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«Organizacion de investigacion por

Monitor: Profesional contrato (en adelante CRO)»: Persona

capacitado con la fisica o juridica contratada por el

necesaria formacion y promotor para realizar funciones o

competencia clinica y/o deberes del promotor en relaciéon con

cientifica, elegido por el el ensayo clinico.

promotor, que se encarga | | Establecer y mantener un sistema de garantias y control
del seguimiento directo de calidad, con procedimientos normalizados de trabajo
de la realizacion del escritos, de forma que los ensayos sean realizados y los
ensayo. Sirve de vinculo datos generados, documentados y comunicados de
entre el promotory el acuerdo con el protocolo, las normas de buena practica
investigador principal, clinica y lo dispuesto en este real decreto.

cuando éstos no Debera disponer de procedimientos normalizados de
concurran en la misma trabajo que garanticen estandares de calidad en todas las
persona. En ningun caso fases de la documentaciéon de un acontecimiento

el monitor debe formar adverso, recogida de datos, validacién, evaluacion,
parte del equipo archivo, comunicaciéon y seguimiento

investigador.
Comunicar las sospechas de reacciones
adversas graves e inesperadas 2
Eudravigilance_CTM

Gestion eCRD

Adoptar normas menos rigurosas en
aspectos como la monitorizacion, el
contenido del archivo maestro o la
trazabilidad, sin menoscabo de |la
seguridad de los individuos que
participan en ellos



AUMENTANDO LA VIABILIDAD DE LA
INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE



Nombre:

SCReN (Spanich Clinical Research Network)

Composicion:

29 Unidades de Investigacion Clinica de 11 CCAA

Forma:

Plataforma
Red trasversal descentralizada sin identidad juridica

Ambito:

Ensayos clinicos

Medicamentos; Productos Sanitarios y otras
intervenciones

Otro tipo de disefios

Objetivo:

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.




Instituto
de Salud
Carloslll

ACCION ESTRATEGICA EN SALUD 2013-2016 = Objetivo : financiar
estructuras estables colaborativas en red, en dreas temdticas
especificas de cardcter transversal

2014 2015 2016 2017

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

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

Fines:

» Promover investigacion clinica independiente y su
proyeccion en la innovacion asistencial

A\

Contribuir a la resolucion de problemas

Promover actividades colaborativas nacionales e
internacionales

Y

> Promover actividades formativas.




* Contesta a “dudas” que preocupan al sistema
asistencial

* Resuelve problemas que preocupan a clinicos y
gestores

 Resuelve problemas que no interesan a la

industria

Medicacion ¢Directiva
Reglamento? Colaborad
ores
Protocolo ¢Real
Decreto...?
a .
@
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“Calidad
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ler ano: 2014

4.000.000 € \

Justificacion cientifica
Evaluacién =2 +
2% afo: 2015

3.477.937 € l

Justificacion cientifica
Evaluacién =2 + 3¢rano: 2016 4° Ano: 2017

———— )

3.477.937 € Planificado: 3.477.937 €
Pendiente de
evaluacion




SCReN una red sin animo de lucro que ofrece una alternativa sélida e innovadora para
la gestion integral o parcial de ensayos clinicos independientes.

SOIDIAY3S




Estructura




110 PERSONAS en 11 Comunidades Autonomas

Unién Europea

Fondo Europeo de
Desarrollo Regional

“Una manera de hacer Europa”



UNIDADES DE INVESIGACION CLINICA EN ENSAYOS
CLINICOS

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.

Resto de Unidades

JEIES de centros SCReN

Investigadores

Estructuras de
investigacion de los
centros
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Coordinacion

Formacion

Regulaciony
Monitorizacion

(PRM)

Metodologia y Farmacovigilancia
Estadistica

(PMBGDA) (PFV)




COORDINADOR GENERAL

PROGRAMA DE COORDINACION

Y FORMACION

PROGRAMA DE REGULACION Y

MONITORIZACION

PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA

PROGRAMA DE METODOLOGIA,
BIOESTADISTICA Y GESTION DE
DATOS

Subcoordinadores

Secretaria Técnica

Calidad

Formacion

Coordinador y
Subcoordinadores

Rble. de UICEC

Gestor de
proyecto

|
| |

Administrativo de Monitor de
Investigacion Ensayos
Clinica Clinicos

Coordinador y
Subcoordinador

Rble. de UICEC

Referente Senior de
Farmacovigilancia
de Nodo

Responsable de
Farmacovigilancia
de Nodo

Coordinador y
Subcoordinador

Rble. de UICEC
Gestor de Estadistico
Datos
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Arquitectura tecnologica




