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1. Quiénes somos

REGIC es la Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y
Biosanitaria que engloba a la mayoria de las entidades gestoras de I+D+i de ambito
sanitario de Espafia.

Entre sus fines cabe destacar la creacién de un entorno de colaboracion entre las entidades
asociadas para la promocién y el desarrollo de actividades de gestion, valorizacion y
transferencia del conocimiento al sector productivo y el servir como foro para la
coordinacioén, intercambio de informacién e integracion de las politicas e intereses de las
entidades asociadas, desarrollando estrategias comunes y buscando soluciones a los
principales retos del sector clinico hospitalario y biosanitario con relacion a la
transferencia del conocimiento.

En su conjunto, como iremos mostrando en las proximas paginas de este documento,
REGIC representa una gran parte de la investigacion clinica del pais y cuenta con
representantes de practicamente todas las Comunidades Auténomas.

Fines Fundacionales:

e Configurar un entorno de colaboracion entre las entidades asociadas que
favorezca la promocion y el desarrollo de actividades de gestion y transferencia
del conocimiento al sector productivo.

e Servir como foro de coordinacién e integracion de las politicas e intereses de las
entidades asociadas permitiendo determinar las soluciones idoneas para los
principales retos del sector clinico hospitalario y biosanitario.

e Representar ante organismos publicos y privados a las entidades asociadas con el
fin de defender intereses comunes acordados.

e Promover la difusion de la contribucion realizada por las entidades del sector
clinico hospitalario y biosanitario al progreso econémico y social del pais.
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2.Nuestros miembros

REGIC estd constituida por 30 miembros asociados entre los cuales 18 son IIS
acreditados por el ISCIII, representando un 62% de la totalidad de IIS acreditados hasta

la fecha.
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NSTITUTO MAIMONIDES DE
OMEDICA
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(*) Incorporacién, como
asociados REGIC, en 2018.
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REGIC presenta una amplia dispersion geografica de miembros, estando estos
distribuidos entre las siguientes 13 Comunidades Auténomas: Andalucia, Aragdn,
Cantabria, Castilla y Leon, Catalufia, Extremadura, Galicia, Islas Baleares, Madrid,
Navarra, Pais Vasco, Principado de Asturias y Valencia.
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Figura 1: Mapa de entidades miembros REGIC.

Las 30 entidades que forman parte de REGIC gestionan la investigacion llevada a cabo
por 166 Centros Sanitarios de toda Espaiia.
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3. Entidades colaboradoras

La investigacion precisa de muchos agentes implicados, y es voluntad de REGIC,
acercarlos a través de otras modalidades relacionales.

Con las plataformas y organismos publicos, tiene acuerdos de colaboracion firmados, y
para el resto de agentes, presenta una politica de esponsorizacion que permita canalizar
su relacion con REGIC y todos sus asociados.

farmaindustria

S TECNOLOGIA SANITARIA

Federacion espaiiola
de empresas de Plataforma ITEMAS Farmaindustria
Tecnologia Sanitaria

e ve
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ISCIIT Innovation Tecnologia del
PRACTITIONERS Ministerio de Ciencia,
Innovacion y
Universidades

4. Sponsors Cientifico-Tecnolségicos

semicrol

ASCENDO

Consulting Semicrol
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5. Participacion en redes

Los miembros de REGIC participan en 67 redes nacionales y

51 redes internacionales.

Redes Nacionales

e 21 RETICS financiadas por el ISCIII
- INVICTUS PLUS: Enfermedades Vasculares Cerebrales
- OFTARED: Patologia Ocular del Envejecimiento, Calidad de Vida
- RECAVA: Enfermedades Cardiovasculares
- RECLIP: Ensayos Clinicos Pediatricos
- REDIAPP: Actividades Preventivas en Atencion Primaria
- REDINREN: Enfermedades Renales
- REDINSCOR: Investigacion Clinica y Bésica en Insuficiencia Cardiaca
- REDISSEC: Servicios de Salud Orientados a Enfermedades Crénicas
- REDSAMID: Salud Materno-Infantil y del Desarrollo
- REEM: Esclerosis Multiple
- REIPI: Patologias Infecciosas
-  RENEVAS: Red Neurovascular
- RETICEF: Envejecimiento y Fragilidad
- RIC: Enfermedades Cardiovasculares
- RICET: Enfermedades Tropicales
- RIER: Inflamacion y Enfermedades Reumaticas
- RIRAAF: Reacciones Adversas a Alérgenos y Farmacos
- RIS: Red de Sida
- RTA: Trastornos Adictivos
- RTICC: Red de Cancer
- TERCEL: Terapia Celular

