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Fundamentos de la Investigacion Clinica
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Una de las herramientas mas potentes y rigurosas para la generacion de
evidencia cientifica y, por tanto, para la generacion de datos traducibles en
recomendaciones clinicas, es el Ensayo Clinico

Los ensayos clinicos proporcionan un método controlado, objetivo y
reproducible para medir los efectos de una intervencion sobre la salud, y
asi permiten establecer con objetividad una opinion sobre su utilidad en
situaciones de enfermedad o prevencion.

ENSAYO CLINICO

Patron estandar para estudiar la eficacia y
la relacion beneficio/riesgo de las
intervenciones sanitarias
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Dado que la practica clinica se fundamenta en gran medida  enlos
resultados de los ensayos clinicos , estos deben realizarse
ajustandose a los mas elevados estandares de calidad, éticay
operativa que garanticen y protejan la seguridad de los pacientesy la
fiabilidad de los datos generados.

—— |

C—==.

Al tener que garantizar estos estandares cientificos, éticos,
regulatorios y operativos, el Ensayo Clinico precisa habitualmente de
una metodologia compleja y unos condicionamientos que requieren
la disposicion de un elevado numero de recursos economicos y
numanos , organizados y dispuestos eficientemente para la
implementacion del estudio con la mayor calidad, seguridad y en el
tiempo adecuado.
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Investigacion Clinica no comercial

La realidad

Una gran proporcion de ensayos clinicos en Espafa y
Europa no tiene finalmente lugar por falta de

recursos

4 N

Tangibles Intangibles

» RRHH Coordinacion

» Recursos materiales Experiencia

» Financiacion Formacion
Informacion

Comunicacion
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NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA

DECLARACION DE HELSINKI

Ley 14/2007 de investigacion biomédica

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Ley 25/1990 del Medicamento

La Directiva Europea 2001/20/CE

REAL DECRETO 223/2004
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Segun RD 223/2004 y Normas de BPC

Promotor : Individuo, empresa, institucion u organizacion responsable del
inicio, gestion y/o financiacion de un ensayo clinico.

m—

1. Suministrar de forma gratuita los medicamentose n

investigacion, garantizar que se han cumplido las normas de correcta
fabricacion y que las muestras estan adecuadamente envasadas y etiquetadas.
También es responsable de la conservacién de muestras y sus protocolos de
fabricaciény control, del registro de las muestras entregadas y de asegurarse que
en el centro donde se realiza el ensayo existira un procedimiento correcto de
manejo, conservaciony uso de dichas muestras. Excepcionalmente, se podran

. acordar con el centro otras vias de suministro.
Responsabilidades —

(entre otras) 2. Designar el monitor que vigilara la marcha dele  nsayo.

3. Proporcionar compensacion econdmica a los sujeto S

en caso de lesion o muerte relacionadas con el ensa  yo.
Proporcionar al investigador cobertura legal y econdmica en estos casos excepto
cuando la lesién sea consecuencia de negligencia o mala préactica del

investigador.
T
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La necesidad

La respuesta a las preguntas clave de salud requiere la cooperacion y
esfuerzo conjunto de multiples grupos de excelencia.

Esto requiere competencias especializadas y una avanzada
infraestructura que apoye la investigacion en pacientes, el manejo
de bases de datos, la evaluacion de calidad en la investigacion, la
monitorizacion y manejo de requerimientos regulatorios
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Quién:
— Corporacion (consorcio publico
estatal)
Para qué:
Bromover la salud y el

ienestar de los ciudadanos
Como:

— Generando conocimiento
relevante que pueda ayudar a
mejorar la practica clinica y las

olltlcas sanitarias, a través de

a implementacion 'de E nsayos
Clinicos Cooperativos

Contribuyendo a la traslacién
del conocimiento generado a
la practica clinica diaria
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ACCION ESTRATEGICA EN SALUD

“El objetivo general de la AES es generar conocimiento para preservar la
salud y el bienestar de la ciudadania, asi como para el desarrollo de los
aspectos preventivos, diagnadsticos, curativos, rehabilitadores y paliativos de

la enfermedad, reforzando e Incrementando para ello la competitividad y
capacidad de I1+D+1 del SNS y de las empresas relacionadas con el sector.”

