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Facilitar, acelerar y abaratar la Reduciendo:
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The CII nlcal Trla Is Regu Iatlon The rules established in the Regulation will be supported through a dedicated EU

part or in whode] or the interpretation of the information contaimed in this training matwrial by third parties.
. ffich d . Portal and Database (the Clinical Trials Information System) that will become the
Increasmg transparency, €friciency an coaperatmn single entry point for submitting CTs information in the EU and will support the
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2l) Promotores oooreaces EMA La Comision Europea confirma la fecha de aplicacion del
4= Solicitantes Competentes
| y CEIm nuevo Reglamento de ensayos clinicos y del Sistema de

Comercializacién Europea

Portal y Base de datos
(Acceso seguro)

Acceso a
Autoridades
Competentes

Solicitante informacion CTIS
Autorizaciér&ﬂ La Comisién ¥ Puablico "l' 5 -

Datos Puablicos

(Libre acceso) G El 31 de enero de 2022 entrard en wa esta nueva norma comunitaria, que armonizara el proceso de solicitud, evaluacion
¥ SUpE % clinicos en la UE

Web
Publica = El Sisterna CTIS facilitara la evaluacion coordinada de las notificaciones de seguridad de ensayos clinicos en el Espacio
Econdmico Europeo (EEE), contribuyendo a la comprension de los beneficios y riesgos de los medicamentos en
investigacidn

y CEIm
= E| nueve reglamento prevé un periodo dg transicion de tres afios, Jungue los Estados miembros trabajaran en el entorno
de CTIS desde el dia de su puesta en marche

Acceso a
Promotores
Solicitantes







Introduction to CTIS

FORMACION DESARROLLADA POR EMA = =

Introduction to the Clinical Trials Regulation (Regulation (EU) Mo S36/2014)

CTIS Training Programme AR
VerSion 1 < 1 bl Decem ber 202 1 ;—lrj‘gnr:ﬂ—ll:la:ﬁﬁuewiew of CTIS workspaces and common system functionalities

Common functionalities for all registered users

Exparel sactian | | Collapia setticn

° User access management (Module 03]

Clinical Trials Information System: trainingg ... co o

a n d S u p po rt < Share ° Management of registered users and role matriz {Module 07}

° Drata protection in CTIS (Module 12)

Table of contents Online training modules

Authority worlspace

-[ Online training modules

EMA is delivering an extensive online modular training programme for self-study to help clinig Exsand sactian | [Collapss suction

s Handbook for clinical trial

sponsors, national competent authorities, ef|

Reference materials for cl seaff prepare for using cTIs. Clinical Trials Inforn
Reference materials for al online modular trair

The online training modules cover the various sta
Training and information ' peeded to use CTIS, such as user registration. EM
Table of contents

MaSter train ers 2021, as thev become available. ° Supervise a clinical trial: Corrective measures (Module 14)
+ Introduction to CTIS

More information: . v \
« Commeon functionalities for all register Search, view and download a clinical trial and a clinical trizal application

Authority worlkspace (Madule 15)

Sponsor workspace

Searching CTIS as a public user

° Evaluate a clinical trial application: Selection of reporting Member State
(RMS} and validation of the clinical trial application (Module 08)

Evaluate a clinical trial application: Assessment and decision-making (Module
08)

* Clinical Trials Information System (CTIS): or
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FORMACION

FORMACION CTIS

Introduccion
Modulo 1- Mddulo 2- Mddulo

Infroductionto the ~ Overview of CTIS 12 - Data

Clinical Trials components and _

Regulation general system protectionin CTIS  Managel
functionalities

Elena Garcia 06-oct-21 06-oct-21 02-nov-21 18-oct-21

Emma Ferndndez  16-feb-22 16-feb-22
Sol De Gracia

09/02/202
Maribel Arribas 02-feb-22 02-feb-22 2

28-oct-21

CTIS Management CTA Evaluation
Modulo Mddulo 15- Médulo 23 Mddulo 6- Mddulo 8-

4-CTs

Management

18-oct-
21
16-feb-
22

Search, view and
download a clinical
trial and a clinical
trial application

02-feb-22

_ Transitional frials - Evaluate a clinical Evaluate a clinical

trial application:  trial application:
Selection of Assessment and
reporting Member decision-making
State (RMS) and

validation of the

clinical trial

application

29-oct-21

10/02/202
222/02/2022
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CEIm
VHP

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES

HEALTH

Multinational Clinical trials in Europe and
the Voluntary Harmonisation Procedure (VHP)

5th Training Workshop for Micro-, Small- and Medium-Sized Enterprises (SMEs)
EMA; London: 28 May 2010
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Implementacion Reg. Ensayos Clinicos 536/2014
EXPLORANDO PRIMERAS EXPERIENCIAS

AEMPS - FARMAINDUSTRIA

WORKSHOP SOBRE CTR




Implementacién Reg. Ensayos Clinicos 536/2014

EXPLORANDO PRIMERAS EXPERIENCIAS

1.  Trabajar con una herramienta global con nuevas funcionalidades y mas pasos para cada
tarea.

2.  Requiere mayor especializacion y dedicacion. (Secretarias)

3. Con plazos de intercambio de informacion entre RMS y MSC mas cortos.

Con modelos recomendados para unificar criterios. V//

Teniendo en cuenta que aplica el silencio positivo y el desistimiento tacito.

