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1. OBJETO DEL DOCUMENTO

El objetivo del presente documento es presentar el Programa de Investigacion Clinica (PIC),
con el en el marco de la Estrategia de I+i en Salud.

2. METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DEL PROGRAMA DE INVESTIGACION

CLINICA (PIC).

La metodologia que se ha seguido para el desarrollo del PIC estad basada en los resultados

de

la Evaluacion intermedia de la Estrategia de I+i y en un anélisis interno/externo de los

problemas y cuellos de botella del sistema actual, asi como, se ha contado con un grupo ase-
sor y grupos de trabajo focales formados por personas expertas para abordar determinados
objetivos.

Las etapas planteadas para la elaboracién y finalizacion del PIC han sido las siguientes:

1.

Revision del Borrador Version (V) 1 por la Direccion General de Investigacion y Gestion
del Conocimiento de la Consejeria de Salud.

. Reunién del grupo asesor y remisién de aportaciones/sugerencias.

3. Incorporacién de las modificaciones propuestas y finalizacion del borrador V.1.

9.

. Envio y aprobacién a la Direccién General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

de la Consejeria de Salud.

. Puesta en marcha de los grupos focales para abordar acciones concretas.

. Revision por las Direcciones Cientificas de los Institutos de Investigacion Sanitaria y las

Direcciones Gerencias de las Fundaciones Gestoras de la Investigacién del SSPA.

. Incorporaciéon de las modificaciones propuestas y finalizacion del borrador V.2.

8.

Envio a la Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento de la Conse-
jeria de Salud.

Aprobacién del Programa por la Direccién General de Investigacion y Gestion del Cono-
cimiento de la Consejeria de Salud.

I+i ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD DE ANDALUCIA
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3. SITUACION DE PARTIDA

La investigacién clinica constituye una herramienta clave en el objetivo de incorporar el de-
sarrollo tecnolégico y las innovaciones a los cuidados de salud de los ciudadanos. Su obje-
tivo es generar conocimientos orientados a resolver problemas de salud de la poblaciéon y
mejorar sus expectativas y calidad de vida. Por este motivo la investigacién clinica tiene un
especial protagonismo en las estrategias de [+D+l en Salud. El proceso de la investigacién
clinica incluye la identificacion de problemas de salud de los ciudadanos, el establecimiento
de estrategias para resolverlos y la evaluaciéon de la eficacia y eficiencia de las estrategias
disefadas.

Una actividad especialmente importante de la Investigacion Clinica son los Ensayos Clinicos
que evaltan la eficacia o seguridad de diversas estrategias terapéuticas o diagnosticas. Los
ensayos clinicos son el maximo exponente de la innovacién en salud. En primer lugar, la
participacion de un/a paciente en ensayos clinicos puede proporcionarle el acceso a innova-
ciones terapéuticas que pueden tener un gran impacto en sus expectativas y calidad de vida.
En numerosas ocasiones el acceso precoz, a través de los ensayos clinicos a formacos para
el tratamiento de determinadas enfermedades supone una gran (a veces Unica) oportunidad
de curacién para muchas y muchos pacientes. Como ejemplo, tenemos el tratamiento del
VHC con farmacos de accién directa en pacientes con cirrosis avanzadas, el tratamiento de
tumores resistentes a terapia estandar o el tratamiento de la infeccion VIH multiresistente a
farmacos antirretrovirales. Ademas de este primordial objetivo, la participacion del sistema
sanitario andaluz en ensayos clinicos conlleva otras ventajas. La participacion en ensayos cli-
nicos proporciona al sistema sanitario la adquisiciéon de recursos que pueden ser invertidos
en infraestructura o proyectos de investigacion independiente y permite, especialmente,
pero no solo, en el caso del tratamiento de enfermedades crénicas de alta complejidad, un
ahorro en el gasto sanitario que puede ser empleado para atender a otras necesidades de
la poblacion. Por tanto, incrementar la participacion de los centros sanitarios andaluces en
ensayos clinicos innovadores supone una gran oportunidad tanto para la ciudadania como
para el sistema sanitario.

Andalucia es una comunidad auténoma con mas de 8 millones de habitantes, con un sistema
sanitario publico, universal, homogéneo y de alta calidad. Estas fortalezas del nuestro sistema



3. SITUACION DE PARTIDA

sanitario suponen una oportunidad para atraer ensayos clinicos innovadores. Para conseguir
este objetivo resulta necesario, ademas de mantener las excelencias de nuestro sistema,
poner en marcha iniciativas innovadoras que nos hagan més competitivos frente a otras re-
giones de Espafa y Europa. Con este objetivo desde la Secretaria General de Investigacion,
Desarrollo e Innovacién en Salud y su Direccidon General se han identificado dos iniciativas
innovadoras que se han considerado prioritarias para los préximos afios: el establecimiento
de Redes de centros sanitarios para la realizacion de Ensayos Clinicos Innovadores y el incre-
mento y optimizacion de Unidades para la realizacion de Ensayos clinicos en fases tempranas.

Las Redes de Ensayos Clinicos de Andalucia (RECA) se plantean como estructuras funcio-
nales cooperativas, formadas por un conjunto de grupos de investigacion clinica andaluces
de cualquier nivel de atencién sanitaria, que tienen como objetivo la realizacién de ensayos
clinicos en red en un Area tematica concreta. Es esperable, que las RECA contribuyan a la
mejora de los procesos de los ensayos clinicos para incrementar su eficiencia en términos de
capacidad de reclutamiento y aumento de su calidad. Con todo ello, las RECA permitiran
potenciar la coordinacién de los grupos de investigacion clinica y fomentar la colaboracion
entre los mismos y con ello, potenciar la participacién de Andalucia en Ensayos Clinicos
innovadores, mejorar la accesibilidad de la ciudadania a las innovaciones tecnolégicas que
suponen los ensayos clinicos y contribuir a la sostenibilidad del Sistema Sanitario Piblico de
Andalucia (SSPA).

Incrementar el nimero de Unidades para la realizacién de ensayos clinicos precoces en An-
dalucia ha sido un objetivo prioritario del SSPA en los Gltimos afios. Asi, dentro de la estrate-
gias de [+D+i, en el aflo 2013 se planted como objetivo, incrementar el nimero de Unidades
de Investigacion con Capacidad para la realizacién de Ensayos Clinicos (EECC) en Fases
precoces (I y Il) en los centros sanitarios Andaluces. Con esta iniciativa se consiguié aumentar
desde una hasta 5, el nimero de estas Unidades en Andalucia. Esta iniciativa permitié que
se incrementara el numero de Ensayos Clinicos en fase | y Il en Andalucia en un 65%, desde
79 en 2013 hasta 130 en 2016. Ademas, permitié que la participacién en Ensayos Clinicos
precoces en Andalucia respecto al nimero de ensayos en Espafia, se incrementara en un 30
% desde 2013 (23%) hasta 2015 (30%). A finales de 2016 se realizdé una auditoria externa de
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3. SITUACION DE PARTIDA

las 5 Unidades de Fase I-ll de Andalucia. En el informe de la misma, se destacaba la hete-
rogeneidad de las Unidades tanto en lo referente a las actividades que realizan, como a su
organizacién y funcionamiento. La optimizacion de las Unidades en Fase I-Il de nuestra Co-
munidad, supone un objetivo prioritario del Programa de Investigacién Clinica.

Con la finalidad de ofrecer a la ciudadania un cauce seguro, fiable y transparente para comu-
nicar al Sistema Sanitario Pdblico Andaluz su interés por participar en ensayos clinicos que se
desarrollen en Andalucia, se ha dotado a la administracién de un archivo de informacién or-
denada y detallada de personas interesadas. Este archivo facilitara la actividad investigadora
sanitaria al permitir la consulta del Registro por el personal investigador para la localizacion
de personas voluntarias con interés en participar en ensayos clinicos. La Consejeria de Salud,
a instancia del Parlamento, creé el registro de personas interesadas en participar de forma
voluntaria en los Ensayos Clinicos en Andalucia (ReVECA). Por este motivo, la puesta en mar-
cha del registro “ReVECA" es un objetivo prioritario del Programa de Investigacién Clinica.

Por otro lado, en 2016 se realizé una evaluacion de la Estrategia de |+i 2014-2018. Para la
evaluacion de los objetivos del Programa de Investigacion Clinica se utilizaron los indicado-
res previstos en la Estrategia para el periodo 2014-2015. El resultado fue identificar, como
objetivos prioritarios para el periodo 2017-2020, el establecimiento de Redes de centros
sanitarios para la realizacién de Ensayos Clinicos Innovadores y el incremento y optimizacién
de Unidades para la realizacién de Ensayos clinicos en fases tempranas.