Intranet PCV Man MACRO

Activo desde Activo desde

Lanzamiento 15 Abril 2016 Febrero 2015 2014

Office 365 Sitios

~ Management

%8 | Regulatory Information @ Infer

iordinacién y Formacién  Calidad ~ UICEC = |
Catendario . . h Network @ Registration

Management MACRO -
Advanced Electronic Data Collection For Clinical Research

)lataforma SCReN @ E”ai';‘;?ni?e"m

ng les de diferentes centros, los cuales ostentan la

Labeling

PowerPoint . Tienda de Office ]| Management

Online . o 365 +la prestacion de apoyo adecuado a propuestas
i6n final al Sistema de Salud.

Excel Online

Ver todas mis aplicaciones Pharmacovigilance
.
Management

> Promover investi clinicay su enlai

> Contribuir a la resolucién de problemas

> Promover actividades colaborativas nacionales e i @
>

Promover actividades formativas.

SCReN ISCIII: piataforma de Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos

Document

CIllEMCAE

wsiann Management
. oo SCReN
- roject b
: Management Plataforma de Unidades de
— — - Investigacion Clinica y Ensayos
Clinicos

2017 — EXTRANET PARA INVESTIGADORES L

Unién Europea

Fondo Europeo de
Desarrollo Regional

“Una manera de hacer Europa”




Comunicacion / Organizacién
Escritorio

Gestor Documental Gestion del Plan de Formacion

Farmacovigilancia

EXTRANET
(Investigadores)

Unién Europea

Fondo Europeo de
Desarrollo Regional

“Una manera de hacer Europa”



L .
Herramientas de gestion Herramientas de Herramientas de

L colaborativa comunicacion formacion “e-learning”

L :

=

ach

Sistemas de gestion de los Mensajeria instantanea.

documentos. . : ., - .,
i q | de fluio d Configuracion y administracion
|sil:°emas SRR L S | plataformas de discusion que | I planes de formacion.
trabajo.

facilita el intercambio

Sistemas de gestion del inmediato de mensajes.

conocimiento y calidad.
Sistemas de soporte a Gestion
de Comités; Grupos de

Itinerarios formativos.

Calendarios electronicos:
notificaciones y recordatorios
'ntos.

Evaluacion integrada.

Andlisis de rendimiento.




Procesos




Sistema de Garantia de Calidad

tr ‘n‘\.'f,,

Planificacdn

FIADO! A 107 ¥

Rl ac iy

revision de Comumcacion
ahjetivas
SOP.OFCON de alianzas

estratdgica
SOP-PFCO

thon
extermas, pestion SIP-PCFOD

SNS
ISCIN
REDES
CIBER
Lonsorcios
FCRIN
P
Promotores
Investigador
05
Fundaciones
de
investigacion
UICECs

Gostion financiera
Sustficacion
econdmica

Gestion del
personal

Auditorias
IMernas
SOP GENDS

Acciones O/
SOPGENDS

SNS
ISCIN
RCDES
CIBER

Promotore
Investigadd
3
Fundacion
de
investigacid
UICECs
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Retos

Buena
Practica

Flexibilidad

Proyectos de
alta calidad
cientifica

Recursos
limitados

Colaboracion
enter centros

Adaptacion al
riesgo

Alta rotacion — Necesidad de
formacion

I i

“Una manera de hacer Europa”



Formacion

PLAN DE ACOGIDA:

* Antes de los 15 dias de la comunicacion de su incorporacion
* Implantado desde ENERO/2016

*Una manera de hacer Europa”



