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Avances espectaculares en la comprension de la biologia, estructuras

moleculares, base genéticay ecologia de los seres vivos

Nuevas disciplinas en biologia molecular y genética:
Gendmica y Protedmica, Biotecnologia
y Bioinformatica

NUEVAS APLICACIONES EN LOS AVANCES CIENTIFICO-TECNICOS

v’ Estudio y experimentacion de las secuencias genéticas
v'Aplicaciones terapéuticas de células madre y xenotransp.
v'Nuevos farmacos y tratamientos médicos

v'Nueva generacion de microprocesadores

v'Tecnologias no invasivas de la imagen
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Grandes progresos en investigacion basica pero pocos
avances en curacion
Partridge, Drug Discovery Today 2003

Poca investigacion traslacional, del laboratorio a la cabecera
del enfermo y del enfermo al laboratorio

Publicaciones y Patentes:

=Desarrollo de nuevos tratamientos para la
enfermedad

*Intervenciones mas simples, practicas y
seguras

=Nuevos metodos y herramientas diagnosticas
=Evaluacion de resultados (“outcomes”)
=Tratamientos mas valorados por el paciente

i{ENSAYOS CLINICOS!
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Gastos de I+D de la industria farmacéutica 2008

Fase de la Investigacion Fuente: Farmaindustria

miles euros

Investigacidon Fa rn]gme_ctlmn_mia,
preclinica il: l:‘lri?]? ogia,
86.987 autorisacion
81.390
Investigacion Investigacion Otros
basica clinica
162.567 453.613 52.741
Investigacidn Desarrollo
galénica tecnoldgico
110.856 61.977
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Proyecto BEST. Farmaindustria. Febrero 2010
http://www.medicamentos-innovadores.org/
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Gastos de I+D extramuros en CCAA

Asturius Puis Yasce | 89

!
un‘mmm

0,4

Gasto en I+D
extramuros en
2008

395,7 millones

de euros

Castilla
R nndura La mancha

Datos en millones

de euros
Andalucia
Islas Canarias -
Extranjero:
£ v 35 | o 94,1
Ty A
Fuente: Farmaindustria ¢ ‘

Proyecto BEST. Farmaindustria. Febrero 2010
http://www.medicamentos-innovadores.org/
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O factores clave en la competitividad en investigacion clinica

1. Econdémico

2. Equipo e infraestructura en I1+D+i de la
iIndustria farmaceéutica

3. Experiencia de los participantes en la investigacion
clinica

4. Evidencia cientifica publicada

5. Cantidad de pacientes incluidos en ensayos
clinicos

6. Calidad de los datos clinicos

7. Coste de la gestion de los proyectos clinicos
8. Tiempo de aprobacion de los ensayos clinicos
9. Tejido institucional en investigacion clinica

Hernandez Herrero G Investig. Clin. Farm. 2005, Vol. 2 (4): 230-239
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¢, Qué les motiva a investigar?

e Curiosidad

e Contribuir a la ciencia

* Prestigio, reconocimiento

* Publicaciones

« Variar, enriquecer puesto de trabajo
* Movilidad

« Carrera universitaria

* Dinero

0 Aragonts
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Razones para
participar en un
ensayo Objetivos

CIBER
Compromiso !’

A. Lanasl2008

Econdamico
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Ensayos clinicos

Resultados

Proyectos competitivos

Esfuerzo

11
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Ensuring Integrity in Industry-Sponsored Research
Primum Non Nocere, Revisited
JAMA. 2010;303(12):1196-1198.._

JAMA'
“Faculty researchers are increasingly involved in
financial relationships with their research sponsors.
Assessing Faculty Financial Relationships With
Industry” JAMA. 2000;284:2209-2214.

| L
BM] helping doctors make better decisions

Studies sponsored by pharmaceutical companies
were more likely to have outcomes favouring

the sponsor ...
BMJ 2003;326: 1167-70

Strengthening the credibility of clinical research. 1 ¢
Editorial, Lancet Vol 375 April 10, 2010 ance

12
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Incentivos organizacionales

PRESUPUESTC

|+D+i VENTAS
A

» PRODUCTO

13
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Asistencia+

» |+D+i

PRESUPUESTO

» PRODUCTO

\ 4

VENTAS
A

Instituto Aragonés

14
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Pruebas diagnosticadas: Previstas por paciente

Promedio anual de pruebas de imagen previstas por paciente en oncologiay en el
total de EECC

>
N

N
1

B Oncologia
O Globales |

o
1

w w
R
1

N
(o0]
1

N
N
L

N
1

P
(o))
1

pruebas/paciente/afio

opRr
o N
1

o
~
L

-
L
i)

i

|

|

!

