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MODELO SIGLO XX INVESTIGACION
BIOMEDICA: “ENDLESS FRONTIER”

* FOMENTO DE LA INVESTIGACION BASICA: INVESTIGACION
CLINICA COMO DESAFIO EN LA EJECUCION MAS QUE COMO
UN EJERCICIO DE INNOVACION

* FINANCIACION PUBLICA DE LA 1+D: CREACION DEL NIH

* PAPEL CENTRAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN EL
DESARROLLO TERAPEUTICO Y ENSAYOS CLINICOS
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PROBLEMAS DEL MODELO:

* FALTA DE INFRAESTRUCTURA ESTABLE DE
INVESTIGACION CLINICA

« ESCASEZ DE INVESTIGADORES CLINICOS
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T3 Research

T1 Research

All 10 categories are defined in Table 1.

Figure 1. The Westfall expanded Research Pipeline.



o~o0
¥ MINISTERIO ﬁ%
I

® DE CIENCIA _
,_','_, E INNOVACION Instituto de Salud Carlosll

CAMBIO DE MODELO (1)

« APARICION DE NUEVAS TECNOLOGIAS DE
INVESTIGACION CLINICA: -OMICAS E IMAGEN MEDICA;
>EVIDENCIA DE ESCASEZ DE CIENTIFICOS CLINICOS

* INEFICIENCIA DEL MODELO FRAGMENTADO,
TRANSICION HACIA MODELO CONTINUO: SUPERACION
DE LAS BARRERAS DE INNOVACION E
IMPLEMENTACION CLINICA
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Clinical & Translational Research:
Valleys of Death

Clinigal
Practice

Basic
Biomedical

Research Clinical &
Science Health
& Decision
Knowledge Making

. _______________________________________________________________________________________________________________________ 3
Translational Continuum

Copyright University of Pittsburgh 2006
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CAMBIO DE MODELO (1)

* CARRERA PARA EL INVESTIGADOR CLINICO:
FORMACION Y TIEMPO PROTEGIDO

-RED DE CENTROS DE INVESTIGACION CLINICA Y
TRASLACIONAL (CTSA)

* NECESIDAD DE EQUIPOS MULTIDISCIPLINARES E
INTERDISCIPLINARES: CAMBIO EN LOS SISTEMAS DE
EVALUACION Y PROMOCION??
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Figure 1. A contemporary training model for clinical investigators.
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Mentor Mentor

Statistician ~ f /

TRAINEE <—_  Genetics/

Genomics

Informatics = x
/ f Epidemiologist

Analytical

Bioethicist

Regulatory

Chemist Affairs




MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACION

v

Instituto de Salud Carloslll

Table 1. Areas of expertise required for the clinical investigator.

Ability to formulate clinical research topics that focus on important, testable questions

Ability to review and synthesize the literature
Ability to design feasible research studies to address the questions
Ability to implement research protocols
Ability to recognize and avoid sources of error
Ability to manage large volumes of clinical data
« acquisition
- storage
« quality control
Ability to appropriately analyze, interpret, and report research results
Knowledge about ethical and regulatory issues, including but not limited to
- informed consent
« protection of vulnerable research populations
« adverse event monitoring and reporting
« compliance with research billing
« conflicts of interest

« standards of authorship
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Team Science

Connectivity Partnerships

CTSA Philosophy

Breaking Down Collaboration
Institutional Barriers

CTS Clinical & Translational ®
Science Awards
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Participating Institutions

A New members 2010

@ Members CTS Clinical & Translational ®
[ CTSA States Science Awards
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CLINICAL RESEARCH

A Radical Proposal: Integrate Clinical
Investigation into the U.S. Health Care System

Richard A. Rudick'?* and Delos M. Cosgrove’
Published 28 October 2000 Volume 1 lssue 4 4om4

The health of the public depends on a healthy clinical research enterprise, and a healthy
clinical research enterprise cannot develop if it is disconnected from the clinical care
enterprise. The integration of a robust clinical research enterprise into the U.5. health
care system is now, more than ever, a national priority, and a completely new approach is
desperately needed.
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Tool Box: “Best Practice” for medical research in Europe:

Primary goals:

*Strong basic research

«Strong clinical research

«Strong translational research: bringing basic research
knowledge into clinical practice, and vice versa

-- all three of the above being facilitated by interdisciplinary
research and public—private partnerships

EMRC WHITE PAPER

Present Status and Future
Strateqy for Medical Research
seesoence acanesronerore i Europe
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Tool Box: “Best Practice” for medical research in Europe:

Tools to reach these goals: people

Career track schemes with attractive possibilities for
researchers taking advantage of co-funding strategy
*European Medical Scientific Training Programme (EMSTP)
for physicians and scientists scaling up existing successful
Initiatives

*The highest level of research ethics, and no scientific
misconduct

EMRC WHITE PAPER

Present Status and Future
Strateqy for Medical Research
seesoence acanesronerore i Europe
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Tool Box: “Best Practice” for medical research in Europe:

Tools to reach these goals: research infrastructure

="|[nvestment in national and European research infrastructure — covering the
whole range from laboratory equipment in basic science labs and research
facilities in hospitals, to the largest pan-European infrastructures, as
outlined in the ESFRI Roadmap

=Launch a call for proposals to directly support on a highly competitive
basis a league of top performing biomedical research centres of excellence,
Integrated into regional clusters

»Post-genomic clinical medicine

=Intelligent and coordinated use of Information Technology (IT)

=»EC and national regulatory issues for clinical research adapted to facilitate
research

EMRC WHITE PAPER

Present Status and Future
Strateqy for Medical Research
seesoence acanesronerore i Europe
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Tool Box: “Best Practice” for medical research in Europe:

Tools to reach these goals: research funding
Adequate research funding — distributed on the basis of
scientific excellence and through peer review

Common criteria and methods for the evaluation of
research outcomes

EMRC WHITE PAPER

Present Status and Future
Strateqy for Medical Research
seesoence acanesronerore i Europe
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Outlook: Future Policy Challenges

*Keep up with increasing number of publications/patents

*Keep up with established trend of GERD funds, from >1% of GDP to reach 2% y 2010

ldentify reasons for brain drain of young researchers

sLack of private initiative (funding) compared to countries like United Kingdom or France

*Reform of university hospitals in Spain and increase the number of biomedical research institutions
*Create a clear professional career for the biomedical researcher

sIncrease the numbers of medical doctors who divide their activity between practice and research

17
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CLASIFICACION HOSPITALES 2003-2007
SCIMAGO-SCOPUS

RANKING HOSPITAL N. DOC. C/D INTER. SJR N. CITAS N
1 Hospital Clinic de Barcelona 6081 11.34 30.0 1.09 1.06
2 [dibell 3420 8.7 26.5 1.07 14
3 Hospital Universitari Vall d ' Hebron 2959 9.36 26.83 1.06 1.7
4 IMAS - Hospital del Mar 2649 7.87 32.5 1.06 1.4
5 Hospital Universitario La Paz 2543 6.81 20.21 1.03 1.33
6 Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 2318 7.59 27.52 1.06 1.26
7 Hospital Universitario 12 de Octubre 2128 5.94 20.11 1.03 1.04
8 Hospital Universitario Ramoén y Cajal 2051 6.68 22.57 1.03 1.1
9 Complejo Hospitalario Virgen del Rocio 2047 5.7 19.59 1.03 1.05
10 Hospital General Universitario Gregorio Maranon 2004 6.01 19.96 1.04 1.17
11 Complejo Hospitalario Carlos Haya 1812 7.48 21.52 1.05 1.13
12 Hospital Universitario La Fe 1781 5.66 19.15 1.02 1.07
13 Hospital Clinico San Carlos 1757 6.2 21.51 1.04 1.13
14 Hospital Universitari Germans Trias | Pujol 1434 9.22 23.5 1.05 1.57
15 Fundacion Jimenez Diaz 1399 6.99 22.66 1.04 1.16
16 Complejo Hospitalario Virgen de La Victoria 1369 6.64 18.99 1.04 1.18
17 Hospital Universitario Central de Asturias 1235 5.93 21.7 1.03 0.99
18 Hospital Universitario de La Princesa 1130 8.24 20.27 1.05 1.32
19 Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 1100 7.19 17.82 1.05 1.28
20 Complejo Hospitalario Universitario de Santiago Compostela 1028 5.0 18.97 1.03 1.08
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Plan Nacional de |+D+I 2008-2011

