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ENSAYOS CLINICOS

CTIS, OPTIMIZACION DEL SISTEMA
DE ENSAYUS CLINICOS A NIVEL EUROPEQ

Huace un ano, la Comisidn Europea publicd en su Diario Oficial la decisidn 2021/1240, de 13 de julio
de 202, donde se comunicaba que el portal del Clinical Trial Information System (CTIS) estaba ya
en plena funcionalidad para poderse implementar a partir de los 6 meses de su publicacion.

ESTE COMUNICADO ERA UNA DE LAS NOTICIAS
MAS ESPERADAS desde que se aprobd la Reglamento
Europeo n° 536/2014 sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humang, ya que se proponia una
fecha para su puesta en marcha en 2022.

El CTIS es la nueva hase de datos y el portal de ensa-
yos clinicos de la Unién Europea, cuyo objetivo es armo-
nizar el proceso de salicitud, evaluacién y supervisién de
los ensayos clinicos en el Espacio Econdmico Europeo.
Esta nueva plataforma nace con la idea cubrir 4 puntos.
El primero, la digitalizacién y mejora de la eficiencia,

debido a que toda comunicacion e intercambio de informa-
cidn entre los Estados Miembros (autoridades sanitarias
| comités éticos) y los promotores (empresas o entidades
que guieran realizar ensayos clinicos) se hard con total
seguridad a través de CTIS, y a su vez mejorara la coor-
dinacién y colaboracién de los Estados Miembros para
comunicar una Unica decision. La segunda, aumentar la
transparencia ofreciendo informacidn sohre los ensayos
clinicos de forma publica y dando a conacer los resultados.
Latercera, realzar la sequridad del paciente, gracias a que
CTIS permite gestionar las notificaciones de las reacciones



adversas graves inesperadas producidas en los ensayos
y otra documentacion relacionada con la seguridad entre
promotores y autoridades de una forma unica. Y la tltima,
pero no menos importante, apoyar la innovacién y la
investigacion, siendo CTIS una tnica herramienta para
hacer salicitudes de ensayos clinicos a multiples paises, 1o
cual puede ayudar a mejorar las ratios de reclutamiento g
facilitar la investigacion, en especial de las enfermedades
raras, asi como apoyar la investigacion académica.

A pesar de que desde la regulacién europea 536/2014
se publicd el Diario Oficial de la Unidn Europea el 27
de mayo de 2014, su entrada en vigor completa no se
produjo hasta el 31 de enero del 2022, fecha en que se
puso en marcha el portal CTIS. Durante estos 6 anos
se ha estado utilizando la plataforma EudraCT (opera-
tiva con la anterior regulacién, la Directiva 2001/20/
EC), la cual es bdsicamente una hase de datos donde se
recoge la informacidn de los ensayos realizados en la
Unidn Europea. Por otra parte, cada paifs tiene su pro-
pia normativa gue incluye los minimos solicitados en el
reglamento. En el caso concreto de Espana, se aund esta
informacién en el Real Decreto 1090/2015 publicado en
el Boletin Oficial del Estado el 24 de diciembre del 2015.
El proceso seguia siendo mds parecido a la Directiva, ya
que se presentaba por separado en cada pais donde se
quisiese realizar el mismo ensayg Y esto llevaha a que
hubiese diferentes tiempos en la evaluacién y aproba-
cién de los protocolos. Con la entrada de CTIS esto yano
ocurrird porgue unicamente habra una aprobacién para
todos los paises que el promator decida que participen.

Elproceso de transicidn del modelo actual (EudraCT)
al nuevo modelo tnico (CTIS) se va a realizar de forma
escalonada. La primera fase (1" afno) va del 31 de enero
del 2022 al 31 de enero del 2023. Es el ario de prueba
donde los promotores pueden elegir si los nuevos ensa-
yos se siguen presentando con el modelo antiguo o quie-
ren probar con la nueva plataforma. La segunda fase
(2°y 3° afo) va del 31 de enero del 2023 al 31 de enero
del 2025. En este momento, todos los nuevos ensayos
que se presenten deberdn hacerlo a hajo la nueva regu-
lacidn de ensayos clinicos y usando la plataforma CTIS,
mientras que los que fueron aprobados antes seguirdn
can la anterior regulacidn, pera deberdn iniciar la tran-
sicidn antes de que acabe esta sequnda fase. A partir del
31 de enero del 2025, todos los ensayos se gestionaran
a traves de CTIS bajo la nueva reglamentacion.

La plataforma cuenta con dos tipos de roles gue serdn
previamente autorizados y los cuales podran iniciar sesion
en portales de trabajo sequros. Un rol serd para los pro-
matores Y otro para las autoridades (agencias sanitarias y
comités éticos). Ambos roles serdn guienes alimentardn la
base de datos de CTIS e interactuaran con comunicaciones
entre ellos durante todo el proceso, desde la presentacion
hasta la finalizacién del ensayo. Par otra parte, como se
comentaba al principio, la plataforma pretende mejorar la
transparencia, por ello, cualquier persona puede interac-
tuar con la plataforma, especialmente en la modalidad de
busqueda de ensayos. En esta seccién se pueden completar
algunos campos del buscador para obtener informacion
general de los ensaygos, por ejemplo, sohre el protocolo,
los paises y hospitales o clinicas donde se va a realizar,
también datos de sequridad y, en un futuro, los resultados
obtenidos. Toda esta informacion estd en la pagina weh
] . Actualmente hay paocos
ensayos, ya que sigue conviviendo con el anterior modelo
de EudraCT (Registro Europeo de Ensayos Clinicos).

La primera curiosidad es que, aparte de los paises de la
Unidén Europea, el reglamento europeo y can ello CTIS,
se implementa en el Espacio Econémico Europeo, por lo
que se incluye a Islandia, Liechtenstein y Noruega.

La sequnda es que una pyme espanola formd parte
del grupo de trabajo de la CTIS y fue la primera en trans-
mitir el primer ensayo clinico a través de esta plataforma,
tal y como se explica en el articulo de Lidya Dominguez
titulado “La primera presentacion de un ensayo clinico
a través de CTIS" publicado en la edicidn n” 2 - Verano
2022 de la Revista Farmahiatec (paginas 40-42).

Esta plataforma es una gran apuesta para hacer mas
atractivo el traer ensayos a Europa dado que nace con la
idea de reducir tiempos y buracracia, y todo esto al final
se transmite en una reduccion de costes. Sin embargo,
todo cambio lleva un periodo de transicidn, y en este
caso se suma una nueva forma de trabajar tanto para
las empresas farmacéuticas como para las autorida-
des, por lo que conllevard actualizar procedimientos de
trabajos internos para adaptarse a las nuevas normas
de juego. Habra que esperar a esgs primeros informes
de la EMA sohre CTIS, pero esta nueva herramienta ha
venido para quedarse @
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