® El uso medio de pruebas por paciente en el area de oncologia supera la media global
con mucha diferencia, esta llega a ser el doble para los TAC, gammagrafias y
mamografias.

® Unicamente la endoscopia es el tipo de pruebas realizada con menor frecuencia por el
area de oncologia respecto al resto.
* Acumulado 2004-2007 15

* Las pruebas sin especificar son las realizadas segun la practica clinica habitual del centro para ese tipo de pacientes
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PRESUPUESTGe

|[+D+i

» PRODUCTO

VENTAS
A

n
Instituto Aragonés
de Ciencias de la Selud

16
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Suministro de la medicacion de estudio: Promotor

EECC segln suministro de la medicacion de Proporcion de EECC segun el tipo de promotor
estudio y el tipo de promotor y el suministro de la medicacion
140 100% -
N ial ONo
=]
120 0 comercia 80% - B Parcial
@ Industria "
100 4 B Completa
n >
S, 80 o 00% 1
© c
" ()
o 60 L 40% -
40 S
20001 [N 400 .
20
0 u 0% -
Completa Parcial NO No comercial Industria

® Los promotores comerciales aportan el farmaco experimental en su totalidad en
la mayoria de los EECC.

® Los EECC en los cuales no se aporta el farmaco experimental son en la totalidad
de promotor no comercial.

17
* Acumulado 2004-2007
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 Requisitos comunes Yy condiciones de
financiacion

 Modelos de contrato normalizados
* Principios generales de coordinacion
 Evitar ingresos atipicos e incompatibles

 Evitar conflictos de intereses entre
obligaciones asistenciales y promotores

Informe Tribunal de Cuentas 2004
18
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Departamento de Salud y Consumo

II Plan Autonomico de I+D+TC

e Actuaciones en materia de recursos humanos a desarrollar en
el area de Ciencias de la Salud

eApoyo a la investigacion y desarrollo

eDesarrollo de infraestructuras de investigacion

DE INVESTIGACION, DESARROLLO

Lineas: OG-~ s
-Basicas
-Clinicas
-Salud Publica

20
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I+CS. Objetivos

Producir conocimiento acorde a necesidades
Generar resultados cientificamente competitivos

Generar retorno economico

6.
7.

Basar la toma de decisiones en la evidencia cientifica disponible

Ofrecer servicios de forma efectiva
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Plan Cientifico Cooperativo (PCC)

I8 Modelado y simulacion
2 Bases geneticas y moleculares

€l Técnicas diagndsticas y pronosticas
4 Dianas, métodos y vectores para

sl Farmacologia terapéutica o preventiva
6 Terapia Celular y Medicina Regenerativa

VYA Vetodos quirdrgicos

8 Tecnologia de la informacion y

=} \BE e Investigacion en Servicios
10 Factores de riesgo y determinantes

LMl Prevencion y promocion

Instituto Aragonés
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Aragén. Datos basicos

L]

2

17C5
Instituto Aragonés
de Ciencias de I Selud

Poblacion: 1.326.918 habitantes
Superficie: 47.179 km? (9,4% superficie de Esp&na

Huesca
Zaragoza

Zaragoza Il

Zaragoza Il

Calatayud

13 hospitales (2 de referencia)

7 centros sanitarios y de rehabilite

5

4,262 camas instaladas

131 Centros de A. Primaria

Barbastro

23
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— <———  INVESTIGADORES

Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud

CONVENIOS

CONTRATOS ACUERDOS DE GESTION

& s
17C5
Instituto Aragonés
de Clencias de la Seiud
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Instrucciéon Servicio Aragonés de Salud. Modelo Investigacion Clinica