PLAN DE FORMACION INICIAL

| I

1 FeRrL PMEGD

Reaponasble UICZC P pry PMEGD

{Qut a2 3 N? Autoentrens mients 1 1 1 1 1 1 1 1 E S
ntranct Punciceamicato gencral Autowrirene miento 1 1 1 1 1 1 1 1 1
natrucconea: ciccucidn cicalifics y ccomdmica de la plataforme Autcl acturs 1 1 1 1 1 1 1 1 a1
LECTURA DEL Acglamento {UE) n® 238/2014 dcl Parlamcnto Suropco y del fustcl acturs c o 1 : 1 1 L 1 1
LECTURA dcl Acal Decrcto tegialative Azal Deercto 1030/2018 furtel acturs ] ] 1 1 1 1 1 1 a
LECTUMA DE Lea Normaa dc Bucema Priclics Clinics (CPMP/101/135/93] Autel acturs - -] £ ES i i ES i i
Nucwe Acal Doercto = Enasyoa Clinicoa o o 1 1 1 1 1 1 1

<turs dcl Man Opcrative SCACN c o 1 1 1 1 1 1 1
Swcne Priclice Oinice: 1C1 BP0 o o 2 S 1 1 1 1 S No aplics
SOP-32N01 tlaborasidn y conteol de Proccdimicnaios Normalizados dc Trd 1 1 1 1 1 1 1 1 1 |unknc dizpenible
SOP-32NO2 Sclicitud de incorporacidn de um proyceto o SC kS 2 2 L £ 1 L 1 1 Link nc dizpenible
SOP-32N0S Sveluscide de Ina aolicitedes de proyeclon 1 1 1 1 1 1 1 1 1 Lirk nc dizpenible
SOP-32N03 Svelusciée de laa asolicitedes de proyccton 1 1 1 1 1 1 1 1 1 |Urknodizpenible

——
30P-7CPC1 Eatablccimicels yreviaide dc objclivoa, catralzgisa yplanca 1 1 o o o o o o o [FeemSSeSmSksasass
S0P-PAMOI Elaboracién, aprobeacidn y modificacién &cl plan ydecl manu x x 1 o o o o o o
SOP-PAMOI Elaboracién, sprobecién y modificacidn &2l plan ydel manu * x 1 o o o o Ll o
SOP-PAMG4 Monilorizacidn &z un cnasyo clinics x x 1 o o o o o o
SOP-PANDS Momilorizac én dc un cnasys clinico x x 1 o o o o o o
SOP-PAMOS (Viaits dc] inicio de un cnasye dinico x x 1 o o L] o o o
SOP-PAMDS (Viaita dc) inicio de un cnasyo dinico x x 1 o o o °© o o /T S Ateton M trnas o
SOP-PAMDS (Viaits dc) zicers de un cnasye dinico x x 1 o o o o o o -
SOP-PAMDS (Viaila dc) cicers de un cnasyo dinico x x 1 o o o o o o
SOP-PAMDT Archive Macalro &zl Enaaye Clinico fustcl acturs x x 1 1 1 1 1 1 E
SOP-PAMDY Archive Macalro emaaye Clinico Autoantrenemients x x 1 o 1 o -] T T
SOP-PAMOS Conacnlimicnio informede cr loa crasyoa dinicoa futcl acturs x x 1 o o o o o o
SOP-PAMOS Conacnlimicnio informade cr loa crasyoa dinicoa AtomntrenemieTto x x 1 o o o o o o
Conczpios gencealca on Parmacovigilancis y sctividad del PPV Autoamirensmients 1 B 1 1 1 1 o o o
SOP-PFVD1 Oblzncién de la informacidn bésica del proyecin futcl acturs 1 o o 1 1 L] o o o
SOP-PPVOI Acczpcién de nobifizazionca de sconiccimicnlc adveraca are furtel acturs 1 o o 1 1 o o o o
SOP-PFVDS Aceiatro vcetrads dc daloa sl 3iatcme dc informacidn vacac futcl acturs 1 o o 1 1 L] ] o -]
z
Pora camenbator la ssssbha o la b towa dad PNY sa rhs subse ol Unda »




SERVICIOS y PROYECTOS
S




Investigador
Propone un
estudio
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FIS:

(680.626,00 € )

OTROS:

Actividad 2016

Nacionales

Internacionales

ECRIN: H2020

19 solicitudes

7 financiados

Proyectos 7 2

Proyectos 9 3

Presentados Concedidos Presupuesto
concedido
ECRIN-SCReN

1.540.543€

coordinados desde

Espaiia

246.431€

coordinados por

otros paises
Total 16 5 1.787.374¢€
OTROS:
Fundacién Mutua Madrilefia e NIH: 16.003
Ayuda a investigacion del Comite »  FMF (FUNDACION DE MEDICINA FETAL DE

