem@aemps.es
https://www.aemps.gob.es/