23 de Diciembre de 2003

HETRUCCION DE LA DIRECCION GERMEMCIA DEL BERVICIO ARAGOWKES DE
SALUD POR LA OUR SE ESTARNLECEN LOS CRITERGS OE ACTUACION A SEQUSA
EN MATERIA DE REALUZATION ENSAYDS CLINKOS

19 de Octubre de 2004
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El modelo aragonés. Distribucion de fondos
Instituto Aragonés

i!- de Ciencias de la Salud

Resarcimiento Gastos de gestion
costes 15%
20%

Grupo Investigacion

Participantes en el Comision ensayos clinicos

Clinica
ensayo (Acuerdo de Foment Mantenimiento capacidad
Gestion) _ romento investigacion
Retribuciodn directa investigacion

25% 26.6% 13,4%
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El modelo aragonés. Esquema basico

Promotor

Ventanilla Gnica .-~ -~

o 1 Contrato ™™
A ;1 tipo N
|
ol
1 - l: 5
Instituto Aragonés

de Ciencias de la Salud

Coordinacién y gestion CEIC unico de ambito

i o F‘gl o
i dm

Centros
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Inctriimantos de Gestion. GIIC-Gestidon Integral de Investigacion Clinica

MODULO DE PROYECTOS \

»| EVALUACION ETICA
PROYECTO f
Informacion general
Protocolo
Medicamentos —p ENMIENDAS
I'F'i_ vaa st
= | ] SEGUIMIENTO ETICO
# I I » I
VALORACION CONTRATOS ACUERDO SSDUHMQE:;I:TC?
TECNICA Negociacion GESTION .

: . . ontrol desarrollo

Estudio consumeos Firma Envio/Firma Importes reparto

Ratificacion Control tiempos

= Procesos para el EC y sus centros/IP

- Procesos especificos por centro/IP
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WebidelNeonocimientoMWWWAIGSIanag

e Ciencias de la Salud Web del Conocim

Instituto Ar
de Ciencias de I Selud

nstituto Aragoné: +CS)

archive Editar  wer Higtorial Marcadores  Herramientas  Awuda o
e . » & g [ [+°c5 http:ifics. aragan.esfawac! [~]B] (]
Anterior Siguiente  Recargar  Parar Inicio  Muewva pestafia

web del conocimiento de los profesionales de salud en Aragon

inicio | acerca de | contacto | mapa web | fag | avise legal

SOBRE EL I+CS QFICINA YIRTUAL DEL 1+CS FORMACIGN I+CS CONVOCATORIAS

Perfil Usuarios A destacar

Leattute Acagees
e G e o St

CENTRO DE RECURSOS ATC

Buscador

05/07/2010-Eventa

MESTESAEERES Curso "Tendencias en la Grganizacién de la Investigacisn
Biomedica: Red de Innovacian, CAIBER, e Institutos de
PROFESIONALES Investigacidn Sanitaria”
DOCENTES 19/07f2010-Evento
Universidad Complutense - Cursos de Yerano 2010
ALUMNOS

11/06/2010-Evento
i'cs serninaric Cientifico 1+CS. "La Investigacién =n el Sector

Acceso a ATC —» Zaragoza II

Usuario :

| troduzca usuaric

Clave

Musue usuaria Convocatorias

[Mds Destacados]

Tipe de contenido: Examinar... |
Blsqueda contextual: ngoduzca testo o buscar

Fecha desde : hasta

DD /MM bbb

€2 puscar

Accesos directos

20lwidd su contrasefia?
g as e o 31/05/2010-Beca
Becas de formacian en investigacian Instituto Danone

Agenda 31/05/2010-Ayuda / Subvencidn

fiyuds del Instituto Danone para proyectos relacionados con los
alimentos, la nutricién ¥ la alimentacién

MW May MW zoio W

01/06/2010-ayuda / Subwencian

Disposiciones especificas del subprograma de infraestructuras
cientifico-tecnoldgicas para centros del SMNS Z010