« ElIVI Plan Nacional de I1+D+i 2008-
2011 se inscribe dentro de la ENCYT
con horizonte 2015, y el Programa
Ingenio 2010, presentando los
siguientes principios basicos:

— Poner las actividades de 1+D+i al
servicio de la ciudadania, del
bienestar social y de un desarrollo
sostenible

— Constituirse en un factor de mejora
de la competitividad empresarial

— Elemento esencial para la
generacion de conocimiento

Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacion Tecnologica

2008 -2011

10
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PLAN NACIONAL DE I+D+1 2008-2011
AREA CUARTA, ACCIONES ESTRATEGICAS

Gestion integral de todas las LIAs y programas
necesarios para garantizar la coordinacion de las
actividades y la consecucion de los objetivos establecidos
Define objetivos especificos, prioriza lineas de trabajo e
Instrumentos y establece un compromiso presupuestario
especifico para toda la vida del Plan

Acciones Estratéegicas (AE)

1. AE de Salud

2. AE de Biotecnologia

3. AE de Energia y Cambio Climatico

4. AE de Telecomunicaciones y Sociedad de la Informacion
5. AE de Nanociencia y Nanotecnologia

270
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PLAN NACIONAL DE I+D+1 2008-2011

Accidn estratégica en Salud

- —_—
———

fituto de Salud Carlos I s

Se estructura en 5 lineas:

1. Tecnologias moleculares y celulares de aplicacion a la salud
humana

2. Investigacion traslacional sobre la salud humana

3.Fomento de Ila investigacion en Salud Publica, Salud
Ambiental y Salud Laboral , y Dependencia y Servicios de
Salud, para la mejor calidad de vida funcional de la poblacion
espafola

4. Fomento de la investigacion farmacéutica en medicamentos
y desarrollo de tecnologias farmacéuticas

5.El SNS como plataforma de desarrollo de investigacion
cientificay técnica con el entorno industrial y tecnologico

91
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ACCION ESTRATEGICA EN SALUD

LIA SUBPROGRAMA MODALIDAD
Formacién y Movilidad APFIS, FGIN, C. RIO HORTEGA, BAE
RRHH L, . C. SARA BORRELL, C. MIGUEL SERVET. C.
Contratacion e Incorporacion TECNICOS DE APOYO
<_E PROYECTOS DE INVESTIGACION (PI) EN SALUD
o Proyectos
IC—) EVALUACION EN TECNOLOGIAS SANITARIAS Y SS. DE SALUD
<C
8 Infraestructuras | INFRAESTRUCTURAS PARA CENTROS DEL SNS
> ——
Z Articulacion del
8 sistema REDES TEMATICAS DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN SALUD
Acciones ,
| tari ACCIONES DE DINAMIZACION DEL ENTORNO INVESTIGADOR Y
compleémentarias | +e-NoLOGICO DEL SNS
CONVENIOS Fortalecimiento | ACTUACION INSTITUCIONAL SOBRE LOS INSTITUTOS DE

institucional

INVESTIGACION SANITARIA
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Presupuesto 2009 del Instituto de Salud Carlos Il

287,909 millones de euros

2%

™ Programa de fomento de lainvestigacion m Estructuras estables de Investigacion Cooperativa
Programa de recursos Humanos ® Investigacion Evaluativa de Tecnologias Sanitarias
m Fundaciones vinculadas al ISCIII m Terapia Celular y Medicina Regenerativa

7)1
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ACCION ESTRATEGICA EN SALUD 2009

