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ACCION ESTRATEGICA EN SALUD

LINEAS DE ACTUACION: ARTICULACION DEL SISTEMA

Subprograma de RETICS (Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa en Salud)
Subprograma CIBER (Centros de Investigacion Biomédica en Red)

Subprograma CAIBER (Consorcio de Apoyo a la Investigacion Biomédica en Red):

Consorcio con personalidad juridica propia sin contigliidad fisica, para la
investigacion clinica que incluya ensayos clinicos en pacientes sobre una
patologia o problema de salud determinado definido en sentido amplio, o
para la prestacion de servicios conexos a la funcion investigadora
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Objetivos

Incrementar la actividad en ensayos prospectivos de intervencion multicéntricos que
respondan a preguntas de salud relevantes

Promover la generacidn/participacion en ensayos multicéntricos multinacionales de interés

Asegurar la agilidad en el proceso de puesta en marcha de los ensayos clinicos (fases de
documentacion, dictamen, contrato y primer paciente)

Garantizar la consecucién de los hitos operativos propios de cada ensayo segun el plan, con
especial foco en el reclutamiento de pacientes y en los tiempos

Garantizar los ensayos clinicos se realizan siguiendo los estandares éticos y de calidad
(GCP) en cada una de sus fases

Incrementar la produccidn de publicaciones cientificas de la mas alta calidad derivadas de la
actividad investigadora dentro de CAIBER (parametros bibliométricos)

Fomentar la concurrencia a convocatorias de financiacion de proyectos a nivel de CCAA,
nacional, europeo e internacional
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Modelo corporativo en red
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UCICECs: Unidades Centrales de Investigacion Clinic  ay en Ensayos
Clinicos

Se definen como unidades de los centros asistenciales del SNS que
proporcionan infraestructuras y servicios comunes para la realizacion de

ensayos prospectivos randomizados de intervencion (incluyendo

prevencion, diagnostico, tratamiento y servicios) a los grupos de
investigacion clinica.
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GIC: Grupo de Investigacion Clinica

Conjunto de investigadores liderados por un investigador principal (IP) que
colaboran en ensayos prospectivos randomizados de intervencion (incluyendo
prevencion, diagnostico, tratamiento y servicios) en un area clinica definida.
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UCCA: Unidad Central de CAIBER

Desempeniara las tareas de gestion del consorcio, promociony
coordinacion de proyectos y provision de servicios centrales.

Carfmlll
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Ambito de actividad

« El foco prioritario de la actividad cientifica del CAIBER se centrara en el
desarrollo y participacion en:

(1) Ensayos clinicos multicéntricos prospectivos randomizados de
intervencion (incluyendo prevencion, diagndstico, tratamiento y

servicios)
v" nacionales y multinacionales,
v" en todas sus fases LI, 1V
v independientes/sin interés comercial.
con interés comercial, a través de la colaboracion estrecha con la Industria
Farmacéutica y/u otros promotores.

@Ensayos clinicos de caracter unicéntrico enmarcados dentro de un
programa prospectivo de investigacion clinica robusto
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Areas Tematicas (8)

Cancer

Diabetes y obesidad
Enfermedades neurologicas
Enfermedades mentales
Enfermedades infecciosas
Enfermedades respiratorias
Enfermedades cardiovasculares

Enfermedades cronicas e
inflamatorias y del aparato
locomotor

Areas Transversales (7)

Atencion Primaria
Pediatria

Unidades Fase |
Intervencion no farmacol.
Formacion

Programas Internacionales
Terapias Avanzadas
Envejecimiento
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Ambito de actividad

Investigacion Clinica Intramuros (generada por GIC de centros adscritos a
CAIBER)

Involucracion del CAIBER en Investigacion Clinica de
promotores externos
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5.400.000,00 €
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10.000. ooo 00 / 20.200.000,00 €

2.600.000,00 €
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¢ |dentificacion/seleccion
de centros

* Tramitacion CEICs

e Adecuacion medicacion

* Gestion contratos

e Gestion Reunion de Inicio

¢ Estimulacion de
reclutamiento

e Apoyo en la busqueda de
financiacién adicional
(convocatorias)

