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LEY 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragon
TITULO IX

DEL INSTITUTO ARAGONES DE CIENCIAS DE LA SALUD

Fines del IACS
Colaborar en el desarrollo de los servicios del Sistema de Salud de Aragén, mediante:
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Fuerte Descenso de La Investigacion Clinica
Gastos de I+D tiene un peso inferior al
extramuros que realizanf] que le corresponderia por
los laboratorios su poblacion.

Los centros Sanitarios
tardan mas en
formalizar el contrato

Indicadores de reclutamiento
se muestran ligeramente e
inferiores en tasa de velocidad de e y—I- -'---TT-';_'-:-:-_-.; =
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Las Fases de Investigacion en [ ==Siusoimsten Hematologla
la que participan los centros, AT s e = g
suelen ser mas tardias que las

del conjunto de la muestra. Fase

b

Instituto Aragonés de

w—=m Ciencias de la Salud




stitutao Aragonés de
stituto Aragonés de

Instituto Aragonés de
~—m Ciencias de la Salud

T - = Ante la sociedad
‘a Imagen IACS _J = Grupos de Investigacion

= Industria Farmaceéutica

Investigacion clinica:
— = Ensayos Clinicos y Proyectos de investigacion
I i = UATIS
= Centralizacion del sistema de compras
= Contratacion de personal
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INSTRUCCION DEL INSTITUTO ARAGONES DE CIENCIAS DE LA SALUD POR LA e e o o e
QUE SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS DE ACTUACION A SEGUIR EN MATERIA DE - — .
REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS, ESTUDIOS OBSERVACIONALES

POSAUTORIZACION CON MEDICAMENTOS Y  OTROS PROYECTOS DE

INVESTIGACION BIOMEDICA.

La investigacion biomédica en Esparia y en Aragdén esta regulada por un lado en la Ley

14/2007 de investigacion biomédica y por otro, en cuanto a los estudios con medicamentos, en el
titulo 1l de la Ley 29/2008, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos 'y
productos sanitarios y conforme a lo previsto en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos; la Orden SAS/3470/2009,
del Ministerio de Sanidad y Pclitica Social, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices
sobre estudios posautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano y la

~ Orden de 12 de abril de 2010, de la Consejera de Salud y Consumo, por la que se regulan los
estudios posautorizacién de tipo observacional con medicamentos en la Comunidad Auténoma de

Aragon.

Instituto Aragonés de ESE%EEESN
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F |

/' Nueva Instrudelon IACS (30
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Actualiza y Reunifica

EECC
_ 60% investigadores / grupos EPAS y PI
= Otros tipos de proyectos 10% Comisién Ensayos 80% Ejecucion
= Incentivala participacion — " | clinicos Protocolo
= Flexibilidad 15% Gerencia Hospital 20% Gestion IACS

15% IACS

= Enfasis en la calidad y la reinversién en investigacion
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Plan de Competitividad

= Disminucién de plazos temporales.
= Tramitar en paralelo las autorizaciones y la firma del contrato.

= Agilizacion de los procedimientos a través de la figura “Defensor del
Investigador”.

= Acuerdo de gestion genérico para grupo de investigacion clinica.

= Seinforma cada 3 meses a investigadores de la liquidacion por
participacion en ECA.

= Fomento de la colaboraciéon Publico-Privada.

Instituto Aragonés de ES(ED?\IERESN
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Plan de Competitividad

Nueva Instruccién IACS
(30 de marzo 2012)
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Comparativa numero de contratos firmados por

ano
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Ensayos Clinicos EPAS Estudios No-Epas

20 ~

* Aumento del numero de contratos de estudios posautorizacion y no epas.
» Notable aumento del niumero de contratos de ensayos clinicos respecto al afio 2011
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Tiempos de Gestion de Ensayos Clinicos

Proceso firmas

2012
02011

Aprobacion-fin contrato

Puesta en marcha 250

0 50 100 150 200 250

*El tiempo del proceso de firmas se hareducido el 22%
*El tiempo desde la aprobacion del ensayo hasta la firma del contrato se ha reducido un 60 %
*El tiempo de puesta en marcha de ensayos clinicos se hareducido un 52 %

Instituto Aragonés de ESE’?\IERESN
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Volumen de facturacion

