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INDICADORES EN ESPANA

Solicitudes EC en 2022 hasta el 31 octubre

EC via CTIS EC via Portal ECM
@ 133 757

(35 RMS)

https://euclinicaltrials.eu/home * Desde 31 enero 2022 aplicacion voluntaria del Reglamento
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https://euclinicaltrials.eu/home

2022

CEIm Hospital General Universitario Gregorio Maraiion
CEIm Hospital Universitari Vall d Hebron

CEIm Parc Tauli

CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

CEIm Hospital Universitario La Paz

CEIm de la Comunidad Foral de Navarra

CEIm Hospital Clinico San Carlos

CEIm Parc de Salut Mar

CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

CEIm Provincial de Sevilla

CEIm Hospital Clinic de Barcelona

CEIm Hospital Universitario de La Princesa

CEIm Regional de la Comunidad de Madrid

CEIm Fundacio de Gestio Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
CEIm Hospital Universitario Ramon y Cajal

CEIm HM Hospitales

CEIm Fundacio Sant Joan de Deu

CEIm Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

CEIm Hospital Fundacion Jiménez Diaz

CEIm Autondmico de Galicia

CEIm del Hospital Clinico Universitario de Valencia
CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda

CEIm con 210 EC

% evaluaciones

CEIm N2 EC evaluados EC CTIS totales
91 19 9,71%
76 13 8,11%
69 12 7,36%
67 4 7,15%
65 18 6,94%
53 11 5,66%
50 2 5,34%
41 4 4,38%
39 4 4,16%
35 10 3,74%
34 7 3,63%
24 6 2,56%
23 6 2,45%
22 2,35%
22 2,35%
20 2 2,13%
19 1 2,03%
18 3 1,92%
17 4 1,81%
15 3 1,60%
15 1,60%
13 2 1,39%
10 1 1,07%

CEIm Hospital Infantil Universitario del Nifio Jesus




90 CElm acreditados
2022

4 N

23 CEIm
>10 EC

\
Ve

43 CElm
0 EC
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INDICADORES EN EUROPA

CTAs submitted in CTIS per month
90 -

80

70 -

60
50
40
30
20
10

0

Solicitudes enviadas bajo

el (via CTIS) en 2022

En total hasta el
30/09/2022:

e 313 Iniciales
e 26 MS
e 4 Adiciones de MSC

: 17 EC en marcha: |
| autorizados por CTIS con :
| |

reclutamiento iniciado
m Initial CTAs submitted m Substantial Modifications m Subsequent Addition of a Member State -— e — —

Feb-22  Mar-22  Apr-22  May-22  Jun-22 Jul-22  Aug-22  Sep-22

Fuente = Key performance indicators (KPls) hasta el 30 de septiembre 2022: https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation/clinical-trials-regulation-progress-implementation %@& MINISTERIO m agencia espafola de
@

DE SANIDAD medicamentos y
productos sanitarios


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation/clinical-trials-regulation-progress-implementation

IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Solicitudes enviadas bajola
hasta septiembre de
2022. Los datos de enero se
refieren solo al dia 31.

CTAs uploaded by Member States in EudraCT
(CTAs are counted as individual trial protocol)

250

200

150 -

100

50
10

Jan-22  Feb-22 Mar-22 Apr-22 May-22 Jun-22  Jul-22  Aug-22 Sep-22

9 Fuente: Key performance indicators (KPIs) hasta el 30 de septiembre 2022 ﬁ-ﬁ M :Tn o PrE Rt b

productos sanitarios



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf
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en CTIS hasta 30/09/22.

CTs with a decision in CTIS

Split into Sponsor Type and Mono- vs Multinational La mitad de promotores

no comerciales.

50
45
40
35 -
30
25 -
20 -
15
10
5 -
0

Non-Commercial & Commercial é

® Mononational Multinational

10 Fuente: Key performance indicators (KPIs) hasta el 30 de septiembre 2022 @ e | | e



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf
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Reporting Member States
Mononational vs Multinational

Sweden

EX
BT
Poland n
vorwey IEREIEN]
Netherlands —
Italy n
ermary |
Finland m
1

Austria

1 0 5 10 15 20 25
m Mononational = Multinational

N

Entre las
con decision que habia en
CTIS hasta el 30/09/22,

: 10 nacionales y 11
multiestado.

Fuente: Key performance indicators

(KPls) hasta el 30 de septiembre
2022

agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf
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CTAs per Trial status in CTIS
Commercial versus Non-Commercial

N
CTAs de promotores

han
presentado mas
bloqueos en CTIS

CTAs withdrawn by sponsor

CTAs lapsed

CAs not valid

CTAs authorised

CTAs not authorised

CTAs under evaluation

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
» Non-Commercial m Commercial

T

agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios

12 Fuente: Key performance indicators (KPIs) hasta el 30 de septiembre 2022



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf

I CTs with a decision in CTIS per therapeutic area

Mental Disorders

Behavior and Behavior Mechanisms

Metabalism

Immune system processes

Genetic Phenomena

Mot possible to spedify

Virus Diseases

Skin and Connective Tissue Diseases

Respiratory Tract Diseases

Pathological Conditions, Signs and Symptoms
Mutritional and Metabolic Diseases

Nervous System Diseases .