LIA SUBPROGRAMA MODALIDAD
Formacion y Movilidad APFIS, FGIN, C. RiO HORTEGA, BAE
RRHH ., ., C. SARA BORRELL, C. MIGUEL SERVET. C.
Contratacién e |nC0rp0raC|On TECNICOS DE APOYO
PROYECTOS DE INVESTIGACION (P1) EN SALUD
Proyectos Pl DE INVESTIGACION CLINICA NO COMERCIAL CON MUH

EVALUACION EN TECNOLOGIAS SANITARIAS Y SS. DE SALUD

Infraestructuras INFRAESTRUCTURAS PARA CENTROS DEL SNS

Articulacién del
sistema

REDES TEMATICAS DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN SALUD

Acciones
complementarias

ACCIONES DE DINAMIZACION DEL ENTORNO INVESTIGADOR Y
TECNOLOGICO DEL SNS

CONVENIOS

Fortalecimiento
intitucional

ACTUACION INSTITUCIONAL SOBRE LOS INSTITUTOS DE
INVESTIGACION SANITARIA
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G. Clinicos-
RETICS 2009 Grupos G. Nucleares Asociados Investigadores

Red de Trastornos Adictivos 31 25 6 204
Red Insuf. Cardiaca - REDINSCOR 24 12 12 136
Red de Sida 38 19 19 391
Red de Invest. Patol. Infecc. - REIPI 39 24 15 292
Red Det. Gen. Amb. Disf. Vascul. - HERACLES 15 13 2 54

Red de Terapia Celular 32 25 7 379
Red de Invest. Envej. vy Frag. - RETICEF 34 26 8 270
Fact. Riesgo Enf. Cardiov. - RECAVA 54 30 24 438
Red de Inv. Enf. Renales - REDINREN 27 19 8 250
Red Activ. Prev. Promoc. Salud Atenc. Prim. - REDIAP 36 13 23 600
Red de Cancer 107 85 22 1252
Enf. Tropic. ; Genom. Al Control - RICET 21 18 3 125
Red Neurovascular - RENEVAS 24 15 9 179
Alim. Salud. Prev. Prim. Enferm. Crénicas - PREDIMED 14 11 3 113
Red de Esclerosis Multiple 23 16 7 184
Red de Patologia Ocular del Envejec. 19 14 5 138
Red de Reacciones Adversas a alergenos 23 11 12 115
Red COMBIOMED 12 12 0 141
Red Salud Materno Infant. y Desarr. 13 13 0 87

Red de Invest. en Inflamac. y Enfermed. Reumat. 22 16 6 158
Red de Biobancos 63 52 11 631
Red de Innovacion 14 14 0 223
TOTAL 685 483 202 5506
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RED PERIODO FINANCIACION
RED DE TRASTORNOS ADICTIVOS 2006-2009 5.601.351,88
RED DE INVESTIGACION EN INSUFICIENCIA CARDIACA EN ESPANA (REDINSCOR) 2006-2009 4.527.246,22
RED DE SIDA (RIS) 2006-2009 9.713.386,14
RED ESPANOLA DE INVESTIGACION EN PATOLOGIA INFECCIOSA (REIPI) 2006-2009 8.239.603,69
DETERMINANTES GENETICOS Y AMBIENTALES DE LA DISFUNCION VASCULAR EN LA HIPERTENSION Y EN 2006-2009 3048413 15
LA CARDIOPATIA ISQUEMICA: RED HERACLES '
RED DE TERAPIA CELULAR (TERCEL) 2006-2009 10.973.558,51
RED TEMATICA DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN ENVEJECIMIENTO Y FRAGILIDAD (RETICEF) 2006-2009 6.194.082,47
RED TEMATICA DE INVESTIGACION EN ENFERMEDADES VARDIOVASCULARES (RECAVA) 2006-2009 13.278.259,43
RED DE INVESTIGACION RENAL (REDINREN) 2006-2009 4.212.530,97
RED DE INVESTIGACION EN ACTIVIDADES PREVENTIVAS Y PROMOCION DE LA SALUD EN ATENCION 2006-2009 3.134.065.24
PRIMARIA (REDIAPP) '
RED TEMATICA DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN CANCER (RTICC) 2006-2009 25.710.984,54
RED DE INVESTIGACION COLABORATIVA EN ENFERMEDADES TROPICALES(RICET) 2006-2009 4.254.988,26
RED NEUROVASCULAR (RENEVAS) 2006-2009 4.372.996,56
ALIMENTACION SALUDABLE EN LA PREVENCION PRIMARIA DE ENFERMEDADES CRONICAS. ( PREDIMED) 2006-2009 2.133.102,93
RED ESPANOLA DE ESCLEROSIS MULTIPLE (REEM) 2007-2009 2.439.778,75
PATOLOGIA OCULAR DEL ENVEJECIMIENTO, CALIDAD VISUAL Y CALIDAD DE VIDA 2007-2009 1.774.304,36
RED DE INVESTIGACION DE REACCIONES ADVERSAS A ALERGENOS Y FARMACOS (RIRAAF) 2007-2009 2.548.559,54
RED TEMATICA DE INVESTIGACION COOPERATIVA EN BIOMEDICINA COMPUTACIONAL 2007-2009 2.398.267,95
RED DE SALUD MATERNO-INFANTIL Y DEL DESARROLLO 2008-2009 1.383.712,79
RED DE INVESTIGACION EN INFLAMACION Y ENFERMEDADES REUMATICAS 2008-2009 1.934.796,62
BIOBANCOS 2009 5.990.260,40 €
INNOVACION 2009 2.499.907,06 €
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FINANCIACION TOTAL REDES 2010