4. ANALISIS DAFO

En las sesiones con los grupos de trabajo para la elaboracién del Programa de Investigacion

Clinica, se ha llegado a las siguientes conclusiones:

DEBILIDADES

AMENAZAS

1. Area de mejora en los indicadores relativos a la ejecucién/realizacién de EECC.

2. En Atencién Primaria, falta de tiempo y recursos por saturacion de la actividad
asistencial.

3. Falta de recursos econémicos para poner en marcha ensayos clinicos
independientes.

4. Heterogeneidad en las unidades de fases tempranas.

5. Margen de mejora en la capacitacion de los y las profesionales en Buenas
Practicas Clinicas (BPC) y en los requisitos legales y de calidad exigibles en la
realizacion de EECC.

6. Insuficiente re-inversion por los Centros de los ingresos obtenidos por los EECC en
apoyo a la investigacion clinica.

7. Insuficiente priorizacion a los EECC independientes en las Herramientas de
Incentivacion.

8. Percepcion negativa de esta actividad por algunas personas trabajadoras.
9. Baja participacion en EECC en algunas provincias y en Atencién Primaria.

10. Retrasos en la toma de decisiones y en la adaptacién/implantacién de medidas
en la organizacion.

11. Liderazgo escaso en redes nacionales e internacionales.

1. Reduccion del % PIB dedicado a
|+D+i en las politicas regionales y
nacionales.

2. Derivacion de la actividad
a paises emergentes (India,
Pakistan, etc.)

3. Incremento de la competitividad
de otros paises europeos asi como
de otras CCAA como Galicia,
Valencia y Pais Vasco.

4. Escasa visibilidad de las
capacidades del SSPA como lugar
de referencia para la realizacion
de EECC.

FORTALEZAS

OPORTUNIDADES

1. Red asistencial.
2. Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacion (RFGI).

3. Infraestructuras y Estructuras de |1+D+i existentes en el SSPA que permiten
sinergias y establecimientos de alianzas internas para ganar competitividad.

4. Compromiso politico de apoyo a la 1+D+i en Biomedicina .
5. Herramientas de planificacidn estratégica en todos los niveles de la organizacién.

6. Grupos de investigacion altamente competitivos y posicionados a nivel nacional e
internacional en este dmbito.

7. Biobanco.
8. Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas (IATA).

I+i ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD DE ANDALUCIA

1. Imagen social de 1+D+i y del
SSPA.

2. Eliminar trabas burocraticas
y logisticas para favorecer la
investigacion clinica.

3. Establecer redes de cooperacion
y de colaboracion interna.

4. Regulacion nacional en EECC.
5. ReVECA.
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5. MISION, VISION Y VALORES DEL PROGRAMA DE INVESTIGACION CLiNICA:
ENSAYOS CLINICOS

La investigacion clinica es un motor de desarrollo cientifico, social y econémico para Espafia,
y una pieza clave para la calidad de la propia asistencia sanitaria a la ciudadania.

La investigacion clinica tiene un gran impacto potencial en la salud de la ciudadania y ade-
mas, es susceptible de ser desarrollada por una amplia mayoria del personal sanitario. Sin
embargo, y como consecuencia de la Evaluacion de la Estrategia de |+i de la Consejeria de
Salud, era necesario revisarlo y redisefiarlo para adaptarlo a la situacién actual y a la meta a

alcanzar.

ESTRATEGIA DE I+i

PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

MISION

Contribuir a mejorar la salud y el bienestar de la
poblacién andaluza a través de la organizacién eficiente
y efectiva de los esfuerzos para generar conocimiento y
su traslacion al desarrollo de nuevos productos, servicios,
organizacion y procesos para la atencion sanitaria y
social de calidad, la promocién y proteccién de la salud
individual y colectiva y el desarrollo social y econdmico
de la sociedad andaluza.

Dinamizar y apoyar la investigacion clinica en el
SSPA ya sea ésta en forma de ensayos clinicos
desarrollados por la Industria Farmacéutica,
Biotecnoldgica y de Tecnologias Sanitarias o
en forma de proyectos de investigacion clinica
desarrollados por investigadoresindependientes.

VISION

Situar lainvestigacion andaluza en Biomedicinay Ciencias
de la Salud en una posicidon nacional e internacional
acorde con el volumen en recursos y en profesionales del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia y, por tanto, en la
primera posicion de la investigacion en salud en Espaia
y con una presencia estable y de nivel competitivo
elevado en el Espacio Europeo de Investigacion. Y ello,
desde la perspectiva del retorno obligado a la sociedad
de las inversiones para la generacion de conocimiento,
con un doble objetivo:

- Transferencia a la practica clinica y, con ello, al aumento
de la calidad asistencial, en términos de efectividad,
seguridad y eficiencia.

- Transferencia al sector biotecnoldgico e industrial y, con
ello, al sector productivo y a la generacion de riqueza.

Posicionar al Sistema Sanitario Publico de
Andalucia entre las principales regiones de
ambito nacional e internacional de primer
nivel en la realizacion de proyectos de
investigacion clinica, promovidos tanto por el
sector farmacéutico y el sector de Tecnologias
Sanitarias, con el fin de facilitar el acceso a
nuevos tratamientos innovadores, como por
el sector publico para mejorar los resultados e
intervenciones de la practica clinica, mediante
el aprovechamiento de las sinergias y recursos
disponiblesy laatraccion de terapias innovadoras
hacia Andalucia



5. MISION, VISION Y VALORES DEL PROGRAMA DE INVESTIGACION CLiNICA:

ENSAYOS CLINICOS
ESTRATEGIA DE I+i PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

1. Orientacion a resultados 1. Orientacién a resultados
2. Excelencia 2. Excelencia
3. Competitividad 3. Competitividad
4. Innovacion 4. Innovacién
5. Traslacion 5. Traslacion
6. Generacion de riqueza 6. Sostenibilidad

VALORES 7. Cooperacion 7. Cooperacion
8. Transparencia 8. Transparencia
9. Participacion 9. Participacion
10. Equidad 10. Equidad
11. Evaluacion 11. Evaluacién

12. Garantia de los postulados éticos
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6. OBJETIVO GENERAL, OBJETIVOS ESPECIFICOS Y LINEAS DE ACCION DEL PRO-
GRAMA DE INVESTIGACION CLiNICA

La investigacion clinica (IC) tiene como objeto la generacién de conocimientos para resol-
ver problemas que supongan mejorar las expectativas y calidad de vida de la poblacién y
constituye una herramienta clave en el objetivo de incorporar el desarrollo tecnolégico y las
innovaciones a los cuidados de salud de la ciudadania. Como elemento generador de cono-
cimiento, la investigacion clinica constituye una gran oportunidad de progreso para la socie-
dad andaluza, el sistema de salud, los/as profesionales y los/as pacientes. Por este motivo, la
investigacion clinica tiene un especial protagonismo en las estrategias de I+i en Salud.

El proceso de la investigacion clinica incluye la identificacién de problemas de salud de la
poblacién, el establecimiento de estrategias para resolverlos y la evaluacién de la eficacia y
eficiencia de dichas estrategias. Por este motivo, la investigacion clinica incluye el desarrollo
de ensayos clinicos que evaltan la eficacia o seguridad de diversas estrategias terapéuticas
o diagnosticas, el estudio de cohortes que identifica nuevos problemas en determinados
grupos de poblacion, etc.

El enfoque prioritario del programa en esta primera fase persigue:

- Dinamizar la Investigacién Clinica (IC) en el SSPA: aplicable a los Ensayos Clinicos (EECC)
con medicamentos y otras tecnologias en los que el promotor es la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y/o de tecnologias sanitarias.

- Fomentar la realizacién de Ensayos Clinicos independientes, especialmente en los prin-
cipales problemas de Salud y en dmbitos de interés. Dotar al SSPA de una estructura
de investigacion capacitada para la elaboracién de proyectos comisionados para resolver
problemas estratégicos de Salud.

- Mejorar la gestion y la calidad de la investigacion clinica que se realiza en el SSPA.

- Fomentar la investigacion clinica mediante la capacitacion y profesionalizacion, la elimina-
cion de los obstaculos y el estimulo a la generacion y desarrollo de relaciones productivas
entre los principales actores.



6. OBJETIVO GENERAL, OBJETIVOS ESPECIFICOS Y LINEAS DE ACCION DEL PRO-
GRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

- Hacer mas visible las capacidades, recursos y excelencia del SSPA como sistema de refe-
rencia y excelencia para la realizacion de EECC.

Para ello, en una primera fase de desarrollo del programa, se ha identificado un objetivo
general prioritario (con diversos objetivos especificos) que a continuacion se expone.