El Plan Nacional de I1+D+l 2008-2011 establece que el ISCIIl es una de las
unidades gestoras de dicho Plan, y tiene como uno de los elementos claves
de su mision el desarrollo de las lineas instrumentales de la iniciativa
estratégica sectorial de investigacion en salud

Instituto
de Salud
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ACCION ESTRATEGICA EN SALUD

LINEAS DE ACTUACION: ARTICULACION DEL SISTEMA

Recursos humanos (RR.HH.)
Proyectos
Infraestructuras

Articulacion del sistema

Acciones complementarias de refuerzo de las anteriores
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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

Instituto
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Modelo corporativo en red

UCICEC
Fundacion/
Instituto

UCICEC
Fundacion/
Instituto

“UcICcEC
Fundacién/
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Unidad Central
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UCICEC
Fundacion/
Instituto

UCICEC
Fundacién/

ra UCISED

AN
Fundacion/
Instituto
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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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CCAA CENTRO DE UBICACION UNIDAD
UNIDAD DE ENSAYOS
HOSPITAL CARLOS HAYA HOSPITAL REGIONAL DE
MALAGA CARLOS HAYA
. UNIDAD CENTRAL DE IC Y
HOSPITAL REINA SOFIA e
UNIDAD CENTRAL DE
ANDALUCIA HOSPITAL VIRGEN DE LAS INVESTICACION CLINICA ¥
NIEVES ENSAYOS CLINICOS VIRGEN
DE LAS NIEVES
UNIDAD CENTRAL DE APOYO
A LA INVESTIGACION CLINICA
HOSPITAL VRGENDELROCIO | & LA INVESTIGACION
(ACAICEC)
. UNIDAD CENTRAL DE
ARAGON CNIE‘{I [CIMUE%‘;RL‘;G;}EU%DE INVESTIGACION CLINICA Y
: EECC DE ARAGON
ESTRUCTURA DE PROMOCION
ASTURIAS Eg% CENTRAL DE Y GESTION DE LA
INVESTIGACION CLINICA
BALEARES HOSPITAL SON DURETA UNIDAD DE INVESTIGACION
CLINICA
CANARIAS HOSPITAL UNIVERSITARIO DE | UNIDAD MIXTA DE
ANARIA CANARIAS INVESTIGACION HUC.ULL
IFIMAV-ICCAN (UNIDAD DE
CANTABRIA HOSPITAL MARQUES DE APOYO A LA INVESTIGACION
ANT: VALDECILLA CLINICA DE CANTABRIA -
FIMAV)
CASTILLA LA COMPLEJO HOSPITAL GENERAL | UNIDAD DE INVESTIGACION
MANCHA DE ALBACETE CLINICA DE ALBACETE
. ] HOSPITAL UNIVERSITARIODE | UNIDAD DE APOYO ALA
CASTILLAYLEON | cu7 AMANCA INVESTIGACION
- UNIDAD CENTRAL DE
CATALUNA FUNDACION IDIBELL INVESTIGACION CLINICA EN
ENSAYOS CLINICOS

CENTRO DE UBICACION UNIDAD
FUNDACION INSTITUTO DE INV. | UVIDAD CENTRAL DE
DR TOSEPTRUSTA INVESTIGACION CLINICA ¥ DE
: : ENSAYOS CLINICOS
FUNDACION INSTITUTO DE UNIDAD CENTRAL DE
INVESTIGACION VALLE DE INVESTIGACION EN ENSAYOS
HEBRON (UCIEC-VH) CLINICOS VALL DHEBRON
FUNDACION INSTITUTOINV | 7orc
GERMANS TRIAS T PUIOL
PROVINCIAL DE BARCELONA :
(UASF)
ESTRUCTURAS DE
ﬁ%ﬁfﬁ% LASANTACRUZ | \yESTIGACION CLINICA Y
MEDICAMENTOS (EICYM)
INSTITUTO CATALAN DE LA
SALUD UICEC JORDI GOL
TNSTITUTO TNV BIOMEDICA DE | UNIDAD CENTRAL DE
L1EIDA FUNDACION DR INVESTIGACION CLINICA ¥
PIFARRE(IRBLI EIDA) ENSAYOS CLINICOS (UCICEC)
UNIDAD CENTRAL DE
INSTITUTO MUNICIPAL DE INVESTIGACION CLINICA ¥
INVESTIGACION MEDICA ENSAYOS CLINICOS TMIM-
HOSPITAL DEL MAR
UNIDAD DE INVESTIGACIONES
e HOSPITAL CLINICO CLINICAS DEL HOSPITAL
COM. VALENCIANA | ['NTYERSITARIO DE VALENCIA | CLINICO UNTVERSITARIO DE
VATENCIA

