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Problemas de la “I” Independiente

1. Replica sistemas de la “I” comercial
2.Marco regulatorio “extrano”
3. Problemas de financiacion

4.Dificultades de coordinacion




ACCION ESTRATEGICA EN SALUD
2013-2016

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

especificas de cardcter transversal

BOE 13.06.13 RESOLUCION 19.12.13

Plataformas de apoyo a la investigacién en ciencias y tecnologias de la salud. 'i"
= e ] >
Areas Tematicas : 3 N i Z;
A ¥ COMPETITIVIDAD E:ﬁflf
Biobancos.
* Promocion de colecciones de valor estratégico. DIRECTOR
*  Gestion de servicios en red. RESOLUCION DEL DIRECTOR DEL INSTITUTO DE SALUD CARLOS Il POR LA
. . . QUE SE CONCEDEN AYUDAS PARA PLATAFORMAS DE APOYO A LA
* |+D+i en materia de biobancos. INVESTIGACION EN CIENCIAS Y TECNOLOGIAS DE LA SALUD DE LA

o ASpECtOS ético—lega\es y sociales. CONVOCATORIA 2013 DE LA ACCION ESTRATEGICA EN SALUD 2013-2016.

Innovacién en tecnologias médicas y sanitarias.

* Desarrollo de unidades de apoyo a la innovacién en los hospitales.
* Comunicacién externa.

Unidades de investigacion clinica y ensayos clinicos.

* Regulacién y monitorizacion.

* Farmacovigilancia.

* Metodologia, estadistica y gestién de datos avanzada.

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.

Areas tematicas
y Programas

Recursos bi?moleculares y bioinformaticos. CUARTO.- Seiialar que el coordinador de cada Plataforma,
. Protegmlca. los coordinadores de programas y los responsables de
* Genotipado unidades o grupos de trabajo de cada una de las entidades.

* Bioinformdtica.

» Acidos nucléicos.

* Lineas celulares.

Programa de Formacién y Coordinacién comun a todas.
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SCReN

Es una organizaciéon funcional cooperativa en red, a la que se asocian unidades
de diferentes centros, los cuales ostentan la personalidad de cada una de las
unidades.

Objetivo General :

Facilitar la realizaciéon de una investigacion clinica de calidad y excelencia,
mediante la prestacion de apoyo adecuado a propuestas cientificamente
relevantes, facilitando su desarrollo correcto y su difusion y traslacion final al
Sistema de Salud.

Fines:
» Promover investigacion clinica y su proyeccién en la innovacion asistencial
» Contribuir a la resoluciéon de problemas
» Promover actividades colaborativas nacionales e internacionales
» Promover actividades formativas.
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Unidades de Investigacion Clinica
y Ensayos Clinicos (UICECs)

Unidades de apoyo/realizacidén de investigacidon 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 investigacidon clinica independiente en los
centros.
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Centros integrantes de SCReN

CENTRO

HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA
HOSPITAL CARLOS HAYA

HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL
ROCIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO MARQUES DE
VALDECILLA

HOSPITAL CLINICO DE SALAMANCA
CORPORACIO SANITARIA CLINIC DE
BARCELONA

HOSPITAL UNIVERSITARI DE BELLVITGE
HOSPITAL UNIVERSITARI GERMANS
TRIAS | PUJOL

HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA CREU |
SANT PAU

HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL
D'HEBRON

IDIAP - JORDI GOL

HOSPITAL CLINIC UNIVERSITARI DE
VALENCIA

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE

HOSPITAL INFANTA CRISTINA
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SOLICITANTE
IIS Reina Sofia -
Cérdoba

IBIMA

IS Virgen del Rocio

IFIMAV
IBSAL
IDIBAPS

IDIBELL

IIS GermansTrias i Pujol

H de la Santa Creu i
Sant Pau

IIS Vall d’"Hebrén
IDIAP - JORDI GOL
INCLIVA

IISH La Fe
H U Infanta Cristina -
Badajoz

COMUNIDAD
AUTONOMA

Andalucia

Cantabria

Castilla y Ledn

Catalufia

Comunidad
Valenciana

Extremadura

CENTRO
HOSPITAL UNIVERSITARIO A CORUNA
COMPLEXO HOSPITALARIO
UNIVERSITARIO DE SANTIAGO DE
COMPOSTELA

SOLICITANTE
H U A Coruia

Idl CHU Santiago de C.

11S Fundacion Jiménez
FUNDACION JIMENEZ DiAZ Diaz
HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO SAN
CARLOS
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
PRINCESA
HOSPITAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE
HIERRO
HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y
CAJAL

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO

I1dISSC San Carlos
1IS 12 Octubre
I1S La Princesa

1IS H Gregorio Maranon
IdIPAZ

IIS Puerta de Hierro

IRyCIS
H Clinico U Virgen de la

VIRGEN DE LA ARRIXACA DE MURCIA Arrixaca
CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA C U Navarra
HOSPITAL DE DONOSTIA Instituto Biodonostia
HOSPITAL DE TXAGORRITXU BIOEF
ATENCION PRIMARIA DE BIZKAIA .