e 12 Areas Temiticas de CIBER
- CIBERBBN: Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina
- CIBERCYV: Enfermedades Cardiovasculares
- CIBERDEM: Enfermedades Metabolicas
- CIBEREHd: Enfermedades Hepatodigestivas
- CIBERER: Enfermedades Raras
- CIBERES: Enfermedades Respiratorias
- CIBERESP: Epidemiologia y Salud Publica
- CIBERFES: Fragilidad y Envejecimiento Saludable
- CIBERned: Enfermedades Neurodegenerativas
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CIBEROBN: Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricion
CIBERONC: Oncologia
CIBERSAM: Salud Mental

e 8 Plataformas:

FOOD FOR LIFE

ITEMAS: Plataforma de Innovacion en Tecnologias Médicas y Sanitarias
NANOMED: Plataforma Espafiola de Nanomedicina

Plataforma de BIOBANCOS

PINNSA: Plataforma de Innovacién Sanitaria

PRB2: Plataforma de Recursos Biomoleculares y Bioinformaticos
PROTEORED: Plataforma de Protedmica

SCREN: Plataforma de Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos

e 7 Clusters

AraHealth: Cluster de Salud de Aragén

BIOGA: Cluster de Empresas de Biotecnologia de Galicia
BIOVAL: Cluster Bio de la Comunidad de Valencia
Cluster Alimentario de Galicia

Cluster de Saude de Galicia

Cluster de la Salud de Extremadura

Cluster de Tecnologias Médicas de ACCIO

e 2 Asociaciones

ASEBIO: Asociacion Espafiola de Bioempresas
ANCETI: Asociacién Nacional de Comités de Etica

e Otras Redes

ARADYAL: Asma, reacciones adversas y alérgicas

BANCO DE PATENTES de la Generalitat Valenciana

BIOSTATNET: Red Nacional de Bioestadistica

CCNIEC: Centro Catalan de la Nutricion del Instituto de Estudios Catalan
EXERNET: Red espaiiola de Investigacion en Ejercicio Fisico y Salud en
Poblaciones Especiales

LODISCO: Red en Logica Difusa y Soft Computing

NANOVAR: Red tematica en variabilidad en nanoelectronica

RED EACA: Red Tematica de Calculo Simbolico, Algebra Computacional y
Aplicaciones

RED NACIONAL DE PRIONES

REDBIOCOM: Red Tematica de Computacion Biomolecular y Celular

RED TRANSFER

REIDE: Red Espafiola de Investigadores en Dolencias de la Espalda

XBTC: Xarxa Banc de Tumors de Catalunya

XISCAT: Red de Investigacion Sanitaria de Catalufia
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Un 83% de los miembros forman\
parte de la Plataforma ITEMAS,
Plataforma orientada a la

Innovacion en Tecnologias

K Meédicas y Sanitarias. /

( Un 60% de los

)6 miembros forman parte
ISCll de la Plataforma Red

\_ Nacional de Biobancos. )

-

Un 66% de los miembros forman\

parte de la Plataforma SCREeN Spanish
Plataforma de Unidades de @ (R:gggcaa:.lch
investigacion y Ensayos Clinicos. Network

o J
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Redes Internacionales

e ASTP PROTON

e BDVA: Big Data Value Association

e BBMRI-ERIC: FEuropean research infrastructure for biobanking and biomolecular
resources

e (3- Centre For Connected Care

e CHRODIS: Implementing good practices for chronic diseases

e COST ACTION BM1202: European Network on Microvesicles and Exosomes in Health
and Disease (ME-HAD)

e COST ACTION BM1209: Regenerative Sphincter Therapy (REST)

e (COST ACTION BM1304: MR Imaging and spectroscopy techniques in neuromuscular
disease: collaboration on outcome measures and pattern recognition for diagnostics and
therapy development

e (COST ACTION BM1305: Action to Focus and Accelerate Cell-Based Tolerance-
inducing Therapies (A FACTT)

e COST ACTION BM1402: Development of a European Network for preclinical testing
of interventions in mouse models oda ge and age-related diseases (MouseAGE).