OBJETIVO GENERAL 1: Aumentar la participacion, la calidad y la captacién de financia-

cién de los centros sanitarios andaluces en ensayos clinicos que tengan un impacto posi-
tivo en las expectativas y calidad de vida de la poblacion.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.1. Fomentar la realizacién de investigacién clinica en red me-
diante la implantacion de medidas inclusivas y vertebradoras que potencien que los cen-
tros del SSPA puedan funcionar como “meta-centros” de referencia para la realizacion de
Ensayos Clinicos y proyectos de investigacion clinica.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.2. Incrementar la participacion de los centros sanitarios de An-
dalucia en Ensayos clinicos en Fases Tempranas (Fase I/1la).

OBJETIVO ESPECIFICO 1.3. Promover el desarrollo de plataformas o sistemas que faci-
liten y aporten de manera efectiva los apoyos necesarios para la realizacién de ensayos
clinicos.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.4. Fomentar una estrategia de relacién con el sector privado en
torno al desarrollo de ensayos clinicos y proyectos de investigacion clinica sobre nuevos
productos, asi como de colaboraciones conjuntas en la definicion y desarrollo de ensayos
en fases mas tempranas, co-desarrollo y desde una perspectiva de innovacién abierta.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.5. Difundir entre la ciudadania la investigacion clinica que se
desarrolla en nuestra comunidad, y poner en marcha herramientas que faciliten la partici-
pacion de los ciudadanos y ciudadanas andaluces en proyectos de investigacion clinica.

I+i ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD DE ANDALUCIA
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6. OBJETIVO GENERAL, OBJETIVOS ESPECIFICOS Y LINEAS DE ACCION DEL PRO-
GRAMA DE INVESTIGACION CLiNICA

OBJETIVO ESPECIFICO 1.6. Fomentar la realizacién de ensayos clinicos independientes
en las lineas de investigacion prioritarias.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.7. Alinear las prioridades del Programa de Investigacién Clinica
(PIC) en los instrumentos de planificacion estratégica mediante la incorporacién de obje-
tivos especificos (Contrato Programa, Acuerdo de Unidades de Gestion Clinica, Planes de
Actuacion de Fundaciones).

OBJETIVO ESPECIFICO 1.8. Establecer unos criterios, homogéneos e incentivadores, de
los ingresos de los EECC.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.9. Favorecer la comunicacién interna y externa del Programa y
la visibilidad de las capacidades del SSPA para la realizaciéon de EECC.



7. LINEAS DE ACTUACION y PLAN DE GESTION

Considerando los objetivos especificos, se han identificados las lineas de actuacién que con-
tribuyan a la consecucién de los mismos.

Estas lineas de actuacién se plasman en un Plan de Gestidon que se revisara y aprobara
anualmente por el Comité Ejecutivo del Programa. Las acciones definidas en el Plan de Ges-
tiéon 2018-2021 (Ver ANEXO Ill) han requerido una priorizacion de actividades y un desplie-
gue temporal de las mismas y podran sufrir modificaciones/adaptaciones en las revisiones
anuales. El sistema de seguimiento y control del Plan de Gestion, seré responsabilidad de la
Direccién Cientifica y del Comité de Ejecutivo del Programa con el apoyo de la Unidad de
Soporte y Coordinacién.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.1. Fomentar la realizacién de investigacién clinica en red me-
diante la implantacién de medidas inclusivas y vertebradoras que potencien que los cen-

tros del SSPA puedan funcionar como “meta-centros” de referencia para la realizacion de
Ensayos Clinicos y proyectos de investigacion clinica.

L1. Definir el modelo de gobernanza, de financiacién, el marco organizativo y de fun-
cionamiento de las Redes de Excelencia para la realizacién de Ensayos Clinicos y
hacer mas competitivos a los centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia en
la realizacion de los mismos.

L2. Implantar los cambios normativos, administrativos, estructurales y funcionales nece-
sarios para garantizar el correcto funcionamiento de las Redes de Excelencia para la
realizacion de Ensayos Clinicos.

L3. Ampliar los programas de intensificacion de la actividad investigadora dirigidos al
personal sanitario, al personal implicado en la realizaciéon y promocién de Ensayos
Clinicos en Red.

L4. Identificar y establecer colaboraciones y alianzas estratégicas de las RECA con Con-
sorcios y Hospitales internacionales para participar en EECC internacionales y/o en
convocatorias tipo IMI (Innovative Medicines Initiative, en espafiol Iniciativa de Me-
dicamentos Innovadores).

I+i ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD DE ANDALUCIA
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OBJETIVO ESPECIFICO 1.2. Incrementar la participacién de los centros sanitarios de An-
dalucia en Ensayos Clinicos en Fases Tempranas (Fase I/lla).

L5. Mejorar la capacitacion profesional y la implantacién de sistema de garantia de cali-
dad, acorde a los requerimientos y la normativa vigente de las Unidades de Ensayos
Clinicos en fases tempranas, con objeto de mejorar la calidad, seguridad del pacien-
te y la eficacia de los servicios que presta.

L6. Disefiar y establecer los requisitos técnico-sanitarios de las Unidades donde se llevan
a cabo Ensayos Clinicos en fase temprana con medicamentos en la Comunidad de
Andalucia.

L7. Adaptar una de las Unidades en fase temprana para que pueda realizar EECC con
voluntarios sanos.

L8. Disefar un programa propio para la acreditacién de Unidades en Fases Tempranas
bajo normas de Buena Practica Clinica (International Conference on Harmonization-
Good Clinical Practice, ICH-GCP) en colaboracién con la Agencia de Calidad Sani-
taria de Andalucia (ACSA).

L9. Definir y ejecutar un plan de accién dirigido a posicionar a nivel nacional e inter-
nacional las Unidades en Fases Tempranas de Andalucia, principalmente para fo-
calizarlas hacia nichos de mercado que pueden suponer una oportunidad para el
SSPA asi como fomentar las sinergias y colaboraciones internas y externas. Es decir,
re-disefiar una cartera de servicios mas competitiva, integral, de valor afiadido y
diferencial de las Unidades de Fase I/Il de Andalucia para posicionarlas a nivel na-
cional e internacional.



7. LINEAS DE ACTUACION y PLAN DE GESTION

OBJETIVO ESPECIFICO 1.3. Promover el desarrollo de plataformas o sistemas que faci-
liten y aporten de manera efectiva los apoyos necesarios para la realizacién de ensayos
clinicos.

L10. Adaptar los sistemas de informacién actuales para que permitan un disefio, registro,
seguimiento, monitorizacién y seguridad de los EECC asi como, facilitar la trazabili-
dad de los sujetos incluidos en EECC.

L11. Mejorar los servicios de promotor de ensayos clinicos independientes desde la Red
de Fundaciones Gestoras de la Investigacion, a los profesionales que desarrollan su
actividad en los centros sanitarios y de investigacion del SSPA'y corregir las situacio-
nes en las que los investigadores figuran como promotor, realizando las enmiendas
oportunas.

L12. Impulsar un programa propio de inspeccién en Buenas Practicas Clinicas para
RECA, Unidades en Fases Tempranas, EECC y para los promotores independientes
(Fundaciones Gestoras de la Investigacion) bajo normas de Buena Practica Clinica.
(ICH-GCP).

OBJETIVO ESPECIFICO 1.4. Fomentar una estrategia de relacién con el sector privado en
torno al desarrollo de ensayos clinicos y proyectos de investigacion clinica sobre nuevos

productos, asi como de colaboraciones conjuntas en la definicion y desarrollo de ensayos
en fases mas tempranas, co-desarrollo y desde una perspectiva de innovacién abierta.

L13. Establecer alianzas con socios estratégicos - Big Pharma, principales proveedores
de Tecnologias Sanitarias (TS), FARMAINDUSTRIA, ASEBIO (Asociaciéon Espafiola de
Bioempresas) y FENIN (Federacién Espafiola de Empresas de Tecnologias Sanita-
rias) que permitan fomentar planes de trabajo y proyectos de forma conjunta.

L14. Disefar y mantener un mapa de capacidades y recursos que sirva como herramien-
ta para facilitar el acceso de los promotores a los recursos de investigacion clinica
disponibles en Andalucia.
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7. LINEAS DE ACTUACION y PLAN DE GESTION

OBJETIVO ESPECIFICO 1.5. Difundir entre los ciudadanos la investigacion clinica que se
desarrolla en nuestra comunidad, y poner en marcha herramientas que faciliten la partici-
pacién de los ciudadanos andaluces en proyectos de investigacién clinica.

L15. Difundir entre la ciudadanfa, a través de un portal WEB y en foros de divulgacién, los
Ensayos Clinicos que se desarrolla en nuestra comunidad asi como realizar acciones
dirigidas a la concienciacion de los beneficios de participar en los EECC.