BioCruces

HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES

COMUNIDAD
AUTONOMA

Galicia

Madrid

Murcia

Navarra

Pais Vasco



Organizacion : Programas de Trabajo

Coordinacion

Formacion

Regulacién y Metodologia y Farmacovigilancia
Monitorizacion Estadistica

(PRM) (PMEGDA) (PFV)




Organizacion : Programas de Trabajo

COORDINADOR GENERAL

PROGRAMA DE COORDINACION

Y FORMACION Subcoordinadores

Multiplicidad de perfiles = soemae

— Gestor Calidad

PROGRAMA DE METODOLOGIA,

PROGRAMA DE REGUL’ACION Y PROGRAMA DE BIOESTADISTICA Y GESTION DE
MONITORIZACION FARMACOVIGILANCIA
DJANNON
| |
Coordinador y Coordinador y Coordinador y
Subcoordinadores Subcoordinador Subcoordinador
Rble. de UICEC Rble. de UICEC Rble. de UICEC
Gestor de Referente Senior de
proyecto Farmacovigilancia
| | de Nodo ‘
Administrativo de Monitor de Responsable de
., - . Gestor de ...
Investigacion Ensayos Farmacovigilancia Datos Estadistico
Clinica Clinicos de Nodo
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Organizacion: personal

e Personal total: 304
e Personal adscrito: 213

e Personal contratado: 91

- PRM: 58

- PFV: 12

- PMGD: 14
-PC: 7
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Investigacion Independiente
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El reto de la investigacidn clinica

Calidad

/

/




APOYO METODOLOGICO
v’ Disefio y elaboracidn del protocolo
sencillo

v’ Disefio y elaboracidn del protocolo
complejo

v’ Adaptacidn del protocolo

v’ Redaccion o adaptacién hoja de
informacion al paciente y
consentimiento informado

v’ Disefio del cuaderno de recogida de
datos

v’ Estructura, contenido y validacion CRD
electrdnico
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Servicios |

Gestionglobal de proyectos

Regulatoryy

Farmacovigilancia Gestion de Datos

Monitorizacién

FARMACOVIGILANCIA

v'Plan de implementacion de las
actividades de Farmacovigilancia

v'Actualizacidon de la informacion de
seguridad durante el desarrollo del
ensayo

v'Gestion acontecimientos adversos
graves (AAGs) y RAGIs (anual)

v'Reconciliacién periddica AAGs bajo
procedimientos de farmacovigilancia
externos (anual)

v'Redaccion Informe anual de seguridad
v'Redaccidn Informe final de seguridad

v'Tramitacidon/envio Informes seguridad a
AEMPS/CEIC/CCAA

ESTADISTICA Y MANEJO DE DATOS
» Calculo tamafio muestral
» Lista randomizacion
» Plan de analisis estadistico
» Creacion y validaciéon base de datos
» CRD electrénico
» Aleatorizacién centralizada
» Data entry

> Analisis estadistico




PRE-INICIO

v’ Feasibility del estudio

v’ Preparacion solicitud ensayo clinico a
AEMPS

v’ Preparacion documentacion especifica IMP
(PEI, importacion, distribucion o
acondicionamiento)

v’ Preparacion documentacion local solicitud
ensayo clinico a CEICs

v’ Preparacion y conduccion reunion
investigadores

v" Solicitud pdliza seguro responsabilidad civil
v’ Elaboracion archivo investigadores

v’ Elaboracion archivo promotor

v’ Respuesta aclaraciones CEICs
v’ Respuesta subsanaciones o aclaraciones
AEMPS

v’ Registro ensayo clinico
y mantenimiento periédico

v Obtencidon conformidad direccidn
v Gestidn de contratos con los centros

v’ Preparacion plan de monitorizacion
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Servicios |l

DESARROLLO DEL ESTUDIO
v’ Project management
v’ Notificacion de inicio AEMPS y CEICs

v’ Preparacion, desarrollo e informe visita inicio centro
v Mantenimiento archivo
v Monitorizacion « on-line » (Web-based)

v' Monitorizacidn telefénica

v Preparacion desarrollo e informe visita de
monitorizacién periddica

v’ Boletines periédicos

v’ Preparacién y conduccién reunién investigadores

v’ Preparacién y conduccién teleconferencia

v’ Preparacién documentacion enmienda al protocolo

v’ Preparacién documentacidon enmienda ampliacién
de centros

v’ Envio solicitud enmienda a AEMPS

v’ Envio solicitud enmienda al CEIC
v Gestidn econdmica y administrativa pagos
v’ Control y gestidn muestras bioldgicas

v’ Control y gestidn pruebas complementarias (PK,
imagen, etc.)