e (COST ACTION CA15111: European Network on Myalgic Encephalomyelitis / Chronic
Fatigue Syndrome (EUROMENE)

e COST ACTION CA15129: Diagnosis, Monitoring and Prevention of Exposure-Related
Noncommunicable Diseases (DiMoPEx)

e COST ACTION CA15135: Multi-target paradigm for innovative ligand identification in
the drug discovery process (Mu TaLig)

e (COST ACTION CA15204: European platform for outcomes research into perioperative
interventions during surgery for cancer (EURO-PERISCOPE:)

e (COST ACTION CA15208: Rationing-Missed Nursing Care: An international and
multidimensional problem

e COST ACTION CA15214: An integrative action for multidisciplinary studies on cellular
structural networks (EUROCELLNET)

e (COST ACTION CA15222: European Network for cost containment and improved
quality of health care

e (COST ACTION CA16102: European Network on Individualized Psychotherapy
Treatment of Young People with Mental Disorders.

e (COST ACTION CA16103: Magnetic Resonance Imaging Biomarkers for Chronic
Kidney Disease (PARENCHIMA)

e (COST ACTION CA16112: Personalized Nutrition in aging society: redox control of
major age-related diseases

e (COST ACTION CA16113: CliniMARK 'good biomarker practice' to increase the
number of clinically validated biomarkers

e (COST ACTION CAI6115: A European Network for Connective Tissue Calcifying
Diseases (EuroSoftCalcNet)

e (COST ACTION CAIl6116: Wearable Robots for Augmentation, Assistance or
Substitution of Human Motor Functions

e (COST ACTION CA16118: European Network on Brain Malformations
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COST ACTION CA16119: In vitro 3D total cell guidance and fitness

COST ACTION CA16120. European Epitranscriptomics Network (EPITRAN)

COST ACTION CA16122: Biomaterials and advanced physical techniques for
regenerative cardiology and neurology (BIONECA)

COST ACTION CA16125: European network for translational research in children's and
adult interstitial lung disease (ENTER-CHILD)

COST ACTION CA16207: European network for problematic usage of the internet.
COST ACTION CA16210: Maximizing impact of research in neuro developmental
disorders

COST ACTION CA16216: Coordination and harmonization of European occupational
cohorts (OMEGA-NET)

COST ACTION CA16234: European cleft and craniofacial initiative for equality in care
(EURO-CLEFT)

COST ACTION CA17103: Delivery of RNA therapy (DARTER)

COST ACTION CM1406. Epigenetic Chemical Biology (EPICHEM)

COST ACTION FA1403: Interindividual variation in response to consumption of plant
food bioactives and determinants involved (POSITIVE)

COST ACTION 1S1209: Prostitution Policies: Understanding Scales and Cultures of
Governance (ProsPol)

COST ACTION 1S1405: Building Intrapartum Research Through Health - an
interdisciplinary whole system approach to understanding and contextualising
physiological labour and birth (BIRTH)

COST ACTION TD1402. Multifunctional Nanoparticles for Magnetic Hyperthermia and
Indirect Radiation Therapy (RADIOMAG)

CORAL: Community of Regions for Assisted Living

EATRIS: European Infrastructure for Translational Medicine

ECRIN: European Clinical Research Infrastructures Network

EFGCP: European Forum for Good Clinical Practice

EIP-AHA: European Innovation Partnership on Active and Healthy Ageing

EIT Health Inno Life

ENSCCA: European Network for the study of Cholangiocarcinoma

EUnetHTA: European Union Network on HTA

EUROBIOIMAGING: large-scale pan-European research infrastructure project on the
European Strategy Forum on Research Infrastructures

HBMA4EU: European Human Biomonitoring Initiative

Plataforma Vision2020

REFBIO: Red Transfronteriza de Investigacion Biomédica de los pirineos - Programa
POCTEFA-INTERREG.

WIN: Worldwide Innovative Network in personalized cancer medicine
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6. Personal investigador

Las entidades miembros de REGIC aglutinan entre personal propio y personal adscrito
mas de 15.000 investigadores que se ocupan de la gestion de la actividad investigadora
en el entorno hospitalario de los investigadores activos.

Cabe destacar el aumento en el numero de entidades con mas de 500 investigadores, que

actualmente representan un 50% sobre el total de entidades miembros de REGIC, frente
al 45% y 30% de los afios 2016 y 2015, respectivamente.

Entidades con menos de 100 investigadores 5
Entidades con 100 a 500 investigadores 6
Entidades con mas de 500 investigadores 11
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7. Proyectos

7.1 Proyectos de Investigacion

Los miembros de REGIC han captado durante el periodo 2017
1.403 proyectos competitivos

Este total de proyectos corresponde en un 57% a proyectos nacionales, seguido de un
34% de proyectos regionales y un 9% de internacionales.

