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. Qué?

Facilitar la realizacion de investigacion clinica
de calidad y excelencia, prestando el apoyo
adecuado a propuestas cientificamente
relevantes, facilitando su desarrollo correcto y
su difusion y traslacion final al Sistema de
Salud.
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. COMO?

CONOCIMIENTO ]

EXPERIENCIA ]

HOMOGENIDAD ]

CALIDAD ]




SCReN una red sin animo de lucro que ofrece una alternativa solida e innovadora para

SOIJIANY3S

I la gestion integral o parcial de ensayos clinicos independientes.




CARTERA DE SERVICIOS

APOYO METODOLOGICO RN ESTADISTICA Y MANEJO DE DATOS
v Disefio y elaboracion del protocolo

sencillo » Célculo tamafio muestral

v Disefio y elaboracion del protocolo % Histarandomizacicn

complejo ¥ Plan de analisis estadistico

¥ Adaptacicn del protocolo # Creacién y validacion base de datos

¥ Redaccion o adaptacién hoja de » CRD electronico
Information sl paclente ¥ FARMACOVIGILANGIA ¥ Aleatorizacion centralizada
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+ Control y gestion envios medicacion en estudio
+ Redaccion informes anuales del estudio a AEMPS
+ Redaccidn informes anuales del estudio a CEICs
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¢ Por que?

Por que hacer un ensayo clinico es:

« Caro
 Dificll
« Exige la colaboracion de varios centros

Y la investigacion clinica INDEPENDIENTE...
necesita contar con un apoyo que equilibre las
oportunidades
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;. Por qué Investigacion
Independiente?

* Contesta a “dudas” que preocupan al sistema
asistencial

* Resuelve problemas que preocupan a clinicos y
gestores

* Resuelve rroblemas
Industria '

ue no interesan a la
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scuando?

NACIMOS CON LA ACCION ESTRATEGICA
EN SALUD 2013-2016

Objetivo : financiar estructuras estables colaborativas en red, en dreas tematicas

especificas de cardcter transversal

BOE 13.06.13

Plataformas de apoyo a la investigacién en ciencias y tecnologias de la salud.

Areas teméticas
y Programas

Areas Temiticas

Biobancos.

* Promocién de colecciones de valor estratégico.

* Gestion de servicios en red.

* |+D+i en materia de biobancos.

* Aspectos ético-legales y sociales.

Innovacién en tecnologias médicas y sanitarias.

* Desarrollo de unidades de apoyo a la innovacion en los hospitales.
* Comunicacion externa.

Unidades de investigacion clinica y ensayos clinicos.

* Regulacion y monitorizacion.

* Farmacovigilancia.

* Metodologia, estadistica y gestion de datos avanzada.

Recursos biomoleculares y bioinforméticos.

* Protedmica.

* Genotipado

* Bioinformatica.

+ Acidos nucléicos.

* Lineas celulares.

Programa de Formacién y Coordinacién comun a todas.

Unién Europea

Fondo Europeo

de Desarrollo Regional
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DIRECTOR

RESOLUCION DEL DIRECTOR DEL INSTITUTO DE SALUD CARLOS Il POR LA
QUE SE CONCEDEN AYUDAS PARA PLATAFORMAS DE APOYO A LA
INVESTIGACION EN CIENCIAS Y TECNOLOGIAS DE LA SALUD DE LA
CONVOCATORIA 2013 DE LA ACCION ESTRATEGICA EN SALUD 2013-2016.

PRIMERO.- Financiar las Plataformas de apoyo a la
investigacion.

SEGUNDO.- Conceder ayudas.

TERCERO.- Establecer que el plazo de ejecucion
comprendera desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre
de 2014.

CUARTO.- Sefialar que el coordinador de cada Plataforma,
los coordinadores de programas y los responsables de
unidades o grupos de trabajo de cada una de las entidades.
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;Hasta Cuando?

2018
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;. Quién?

Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos
Clinicos (UICECs)

Unidades de apoyo/realizacion de investigacion integradas en centros asistenciales del SNS,

imbricandose con los procesos de investigacion, evaluacion y gestion de su centro y dotada
de personal de apoyo que comparte el funcionamiento de la plataforma, de modo que ésta
viene a vertebrar funcionalmente el proceso de investigacion clinica independiente en los

centros.
29 UICECs distribuidas en 11 Comunidades
Auténomas:
. Madrid
. Catalufia
. Andalucia
. Euskadi
. Valencia
. Galicia
. Extremadura
. Castilla/Leon
. Navarra
. Cantabria
. Murcia
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. Quién?

232 Adscritos 130 Contratado

UNIDAD / Clinical Trial Unit

Instituto de Salud Carlos III
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scuanto?

v, |

¢PUBLICACIONES?  ¢COLABORACIONES? ¢PROYECTOS?
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Incorporaciones de Proyectos
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agencla espafiolade
medicamentos
productos sanitarios

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

CEICs;

|'=_|-)A CEIms....
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Fondos para la Investigacion Independiente

.
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Identificacion de las necesidades
de los proyectos

Pruebas extraordinarias
Tasas AEMPS Laboratorio

Biobanco Gestion de contratos

Publicaciones Reuniones
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SEGURO

«INVESTIGACION «ENSAYOS CLINICOS DE
CLINICA SIN ANIMO BAJO NIVEL DE
COMERCIAL» INTERVENCION»

Se podra presentar una solicitud sin
haber contratado el seguro o
garantia financiera a que hace
referencia el apartado 2.