UNIDAD DE APOYO ALA

UNIVERSITARIO A CORUNA

COM. VALENCIANA | HOSPITAL LA FE INVESTIGACION CLINICA DEL
HOSPITAL LA FE
CENTRO DE INVESTIGACION | CENTRO DE INVESTIGACION
EXTREMADURA CLINICA DEL AREA DE CLINICA DEL AREA DE SALUD
BADAJOZ DE BADAJOZ CICAB
COMPLEJO HOSPTT. ggg%nm &C}I‘gND[EE ENSAYOS
UNIVERSITARIO DE SANTIAGO | ¢PRen0s
GALICTA
COMPLEJO HOSPITALARIO UNIDAD INVESTIGACION

CLINICA A CORUNA




CCAA CENTRO DE UBICACION UNIDAD
UNIDAD DE APOYO ALA
AGENCLA PEDRO LADY INVESTIGACION CLINICA Y DE
e ENSAYOS CLINICOS EN
ATENCION PRIMARIA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID
UNIDAD DE INVESTIGACION
FUNDACION JIMENEZ DIAZ Npar
UNIDAD DE INVESTIGACION
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE CLINICA Y ENSAYOS CLINICOS
HOSPITAL CLINICO SAN UNIDAD DE INVESTIGACION
CARLOS CLINICA Y ENSAYOS CLINICOS
UNIDAD CENTRAL DE
\LADRID INVESTIGACION BIOMEDICA
HOSPITAL DE LA PRINCESA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE LA
PRINCESA
UNIDAD DE INVESTIGACION
o ATion TREGORIO CLINICA HOSPITAL GREGORIO
MARANON
UNIDAD CENTRAL DE
INVESTIGACION CLINICA Y
HOSPITAL LA PAZ ENSAYOS CLINICOS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA
PAZ
UNIDAD DE INVESTIGACION
HOSPITAL PUERTA DE HERRO | CLINICA HOSPITAL PUERTA DE
HIERRO
UNIDAD DE INVESTIGACION
HOSPITAL RAMON Y CAJAL e
CCAA CENTRO DE UBICACION UNIDAD
RED REGIONAL DE SERVICIOS
DE APOYO ALA
MURCIA HOSPITAL VIRGEN DE LA INVESTIGACION SANITARIA -
UTAI DEL HOSPITAL VIRGEN
DE LA ARRIXACA
NAVARRA CLINICA UNIVERSITARIADE | UNIDAD CENTRAL DE
AV: NAVARRA INVESTIGACION CLINICA

PAIS VASCO

CENTRO DE UBICACION

AMBULATORIO DE DEUSTO

UNIDAD

UNIDAD DE INVESTIGACION
DE ATENCION PEIMARTIA DE
OSAKIDETZA

HOSPITAL DE CRUCES

UNIDAD DE INVESTIGACION
CLINICA Y ENSAYOS
CLINICOS-HOSPITAL DE
CRUCES

HOSPITAL DE TXAGORRITXU

CENTRO DE INVESTIGACION
CLINICA DE ATAVA (CICA)

HOSPITAL DONOSTIA

UNIDAD DEAPOYOQATLA
INVESTIGACION BIOMEDICA
"BIODONOSTIA"
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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.
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OBJETIVO PRINCIPAL

El fin fundamental es establecer una
infraestructura de soporte a la investigacion

clinica, y por lo tanto, a los grupos de
investigacion clinica, con el fin de promover la
salud y el bienestar de los ciudadanos.
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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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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

Instituto
de Salud
Carloslll
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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

Instituto
de Salud
Carloslll
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Aproximacion “intra-CAIBER"

@ UCICEC

A GIC
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Aproximacion promotor externo (1)

@ UCICEC

A GIC
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Aproximacion promotor externo (2)