M Regional M Nacional Internacional

2500 -+

2.000 -
w
*3 1.500
L
2
S
< 1.000 -
o1
2

N -j
0 = T
Proyectos aprobados Proyectos vigentes

Figura 2: N° de proyectos captados por los miembros REGIC en 2017 y N° proyectos captados en afios

anteriores aun vigentes dependiendo de fuente de financiacion.
2017

Financiacion captada a nivel competitivo Regional 40.540.341 €
Financiacion captada a nivel competitivo Nacional 71.825.584 €
Zi;zzic;j;ﬁ:l captada a nivel competitivo 30.666.001 €
TOTAL COMPETITIVA 143.031.926 €
Financiacion captada NO competitiva 131.800.228 €
TOTAL NO COMPETITIVA 131.800.228 €

TOTAL 274.832.154 €
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7.2 Estudios Clinicos

9000 -
8000 - W Aprobados en 2017
7000 - W Activos en 2017

Ne de ensayos clinicos

Hospital Industria Sociedades Otros
cientificas

Figura 3: Numero de Estudios Clinicos aprobados en 2017 y activos a 31 de diciembre de 2017 en
funcion del promotor del estudio.

Siguiendo la tendencia de afios anteriores, mas de 80% del total de los Estudios Clinicos
aprobados en 2017 han sido impulsados por la industria farmacéutica.

Si comparamos el nimero de Estudios Clinicos activos a lo largo de los tltimos 5 afios,
éstos vienen incrementandose:

2013 2014 2015 2016 2017

N° Estudios
Clinicos activos

5.490 7.689 8.204 8.694 11.491
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8. Resultados

8.1 Publicaciones

2017

Publicaciones 14.437*

Factor impacto 58.864*

* Datos provisionales

8.2 Transferenciatecnolsgica

En la siguiente tabla se presentan los datos sobre las acciones de proteccion de propiedad
industrial e intelectual efectuadas por las entidades de REGIC en 2017 y su explotacion
industrial.

PROPIEDAD INDUSTRIAL
N° Patentes totales 339
Licenciadas o comercializadas 87
N° Patentes solicitadas en 2017 163
Modelos de utilidad 02))
Licenciados o comercializados 1
Modelos de utilidad solicitados en 2017 14
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PROPIEDAD INTELECTUAL

Resultados de PI que no sean software 42
Licenciados 8
Implantados en el propio centro 20
Implantados en otros centros 10

Resultados de PI que sean software 57
Licenciados 19
Implantados en el propio centro 30
Implantados en otros centros 6

Cabe destacar que actualmente existen 57 empresas spin-off activas creadas por las
entidades socias de REGIC, de las cuales 10 han sido fundadas en el afio 2017.
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9. Actividad REGIC 2017

9.1

Difusion cientifica/Informes

1. Documentacion Talleres Ensayos Clinicos REGIC

La celebracion de los Talleres de Ensayos Clinicos REGIC, que se extendié desde
noviembre de 2016, hasta el mes de marzo de 2017, gener6 documentacion acerca de
cada uno de ellos, segun su tematica.

Ante la aprobacion del RD1090/2015, los miembros de REGIC trabajaron de cara a
evaluar su impacto, adaptacion y retos que se planteaban por delante y definieron talleres
dedicados a profundizar en los temas mads interesantes y demandados:

Taller Titulo Coordinador
. __ b+odonostia
Taller 1 Pago a Pacientes Ioana Riafio eirtade
(Como gestionar la
documentacion de los ensayos
o o .
Taller2 ~ Clinicos? (Cudnto tiempo y de g i yypoy l p_—
qué manera? ;Cuando, como
y cuanto debemos cobrar por
el archivo?
Aspectos econoémicos y de >,
Taller 3 gestion de l‘os ensayos Ferran Capdevila " NAVARRABIOMED
clinlcos FUNDACION MIGUEL SERVET
Taller 4 Segulmlentro de Ensayos Xavier Cafias q-\la',:d‘Hebron
Clinico Institut de Recerca
FUNGRoon Nogreo y Sae
Promocion de la investigacion RN CONSEERIADEIGUALDAD,
T . . Marta R e
aller 5 independiente en los centros arta Reboredo e b
(Como medir la calidad de Fundacion pora el Fomento de la
Taller 6 los EECC? Indicadores, Estibaliz Lopez g i va?ﬁwﬁa
auditorias, acreditaciones de lo Comunitol Volenciane
. iN, Instituto de
, Q
t t . S o)
Taler7  biologioasenemayos  Roauel Amizoy SIS et
.
& Y Serafin Rodriguez ~ —— "=+ Sanitari lage

clinicos. Biobancos
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Una vez finalizado el Calendario de Talleres de Ensayos Clinicos REGIC, cada
coordinador, elabor6 un Informe Final de su Taller.