Teniendo en cuenta el principio de transparencia.

Asumiendo un reto adicional cuando Espana es RMS.



cQms Gl

1. Puede ser oportunidad a nivel global.
2. Espana tiene experiencia.

3. Grupo de Coordinacion y el apoyo de la AEMPS.




Solicitudes de ECM iniciales aceptadas: 19 - A
Recibidas en CTIS: 16 |
Promotor industria: 12 (75%)

Promotor académico: 4 (25%)

Evaluados por el CEIm: 13
Espana como RMS: 7 (54%)
Espana como MRC: 6

N° EC aprobados CEIm: 7

N° EC autorizados: 5




1. El promotor retira/cancela por no llegar al plazo para contestar a
aclaraciones de Parte I. 138 dias desde su presentacion

2. CTIS retira/cancela un EC (no comercial-Unicéntrico nacional) porque
la investigadora/promotora no contesta a tiempo las aclaraciones de
validacion. 73 dias hasta su autorizacion.

Un EC para el que no se ha podido subir la Autorizacion por
problemas técnicos. 114 dias desde su presentacion.

Un EC denegado por la AEMPS para evitar la autorizacion tacita por
problemas técnicos al subir el RFI de Parte | (el ultimo dia de due
date). 70 dias desde su presentacion. El promotor quiere retirar la
solicitud...

DATOS:



24.11.22

1. Dificil planificar la carga de trabajo de las reuniones del CEIm.
2. Los pasos para realizar las tareas/subtereas son mas.

3. Se esta evaluando de forma mas estricta por parte de Comités y de las

Agencias reguladoras.

Cuando Espana es pais notificante (RMS), el trabajo es mucho mas.

Tememos la sensacion de falta de control y desorganizacion del trabajo.



Herramienta inflexible.

Podemos cometer errores. CTIS no nos permite volver a subir un dictamen erréneo ni
subsanar un expediente, como SIC-CEIC.

Poco intuitiva.

Dificulta comunicacion entre partes cuando hay urgencia. V//

Problemas técnicos que tardan en resolverse o no se resuelven a tiempo. Con
repercusiones importantes.



Se estan extremando plazos jPor falta de recursos? ;jPor inexperiencia de
algunos EM?

Espana esta siendo RMS en una proporcion grade de las solicitudes j;Cual es el
objetivo?

Plazos maximos, incluso cuando son EC nacionales y unicéntricos
: . /
Retrasos en asignacion de roles al CEIm. No llegan los correos desde CTIS. /,

Si hay problemas técnicos, no da tiempo a resolverlos y obliga a retiradas o
denegaciones con implicaciones muy negativas para los promotores y resto.

Hay mucho desfase en los plazos de evaluacion de Parte |.




Asumir tareas que la AEMPS nos solicita en los plazos, es dificil.

Estamos delegando el la AEMPS

Los miembros del los CEIm no son profesionales.

Las Secretarias Técnicas no somos con clinicos y los recursos son muy limitados. V

Se necesitaria la reevaluacion de un protocolo que ha sido evaluado hace 2 meses por

el CEIm.

Ver PNTs de la Agencia
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Trabajando “la confianza mutua” con el RMS. \cpc"
Unificando y simplificando criterios y docur C:Q en la EU.

Conociendo y aprovechando |las vente O\O‘ pueda tener CTIS.
O

Mejorando memorando de colabe , siendo redalistas.

@(\
OO\ Im en Espanace



Aumentar la flexibilidad de la herramienta. ;Qué aporta la inflexibilidad?
Hacer que el sistema CTIS sea mas facil de usar:
Mejorar descargas de documentos.
Facilitar busquedas.
Eliminar notificaciones de EC en los que no participamos.
Mejorar la comunicacion entre partes implicadas: CEIm-EMA-AEMPS en CTIS
Dejar mas claro el roll de cada parte implicada en la evaluacion (memorando colaboracion)
Adoptar un enfoque mas proporcionado respecto a las MS de los ensayos:

Los CEIm que evaluamos ensayos estamos evaluando 3 - 4 veces el nimero de ensayos de MS en cada reunion
y esto supone carga administrativa y de evaluacion.

Se solicita que se rebaje la inclusion de centros/IP adicionales a una modificacion no sustancial (en caso de
brote, muchos SM no son viables)

;ldioma RFIs? Opinion: ingles para Parte | y local Parte ...
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Antes de CTIS
Plazos CEIm La Paz-AEMPS

o CEIm-HULP
oAEM

Dias hasta autorizacion del pais

Dictamen Parte II: noftificante:

59,9 dias . s . . .
Autorizacién: Muticentricos multinacionales:

90,6 dias



El proyecto BEST nacié en 2006 impulsado por la industria farmacéutica, como

_n_ 5 I Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM) - 4 7 - wy of =
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Se constituye a modo de plataforma que integra a todos los agentes
implicados tanto pulblicos como privados: 61 compaiias farmacéuticas, 54
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