Z 4 5 & F & 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 2za 29 30

[Ir a agenda]

[Més Convecatorias]

focuss

Quinta conwocatoria

Aragan (ﬁ

wemns- salu

S Heaalth E— e
Study

Mis Accesos

= [

Terminado

e mEE B
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UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA DE ARAGON

5 Unidades de Investigacion Clinica

UIC HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET

COORDINACION UIC HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO LOZANO
SSCC 1+CS BLESA

UIC SECTOR | (HOSPITAL ROYO VILLANOVA)
UIC HOSPITAL SAN JORGE
UIC ATENCION PRIMARIA

C a'i' 58 rec farmaindustria
|
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de Ciencias de la Selud

Personal Unidad Investigacion Clinica de Aragon

ATENCION SECTOR |
SERVICIOS CENTRALES HUMS HCULB PRIMARIA HGSJ (RV, Otros centros)
FARMAINDUSTRIA 2 auxiliares administrativos 1 data manager |1 data manager
Lgestor economico 1 enfermera 1 licenciada
CAIBER 1 técnico FP 1 diplomada

1 técnico de laboratorio |1 data manager

1 responsable de apoyo metodolégico
4 técnicos de area

FONDOS DGA 1 técnico de gestién

2 auxiliares

TRANSVERSAL 1 farmacéutica 1 farmacéutica

FONDOS EECC
3 data manager

P 1 data manager
GRUPOS 1 técnico banco tumores

26 personas

[ Pendiente de contratacién segundo semestre 2010
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Modelo de Investigacion Clinica de Aragéon. Conformaciéon de Grupos

67 GRUPOS DE INVESTIGACION CLINICA

-Oncologia
-Hematologia
-Digestivo
-Pediatria
-Oftalmologia
-Neurologia
-Medicina Interna
-Cardiologia
-Alergologia
-Urologia
-Atencion Primaria
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I+CS. Unidades de Apoyo

O Gendmica O Microscopia e Imagen O Estabulario

O Proteémica O Anatomia Patolégica O Quiréfanos

GRUPOS

Investigacion
Basica

BIOLOGIA CARACTERIZACION CIRUGIA UNIDADES INV.
MOLECULAR CELULAR EXPERIMENTAL CLiNICA

O O O O

O O O

BIOLOGIA ANIMALARIO IMAGEN
O Cultivo Celular O Estabulario GRUPOS
O Radioactividad O Transgénesis |nVGSFlg.,aCIOn
O Separacion Celular O valoracién Clinica

Funcional
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Cazber

CAHARLAS

j CEUTA
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AW al Pwa/.w “El investigador debe centrarse en la generacion de ideas y en su desarrollo”

Personal Contratado I+CS Personal Investigador Asociado Evolucion Proyectos 2003-2009
1+CS

39 49
. 43 )
08 09 06 07 08 09

480
434

14
49
06

[ Personal Investigador B Personal Investigador Asociado 1+CS © N° de Proyectos

07 03 04 05 06 07 08 09

[ Personal Apoyo a la Investigacion © N° de Proyectos Competitivos
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de Ciencias de la Sah

RESUMEN ACTIVIDAD 2008 2008

Proyectos activos

Proyectos financiados 2009

120 119

Q0
N

IP

HI
—_—

l

l

l

l

Financiacion convocatorias

4z %

318
101

I

318

45%
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Estrategias Organizativas / Ensayos Clinicos
Contratacion

= Detalle ano 2009

N° CONTRATOS PRESUPUESTO
FIRMADOS CONTRATADO
101 1.440.429,36

FACTURADO
880.401,44 €

152.616,86 €

254.361,44 €

203.489,15 €

136.337,73 € 270.640,57 €

O Investigadores
0O GICs

B Comisiones

8 Centros

| I+CS
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EJECUTADO 2009 EJECUTADO 2009
GRUPOS DE INVESTIGACION CLINICA GIC’S (26,6%) CENTROS
MANTENIMIENTO CAPACIDAD INVESTIGACION (13,4 %)
015.174,27 €
0157,45€
053.020,30 €
0 62.806,55 € 0 94.644,25 €
) y .
071.679,38 € PERSONAL
@ PERSONAL OINVERSION
O INVERSION
0 OTROS GASTOS O OTROSGASTOS

