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Objetivo:

Compartir la experiencia del CEIm Parc Taulí en su adaptación ante el 

cambio de regulación, principalmente, la entrada en funcionamiento del 

Sistema de Información de Ensayos Clínicos  CTIS



Principal cambio:

Apuesta de la institución  Dotación de RRHH

• Planteamiento a la Dirección de las necesidades de la secretaría y 

reto de CTIS

• Deseo de mantener el estándar de calidad del CEIm

Secretaría CEIm: 

• Año 2019  2 personas / Año 2024  5 personas

• Distribución tareas según perfil



Formación sobre el sistema

Lectura de Guías / Asistencia a sesiones formativas



En mayo-22

Primer ensayo vía CTIS. Spain RMS

Hasta ese momento no acceso a CTIS, solo sabíamos lo aprendido en 

las formaciones y lo dispuesto en las guías.

En julio-22: 2 ensayos 

Había que cambiar la manera de trabajar para 

controlar las fechas y las tareas 



PNT – CTIS



Nueva organización

1. Revisión diaria de CTIS. 

2. Utilización de un Check List para unificar la revisión diaria.

3. Adjudicación acciones. Registro y planificación temporal.

4. Programación en sesión de las evaluaciones de los ensayos 

iniciales / MS / Respuestas a aclaraciones.

5. Actividades: Descarga de documentación, Validación, 

Evaluación Parte I y II, Autorización de Parte II (MS).



Herramientas y material elaborado



Codificación de las tareas (T) y subtareas (S) seguido de numeración 

correlativa

Ejemplos: 

S1: (YY) CEIm (parctauli_c) – Validation Part II

S3: (YY) CEIm (parctauli_c) - RMS Assessment

T1: Document Considerations Assess Part II

T3: Submit PII Conclusion

T1.sm: Submit validation decision

S2.sm: (YY) CEIm (parctauli_c) – SM Assess RFI Validation response

Glosario de nomenclatura de las tareas y subtareas

propias de CTIS.



Check list sobre las revisiones diarias

Tabla de ayuda para realizar las 

revisiones diarias de manera 

homogénea por parte de todo el 
grupo. 



Adaptación de los PNTs de la AEMPS para facilitar su uso

Diagramas de flujo de las acciones a realizar en las distintas fases de 
todo el proceso (Validación, Evaluación Parte I / Parte II) según tipo 
de presentación (inicial / SM) y actuación como RMS o MSC.

T4sm: Submit PII Conclusion
(clicar sobre el título de la tarea, no sobre el Eunumber)

 Sección: Part II assessment report – Final
Add document

Save Submit Confirm (pop up)

Final Conclusion
Acceptable
Acceptable with conditions
Not acceptable

Public (no firmado)
Title: DICTAMEN FAVORABLE

Language: Spanish

Attach



Ficha en excel para cada ensayo Inicial / MS con las
fechas claves



Tabla con las tareas/subtareas pendientes 

ordenadas cronológicamente (Pending Task).



Entrada de proyecto / MS

• Detección: R

• Registro Excel con fecha de presentación en el 

portal: R

Validación

• Descarga docs + Revisión docs: MA, AF

• No RFIs: MA, AF  Complete + Excel 

• RFIs: G (MA, AF). Excel. Poner en 

“pending” fecha respuesta

• Info Submit RFI RMS validation: R. Poner “SÍ / 

NO” 

• Respuesta RFIs validation: R 

• Descarga docs + Revisión docs: MA, AF 

Complete + Excel 

• Validation conclusion: R  Poner fecha en excel

R (revisora); G (grupo); PT (Parc Taulí), MA (Mercè); AF (Antònia); CM (Coloma); AL (Anuska); MM (Marcela) 

Asignación de las acciones

Avaluación PI RMS

Informe PI (CM, AL) 

• No RFIs PT: Excel “NO” CM, AL post sesión 

DAR MM (CM, AL)  S3 Complete:  MM (CM, 

AL)

Circulación RFIs: Complete express

• RFIs PT: Excel “SÍ”: CM, AL post sesión 

Informe CM, AL (MM) DAR (Section 4 i 5): MM 

(CM, AL) S3 Complete MM (CM, AL)

 Circulación RFIs: 

• Literal 

• Merged, adapted, NC



ALGUNOS TIPS

• Emisión del RFI de Parte II, ajustada lo máximo a la circulación del RFI de 

Parte I para que se incluyan los posibles cambios de la Parte I que puedan 

modificar la Parte II. Aclaraciones preparadas previo a “submit RFI”

• Solicitudes sistemáticas como RFI parte II

“The sponsor is requested to update any document of part II that may be need to be 

modified in consequence of the responses to the clarifications to part I. In this case, these 

changes should be clearly indicated in the cover letter. If this is not the case, please 

respond to this RFI, indicating that there have been no Part I clarifications that have led to 

amendments to Part II documents.”

“The sponsor is requested to update or add any new documents as necessary. The 

changes should be claearly indicated in the cover letter.”

• “Complete express”



• Convivencia de los 2 sistemas comunicación: SIC-CEIC y CTIS. Dificulta 

mucho la organización.

• Sobrecarga de trabajo en la secretaría por la tramitación de los 

TRANSICIONADOS (10-15 ensayos/mes).

• Falta de notificación sistemática de las nuevas solicitudes por parte de la 

EMA con la asignación de roles. No hay asignación en las MS.

• Aparición de más de 160 alertas “Subtask asigned” de validación en la 

presentación inicial, lo cual dificulta la identificación de otras noticias y/o 

alertas importantes.

Dificultades e Incidencias (1)



• Dificultad para descargar únicamente los documentos modificados tras 

respuestas del promotor.

• Dificultad para descargar los documentos nuevos generados de la MS 

de parte I y II.

• “Timings” cerrados en la evaluación de parte II que dificultan la 

incorporación de los cambios originados en la parte I tras respuestas. 

• Errores sistemáticos en Modificación Sustancial de solo parte II:

 No permite enviar RFI de validación, la agencia lo puede hacer por 

nosotros

 La tarea de autorización no siempre se genera

Dificultades e Incidencias (2)



Reflexiones / Mejoras (1)

Mayo – 2023  Primeras reflexiones sobre la adaptación

Octubre – 2024 Hemos mejorado: Organización, herramientas,...



Reflexiones / Mejoras (2): Herramientas nuevas



Reflexiones / Mejoras (3)

• Buena comunicación con la AEMPS mejorando los tiempos de asignación 

de tareas y subtareas, permitiendo autoasignación.

• Comunicación más fluida y operativa con la EMA mediante el Help Desk.



Y el futuro ...

Vamos por buen camino



Muchas gracias por vuestra atención

Marcela Manríquez
mcmanriquez@tauli.cat

CEIm Parc Tauli