Neoplasms

Musculoskeletal Diseases

Male Urogenital Diseases

Immune System Diseases

Hormonal diseases

Hemic and Lymphatic Diseases

Female Urogenital Diseases and Pregnancy...

Eye Diseases

Digestive System Diseases

Cardiovascular Diseases

Therapeutics

Investigative Techniques

Diagnosis

Anesthesia and Analgesia

N

Principales
de CTAs con decision en CTIS:
- Cancer

- Enfermedades viricas
- Enfermedades CV
- Sistema digestivo

- Sistema inmunitario

Fuente: Key performance indicators
(KPIs) hasta el 30 de septiembre 2022

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

30


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf

Sweden

spain N TR Y T
slovakia | 5]
Romania _ma
Portugal [ IFEINE]
Poland I Y W £
Norway [CIENEENN BN
Netherlands ENF =1 IENEC I 7
Luxembourg _m
Lithuania _n
Latvia _II
Italy [T
Ireland .m
Iceland _E
Hungary B IEECIN T3
Greece [INENN 13
Germany ERE T
France E 2 T 2" 10 |
Finland [ZIEE]
Estonia 'EF)
Denmark ENICIINEENESNEEE BETH
Czech Republic NCHEESENN X3
Croatia |7
Bulgaria [ JEFF
Belgium EFENEENE N
Austria JCNEETIRE:
0 20 40 EO 80 100 1i0

Solicitudes de autorizacion

. de EC por Estado Miembro

u CTAs not authorised
CTAs lapsed

= CTAs authorised

= CTAs not valid

u CTAs under evaluation

» CTAs withdrawn by sponsor

Fuente: Key performance indicators (KPIs)

hasta el 30 de septiembre 2022

agencia espanola de
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/key-performance-indicators-kpis-monitor-european-clinical-trials-environment-1-30-september-2022_en.pdf
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Adaptacion al
Reglamento y a
CTIS durante 2022
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16

PREPARACION PARA CTIS EN 2021y 2022

Formaciones internas a las divisiones AEMPS

Formaciones a los CEIm: demostraciones,
resolucion de dudas y adaptacion de flujos de
trabajo.

Organizacion interna: flujos de trabajo y roles

Conexiones CTIS-ECMI (resoluciones) y CTIS-
REEC (publicaciéon de datos)

Redaccidon de PNTs

Ethics Committees

BR:
SR: MS Admin (2 users)

BR: Validators
SR: Group 1 (27 users)
CT Coordinator (active ?)

| Validator Submitter FR (I1&II)

Decision-maker submitter
(only RMS selection)

ISl O8I Report preparer

BR: Head of CT unit BR: Clinical Assessors BR: Safety assessors
SR: Group 2 (1 user) SR: Group 4a (7? Users) SR: Group 5 (? Users) ??
CT Coordinator CT Coordinator Supervisor submitter
? Assessor Part I submitter FR ASR assessor
Group S roles? ? ASR decision maker/submitter

BR:
SR: Group 6
Inspector submitter

Decision-maker submitter
(Authorize and CM)
BR: Viewers BR: API
BR: Pc, Q Assessors SR: Group 7 (? users) SR: Group 6
SR: Group 4b (6 users- Pc, Q, Viewer Part I FR (2 users)
tor bQ; other) Viewer Part II MS API User
Decision-maker submitter CT Coordinator OBI report viewer
(Authorize and CM) Assessor Part I preparer FR

SR: : Group A Ceim-Gestores/Evaluadores
NOA

BR:
CT Coordinator s 2
Validator Part II submitter SEE{Srolp B/ Cesn (7 usexs)
Assessor Part I preparer RR
Assessor Part II submitter
OBI report viewer
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FORMACION A PROMOTORES EN 2021 y 2022

e Colaboracion a través del SANDBOX

e Resolucion de dudas a través de aecaem@aemps.es y recopilacion para
resolver en sesiones especificas

« Demostraciones en vivo y grabaciones

« Congresos y conferencias para grupos grandes de promotores y CROs

41

e Comunicacion en la web AEMPS: material de formacidon e instrucciones
en espanol

* Instrucciones claras en espanol sobre OMS

e Distribucion de material a las asociaciones de promotores y CROs

MINISTERIO agencia espafola de
17 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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PNTs SOBRE CTIS PARA LOS CEIm

v’ Validacién: CTIS PNT VALIDACION CEIm Version 1.2 mayo 2022 g e QI

v Evaluacion: CTIS PNT EVALUACION CEIm Version 1.1 octubre 2022 CTIS - PNT EVALUACION INICIALES - CEim