SERVICIOS CENTRALES-UCCA

¢ Tramitacion con Aut. Reg
e Gestion medicacion

» Gestion seguro

* Gestion contratos

e Gestion Reunion de Inicio

¢ Coordinacion de busqueda
de financiacion adicional

¢ Calidad, auditorias
e Farmacovigilancia
» Asesoria legal y regulatoria

e Coordinacion nacional e
intenacional de proyectos

e Medical Writing

¢ Asistencia en difusion de
resultados

¢ Formacion

SERVICIOS CENTRALES-UCICEC
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» Bioestadistica

e Apoyo
metodologico

e Monitorizacion

* Gestion de datos
(diseno CRD, base

de datos,
validacién y cierre)
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Organizacion, estructura y recursos comunes

e Monitorizacion

* Bioestadistica

e Apoyo
metodologico

* Gestion de datos

e Unidad de
puesta en
marcha

¢ Calidad
e FV

e Coordinacion
de proyectos

e Gestion del
consorcio

e Formacion

e Apoyo
administrativo

e Enfermeria

e Farmacia

e Gestor
economico

e Técnico
laboratorio

e Coordinadores
de estudio
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SERVICIOS CENTRALES-UCCA
SERVICIOS CENTRALES-UCICEC
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Organizacion, estructura y recursos comunes:
200 PERSONAS -189 ETC

() 14 ¢ Monitorizacion: 27
¢ Bioestadistica: 13
e Apoyo metodoldgico:
11
e Gestion de datos: 10
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SERVICIOS LOCALES-UCICE
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1. Fase de Recepcion de Proyectos de investigacion
clinica

— Los Grupos de Investigacion Clinica del CAIBER envian sus
ensayos clinicos a la UCICEC en el plazo marcado dentro de la Fase
de Planificacion Estratégica, segun plantilla estandar del CAIBER

— Asi se facilita la vision global, se identifican sinergias y se evita la

redundancia o duplicacion de proyectos.

— Previamente han recibido apoyo bioestadistico/metodoldgico/manejo de
proyecto facilitado por el CAIBER

Q1 Q2 Q3

1 | =

La recepcion de proyectos se realizara en un periodo limitadoy concreto en el afio (Fase de
Planificacion Estratégica)

No obstante, con caracter excepcional podran evaluarse proyectos propios fuera de este periodo,
cuando el interés y relevancia del proyecto asi lo aconsejen
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2. Fase de Evaluacion de Proyectos:

— Los ensayos clinicos a los que el CAIBER destinara sus recursos se
someteran a un proceso de evaluacion por pares, requisito
imprescindible para su inclusion en el Plan de Investigacion Clinica
anual.

La evaluacidon de aceptabilidad se realizara por un organismo externo
independiente , nombrado por el ISCIII- Comision Técnica de
Evaluacion Externa (CTEE)- al igual que en todas las estructuras
estables de investigacion cooperativa

—
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La CTEE emitira informe de cada proyecto, con
comentarios y sugerencias de mejora y definira la lista

priorizada de los estudios  que hayan sido aceptados
finalmente, segun la puntuacion global obtenida en el

proceso de revision.
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3. Fase de Asignacion de recursos (Plan Clinico)

 Los proyectos seleccionados se compartiran con las UCICECs para

explorar el interés en participar y realizar la seleccion final de
centros

Se asignaran recursos para la financiacion completa de los ensayos

clinicos

Q2
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MEDIANA DE PROYECTOS
RECIBIDOS: 6

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

HOSPITAL DONOSTIA

HOSPTAL CLINICO UINIVERSITARIO DE VALENCIA

CUMICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SALAMARNCA

HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA

INSTITUT DE RECERCA BIOMEDICA DE LLEIDA

CHUAL

LiaPE

INSTITUTO DE INVESTIGACION DR. JOSEP TRUETA

HOSPITALVIRGEN DEL ROCIO

HOSPTAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS

FUNDACION JIMENEZ DIAZ

HOSPITAL DE CRUCES)

HOSPITAL MARQUES DE VALDECILLA

HOSPITAL REINA SOFIA

HOSPITAL 50N ESPASES

HOSPITAL UNIVERSITARI VALL I'HEBROMN

INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA LA FE

C. HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE BADAIOT

IIBELL

AGEMCIA LAIN ENTRALGO

FUNDNACIO I

IDIAP JORDI GOL 1 GURINA

HOSPITAL LA PAT

HOSPITAL CARLOS HAYA

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEM DE LAS NIEVES

HOSPITAL RAMON ¥ CAJAL

HOSPITAL DE THAGORRITXU

INSTITUTO ARAGONES DE CIENCIAS DE LA SALUD

CHUL. DE SANTIAGO

H. UL VIRGEN DE ARRIXACAA

HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU
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Estructura Propuesta