L16. Poner en marcha herramientas que permitan mejorar el acceso de los potenciales
sujetos de ensayos clinicos a los mismos a través de la consolidacién del Registro
voluntario de personas interesadas en participar en EECC (ReVECA).

L17. Promover la colaboraciéon y sinergia entre ReVECA y Registro de Donantes de Mues-
tras de Investigacion Biomédica e implementar las medidas adoptadas para promo-
ver/favorecer ambos registros.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.6. Fomentar la realizacién de ensayos clinicos independientes

en las lineas de investigacion prioritarias.

L18. Apoyar la Realizacién de EECC Independientes que contribuyan a la toma de de-
cisiones en la practica clinica con alto impacto en el Sistema Sanitario Piblico de
Andalucia, a través de los instrumentos de incentivacion anual de la Consejeria de
Salud (Incorporar nueva modalidad a la Convocatoria de la Consejeria de Salud).



7. LINEAS DE ACTUACION y PLAN DE GESTION

OBJETIVO ESPECIFICO 1.7. Alinear las prioridades del PIC en los instrumentos de pla-
nificacién estratégica mediante la incorporacion de objetivos especificos. (Contrato Pro-
grama, Acuerdo de Unidades de Gestidon Clinica, Planes de Actuacién de Fundaciones).

L19. Revision, adaptacion e implantacion de los objetivos del PIC en los instrumentos de
planificacion estratégica.

L20. Establecer mecanismos de coordinacion, sinergias, asi como, necesidades a revisar
con Planes Integrales, programas singulares y proyectos especificos de la Estrategia
de I+i.

L21. Identificar necesidades formativas, en este dmbito, de los y las profesionales que
participan en EECC, con el objetivo de informar y notificar a la Estrategia de las Po-
liticas de Formacion del SSPA.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.8. Establecer unos criterios, homogéneos e incentivadores, de
los ingresos de los EC.

L22. Definir unos criterios homegéneos e incentivadores, del reparto interno de los in-
gresos de los EECC y publicar, mediante una Instrucciéon conjunta de la Consejeria
de Salud y Servicio Andaluz de Salud.

OBJETIVO ESPECIFICO 1.9. Favorecer la comunicacién interna y externa del Programa y

la visibilidad de las capacidades del SSPA para la realizacién de EECC.

L23. Elaborar y ejecutar un plan de comunicaciéon interna que facilite el despliegue del
programa a todos los niveles de la organizacién e implementar las medidas.

L24. Elaborar y ejecutar un plan de marketing y de comunicacién externa cuyo objetivo
sea posicionar el SSPA como un lugar de referencia y excelencia para la realizacion
de EECC. Dicho plan de marketing debe contener tres planes operativos especi-
ficos para la promocién y dinamizacion de a) las RECA, b) la Red de Unidades en
Fases Tempranas y c) Herramientas de participacion ciudadana en I+i conjunto para
el Registro Andaluz de Donantes de Investigacion y el Registro Voluntario de Perso-
nas interesadas en participar en EECC (ReVECA) e implantar las acciones derivadas.
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8. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

En el programa se establecen objetivos operativos, lineas de accion temporales e indicado-
res para favorecer y permitir una monitorizacién y evaluacién continua.

En ese contexto, la Direccién y la Unidad de Coordinacion y Apoyo al Programa presentaran
un informe anual de seguimiento del programa y del estado de la investigacién clinica en
Andalucia.

Del mismo modo, con caracter anual, se revisard y modificard, a tenor del avance de los ob-
jetivos, el Plan de Gestién a realizar, debiéndose aprobar por el Comité Ejecutivo.

En relacién a la Evaluacién, se realizard una evaluacién intermedia (cada 2 afios) y una final
(4 anos) del impacto y de los resultados del Programa. Esta evaluacion se llevara a cabo por
un grupo de expertos externos al SSPA. La evaluacién final estard basada en la valoracién
de la ejecucion de los objetivos estratégicos y operativos definidos en el programa, ademas
del grado de consecucién de los objetivos establecidos a través de los indicadores. Ademas,
incluird una valoracién global de carécter cualitativo relativa a cada grupo de objetivos.

La monitorizacién y evaluacion del Programa se sustentara principalmente en los datos re-
gistrados y validados de Fund @net, Sistema de Informacién (ERP) implementado en la Red
de Fundaciones Gestoras de la Investigacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
(RFGI-SSPA), asi como en los resultados publicados por Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) y FARMAINDUSTRIA a través del Proyecto BEST.



9. INDICADORES DE EVALUACION

Tabla n° 1: Cuadro Resumen de los Indicadores para el Programa de Investigacion Clinica

2016 2017
N¢ INDICADOR FUENTE 2018 | 2019 | 2020 | 2021
DATO DO DATO 0
! eASttrgtcacliOn de Ensayos Clinicos Comerciales sobre el AEMPS (332/79 | 0419 ND ND >2016 | >2018 | >2019 | >2020
2 | Volumen de ingresos procedentes de Ensayos Clinicos
: FARMAINDUSTRIA €
2.1 | Volumen total de ingresos (ProyectoBEST) 413M ND ND >2016 | >2018 | >2019 | >2020
) . FARMAINDUSTRIA o
2.2 | Volumen de ingresos de Andalucia sobre el estatal (ProyectoBEST) 413/4929 | 837% ND ND >2016 | >2018 | >2019 | >2020
Inclusion de indicadores para despliegue del PIC en CP
3 | SAS-Hospitales/APES/EPES/AGS/DAP/UGC/ CPFPS y SAS, FPS NO Sl Sl Sl Sl N
Plan Actuacién RFGI-SSPA
Variacion anual del desarollo de Ensayos Clinicos (354-332) o
4 NUEVOS FPS (FUND@NET) NA NA /33 6,62% | >2017 | >2018 | >2019 | >2020
Alcanzar un ndmero de 5 redes tematicas activas y en
5 funcionamiento para la realizacion de Ensayos Clinicos G N/D 0 2 2 2 >
Evolucion anual del % de usuarios/as dados de alta en
6 | elRegistro de personas voluntarias para la realizacion cS N/D ND >2017 | >2018 | >2019 | >2020
de Ensayos Clinicos
% contratos de Ensayos Clinicos tramitados en un
7 | plazo inferior o igual al publicado en el Ultimo informe FPS (FUND@NET) 62% 74,20% | >2017 | >2018 | >2019 | >2020
de Farmaindustria
' . » . . FARMAINDUSTRIA
8 | Tiempo de inclusién del Primer Sujeto en el Centro (ProyectoBEST) Y FPS 93 45 <2017 | <2018 | <2019 | <2020
: FARMAINDUSTRIA 5 o o o o o
9 | Tasa de Reclutamiento (ProyectoBEST) Y FPS 58,50% 59% 66% | 70% | 75% 75%
! : FARMAINDUSTRIA 5 o
10 | Ensayos sin reclutamiento (ProyectoBEST) Y FPS 21,70% 39% <2017 | <2018 | <2019 | <2020
Informe anual de seguimiento del Programa y de
11 | laactividad de la Investigacion Clinica en Andalucia CS N/A N/A SI Sl Sl SI
realizado
12 | Evaluacion intermedia v final del Programa realizada S N/A N/A Sl N

*Alin no esta disponible la memoria de actividades de la AEMPS del 2017,

**En la aplicacion del proyecto BEST no aparecen los datos economicos, sélo disponemos de los datos de ingreso de la RFGI-SSPA @1

M)

***Por la ausencia de datos internos fiables utilizamos los datos proporcionados y publicos de la comunidad autonoma ofrecidos por BDMetrics (Proyecto BEST)
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9. INDICADORES DE EVALUACION

N° 1: Atraccion de Ensayos Clinicos comerciales sobre el estatal.

Definicion: Porcentaje de ensayos clinicos comerciales realizados en Andalucia con respecto
al nimero de ensayos comerciales realizados a nivel estatal.

Calculo: Ndmero de ensayos clinicos comerciales en Andalucia dividido entre el nimero de
ensayos clinicos a nivel estatal por 100.

Fuente: AEMPS.
N° 2: Volumen de ingresos procedentes de Ensayos Clinicos sobre el estatal.

Definicién: Volumen de ingresos procedentes de ensayos clinicos en Andalucia desde el 1 de
enero del afo en curso hasta el 31 de diciembre de ese afio, comparado con el volumen de
ingresos procedentes del dato del Proyecto BEST de la misma anualidad.

Calculo: Volumen de ingresos procedentes de ensayos clinicos en Andalucia dividido por el
volumen de ingresos estatal procedente del dato del Proyecto BEST multiplicado por 100.

Fuente: Proyecto BEST. FARMAINDUSTRIA.