REDINSCOR
INNOVACION T.ADICTIVOS 3%
6% 4%
SIDA

BIOBANCOS
15%

MAT- REUMA
INFANTIL 2%
2% e

COMBIOMED L’”/'
2%

RIRAAF PAT.OCULAR
2% 2%
REEM
2%

PREDIMED  RENEVAS
2% 3%

HERACLES
3%

T.CELULAR
7%

RECAVA
9%

3% CANCER

16% REDINREN

REDIAP 3%
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Instituto de Salud Carlosll|
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Guia de evaluadores de las Redes Tematicas de
Investigacion Cooperativa en Salud (RETICS)

O%OO

Instituto
de Salud
Carlosll|

Unidad de Calidad y Planificacion
Instituto de Salud Carlos Il
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ESTRUCTURA FUNCIONAL DEL PROCESO DE EVALUACION

Informacién
recibidade las

ftp://ftp.isciii.es RETICs

Evaluadores de las
RETICs (15) -

¢ | Analisis UCA

\_¢

ftp://ftp.isciii.es

A

CTER

\ 4
A

Informe (DOC-4)

Sesiones
presenciales

| L

Informe en versién
preliminar (DOC-7)

Alegaciones Coordinadores RETICs

v

Informe en versién final
(DOC-7)
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CONTENIDO DE LA EVALUACION

A. VALORACION CUALITATIVA DE GRUPOS:
a)PERTENENCIA DEL GRUPO A LA RED
b)CALIDAD DE CONECTIVIDAD DE LOS GRUPQOS
c)VALOR ANADIDO QUE EL GRUPO APORTA A LA
RED

B. VALORACION CUALITATIVA DE RED
a)COHESION DE LA RED
b)INTERNACIONALIZACION DE LA RED
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ACCION ESTRATEGICA EN
SALUD 2009: BIOBANCOS.

« SOLICITANTES Y BENEFICIARIOS:
—HOSPITALES DEL SNS.

« CENTROS ASOCIADOS.

* RED DE BIOBANCOS.
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RED DE INNOVACION EN TECNOLOGIAS
MEDICAS Y SANITARIAS.

« METODOLOGIA EVALUACION CONVOCATORIA
— Presentacion por parte de hospitales del SNS.
» Evaluacion de unidades y grupos hospitalarios.
« Evaluacion de colaboracion con empresas.

— Acreditacion de los nodos mas relevantes por parte
del ISCIII.

— Propuesta de red inicial.