@ UCICEC

A GIC
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MODELO DE RELACIONES

Universidad/

IC, CSIC, etc

:
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PRODUCCION CIENTIFICA
Plan clinico de investigacion

Soporte y coordinacion

MINISTERIO
DE CIENCIA |
4 EINNOVACION

RELEVANTE
CALIDAD
A TIEMPO




Instituto
eeo o de Salud

caiber

® PLATAFORMA ESPANOLA DE
ENSAYOS CLINICOS

Mecanismos

(D Fortalecimiento individual de los nodos para la consecucion del objetivo
comun

o Estructura minima de funcionamiento

@ Organizacion, estructura y recursos comunes (Corporativos)
« Maximizacion de recursos
« Economias de escala
 Eficiencia
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5.400.000,00 €

2009-2010

40.000.000 ¢

|

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

MINISTERIO
DE CIENCIA |
E INNOVACION

» Bioestadistica

e Apoyo
metodologico

e Monitorizacion

* Gestion de datos
(diseno CRD, base

de datos,
validacién y cierre)

Instituto
de Salud
CarloslII
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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 CENTRALES-UCCA
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Organizacion, estructura y recursos comunes

’ [ 4 [} L) ]
v’ Preparacién/inicio

v’ Desarrollo/

implementacion

Estructura para acometer v
todas las actividades a lo largo Cierre/resultados

de la vida del ensayo clinico

Por defecto para estudios generados
intramuros, flexibles en proyectos de
colaboracion segun necesidades del
promotor y disponibilidad de recursos
internos.
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ESTUDIO:
PROMOTOR:

INTES DE FPV

ESCRITURA DE PROTOCOLO

O
PREPARACION ARCHIVO INVESTIGADOR

PROPUESTA DE CENTROS PARTICIPANTES

JAPROBACION DE LISTADO DE CENTROS PARTICIPANTES

DISTRIBUCION DE OTRO MATERIAL FUNGIBLE

PREPARACION DOSIER GENERAL CEICS

CONTESTACIGN ACLARCIONES

ONTRATACION SEGURO

EGOCIACION DE CONTRATOS

DISTRIBUCION A LOS CENTROS
PROCESADO DE MEDICACION NO ENVIADA A LOS CENTROS

LABORACION PLAN DE MONITORIZACION
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Organizacion, estructura y recursos comunes

Politica cientifica comun

Planificacion y priorizacion de proyectos: Plan Clinico
de Investigacion

Seguimiento de Proyectos- Operaciones Clinicas
Estandarizacion: SOPs, herramientas

Evaluacion de Calidad y control

Comunicacion- Sistemas de Informacion comunes
Formacion: GCPs etc
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POLITICA CIENTIFICA

La politica cientifica se definira para cada ejercicio de Plan Plurianual,
asi, dependiendo de las necesidades y de las oportunidades que se
identifiguen en cada momento, podra otorgar mayor prioridad a la
investigacion clinica en unas areas u otras.

No obstante, la politica cientifica siempre debe reflejar la urgencia de la
realidad de cada momento y por ello sera objeto de revision en cada
ejercicio, y susceptible de ser actualizada y mejorada.

Estas lineas de investigacion prioritarias
serviran de guia a los grupos de investigacion
clinica para desarrollar propuestas de ensayos

clinicos en consonancia con las mismas.
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ENSAYOS CLINICOS

Areas
Tematicas (8)

Areas
Transversales (7)

Cancer

Diabetes y obesidad
Enfermedades
neurologicas
Enfermedades mentales
Enfermedades infecciosas
Enfermedades
respiratorias
Enfermedades
cardiovasculares
Enfermedades crénicas e
inflamatorias y

del aparato

locomotor

Atencion Primaria
Pediatria

Unidades Fase |
Intervencion no farmacol.
Formacion

Programas Internacionales
Terapias Avanzadas
Envejecimiento

POLITICA CIENTIFICA

Existe una necesidad de identificacion y
ulterior definicion de Lineas Prioritarias
de Investigacion Clinica dentro de cada
area cientifico técnica

Canalizar la actividad del CAIBER y
responder, ordenadamente, las preguntas de
salud mas relevantes.
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Plan Anual de Investigacion Clinica

Resulta imprescindible conformar un Plan Clinico anual para la
planificacion de recursos y para la monitorizacion estrecha y
seguimiento de los estudios.