Versién 1.1 octubre 2022

v Modificaciones Sustanciales: CTIS PNT GESTION MS CEIm Versién

al CElmas siguientes tareas de Parte Il (que aparecerdn en la pestafia Tasks > My task):

1 O Oct b re 202 2 - Documen t Considerations Assess Partll
L] u - Submit Part Il Conclusion

Y las siguientes subtareas de Parte | (que apareceran en la pestafia Tasks = My subtask):

- ECNacional: (YY) - CEIm (Usuario CEIm) — National Assessment.

/ H -4 M M HE4 - ECMultinacional Espafia RMS: (YY) — CElm (Usuario CEIm) — RMS Assessmen t.
Ensayos de transicion: CTIS PNT EC Transicionados Version 2.0 et it e mm—

Siendo (YY) el nombre del evaluador aecaem.

O Ct u b re 2 O 2 2 Tanto enlas tareas como en las subtareas se puede verlafechalimite pararealizarlas (Due date).

» Pararealizarlaevaluacion de la Parte | de un ensayo Nacional — Irala Seccion 1A
» Para realizar |a evaluacion de la Parte | de un ensayo Multinacional en el que

Espafia esRMS — Ir ala Seccién 18
— — — — — — » Para realizar la evaluacion de la Parte | de un ensayo Multinacional en el que

. Espafia esMSC — Ira laSeccién 1C

P NTS c I rc u I a d os a I Os c E I m > PararealizarlaevaluaciéndelaParte Il — Ir ala Seccién 2
por correo electrénico
L I I I I I I

MINISTERIO agencia espafola de
18 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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CONSIDERACIONES IMPORTANTES

Evaluacion de respuestas a RFl de parte I: en cuadro “MSC discussion forum” debajo de cada
aclaracion emitida por el CEIm = Poner “EC” delante para diferenciar de AEMPS.

MSC discussion forum

Spain 14/11/2022
suitable

Spain

EC: Accepta bIQ

Informes de evaluacion (DAR): si Espaiia es RMS, rellenar todos los puntos indicados en Anexo |
del PNT de evaluacion, en el recuadro “Assessor’s comment”.

EC transicionados: comprobar en validacidon que versiones de HIP y Cl son las ultimas aprobadas.

18

MS sélo de parte lI: el CEIm gestionara validacion y evaluacion sin intervencion de la AEMPS.

MINISTERIO agencia espanola de
19 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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] O

*» Link de acceso

todos los jueves de 14 a
16h. En ocasiones con llamamiento

especial a los Comités de Etica'é < Link a Slido (incluir preguntas)

avisaremos desde la AEMPS. Util

para recabar informacion de otros
CEIm en la UE.

6arte Il afectada por la respuesta a RFl de parte | \

* No cerrar la Parte Il sin que haya finalizado la evaluacién
de la Parte | = intentar acompasar plazos.

e Aclaracidn tipo de Parte Il: If the part | RFI are leading to
the consequential need for an update of the ICF, please
update accordingly.

 Ultima opcidn (a evitar): condicién de que se actualice el

-Modificaciones sustanciales (punto 3) :
_Ensayos de transicién (punto 11) \ documento X de Parte Il a través de una futura MS /

20

agencia espafola de
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19:meeting_MmViNDcwMDMtZWFlMS00OGMxLWIyNzctMjI1M2JjMzNiNWI2@thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22:%22bc9dc15c-61bc-4f03-b60b-e5b6d8922839%22,%22Oid%22:%223b7eb63d-fb60-4b4e-a77b-5b65c6a21a32%22%7D
https://app.sli.do/event/opZCh7nGkr3yUDgeNid8Bd
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VISION DE UN CEIm

Ventajas e inconvenientes de CTIS

v' Acceso a la informacidn sobre el
estado de cada uno de los EC con el
EU Number

v’ Se puede ver el estado en el que se
encuentra el ensayo en el resto de
MSCs

v Mayor transparencia

v’ Tareas muy definidas y con fechas fijas

21

(J Necesidad de acceso diario: no hay
correos cuando se reciben MS 2 N&A

[ No hay correo de aviso de respuesta a RFI

(J Respuestas a RFIl: nueva versiéon de
documentos en secciones part | y part Il,
documentos adjuntos en la respuesta a
RFI o en ambos apartados

1 En la asignacion de roles no siempre
llegan los correos

U Persona de contacto: no siempre estd en
Espana

% 1 % MINISTERIO S
S -;; DE SANIDAD s ntos
@2 ¢ 0S




[

iMuchas gracias!

aecaem@aem PS.€S

N MINISTERIO agencia espanola de
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