— Seleccion del coordinador de la red.
* Propuesta por parte de nodos acreditados.
 Decision por parte del ISCIII.
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CIBER N° GRUPOS | N° INVESTIGADORES
Bioingenieria Biomateriales y Nanomedicina 50 483
Epidemiologiay Salud Publica 55 495
Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricidon 31 262
Enfermedades Hepaticas y Digestivas 49 386
Enfermedades Neurodegenerativas 63 449
Enfermedades Respiratorias 34 269
Enfermedades Raras 61 553
Diabetes y Enfermedades Metabdlicas 32 228
Salud Mental 26 207
TOTAL 401 3332
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FINANCIACION CIBER 2006-2010

CIBER PERIODO FINANCIACION
BIOINGENIERIA, BIOMATERIALES Y NANOMEDICINA 2006-2010 29.567.071,57
EPIDEMIOLOGIA Y SALUD PUBLICA 2006-2010 21.513.523,07
FISIOTATOLOGIA DE LA OBESIDAD Y NUTRICION 2006-2010 17.768.919,68
ENFERMEDADES HEPATICAS Y DIGESTIVAS 2006-2010 28.766.265,63
ENFERMEDADES NEURODEGENERATIVAS 2006-2010 32.547.031,09
ENFERMEDADES RESPIRATORIAS 2006-2010 20.145.919,65
ENFERMEDADES RARAS 2006-2010 35.187.010,28
DIABETES Y ENFERMEDADES METABOLICAS 2006-2010 21.733.560,00
SALUD MENTAL 2006-2010 16.281.920,00

TOTAL

223.511.220,97
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FINANCIACION CIBER 2009

SALUD MENTAL

DIABETES

ENF RARAS

FIS OBESIDAD

EPIDEM Y SP 02009

ENF NEUROD

ENF RESPIRA.

ENF HEP Y DIG

BIOMATER

0 2.000.000 4.000.000 6.000.000 8.000.000
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EVALUACION EX-POST CIBER / RETICS

® Objetivo: determinar el valor de los resultados
obtenidos en el desarrollo de su mision

® Mediante una metodologia consensuada entre
evaluados y evaluadores

® Para mejorar su efectividad y eficiencia

® Mision CIBER: investigacion a gran
escalay de gran valor anadido para

la cienciay la sociedad
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METRICA EVA

Instituto d

e Salud Carloslll

_UACION PROGRAMA CIBER

RECURSOS
CIBER/ ~ | RESULTADOS (OUTPUTS) (3*) 70
CIBER SIGLAS (IN(PlL:)TS) MEDIOS (2%) PUNTOS
Patentes/Em
Publicacion| Traslaci6 | presas/
10 puntos 20 puntos es (3*-A) | n (3*B) | Contratos
I+D+i (3*-C)
Epidemiologiay Salud
i 009 ESP 35p 28 p 7p
Obesidad y Nutricién OBN E}ﬁi’iigﬁicos 28 p 28 p 14p
Enfermedades Hepaticas y EHD (8 puntos) 28 p 28 p 14p
Digestivas Estructura
Enfermedades P At
Captacion de [organizativa
Neurodegenerativas NED fonr()jos (4gpuntos) 28p 28p 14p
Enfermedades Respiratorias RES competitivos [Politica y 28 p 28 p 14 p
Salud Mental SAM 10 puntos estrategia 28 p 28 p 14 p
Diabétes y Enfermedades (4 puntos) y
Metabdlicas DEM Plan de ) 28 p 28 p 14p
Enfermedades Raras ER (F4O|ror3r?tcc;2;] 21p 28 p 21p
Bioingenieria, Biomateriales
y Nanomedicina BBN 21p 14p 35p
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EVALUACION CIBER*

1= a7 =5 <

L

iy
i

=

EEMN EHD ESF =AM KEEZ DEM ER NED OERN

Puntuacion obtenida segun la métrica. Maximo posible 100 puntos.
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Consorcio de apoyo a la investigacion, con personalidad juridica propia,
sin contiguidad fisica, que tiene como objetivo el fomento de la
investigacion clinica y en ensayos clinicos en pacientes, especialmente los
gue carecen de interés comercial.