N° 3: Inclusién de indicadores para despliegue del PIC en CP SAS-Hospitales/APES/EPES,
AGS / DAP/ UGC, CP FPS y Plan de Actuacién RFGI-SSPA.

Definiciéon: Incluidos, seglin proceda, objetivos e indicadores en las herramientas de planifi-
cacion estratégica en todos los niveles de |la organizacion.

Célculo: N/A.

Fuente: SAS y FPS.

N° 4: Variacién anual del desarrollo de Ensayos clinicos NUEVOS.

Definicion: Numero de ensayos clinicos nuevos desde el 1 de enero del afio en curso hasta
el 31 de diciembre de ese afio en comparacién con el afio anterior.

Calculo: Ndmero actual de ensayos clinicos nuevos menos el nimero de ensayos clinicos
de la anualidad anterior dividido por el nimero de ensayos clinicos de la anualidad anterior
multiplicado por 100.

Fuente: Fund@net



9. INDICADORES DE EVALUACION

Aclaraciones a los indicadores:

- Entendemos por ensayo clinico NUEVO aquel que se ha presentado al CEIm y que, al menos, se ha
formalizado un contrato con un centro de realizacién durante el ejercicio de anélisis.

- En el caso de ensayos clinicos NUEVOS MULTICENTRICOS, sélo se considera como un nico estudio
a nivel de Andalucia, tomando como criterio para contabilizarlo en la anualidad de firma del contrato
mas antiguo. (Para la contabilizacién se eliminan los duplicados).

- En el caso de Ensayos clinicos NUEVO en Fases Tempranas, se consideran Fase | y Fase l.

- En el caso de Ensayos Clinicos NUEVO con participacién de AP, se consideran sélo aquellos en los
que participan al menos 1 centros de AP,

N° 5: Alcanzar un nimero de 5 Redes teméticas activas y en funcionamiento para la realiza-
cién de Ensayos Clinicos en Fase I.

Definicién: NUumero de RECA constituidas a 31 de diciembre del afio de finalizacién del Pro-
grama.

Caélculo:
Fuente: CS.

N° 6: Evolucién anual del % de usuarios/as dados de alta en el Registro Voluntario de per-
sonas interesadas en la participacion de EECC en Andalucia.

Definicion: Nimero de usuarios/as nuevos dados de alta en el Registro de personas volun-
tarias para la realizacién de ensayos clinicos desde el 1 de enero del afio en curso hasta el 31
de diciembre de ese afio en comparacién con el afo anterior.

Célculo: Nimero actual de usuarios/as menos el nimero de usuarios/as de la anualidad an-
terior dividido por el nimero de usuarios/as de la anualidad anterior multiplicado por 100.

Fuente: CS.
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9. INDICADORES DE EVALUACION

N° 7: % contratos de Ensayos Clinicos tramitados en un plazo inferior o igual al publicado
en el dltimo informe de Farmaindustria.

Definicion: Porcentaje de ensayos clinicos tramitados en un plazo inferior o igual al publica-
do en el tltimo informe de Farmaindustria desde que se recibe la documentacién requerida
para el inicio de los tramites del contrato hasta la firma del contrato.

Calculo: Fecha de firma del contrato por todas las partes menos la fecha en la cual se recibe
la documentacioén para el inicio de los tramites del contrato o en la que se recibe la documen-
tacién por el Sistema de Informacién Coordinado-Comité de Etica de Investigacion Clinica
(SIC-CEIC).

Fuente: Fund@net.

N° 8: Tiempo de inclusién del Primer Sujeto en el Centro.

Definicién: Tiempo, en dias naturales, desde la inclusién del primer sujeto en el centro de
realizacion, hasta la Ultima de las fechas, ya sea, autorizacién por el Organo Competente del
estudio o la fecha del Ultimo firmante del contrato.

Calculo: Fecha de inclusién del primer paciente en el Centro - Fecha de autorizaciéon por el
6rgano competente (AEMPS/Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos) o de
fecha ultima firma del contrato (la mayor de ambas, la Ultima que ocurra).

Fuente: Fund@net/Proyecto Best-Farmaindustria.

Aclaraciones al indicador:

- Para la inclusién del primer sujeto es limitante tanto estar en disposicion de la autorizacién del 6rga-
no competente como disponer del contrato firmado por todas las partes. Se toma como criterio la
ultima de las fechas.

- Inclusién del primer sujeto: Se entiende por la fecha correspondiente a la inclusién del primer sujeto
incluido en el Centro de realizacién (no del primer sujeto del estudio, sino el primer sujeto en centro
del SSPA) segtin fecha de notificacién del promotor.



9. INDICADORES DE EVALUACION

N° 9: Tasa de Reclutamiento.

Definicion: Porcentaje del nimero real de sujetos reclutados, entendiéndose por reclutado,
paciente aleatorizado, sobre el nimero de sujetos estimados a incluir en el estudio finaliza-
dos en el aflo natural en cada centro.

Calculo: Sujetos reclutados, completos y evaluables por centro, dividido entre sujetos esti-
mados por centro multiplicado por 100.

Fuente: Fund@net/Proyecto Best-Farmaindustria.

Aclaraciones al indicador:

- Sujetos reclutados en cada Centro: Se entiende por nimero total de sujetos reclutados, es decir, que
cumplan todos los criterios para aleatorizarlos previstos en el protocolo para poder ser analizados.

- Sujetos estimados a incluir en cada Centro: Se entiende por nimero total de sujetos previstos a in-
cluir tal como se indica en el contrato.

N° 10: Ensayos sin reclutamiento.
Definicion: Porcentaje del nimero de estudios con reclutamiento cero sobre el nimero total
de estudios en cada centro finalizados en el afo natural.

Calculo: Sujetos reclutados por centro con valor O sobre el total de estudios en ese centro.
Para determinar que es cero el reclutamiento se debe completar la “Fecha fin reclutamiento”
para comprobar que efectivamente el estudio esta cerrado.

Fuente: Fund@net/Proyecto Best-Farmaindustria.

N° 11: Informe anual de seguimiento del Programa y de la actividad de la Investigacién
Clinica en Andalucia.

Definicion: Presentacion a la Consejeria de Salud del informe anual de seguimiento y de la
actividad de la Investigacion Clinica en Andalucia realizado antes 31/03 del ejercicio siguien-
te al afo analizado.

Calculo: N/A.
Fuente: CS.
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9. INDICADORES DE EVALUACION

N° 12. Evaluacién intermedia y final realizada del Programa.

Definicion: Realizacion de la Evaluacién intermedia y final en plazo y en forma y su presenta-
cién a la Consejeria de Salud.

Calculo: N/A.
Fuente: CS.



10. GOBERNANZA

Para la correcta coordinacion, desarrollo y seguimiento del PIC, se considera necesario im-
pulsar comisiones y grupos, transversales o especificos (tematicas concretas) sean perma-
nentes o temporales.

PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

COMITE DIRECTOR

V%

DIRECTORDELPIC ——— UNIDAD DE COORDINACION Y APOYO

PN

GRUPO ASESOR GRUPOS FOCALES

COMITE DIRECTOR

Se creard un Comité Director para la coordinacion del PIC. Estara formado por:

- Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento que ejercera la presidencia

- Direccién del Programa de Investigacion Clinica.

- Subdirecciéon de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento.

- Direccién de Gestion de Centros, Programas y Proyectos de |+i, Fundacién Pdblica An-
daluza Progreso y Salud.

- Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS.

- 2 Vocales, elegidos entre los componentes de la Comision Asesora del PIC.
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10. GOBERNANZA

COMITE DIRECTOR

Funciones:

- Velar por la ejecucién del PIC.

- Proponer cuantas medidas se estimen necesarias para el mejor cumplimiento de los fines
previstos.

- Realizar el seguimiento y evaluacién del Programa.

- Aprobar las normas para la coordinacién, ejecucién y seguimiento del programa especifi-
co, asi como el érgano de seguimiento que se establezca.

DIRECCION DEL PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

La Direccién del Programa corresponde a un/a investigador de reconocido prestigio y de
consolidada trayectoria en el SSPA, que sera nombrado por la CS y quien utilizando como
instrumento ejecutor a la Unidad de Coordinacién y Apoyo al Programa, sera el/la encarga-
do/a de dar apoyo a la CS en el disefio, puesta en marcha de las estrategias y de las lineas
de accion.

UNIDAD DE COORDINACION Y APOYO AL PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

La Fundacién Progreso y Salud, serd la entidad que tiene encomendado el apoyo a la Direc-
cién en las tareas de gestion, coordinacion y desarrollo del Programa.