Estos documentos son entregables que resumen el contenido de los Talleres, como se
desarrollaron, las dificultades que se encontraron, coémo fue la participacion en los
mismos, las aportaciones que se recibieron y lo que comparti6 cada entidad (en ciertos
temas eran importantes las aportaciones por diferentes Comunidades Autéonomas, o por
diferentes centros), si se cubrieron las expectativas o no, y el feedback que se recibio;
siempre con el Real Decreto como punto de partida, ya que éste, fue el hecho que hizo
nacer la iniciativa de los Talleres de Ensayos Clinicos REGIC.

Estos Informes de Finales de los Talleres de Ensayos Clinicos REGIC, fueron presentados
en las Jornadas REGIC 2017, celebradas en Zaragoza, en el Centro de Investigacion
Biomédica de Aragdn, el dia 28 de septiembre de 2017, en la mesa redonda dedicada a
las Conclusiones de Talleres de Ensayos Clinicos.

2. Documentacion Grupos de Trabajo REGIC

Durante la 15* Asamblea General REGIC, celebrada en Madrid el dia 16 de mayo en la
Escuela Nacional de Sanidad, entre las tematicas a abordar en el 2017, -una vez
finalizados los Talleres de Ensayos Clinicos-, se establecieron ocho Grupos de Trabajo
con el objeto de profundizar sobre los siguientes temas:

L]
GTI* Tarifas de Plataformas de Mari Luz del b-llocruces
IIS Valle osasun |kerketc|n?t«tt{t/uo )
instituto de investigacidn sonitaria
GT2* RRI = Responsible Diana Navarro G
Research and Innovation 'Hospiulceneral dc Grinoten
] L]
b+odonostia
GT3* Contratos del Sector Arantza Abad e e et
Publico Maria Bezunartea (Y& instituto Aragonés de
Ciencias de la Salud
* (L&) Instituto Aragonés de
GT4 Openess Montserrat Salas Ciencias de Is Salud
GT5 Ley de Mecenazgo Alejandra Manau ﬁiﬂ:bron
nstitut de Recerca
Intercambio de
GT6 experiencias y buenas Paula Garcia Vall d'Hebron
Institut de Recerca

practicas en H2020

VHIR
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t16 ti . g\&-'__a
GT7 Qes ron de.e’n ldaQes .de Patricia Rey b
1investigacion sanitaria

FUNDACION
FROFESOR NOVOA SANTOS

GT8 Recursos Humanos José Mlguel IMIBIC »
Guzman

*Grupos de Trabajo ya iniciados

Desde junio de 2017, comenzaron a desarrollarse los Grupos de Trabajo, generando
documentacién acerca de cada uno de ellos, segun su tematica.

Al finalizar, cada coordinador, elaborara un informe con las principales conclusiones.

9.2 Jornadasy eventos

1. 15%Asamblea General REGIC
Fecha: 16 mayo 2017

El dia 16 de mayo, tuvo lugar la 15* Asamblea General REGIC en la Escuela Nacional
de Sanidad, dentro del Campus de Chamartin del Instituto de Sanidad Carlos III (ISCIII).

El encuentro fue inaugurado por la presidenta de REGIC, Diia. Arantza Abad, a quién
sigui6 la presentacion de Diia. Bruna Vives, gerente del Centro de Regulacion Genomica
(CRG): “Evaluacion externa de unidades de apoyo a la investigacion en centros de
investigacion” y, seguidamente, la presentacion realizada por Dfia. Ana Alonso,
responsable de Verificacion y Control de Proyectos y D. Jaime Garcia-Rosado, director
de Consultoria Nacional de ARCA Consortium: “Buenas Précticas en la Gestion de la
Investigacion Biomédica”.

La reunion posterior, dio comienzo con la presentaciéon del Dr. D. Alfonso Beltran,
subdirector general de Programas Internacionales de Investigaciéon y Relaciones
Institucionales del Instituto de Salud Carlos III: “Iniciativas del ISCIII en el ambito de la
innovacion en Salud”.