Institucional de recerca i Innovacié Parc

Tauli

Colaboracion de Sociedades: La SEHOP

(Sociedad Espafiola de Hematologia y

Oncologia Pediatrica) .
Colaboracion de CIBER

AES anteriores (2015)

Y también Donaciones, tanto monetarias

como en especias a la hora de obtener la
medicacién de forma gratuita

LONDRES) : 16.004

AGENCY FOR INNOVATION BY SCIENCE
AND TECHNOLOGY (IWT) : 16.009
HORIZONTE 2020: 16.011



Investigador
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estudio
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Evolutivo Entrada de proyectos

2015

2014

Rescatados
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30 100
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NG

M Aceptados

M Solicitudes
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Desde el disefio y planteamiento, continuando por el desarrollo y
acabando con los resultados y la posible difusion de los mismos, SCReN
pone a disposicion de los investigadores una variedad de servicios
adaptados a las necesidades de su proyecto de investigacion clinica.

Gestion global de proyectos

Regulatoryy

e Farmacovigilancia Gestionde Datos
Monitorizacién g

Diseno, puesta en marcha y gestion regulatoria

Monitorizacién y coordinacion global

Gestion de datos y analisis estadistico

Asistencia en la fabricacion, gestion y distribucion del IMP

Servicios analiticos y estudios complementarios

Comunicacion Médica y Cientifica

Control de calidad

Unién Europea
Fondo Europeo de

Desarrollo Regional

*Una manera de hacer Europa”



Actividad en Proyectos

Proyectos SCReN
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Rescatados 2014 2015 2016

B Nuevos M Anteriores
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Rescatados

Actividad en Proyectos

Actividad por programa

Ll

2014

HPRM

2015

PFV (asesoriay local) EPFV

PMBGD

2016




Duracion de los ensayos




Analisis de los ensayos

Areas tematicas

Tipo de Proyectos SCReN por especialidad

Digestivo

Onco-hematologia

Enf.
Cardiologia Infecciosas Oncologia

Ne?ogla
Ginecologi Respiratorio
. Neonatologia
docrinolo, Neu rologla Pedlatna Reumatologla
=
(en blanco)

Origen de la financiacion 2016

;I

® |nternacional FIS  ® Nacional-Otras fuentes Colab Publico-privada




B CcCRIN

European Clinical Research

ECRIN-ERIC

Infraestructura pan Europea de investigacion clinica
formada por redes nacionales de investigacion
clinica en 22 paises proveedora de servicios
integrados para realizar investigacion clinica
multinacional en EU

» Apoyo a los promotores multinacionales

» Coordinacion de la provision de servicios en
un ensayo clinico

» Colaboracion, autonomia y respeto por los
centros y redes nacionales

» Funcionamiento flexible: los centros son
libres de aceptar un proyecto de
investigacion

Participan ;}g&‘c"ié ECRIN

- +* Finland
S8 Sweden e
2 SWeCRIN [ERS
v X “

~v Sverige’ 4 ;f;cll

Denmark § " Latvija
DCRIN ¥ Lietuva

7 . T
i Belarus®

I Germany IS

Switzerland ~USta Hungary '“d'f‘?‘"’j

ATCRIN HECRIN

4 ‘ n ’!"
Poftuga oy Monaco  S#n Marindl "‘,7;'“"‘ “lm" |
S Spain Italy Xy
SCReN IRFMN & CIRM IR
B « &ISS e 5

 Elada
e W,
oo,

- Finland
_4_,.;‘» | FInnCRIN e

Agores (P)

Madeira (P)
Canarias (E) g udaete
"
Murtinig
F e

Sesieami OUyane (F)
Reunian |

B

Rossija

Qazaqsta

Ukraina

“Sakartvelo
Azegbayca
Halqn_'a

Ira

Tirkiye e

Sl

‘ National networks of Clinical Research Centresrl Clinical Trial Units |-

Austria, Belgium, Denmark, Finland, France, Germany, Hungary,

Ireland, Italy, Poland, Spain, Sweden, Switzerland, Czech Republic,
Iceland, Luxembourg, The Netherlands, Norway, Portugal, Romania,

Serbia, Turkey.



MUCHAS GRACIAS