GRUPO ASESOR DEL PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

Composicion: El Programa de Investigacién Clinica (EECC) contard con un Comité Asesor
que estara presidido por la persona que ejerza la direccién del Programa y formaran par-
te del mismo profesionales de las siguientes &reas: atencién primaria, oncologia, medicina
interna, enfermedades infecciosas, hematologia, digestivo, neurologia, cardiologia, radio-
diagnéstico, farmacia, terapias avanzadas y biobanco (y de cualquier otra area que en el
transcurso del funcionamiento del Comité se considere conveniente). Asimismo formaran
parte del mismo profesionales de los &mbitos de: Comités de Etica, Unidades de EECC fase
|, gestion de EECCy gestion sanitaria y de la investigacion del SAS. La secretaria la ejercera
una persona de la Fundacién Progreso y Salud. N



10. GOBERNANZA

GRUPO ASESOR DEL PROGRAMA DE INVESTIGACION CLINICA

Funciones: Grupo consultivo y de asesoramiento a la Consejeria de Salud para proponer y
asesorar sobre el Programa de Investigacion Clinica en el marco de la Estrategia de I+i en
Salud de la Consejeria de Salud, con el objetivo de definir acciones dirigidas a la atraccién
e impulso de la investigacion clinica, focalizada en ensayos clinicos, comerciales e indepen-
dientes en el SSPA, asi como la organizacion y funcionamiento de los Ensayos Clinicos inde-
pendientes en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Periodicidad reuniones: Trimestral.

GRUPOS FOCALES DE TRABAJO

Por el momento, para el desarrollo de los objetivos operativos y acciones, se han identificado
tres Grupos Focales. No obstante, se podran crear ad-hoc segun las necesidades y pertinen-
cia que establezca el Comité Director.

1. Grupo focal para el desarrollo de las Redes de Ensayos Clinicos en Andalucia

Funciones: Grupo de trabajo para asesorar sobre la definiciéon de las RECA y las medidas
necesarias que permita la realizacion de Ensayos Clinicos en Red en Andalucia.

Composicién: Estard compuesto entre otros por coordinadores del PIC, Investigadores con
alta experiencia en Ensayos Clinicos, Farmacia Hospitalaria, Servicios de Apoyo a los Ensa-
yos Clinicos, Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacién del SSPA, representantes del
Servicio Andaluz de Salud, Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento
y Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud.

Responsable: Uno de los Coordinadores del PIC.
Constitucion: Octubre 2017.
Periodicidad reuniones: Segun se requiera para cumplimiento del objetivo.
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10. GOBERNANZA

2. Grupo focal para el impulso y desarrollo de Ensayos Clinicos en Fases Tempranas

Funciones: Grupo de trabajo para asesorar sobre las medidas necesarias que permitan cum-
plir los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos en fase I/Il tanto en pacientes como
en voluntarios sanos en cada una de las cinco Unidades de EECC en Fase I/ll de la Comuni-
dad Auténoma de Andalucia, asi como, para la atracciéon de Unidades de Ensayos Clinicos
en Fases Tempranas.

Composicién: Estard compuesto entre otros, por los responsables de las cinco Unidades de
Ensayos Clinicos en fases tempranas de Andalucia, coordinadores del Programa de Inves-
tigacion Clinica, representantes del SAS, Direccién General de Investigacion y Gestion del
Conocimiento, Direcciones de Servicios generales, FPS e Institutos/Centros de Investiga-
cion.

Responsable: Uno de los Coordinadores del PIC.

Constitucién: Octubre de 2017.

Periodicidad reuniones: Segun se requiera para cumplimiento del objetivo.

3. Grupo focal para el desarrollo de Ensayos Clinicos independientes

Funciones: Grupo de trabajo para asesorar sobre las medidas especificas para potenciar la
participacion de investigadores en EECC independientes.

Composicién: Estard compuesto por investigadores, coordinadores del Programa de Inves-
tigacion Clinica, representantes del SAS, Direccién General de Investigacion y Gestién del
Conocimiento, Direcciones de Servicios generales, Oficina de Proyectos Internacionales
(OPI-SSPA), RFGI-SSPA, FPS.

Responsable: Uno de los Coordinadores del PIC.

Constitucién: Febrero de 2018.

Periodicidad reuniones: Segun se requiera para cumplimiento del objetivo.
FUNDACIONES GESTORAS DE LA INVESTIGACION LOCALES:

Son la puerta de acceso de los clientes del programa (promotores e investigadores). Me-
diante sus propios recursos prestaran los servicios definidos en la Cartera de Servicios de la
RFGI-SSPA asi como daran apoyo en el despliegue del programa a los clientes de su area de
influencia.



11. ABREVIATURAS

ACSA: Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

AP: Atencién Primaria

ASEBIO: Asociacion Espafiola de Bioempresas

BPC: Buenas Préacticas Clinicas

CElm: Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos

CRO: Contract Research Office. Oficinas de investigacién por contrato

CS: Consejeria de Salud

DGIGC: Direccidon General de Investigaciéon y Gestién del Conocimiento de la Consejeria
de Salud

EASP: Escuela Andaluza de Salud Pdblica

EECC: Ensayos Clinicos

FARMAINDUSTRIA: Asociacién Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica

FENIN: Federacién Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria

FPS: Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud

IATA: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

IC: Investigacién Clinica

ICH-GCP: Buenas Practicas Clinicas

IMI: Innovative Medicines Initiative

ISCIII: Instituto de Salud Carlos IlI

MINECO: Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades

MSCBS: Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

OPI-SSPA: Oficina de Proyectos Internacionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia

OTT-SSPA: Oficina de Transferencia de Tecnologia del Sistema Sanitario Publico de Andalucia

PI: Propiedad Industrial

PIC: Programa de Investigacion Clinica

PPII: Planes Integrales de la Consejeria de Salud de Andalucia

RECA: Redes de Ensayos Clinicos de Andalucia

RETIC: Red Temética de Investigacion Cooperativa

N
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11. ABREVIATURAS

ReVECA:

RFGI-SSPA:

SAS:
SIC-CEIC:
SNS:
SSPA:
TA:
TIC:
TS:
UE:
UFT:
UGC:
VHC:
VIH:

Registro voluntario de personas interesadas en participar en ensayos clinicos en Anda-
lucia

Red de Fundaciones Gestoras de la Investigacién del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia

Servicio Andaluz de Salud

Sistema de Informacién del Comité de Etica de la Investigacién Clinica

Sistema Nacional de Salud

Sistema Sanitario Publico de Andalucia

Terapia Avanzada

Tecnologia de la Informacién y Comunicaciones

Tecnologias sanitarias

Unién Europea

Unidad Fases Tempranas

Unidad de Gestién Clinica

Virus de la Hepatitis C

Virus de Inmunodeficiencia Humana



ANEXO I: DEEINICIéN DEL MODELO ORGANIZATIVO Y FUNCIONAL DE LAS REDES DE
ENSAYOS CLINICOS DE ANDALUCIA

DEFINICION

El objetivo principal de la investigacion clinica es generar conocimientos orientados a resol-
ver problemas de salud de la poblacién que contribuyan a mejorar sus expectativas y calidad
de vida. Por ello, constituye una herramienta clave para incorporar el desarrollo tecnolégico
y las innovaciones a los cuidados en salud de los ciudadanos. Una de las actividades mas
importantes de la Investigacion Clinica son los Ensayos Clinicos. Los ensayos clinicos son el
méaximo exponente de la innovacién en salud. En primer lugar, la participacion en un ensayo
clinico puede proporcionar al paciente el acceso a innovaciones terapéuticas que pueden
llegar a tener un gran impacto en su salud. En numerosas ocasiones, a través de los ensayos
clinicos, el acceso precoz a farmacos para el tratamiento de determinadas enfermedades
supone una oportunidad de curacién para muchos pacientes. Ademas de este objetivo pri-
mordial e irrenunciable, la participacién del sistema sanitario andaluz en ensayos clinicos
conlleva otras ventajas. La participacién en ensayos clinicos proporciona al sistema sanitario
la adquisicion de recursos que pueden ser invertidos en infraestructura o proyectos de inves-
tigacion independiente y permite, especialmente, pero no solo, en el caso del tratamiento
de enfermedades crénicas de alta complejidad, un ahorro en el gasto sanitario que puede
ser empleado para atender a otras necesidades de la poblacién. Por tanto, incrementar la
participacion de los centros sanitarios andaluces en ensayos clinicos innovadores supone
una gran oportunidad tanto para los ciudadanos como para el sistema sanitario. Nuestra
Comunidad Auténoma dispone de un sistema sanitario publico, universal, homogéneo y
de alta calidad, que atiende a mas de 8 millones de personas. Las caracteristicas de nuestro
sistema sanitario suponen una gran oportunidad para atraer ensayos clinicos innovadores.
Para conseguir este objetivo es necesario, ademas de mantener las excelencias de nuestro
sistema, poner en marcha iniciativas innovadoras que nos hagan mas competitivos frente a
otras regiones de Espafia y Europa. Con este objetivo, la Secretaria General de Investiga-
cion, Desarrollo e Innovacién en Salud y la Direcciéon General de Investigacion y Gestion del
Conocimiento han identificado el establecimiento de Redes de centros sanitarios para la rea-
lizacién de Ensayos Clinicos Innovadores como una de las iniciativas innovadoras prioritarias
para los proximos afos. J
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ANEXO [: DEEINICI()N DEL MODELO ORGANIZATIVO Y FUNCIONAL DE LAS REDES DE
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Las Redes de Ensayos Clinicos de Andalucia (RECA) se plantean como estructuras funcio-
nales cooperativas formadas por un conjunto de grupos de investigacion clinica andaluces
de cualquier nivel de atencién sanitaria, que tienen como objetivo la realizaciéon de ensayos
clinicos en red en un Area tematica concreta. Esta oferta innovadora situara a nuestra Comu-
nidad en una posicidon mas competitiva respecto a otras areas y contribuird a la optimizacién
de los procesos de los ensayos clinicos para mejorar su eficiencia en términos de capacidad
de reclutamiento y aumentar su calidad. Con todo ello, las RECA permitiran potenciar la
coordinacién de los grupos de investigacion clinica y fomentar la colaboracion entre los
mismos y con ello potenciar la participaciéon de Andalucia en Ensayos Clinicos innovadores,
mejorar la accesibilidad de los ciudadanos a las innovaciones tecnolégicas que suponen los
ensayos clinicos y contribuir a la sostenibilidad del SSPA.