647.005,39 50.808,82

7.923,50

686.318,02 131.546,81

28.808,66

1.079.703,88 245.567,03

111.160,29

FACTURACION EECC Y EPAS

1.325.270,91

697.814,21

2010 2011 2012

7.923,50

2010

FACTURACION NO EPAS

111.160,29

28.808,66

2011 2012
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Principales areas tematicas
» Oncologia
» Hematologia
= Digestivo
= Medicina Interna

= Neurologia

S, N >

(& Instituto Aragonés de
= Ciencias de la Salud

81 Grupos de Investigacion Clinica

3501
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N° de ensayos activos por afo

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Gestion IACS

19 ensayos clinicos
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INDICADORES PROYECTO BEST FARMAINDUSTRIA
ARAGON

300

250

200 -

150 1 O Tiempo Puesta en Marcha Ensayos

Clinicos (dias)

8

100 ~

50

2006-2011 2012 2013

» Segun indicadores del Proyecto Best el tiempo de puesta en marcha hasta 2011 son 250 dias
» Segun indicadores del IACS el tiempo de puesta en marcha en 2012 es 120 dias
* El reto para 2013 es disminuir este tiempo a 90 dias.
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¢.,Como Reducir a 90 dias ?

& Instituto Aragonés de
~—m Ciencias de la Salud

Modelo de contrato simplificadoy consensuado
con FARMAINDUSTRIA

Posibilidad de firmar
contrato antes de la

fem g

CONTRATO DE C‘DLJ\.BOMCION SUSCRITO ENTRE EL INSTITUTO ARAGONES

DE CIENCIAS DE

=)
PROMOTOR DE LA “P—’\l lo’l\(‘lﬂl‘i DEL ENSAYO CLINICO TITULAIDO:

Y e Srnemmioe obtencion de las

autorizaciones.

N* Eudracl,

||m=ou rul.wﬂklvvr lc_u.m @ Fitico de
co de Investigneion Clinen de Arngdn (CEIC

de 20.,
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INVESTIGADOR PRINCIF,

H'.econoc! ndose todos ellos
eeeeee

Que el FGs s e eeenses
clinico objeto de este L

DURACION DE ENSAYO

El ensayo no se iniciara bajo ningun concepto sin las preceptivas
autorizaciones de la AEMPS, el dictamen del Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente y cualquier otra autorizacion
que, en su caso, fuera requerida por la normativa aplicable. La_

eficacia del presente contrato queda supeditada a la obtencion de las

referidas autorizaciones.

== GOBIERNO
==DE ARAGON

Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia




Colaboracion Industria Farmaceéutica.

Personal apoyo a la realizacion de Ensayos Clinicos

Industria Industria Industria
Farmaceéutica Farmacéutica Farmacéutica

15.000 € 24.000 € 29.711 €
Hematologia HCU Oncologia HCU Oncologia HCU

1 persona 1 persona 1 persona

(Bl Instituto Aragonés de ES?%EARESN
[ CienCiaS de Ia SaIUd Deprtaments de Senkda,

Bienestar Social y Familia




“Oferta continuada de espacios de
laborator¥o'ry despachos-—

Promover la instalacion en el edificio de empresas especializadas en el ambito

biosanitario y el establecimiento de colaboraciones y sinergias entre las propias
empresas y/o con nuestros grupos de investigacion

Criterios de Seleccion de Empresas:
Concordancia del sector de la actividad

Grado de innovacion del proyecto

Creacion de sinergias con empresas y/o grupos de investigacion

Necesidad de incubacion

Instituto Aragonés de ESE%EEESN
= Ciencias de la Salud

Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia




Ly
////
[ ////////2

’ HN/
{ ||l
“{H!.’ I

L
! |

Ubicacioén Logistica del CIBA BioMed Aragon

Apoyo Servicios OTR
CientificosTécnicos (SCTs
Grupos de Investigacion Hospital Innovador
Instituto Aragonés de Egg%{ﬁﬁggb‘

e Ciencias de la Salud Deparametoce Sonidos,

Bienestar Social y Familia




Grupos de
Investigacion

www.lacs.aragon.es

) Suscribete
L1 ICs_aragon a nuestro
boletin semanal

Profesionales de iy no te pierdas nada

Salud en Aragon m

[I{e&] Instituto Aragonés de
»~m Ciencias de la Salud

Industria
Farmaceéutica

Instituto Aragones de ClenC|as de la Salud
Centro de Investigacion Biomédica de Aragon

(CIBA)
Avda. San Juan Bosco, 13 . 50009 Zaragoza

TIf. (+34) 976 71 58 95
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