EJECUTADO 2009 CENTROS. RESARCIMIENTO COSTES INCURRIDOS
POR EL CENTRO (20%)

01.154,62 €

0O PERSONAL
B INVERSION
0 OTROS GASTOS
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Departamento de Salud y Consumo Instituto Aragonés
de Clencias de la Selud

Indicadores. Contrataciones EECC

EVOLUCION DE LOS TIEMPOS DESDE APROBACION
COMITE - CONTRATO FIRMADO
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Mediana desde la aprobacion del Comité hasta contrato firmado al promotor
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IDENTIDAD Y
REPRESENTACION
DEL
PROMOTOR

PROBLEMATICA CONTRATACION EECC 1°C5

= La persona que quiere firmar el contrato es distinta al
promotor autorizado por la AEMPS

= No tiene poderes de representacion suficientes para firmar

= Falta de uniformidad en los requisitos de representacion
exigidos por los diferentes centros

= Quien se compromete al pago de las obligaciones
derivadas del contrato debe ser el promotor

= Inclusion de obligaciones excesivas o0 exclusion de
responsabilidades establecidas por ley.

= El promotor propone no pagar retirada por efectos
adversos atribuibles directamente al farmaco.

= Suministro del farmaco o destino de los pagos.
= Clausulas seguro que modifican poliza presentada CEIC.
= Promotor extranjero que desconoce la legislacion espafola
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Algunas conclusiones

Alinear incentivos

Asistencia | <
PRESUPUESTO - -
I
I
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Exportacion
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Ré&m o W “Potenciar la relacion del Instituto con el sector empresarial”

Patentes y Solicitudes de Patente presentadas 2006-2009

PATENTES OBTENIDAS
200701139. Férula Superelastica para dedo.

PATENTES SOLICITADAS

200803746. Dispositivo para aplicacion de anestesia de contacto

+ CS EMPRES

200803744/4. Procedimiento para fotografia micro estereoscopica de la retina.

200803745/2. Formulaciones para el recubrimiento y transporte de diversos elementos hacia los tumores.

Gonvenios de Golaboracion Publico-Privado

=== GOBIERNO e

Universidad de Zaragoza

CONVENIO DE COLABORACION/COOPERACION ENTRE INSTITUTO ARAGONES
DE CIENCIAS DE LA SALUD, LA UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA Y PROGENIKA
BIOPHARMA, S.A. PARA INVESTIGACION EN EL AMBITO DE LAS
HIPERCOLESTEROLEMIAS

En Zaragoza, a 11 de mayo de 2009

Relacion con Empresas

Se han realizado visitas a las siguientes
empresas:

Operén

Araclén Biotech

Zeu Inmunotec

Exopol

EBERS Medical Technology S.L
Alphasip.

Procedimientos de Galidad P-023 (1.-GS). Solicitud de Patente
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SETTING SCIENCE AGENDAS FOR EUROPE

5 ferrer Farmaindustria
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Retos Inmediatos Investigacion Clinica

= Mas ensayos, sobre todo no comerciales y fases
precoces

= Mejor calidad y mas publicaciones

= Reduccion de tiempos de aprobacion y
contratacion

= Conformacion de Redes nacionales (CAIBER)

= Incorporacion a iniciativas internacionales (IMl)

= Definicion y dotacion de recursos de investigacion
= Mayor integracion investigadores clinicos y basicos

= Ma<s control BPC e insneccion
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Departamento de Salud y Consumo Instituto Aragonés
de Ciencias de la Selud

Alli donde los principios y los hechos son
descubiertos, brotan tambien por modo
Inmediato las aplicaciones

Santiago Ramon y Cajal.

Los tonicos de la voluntad. Reglas y consejos sobre investigacion cientifica. 1923
(ed. Gadir 2005)
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Departamento de Salud y Consumo - Instituto Arags
de Ciencias de la Selud

iGracias!

http://ics.aragon.es