GOBERNANZA: ESQUEMA ORGANIZATIVO

RECA

) Comité Director del PIC +
—)  COMITEEJECUTNO —

Coordinadores
RECA xxx . RECA xxx
| Coordinador RECA xxx | Coordinador RECA xxx
| ToDOS Coordinador de ARIES Comité | TODOS Coordinador de ARIES Comité  ¢—
| 2 representantes Centros Nodo 2L | 2 representantes Centros Nodo Ejecutivo
| 2 representantes Centros Asoc. Centros T | 2 representantes Centros Asoc. Centros -~
Nodos Asociados Nodos Asociados
| Grx | | Grx | | Grx | | Grx |
| Grx | | Grx | | Grx | | Grx |




ANEXO I: DEEINICI()N DEL MODELO ORGANIZATIVO Y FUNCIONAL DE LAS REDES DE
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Comité Ejecutivo

El Comité Ejecutivo, encargado de la direccién y coordinacion de las RECA, estara formado
por el Comité Director del PIC y los coordinadores de cada RECA.

Areas Temiticas Principales de Investigacién

Se corresponderan con las lineas de investigacion clinica con mayor actividad en ensayos cli-
nicos en Andalucia. Estas lineas son: Alergia, Trasplantes, Ginecologia Vacunas, Dermatolo-
gia, Urologia, Nefrologia, Digestivo, Oftalmologia, Metabolismo, Psiquiatria, Dolor y Aneste-
sia, Inmunologia, Endocrinologia, Reumatologia, Neurociencias, Respiratorio, Hematologia,
Enfermedades Infecciosas, Cardiovascular y Oncologia. Entre estas lineas tematicas priorita-
rias quedan incluidas aquellas de caracter transversal (por ejemplo metabolismo) y cualquier
nueva areas de investigacion emergente que sea considerada como de interés prioritario por
las autoridades sanitarias andaluzas. Cada RECA estard inscrita a una Unica area tematica.
Solo se apoyaré la financiacion de una sola RECA por area tematica de investigacion.

Caracteristicas de las RECA

Cada RECA estara formada por un minimo de cinco grupos de investigacion andaluces per-
tenecientes al menos a 4 provincias con experiencia y capacidad para el desarrollo de ensa-
yos clinicos internacionales.

ESTRUCTURA DE LAS RECA

Coordinador General de una RECA
Sera la persona responsable de la direccién, coordinaciéon y seguimiento de una RECA.

Areas Tematicas Secundarias 6 Area de Interés Especifico (ARIES)

Cada RECA en funcién de sus caracteristicas, podra identificar e incluir en su estructura
distintas 4reas de interés especifico (ARIES) como herramientas para una mejor consecucion
de los objetivos. Para su constituciéon y mantenimiento serd necesaria la participacion de al
menos 5 centros pertenecientes al menos a 4 provincias. Cada ARIES estara dirigida por un
coordinador.
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Ejemplos de Areas de interés especifico (ARIES):
1. Plataforma de Oncologia
- Area tematica de Mama
- Area temética Colorectal
- Area tematica Pulmonar.
2. Plataforma de Enfermedades Infecciosas
- Area tematica de VIH
- Area temética de VHC
- Area temética de bacterias multirresistentes

Coordinador de ARIES
Sera la persona responsable de la coordinacion cientifica de cada ARIES dentro de una RECA.

Centro Nodo de una RECA

Cada uno de los centros sanitarios acreditados para la inclusiéon y seguimiento de pacientes
en ensayos clinicos dentro de una RECA.

Grupo Nodo de una RECA

Conjunto de investigadoras e investigadores, pertenecientes a un mismo Centro Nodo que
trabajan en el desarrollo de ensayos clinicos bajo la coordinacién de una persona investiga-
dora principal.

Persona Investigadora Principal del Grupo Nodo de una RECA

Persona Responsable de la coordinacién cientifica de cada grupo Nodo de una RECA.

Centro Asociado de una RECA

Cada uno de los centros sanitarios no acreditados para la inclusion y seguimiento de ensayos
clinicos dentro de una RECA que colaboran con ésta, en la identificaciéon y reclutamiento de
candidatos a participar en ensayos clinicos bajo la coordinacién de una persona investigado-
ra responsable.
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Grupo asociado de una RECA

Conjunto de investigadoras e investigadores pertenecientes a Centros Asociados de una
RECA, que trabajan en la identificacion y reclutamiento de personas candidatas a participar
en ensayos clinicos bajo la coordinacién de una persona investigadora principal.

Persona Investigadora Principal del Grupo asociado de una RECA
Responsables de la coordinacién cientifica de cada grupo de investigacion asociado.

Persona Investigadora Contratada

Conjunto de investigadores e investigadoras, pertenecientes a un mismo Centro Nodo que
trabajan en el desarrollo de ensayos clinicos bajo la coordinacién de una persona investiga-
dora principal.

Persona Investigadora Principal del Grupo Asociado de una RECA

Responsable de colaborar con el coordinador/a de una RECA en su funcién de coordinacion
y seguimiento de la misma.

Comité ejecutivo de una RECA

Estara formado por el coordinador/a de la RECA, cada uno de los o las coordinadores de
ARIES y dos representantes de los grupos nodos y asociados, respectivamente.

SELECCION Y FINANCIACION DE LAS RECA

La seleccion de la RECA se realizard de forma competitiva a través de una Convocatoria pu-
blica en la que ademas, se dotara de financiacion principalmente para la puesta en marcha, y
para recursos transversales de apoyo. Sélo se apoyara la financiacion de una sola RECA por
area tematica de investigacion.

Las RECA se plantean como estructuras organizativas viables y sostenibles en el tiempo. El
retorno econdémico procedente de los Ensayos clinicos en los que participe una RECA deben
constituir una fuente importante de autofinanciacién de la misma, para ello se definird un
nuevo modelo de reparto de ingresos provenientes de EECC adaptado al modelo organiza-
tivo y de participacion en la RED.
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ESTRATEGIA DE SOSTENIBILIDAD DE LAS RECA

Las RECA se plantean como estructuras organizativas con vocacion de autofinanciacién. Se
definira un nuevo modelo de reparto de ingresos provenientes de EECC adaptado al mo-
delo organizativo y de participacién en la RED. La propuesta sobre este modelo es distribuir
el 30% del retorno econémico procedente de los Ensayos Clinicos en los que participe una
RECA, correspondiente al centro de la siguiente forma: el 20% se dirigira al Centro y el 10%
se dirigird a financiar las RECA. Este recurso debera constituir la fuente principal para su au-
tofinanciacion.

ESTRATEGIA DE DISTRIBUCION DE INGRESOS PROCEDENTES DE ENSAYOS CLINICOS
REALIZADOS EN EL ENTORNO DE LAS RECA ENTRE CENTROS NODOS Y ASOCIADOS

Se distribuiran los recursos procedentes de Ensayos Clinicos realizados en el marco de una
RECA entre los centros Nodos y Asociados. Esta distribucion permitird a estos Gltimos adqui-
rir recursos que sirvan para facilitar tanto su participacion en la RECA como para fomentar la
investigacién dentro del grupo. Adicionalmente esta medida estimulara, facilitara y poten-
ciard el trabajo en red entre los grupos Nodos y Asociados.