Plan Anual de Ensayos nuevos & en marcha
Investigacion Clinica Ensayos propios & de promotores externos
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FASES

1. Fase de Recepcion de Proyectos de investigacion clinica
2. Fase de Evaluacion de Proyectos
3. Fase de Asignacion de Recursos (Plan Clinico)
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- Fase Recepcion proyectos

« Fase Evaluacion

- Fase Asignacion recursos
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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




.“
MINISTERIO

> DE CIENCIA Instituto
11 E INNOVACION de Salud

cdiber =

PLATAFORMA ESPANOLA DE
ENSAYOS CLINICOS

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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PLAN ANUAL 2012

Plan Clinico
de Investigacion
2012-2013
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Inicio de nuevos ensayos clinicos
Fin de ensayos clinicos en marcha
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El Plan Anual de Investigacion Clinica:

1 Favorecera la asignacién més eficiente de recursos al
® Identificar las necesidades por adelantado

® Anticipar la actividad investigadora esperada, sus plazos y los recursos
humanos y tecnicos necesarios

/] Favorecera el desarrollo de lineas consensuadas de investigacion y de
ensayos clinicos multicéntricos que garanticen un tamano muestral
suficiente para responder adecuadamente a la pregunta cientifica
relevante, evitando duplicidad, redundancias e ineficiencias.

1 Favorecerd la calidad cientifica de los ensayos clinicos propuestos

¥ Favorecera la rapidez en Ia gestacion y puesta en marcha de los
ensayos clinicos

Instituto
de Salud
CarloslII
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CAIBER en Europa

L
. GCRIH European Clinical Research Infrastructures Network
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B <CRIN

Definicion
Infraestructura Europea, proveedora de servicios integrados para realizar y dar soporte
a la investigacion clinica multinacional en los paises participantes de la red ECRIN.

Finalidad

- Dar apoyo a promotores en estudios multinacionales de interés cientifico,
enfatizando la realizacién de éstos en cumplimiento con las normas de buena practica
clinica.

- Facilitar el acceso a la poblacidon Europea (500 M) a pesar de la fragmentacidon de los
sistemas legislativos y de salud




ﬁ i ﬁ MINISTERIO
NC AIENIZIA Instituto

Lidig de Salud

caiber

PLATAFORMA ESPANOLA DE
ENSAYOS CLINICOS

Finland
Finn-Medi

Sweden
SweCRIN

Denmark l
DCRIN
Ireland ’ ‘
. ‘5 ' y = ‘
Germany 7
Switzerland
‘ Nejje]
“ Hungary
<N
F‘ HECRIN
v Austria ‘
ATCRIN*
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CONCLUSIONES
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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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VALOR ANADIDO

v Facilidad para establecer acuerdos corporativos |, al tener entidad juridica propia.
v'Masa critica de centros de excelencia y pacientes (40 centros) capaces de reclutar
tamanos muestrales grandes en poco tiempo.

v'Normas de funcionamiento y estandares de calidad que garantizan la fiabilidad de los
datos, habituales en el sector farmacéutico.

v Garantia de consecucion de hitos operativos fundamentales

‘/Capacidad para asuncion de tareas fundamentales en ensayos clinicos en la

preparacion, implementacion y finalizacion de los estudios (seleccion de centros,
seguimiento de proyectos, etc.)

v Aliado en el compromiso para la reduccion de tiempos de puesta en marcha e
implementacion de los estudios: capacidad de liderazgo, mediacion e interlocucion con

los actores principales.
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" VALOR ANADIDO

v Organizacion eficaz orientada a resultados a través de una estructura solida
organizativa, operativa y funcional.
‘/Organizacic')n comprometida con la traslacion de resultados para mejorar la

practica clinica asistencial.

‘/Corporacién con capacidad de liderazgo e influencia internacional en

investigacion clinica.

v Facilitacién de la factibilidad de los estudios al aportar masa critica de

centros con experiencia investigadora en multiples areas terapéuticas.

v" Normas de funcionamiento y estandares de calidad que garantizan la fiabilidad
de los datos y la calidad de la investigacion (advisory boards,-politica cientifica,
Comité Cientifico de evaluacion, plan de investigacion clinica, etc)

‘/Esténdares éticos de funcionamiento.
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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.