Los dafios y perjuicios sobre el sujeto de
estudio que pudieran resultar como
consecuencia de un ensayo clinico de

Sin embargo, en caso de ser bajo nivel de intervencion no precisaran
favorable el dictamen del CEIm, la estar cubiertos por un contrato de seguro
resolucion de autorizacion quedara o garantia financiera a los que se refiere
supeditada a la presentacion de el apartado 2 si los mismos estuvieran
dicha documentacion al prOpiO cubiertos por el seguro de

CEIm en un plazo de treinta dias responsabilidad civil profesional
naturales no pudiendo iniciarse el individual o colectivo o garantia

estudio hasta que este considere financiera equivalente del centro

que se cuenta con el seguro o sanitario donde se lleve a cabo el ensayo
garantia financiera exigidos. clinico.
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Meédicacion

En los ensayos clinicos cuyo promotor sea un investigador del
centro o una entidad no lucrativa de caracter cientifico, o en
aquellos en los que exista comun acuerdo con la direccion del
centro donde vaya a desarrollarse el ensayo clinico, se podran
acordar con el centro otras formas de suministro,
especialmente cuando el tratamiento de los pacientes en el
ensayo, o parte de él, fuera el que recibirian en caso de haber
decidido no part|C|par en el ensayo. En todo caso, debera
asegurar que la participacion de un sujeto en el ensayo clinico
no supondra un coste para él adicional al que hubiera debido
afrontar en el contexto de la practica clinica habitual.
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Monitor: Profesional
capacitado con la
necesaria formacion y
competencia clinica y/o
cientifica, elegido por el
promotor, que se encarga
del seguimiento directo
de la realizacién del
ensayo. Sirve de vinculo
entre el promotory el
investigador principal,
cuando éstos no
concurran en la misma
persona. En ningun caso
el monitor debe formar
parte del equipo
investigador.

«QOrganizacion de investigacion por Dominio de los
contrato (en adelante CRO)»: Persona procesos

fisica o juridica contratada por el Regulatorios
promotor para realizar funciones o administrativos
deberes del promotor en relacidon con y de

el ensayo clinico. Coordinacidon

Establecer y mantener un sistema de garantias y control
de calidad, con procedimientos normalizados de trabajo
escritos, de forma que los ensayos sean realizados y los
datos generados, documentados y comunicados de
acuerdo con el protocolo, las normas de buena practica
clinica y lo dispuesto en este real decreto.

Debera disponer de procedimientos normalizados de
trabajo que garanticen estandares de calidad en todas las
fases de la documentacion de un acontecimiento
adverso, recogida de datos, validacion, evaluacion,
archivo, comunicacion y seguimiento

Eudravigilance_CTM

Comunicar las sospechas de reacciones Adoptar normas menos rigurosas en
adversas graves e inesperadas 2> aspectos como la monitorizacion, el

contenido del archivo maestro o la

Gest|én [ *} Plataforma de Unidades d ECRD y Ensayos Clir trazabllldad' sin menoscabo de Ia
el PT13/0002/(incluir el NUMEICassmgmpeppmmemmessee por €l PE de |- H H H-
Unién Europea por la Subdireccion General de Evaluacién y Fomento de la Investic Segu ri d d d d e IOS In d VI d uos q ue
Fondo Europeo Salud Carlos Il (ISCIl). Este proyecto esta cofinanciado con ft

de Desarrollo Regional
“Una manera de hacer Europa”

participan en ellos



Identificacion de necesidades de
los proyectos

Project Manager Administrativo

Gestor de Datos Estadistico
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Tiempos....

AES= 3 ANOS

@ REGULATORIA APERTURA

RECLUTAMIENTO ' SEGUIMIENTO
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Estudios Multicentricos

N de centros

Necesidades de
coordinacion
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Investigador - Reclutador

Enfermeria Study Coordinator
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How much do clinical trials cost?

Personnel Outsourcing ke 2
< Median
Mean
o)
.9 50 =
€
S
(V]
=
17
O 25 4
bt 21.4
Other Grants/ e
expenses contracts :
P |
| | |
Phase IP Phase Il Phase Ill

Nature Reviews | Drug Discovery

Nature Reviews | Drug Discovery

Nature Reviews Drug Discovery 16, 381-382 (2017)
19 May 2017
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AES 2016

FONDO EUROPEO DE
DESARROLLO REGIONAL
stituto Una manera de hacer Europa
Saiud
ros il FONDO SOCIAL EUROPEQ
EIFSE invierte en tu futuro

Unién Europea

GOBIERNO  MINISTERIO o 3..
DEESPANA  DEECONOMIAINDUSTRA  ANIVERSARIO
'Y COMPETITIVIDAD (1986-2016)

2016: Programa Estatal de Fomento de la _
Investigacion Cientifica y Técnica de Excelencia e

AYUDA SOLICITADO ADMITIDO FINANCIADO % EXITO IMPORTE
PI 1774 | 1731 636 36,74 | 60.991.932
PIE 78 37 10 37,06 | 4.937.438 =60.991.932/636
DTS 128 125 27 21,60 | 1.885.510
AC 87 87 32 36,78 | 3.244.709

=10.993,60 €
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Cost (US$ millions)

Las comparaciones son odiosas...
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La investigacion independiente
debe competir en un entorno...

Legislacion

Oportunidades

70 %

.......Q ...

Complejos

QOO
020 %% % %
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Plataformas

de apoyo
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