REGLAMENTACION DE DISTRIBUCION ECONOMICA

La reglamentacion que regule la distribuciéon de los recursos econémicos procedentes de
los Ensayos Clinicos en el entorno de las RECA quedaré recogida en el reglamento interno
de las RECA y en la propia resolucién de la convocatoria de financiacién de las mismas. Asi
mismo, mismo sera necesario realizar las modificaciones administrativas que permitan la dis-
tribucion de recursos entre distintos centros y fundaciones. Este proceso se llevara a cabo de
forma paralela a la creacién de las RECA.
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ESQUEMA FUNCIONAL DE UNA RECA

Funciones del Coordinador de la RECA:

- Coordinacién de la RECA con la colaboracién de las personas investigadoras contratadas
y en su caso, de la persona coordinadora del ARIES implicado.

- Identificacion, en su caso, del ARIES implicado y distribucién de la informacién a la persona
coordinadora del mismo.

- Distribucién de la informacién a los investigadores e investigadoras implicados.
- Identificaciéon de grupos nodales y grupos reclutadores.

- Organizacién del flujo de pacientes entre centros reclutadores y centros nodales.
- Fomento de la participacion de los grupos implicados.

- Coordinacién con la colaboracién de las personas investigadoras contratadas y en su caso,
del coordinador/a del ARIES implicado del desarrollo del ensayo clinico.

- Elaboracion, con la colaboracién de las personas investigadoras contratadas y en su caso,
del coordinador/a del ARIES implicado, de un registro de cada ensayo clinico en el que
se incluyan la siguiente informacion: cédigo del ensayo clinico, nimero total de pacientes
incluidos, nimero de pacientes incluidos en cada nodo y nimero de pacientes reclutados
por cada grupo asociado.

- Coordinacién y organizacion del retorno de los fondos de compensacién desde los nodos
a los grupos asociados.

- Coordinacioén con los grupos nodos y asociados, de la consulta con el ReVECA.
- Evaluacién y elaboracién de la memoria anual.

- Elaboracién del informe final de la RECA.
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ESQUEMA FUNCIONAL DE UNA RECA

Funciones de los Grupos nodo:

- Reclutamiento y seguimiento de los pacientes en Ensayos Clinicos.

- Identificacién e inclusion de los pacientes incluidos en ensayos clinicos.

- Inclusién y seguimiento de los pacientes derivados desde los grupos asociados.
- Identificaciéon de candidatos a través del ReVECA.

- Funciones propias como personas investigadoras de un ensayo clinico.

Funciones de los Grupos asociados:

- Identificacion y reclutamiento de candidatos a participar en el ensayo clinico y su deriva-
cién a centros Nodos.

- ldentificacién de candidatos a través del ReVECA.
- Coordinacién con los grupos nodos.
- Derivacién de los pacientes candidatos a los nodos.

- Funciones propias como personas investigadoras de un ensayo clinico.

Funciones Coordinador de Grupo asociado:

- Coordinar la identificacion y reclutamiento de los pacientes en Ensayos clinicos en su gru-
po.

- Coordinar la derivacion de pacientes candidatos en Ensayos Clinicos a los centros nodos.

- Cooperar con el Coordinador de la RECA en el buen funcionamiento de la misma.

- Coordinar la identificaciéon a través de ReVECA de potenciales participantes en ensayos
clinicos.

- Coordinacion con grupos nodos

- Funciones propias como personas investigadoras de un ensayo clinico.
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BORRADOR DEL PLAN DE TRABAJO PARA EL GRUPO FOCAL

Las actuaciones para conseguir los objetivos del programa se desarrollaran en dos fases. El
modelo resultante del desarrollo de cada fase, se esquematiza de forma resumida en la tabla

adjunta.
Modelo actual -Modelo Basico Modelo Fase | Modelo Fase Il

Seleccion y acreditacion

Y Promotores Promotores Promotores y RECA
centros nodos
Centros asociados No Si Si
Contratos Cada centro Cada centro Cada centro 6 RECA (FPS)
Poblacién participante Local General General
Trabajo en red No Si Si

PLAN DE ACTUACION FASE |

1. Crear el Grupo de Trabajo para fomentar el desarrollo de un programa que permita la
realizacion de Ensayos Clinicos en Red en Andalucia.

2. Crear Alianzas para el desarrollo de las Redes de Ensayos Clinicos de Andalucia (RECA),
estableciendo un programa de reuniones con personal investigador, Sociedades Cientifi-
cas, Industria farmacéutica, Grupos de Investigacion y Profesionales de Atencién primaria
y especializada.

3. Identificar y seleccionar areas tematicas prioritarias para el desarrollo de las RECA.

4. Definir estructura y gobernanza de las RECA, debiéndose materializar en un reglamento
de funcionamiento interno.

5. Definir el modelo de financiacién y repercusion de ingresos (reparto y criterios).

6. Establecer los requisitos para la adscripcion, evaluacién, permanencia y baja de nodos y
centros asociados a la red, asi como, el procedimiento de solicitud y evaluacion. N}
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PLAN DE ACTUACION FASE |
7. Poner en marcha el Registro de Ensayos clinicos activos de Andalucia.
8. Poner en Marcha la Oficina de Apoyo a la coordinaciéon de las RECA.
9. Organizar el flujo de pacientes entre distintos centros sanitarios andaluces.

10. Identificar Estrategias incentivadoras para el desarrollo de las Redes de Ensayos Clinicos
de Andalucia (RECA).

11. Difundir informacién del desarrollo de las RECA estableciendo un programa de reunio-
nes con personal investigador, Sociedades Cientificas, Industria Farmacéutica, Grupos de
Investigacion y Profesionales de Atencién primaria y especializada.

12. Seleccionar y dotar de recursos a las RECA en las areas teméticas consideradas como
prioritarias mediante convocatoria publica en Andalucia.

13. Identificar y desarrollar los cambios funcionales/normativos necesarios para hacer posible
el nuevo modelo que supone el desarrollo de las RECA en su Fase Il

14. Promocionar el nuevo modelo de RECA.

15. Fomentar las RECA como herramienta para la obtencién de recursos internacionales y
nacionales a través de convocatorias competitivas y para el establecimiento de sinergias
con RETICS, CIBER y Redes de investigacion europeas.

16. Evaluar los resultados de la fase | del Plan de Actuacion.
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PLAN DE ACTUACION FASE Il

1. Confirmar que se han conseguido los requisitos y condiciones necesarias para iniciar la
segunda fase del proyecto, entre ellas:

- Las RECA seleccionadas y constituidas deben estar activas mediante el modelo sefialado
en la Fase I.

- Los procedimientos y requisitos administrativos que permitan la firma de contratos en-
tre los promotores de ensayos clinicos y las RECA (a través de la FPS) deben haber sido
implementados.

- Los promotores de ensayos clinicos deben haber sido informados y haber aceptado el
nuevo modelo de gestidon de los Ensayos a través de RECA.

- Los investigadores e investigadoras clinicos deben haber sido informados y estar alinea-
dos con el nuevo modelo de gestién de los Ensayos a través de RECA.

- En el modelo de la fase |, la seleccién e identificacion de centros nodo las hace el promo-
tor del estudio. En la fase Il, la acreditacién como centro nodal o asociado la debe hacer
la propia RECA/DGIGC/ACSA.

- Las RECA deben estar convenientemente organizadas segin la gobernanza aprobada.

- Los criterios que permitan la acreditacion de los grupos como nodo o asociado debe
haber sido definidos.

- La gobernanza de cada RECA se debe haber sido hecho publico.

2. Crear Alianzas para la implantaciéon del modelo de la Fase Il de las Redes de Ensayos
Clinicos de Andalucia (RECA) estableciendo un programa de reuniones con personal in-
vestigador, Sociedades Cientificas, Industria Farmacéutica, Grupos de Investigacion y Pro-
fesionales de Atencién primaria y especializada.

N
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PLAN DE ACTUACION FASE II

3. Lograr un consenso con los promotores de Ensayos Clinicos para la realizacion de un
modelo de contrato RECA(FPS)/Promotores que pueda ser usado de forma alternativa al
modelo de contrato habitual centros/promotores.

4. Planificar el desarrollo de nuevas RECA.
5. Promocionar el nuevo modelo de RECA.

6. Implantar un sistema de excelencia en las RECA a través de un programa externo de cer-
tificacién de Calidad.

6.Evaluar los resultados de la fase Il del Plan de Actuacion.


6.Evaluar
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