OBJETIVOS:

11

ESTAELECER UNA
INFRAESTRUCTURA DE
SOPORTE A LAIC

V4 R N

[ INVESTIGACION ALl B3 E o RESOLUCION DE LOS

; ESTRUCTURA DE LAS UD
CLINICA Y SU CENTRALES DE IC Y EC PROBLEMAS DE

PROYECCION AL D+i / J\\ ASISTENCIA

ACTIVIDADES DE ACTIVIDADES
INVESTIGACION FORMATIVAS EN IC Y
CLINICA NACIONAL Y TRANSFERENCIA DE DIFUSION DEL
PROGRAMAS MARCO RESULTADOS A LA CONOCIMIENTO
DE 4D+ PRACTICA CLINICA
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FORMADO POR 40 UNIDADES DIVIDIDAS

EN 16 CC.AA

caiberec

UNIDADES DE
INVESTIGACION
CLINICA
SELECCIONADAS

(2008) o o (0

CAHARLAS j
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EL MODELO DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA

El Real Decreto 339/2004 define

un proceso de auditoria externa
gue exige una serie de requisitos
para la acreditacion como Instituto
de Investigacion Sanitaria:

* un vinculo juridico entre hospitales
docentes e investigadores y centros
de investigacion,

* el hospital constituye el nucleo
basico de la institucién resultante,

* una estructura organizativa unica al nivel
de direccion y gestion de I+D+i,

--------

* mecanismos de supervision y asesoramiento
externo (comité cientifico),

* un plan estratégico que incluye, entre otros,
— -un proyecto cientifico quinquenal,
— -un plan integral de formacién en investigacion, y
— -laimplementacion de un sistema de control de calidad basado en un plan integral de

- evaluacion y seguimiento por objetivos.
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VALOR ANADIDO DE LOS INSTITUTOS DE
INVESTIGACION SANITARIA

»Integrar los programas asistenciales, docentes y de investigacion.
»Permitir la interaccion del programa de investigacion con la formacion de
pre y postgrado.

»Fomentar y captar el talento investigador en etapas tempranas.

» Constituir el medio adecuado para incubar grupos emergentes.

»Permitir, en el contexto hospitalario, la colaboracion de las distintas fases
de la investigacion: B, C, E, SP, SS.

»Fomentar la aproximacion multidisciplinaria a los problemas de salud.

» Constituir la ubicacion preferente de grandes instalaciones.

»Facilitar la colaboracion entre sistema sanitario-universidad-empresa.

» Constituir los nodos de las grandes plataformas: CAIBER, Biobancos, etc
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FORTALECIMIENTO DE LA INVESTIGACION MEDICA:
LOS CONCEPTOS CLAVE

— Recuperar y fortalecer el concepto del
hospital como centro de investigacion.

R - Instaurar el concepto del
& hospital universitario como
centro integral de asistencia

clinica, formacion e
investigacion médica.

Desarrollar y explotar
infraestructuras singulares de
la investigacion médica con el
entorno cientifico, sanitario e
industrial.
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Modelos organizativos en la investigacion biomédica

~ Hospital

\ Hospital Universitario

\ Instituto de

Investigacion Sanitaria

Institucidon Proyectos coordinados

R y cooperativos
[—

[euoIdN1IISUl UQIDB|NDUIA

Red Cooperativa
(RETICS)

CIBER
Red \

a+| ap 041uad ow o9 [eydsoy [ap o1daosuo)d
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Masa critica
Excelencia cientifica
Cooperacion & pluridisciplinaridad
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ESPANA: PERICLES

RETICS-CIBER ORIENTADAS AL ESTUDIO DE ENFERMEDADES

INFRAESTRUCTURAS DE [+D+l
EN SALUD

CANCER |VASCULAR [DIABETES| CEREBRO | INFECC. | INFLAMA.

CAIBEREC Infraestructuras para el desarrollo de lainvestigacion clinica, ensayos
clinicos, estudios de intervencién, bioterapia

CIBER Infraestructuras metodoldgicas y de salud publica, cohortes, bancos

transversales:CIBERESP de datos, plataformas de nanomedicina, ingenieriatisular etc.