E‘ardiﬂkﬁia 27 Panel
Oncologia 23 Panel
Neurologia 20 Panel

Diabetes/Obesidad 19 Panel

Respiratorias 18 Panel
Infecciosas 17 Panel

Mentales 17 Panel
Pediatria 16 Panel
HTA
Nefrologia
Anestesia
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Concurrencia a convocatorias de ensayos clinicos

Espafia

TRA-2010

Total estudios
presentados TRA-2010f

7

Total estudios
concedidos 18

Financiacién 1.270.800 €
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Concurrencia a convocatorias de ensayos clinicos

Europa

»  SCOT: Short Course Oncology Therapy — A Study of Adjuvant Chemotherapy in Colorectal Cancer

— estudio internacional promovido por The University of Glasgow and NHS Greater Glasgow
and Clyde

— (CAIBER participara en el proyecto con un total de 23 centros ademas del Centro Integral
Oncologico Clara Campal

« ISCHEMIA (Acute coronary events)
— proyecto promovido por la Dra. Judy Hochman (EEUU)
«  OTROS
— UCICEC: H. Ramon y Cajal: estudio LONGHEVA:
— UCICEC H. La Fe: estudio LINES
— UCICEC: H. Clinico Universitario de Valencia: se valoran entre 3 y 4 estudios internacionales
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CAIBER en Europa

L
. €CR|ﬂ European Clinical Research Infrastructures Network
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Finland
Finn-Medi

Sweden
SweCRIN

Denmark

Switzerland
‘ Nejje]

YOS

nustria ‘

ATCRIN
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Liderazgo internacional

OECD Global Science Forum Iniciativa OECD-GSF Cooperacion internacional en
Merkag w1 s i ensayos clinicos

livtmminast oy
T T L

CAIBER es co-chair

1. 1" Working Group mesting, Madrid, mayo 2010
2. WG meeting, Washington D.C_, US
3. WG meeting Berlin, mayo 2011

mas de 35 expertos de mas de 20 paises
¥ orgatizacionss intemacionales

Countries

Dewmnark, Finland, France, Geomary, Wably, Jagan,
Hew Tealamd, Mopway, Paland, Soiily Alvica, Spealn,
@ United Kingdom, United States

q“ugpsf' Intl, Organization
Enin o ain € obiimissdon (EC),
Furopean Scenge Foundation (ESF),  Furopaan
HEATH S L TR PR Clinecal Trials Facilitation Group [CTFG)
it e Furapean Diganisation for Researdl and Treahm et
of Cancer {CCHLTC |
Wiorld Health Crganksation (WHL)
Enrape s Medicines &g endy {ERLA)
CFEC
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VALOR ANADIDO

\/Participacic')n en proyectos de mayor envergadura cientifica, bien generados

por el propio investigador o por otros.

v Interaccién con otros grupos de investigacion clinica en Espafia y a nivel

internacional

v Dotacién de recursos especializados para facilitar su labor investigadora,

eliminando cuellos de botella y liberandoles de actividades de escaso valor
afadido (regulatoria, farmacovigilancia, administrativa...) o en las que tienen

poca experiencia.

v Mejorar la posibilidad de obtener financiacion completa del estudio, por mayor

poder de negociacion del CAIBER o por la existencia de fondos propios del

consorcio, al poseer entidad corporativa propia.
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CAIBER, como estructura estable de investigacion clinica
en red supone una gran oportunidad para poder
acometer proyectos que, por su complejidad o
dimension, dificilmente se podrian gestar o

implementar por grupos individuales.
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CAIBER debe contribuir a que la investigacion clinica en
Espana y Europa tenga la maxima relevancia
cientifica y aplicabilidad clinica, se realice mas
rapido, con mayor seguridad y garantizando la mayor
caliadad, estimulando la competitividad de la
investigacion clinica académica/no-comercial asi
como la capacidad de la Industria para desarrollar
nuevos farmacos y lineas clave de investigacion en
nuestro pais con mayor celeridad.
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