v’ Control y gestion envios medicacion en estudio
v’ Redaccidn informes anuales del estudio a AEMPS
v/ Redaccidn informes anuales del estudio a CEICs

FINALIZACION Y CIERRE

v’ Preparacion, desarrollo e informe visita de
cierre

v’ Resolucion de queries y cierre Base de
Datos

v'Visita de cierre Farmacia (contabilidad y
reconciliacion de muestras)

v'Notificacién de cierre AEMPS y CEICs

v'Redaccién informe final del estudio

v'Publicacién de resultados (medical writing)



Hasta la autorizacion del ensayo

Durante el ensayo




Seleccidn de Estudios

Equipo de evaluacién
SCReN:

Acuerdo sobre el
presupuesto del estudio

Aceptabilidad cientifica
Andlisis de viabilidad/

( o ca f ' h actividades Szpmmemmms
o Pr rm .,
opuesta tormal de a SCREN e Evaluacion tercera
estudio multicéntrico e cada mes e N
* Fondos gestionados por

(con mas de una UICEC)
los IIS o Fundaciones de las

UICECs que participan

PRIORIDADES
Ensayos Clinicos con Medicamentos o productos sanitarios (2014-2015)
Promotor independiente

Proyectos en red
Otros disenos, otras intervenciones . . ..
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Actividad: proyectos

Nuevos proyectos

Q1-Q2

2014

a3-a4 | Q1-Q4
2014 | 2015

19 1| 14

|

44 proyectos en marcha



ORIGEN DE ESTOS PROYECTOS

CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA
HOSPITAL DE DONOSTIA

HOSPITAL CLINICO DE SALAMANCA

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

FUNDACION JIMENEZ DIAZ

CORPORACIO SANITARIA CLINIC DE BARCELONA
IDIAP - JORDI GOL

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE

HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D'HEBRON

HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL

INCLIVA
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CRUCES
INSTITUT DE INVESTIGACIO BIOMEDICA DE BELLVITGE
HOSPITALES UNIVERSITARIOS REGIONAL Y VIRGEN DE LA VICTORIA...
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA
HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO SAN CARLOS

HOSPITAL U. PUERTA DE HIERRO




N2 DE CENTROS (488)
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CENTROS SCReN / NO SCReN

(TOTAL 488)

210; 46%

248; 54%




N OBJETIVO TOTAL 13's/14's/15's

(TOTAL:11005)

N OBIJETIVO
0 14's 0
1232 N OBIJETIVO
N OBIJETIVO ’
] 15’s
13's

4439

5462




N OBJETIVO TOTAL/RECLUTAMIENTO

N OBJETIVO TOTAL 13's/14's/15's

RECLUT. TOTAL

3154

12000
8000 10000
4000 6000
0 2000



PROYECTOS 2013

—

Reclut. total : 2843 (64,0 %) Vo
N Objetivo total: 4439



EVOLUCION ACTIVIDAD DE
PROGRAMAS

2015 (14)
|

2014 (11)

2013 (19)

PGDE



TIPO DE PROYECTOS POR ESPECIALIDAD

Digestivo

C3

Onco-hematologia
r rdlologla Infeccmsas Oncologla
1B Glnecologl ' Respiratorio
| docrmologI e°“at°||fl’§'lfrol ogi Pedlatrla Reumatologla



TIPO DE PROYECTOS POR FINANCIACION

Financiacion

. ®  Europea
B Nacional m ISCII

B Internacional = Donacion/Otro



Actividad: otros aspectos

Procedimientos normalizados de trabajo
Formacion
Comunicacion interna

Comunicacion externa



Fortalezas

Organizacion descentralizada facilmente
adaptable

Procedimientos de trabajo homogeéneos

Capacidad de apoyo y gestion en todos los
aspectos de la investigacion clinica

Capacidac de interrelacion con
Investigadores del SNS

Presente en 29 hospitales del SNS

Posibilidad de trabajar en todo el territorio
nacional




B CcCRIN

European Clinical Research

Madeirn (P)

» Participantes:de ECRIN. - - s
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centros y rEdeS naciona/es ‘ National networks of Clinical Research C-enr:n"esril -C.Iinical Trial Units |- |
» Funcionamiento flexible: los centros son T

libres de aceptar un proyecto de

] ) - Austria, Belgium, Denmark, Finland, France, Germany, Hungary,
Investigacion Ireland, Italy, Poland, Spain, Sweden, Switzerland, Czech Republic,
Iceland, Luxembourg, The Netherlands, Norway, Portugal, Romania,
Serbia, Turkey.



CReN

Si necesita cualquier tipo de informacion adicional no dude en contactarnos a través de:

tel: 91 330 38 58
e-mail: sectec.scren.hcsc@salud.madrid.org

Unién Europea

Fondo Europeo de
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