CIBERBBN

RETICS transversales:Terapiallnfraestructuras sobre bioprocesos, GMP, bioterapia, bioinformatica e

Celular, COMBIOMED, REDIAP

investigacion traslacional (T2)

Infrs. de programas de apoyo a
lainvestigacion: RETICS y
CIBER

Tecnologias Horizontales: -Omicas, investigacion clinica, imagen
biomédica, etc.

Red de Biobancos del SNS

(REDBIOH)

Infraestructuras de biobancos de los hospitales del SNS

Red de Innovacién en
Tecnologias Médicas y
Sanitarias (REDITEMES)

Infraestructuras de innovacion en los hospitales del SNS

CeGen, ProtecoRed,Red de
Bioinformatica, BN-ADN, BN-
Lineas Celulares, Plataformas
Sec. ICTS

Plataformas Estatales de Tecnologias —6micas, biobancos, imagen
médicay molecular, etc.
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PERICLES NIVEL INSTITUCIONAL

RETICS-CIBER ORIENTADAS AL ESTUDIO DE ENFERMEDADES

NIVEL CANCER VASCULAR DIABETES CEREBRO INFECC. INFLAMA.
INSTITUCIONAL

INSTITUTOS DE

INVESTIGACION Infraestructuras de I+D+i clinica: centros de
* : . 0 2 s G .
SANITARIAY, Investigacion clinica, biobancos, bases de datos,
HOSPITALES, : oy
CENTROS DE cohortes, imagen medica, etc.
ATENCION Infraestructuras de I1+D+i preclinica*.
PRIMARIA

OPIS,
UNIVERSIDADES,

CENTROS Infraestructuras para I[+D+i preclinica: tecnologias

NACIONALES, . : " e
CENTROS DE LAS | Omicas, modelos animales, modelos “in silico”,

CC.AA.i biobancos.
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REDES MULTICENTRICAS DE INVESTIGACION
CLINICA EN EUROPA

REDES EUROPEAS DE ENFERMEDADES
CANCER  VASCULAR DIABETES CEREBRO INFECC.  INFLAMA.

BBMRI
Biobanking and
Biomolecular Infraestructuras de Biobancos y Recursos Biomoleculares
Resources Research
Infrastructure
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PROYECTOS CONVOCATORIAS 2007-2009
CC AA SOLICITADO FINANCIADO % EXITO IMPORTE

ANDALUCIA 699 186 26,61 18.851.842
ARAGON 114 39 34,21 3.226.334
ASTURIAS 95 32 33,68 3.130.597
BALEARES 97 32 32,99 2.783.424
CANARIAS 90 27 30,00 2.634.448
CANTABRIA 58 26 44 83 2.628.604
CASTILLA - LA MANCHA 79 37 46,84 2.972.541
CASTILLA Y LEON 184 (310} 32,61 6.325.857
CATALUNA 1.574 623 39,58 69.741.285
COM. VALENCIANA 383 120 31,33 10.920.437
EXTREMADURA 54 18 33,33 1.569.927
GALICIA 200 63 31,50 7.223.302
MADRID 1.113 446 40,07 51.689.740
MURCIA 69 23 33,33 1.722.670
NAVARRA 124 52 41,94 6.286.281
PAIS VASCO 202 63 31,19 5.613.130
RIOJA (LA) 9 4 44.44 79.134
TOTAL 5.144 1.851 35,98 197.399.551




MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACION

PROYECTOS EN CASTILLA Y LEON
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2007-2009

PROVINCIA SOLICITADO FINANCIADO % EXITO IMPORTE
BURGOS 16 2 12,50 87.870
LEON 14 5 35,71 353.199
PALENCIA 1 0 0,00 0
SALAMANCA 97 38 39,18 5.033.103
SEGOVIA 2 1 50,00 6.776
SORIA 2 0 0,00 0
VALLADOLID 49 13 26,53 817.320
ZAMORA 3 1 33,33 27.588
TOTAL 184 60 32,61 6.325.857