Acto seguido, se trataron las tematicas especificas de la Red, exponiéndose entre otros,
el estado de la actividad desarrollada por REGIC tras la tltima Asamblea de septiembre
de 2016, celebrada en San Sebastidn, la actualizacién del Plan Estratégico, el cierre de
cuentas de 2016 y la prevision de las de 2017, el alta de nuevos socios, los nuevos Grupos
de Trabajo 2017, y se finaliz6, con un debate abierto.

Entre las tematicas a abordar en el 2017, una vez finalizados los Talleres de Ensayos
Clinicos, se establecieron ocho Grupos de Trabajo con el objeto de profundizar sobre los
siguientes temas:

e Tarifas de Plataformas de IIS
e RRI: Responsible Research and Innovation
e Contratos del Sector Publico
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e Openess

e Ley de Mecenazgo y relacion con cddigo de BBPPs en Industria Farmacéutica
o Intercambio de experiencias y buenas practicas en H2020

e Gestion de entidades de Investigacion Sanitaria

o Recursos Humanos

2. Jornadas REGIC Zaragoza 2017 y 16“ Asamblea General REGIC
Fechas: 28 y 29 septiembre 2017

Durante dos dias, el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS), acogid el
encuentro anual de la Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y
Biosanitaria, (REGIC), que reuni6 a directores y responsables de
1 S| i . . . . . ., . .
- c"l:'n‘c‘l‘;: “?e' fas‘s’:“: d“ fundaciones e institutos de investigacion sanitaria de toda
Espafia, para debatir sobre los retos que plantea este sector.

El encuentro fue inaugurado por Dfia. Arantza Abad, presidenta de REGIC y Gerente y
Responsable de la Unidad de Apoyo a la Innovacion del IIS Biodonostia a quién le
acompafaron Diia. Sandra Garcia Armesto, Directora General del IACS, y Dia. Maria
Bezunartea, Directora del Area de Gestion del IACS.

El evento se estructurd en dos jornadas con mesas redondas que abordaron, el primer dia,
temas relacionados con las "Conclusiones de los Talleres de Ensayos Clinicos" que se
celebraron durante el 2016 e inicios del pasado 2017, y la "Compra publica estratégica
en entidades de investigacion biomédica”.

Por otro lado, el segundo dia, las
mesas redondas versaron sobre las
tematicas de "La colaboracion
publico-privada en la
investigacion en Salud. Retos y
buenas practicas"y "El modelo
de negocio de las Apps de Salud”.

Adicionalmente, los Sponsors de
REGIC, Ascendo Consulting y
SEMICROL, tuvieron un espacio
para realizar su presentacion.

En el marco de las Jornadas anuales, se celebrd la 16 Asamblea Anual de la
Asociacion, en la que se presentd el trabajo realizado durante la anualidad.
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9.3 Participacion en consultas

1. Colaboracion continuada de REGIC con Farmaindustria y la AEMPS

o Solicitud de valoracion del Documento de Informacion para las entidades
gestoras de la investigacion y REGIC — Check-list

Fechas: 16 enero, 7 febrero, 14 septiembre,
25 septiembre, 27 octubre 2017

Continuando en el marco del contexto del trabajo que REGIC ha estado llevando a cabo
con Farmaindustria, en cuanto a la puesta en marcha del Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, y a raiz de
la participacion de Dia. Amelia Martin en la 13* Asamblea General REGIC del 3 de
marzo de 2016, se present6 la propuesta de un documento en el que se estuvo trabajando
en el seno de REGIC para dar solucion a una necesidad no cubierta.

Dicho documento, trata de recoger la informacién minima necesaria que garantice el
seguimiento de los Ensayos Clinicos (Check-list), por parte de las entidades gestoras de
la investigacion. Esa informacion se consigue, individualmente, desde cada entidad con
los promotores, pero esto hace el proceso mas complejo, y no es ese el objetivo, sino la
simplicidad, y es lo que se ha estado poniendo encima de la mesa.

Este punto, también fue tratado y comentado con la AEMPS, que se mostrd dispuesta a
colaborar, surgieron modificaciones al documento y se plante6 la posible adecuacion de
REec, como herramienta de informacion.

Farmaindustria es parte esencial de este proceso, y obtener, por parte de los promotores,
el feed-back a este asunto para avanzar de manera coordinada, pero observan que no deja
de ser una carga que recae, una vez mas en ellos, para dar cumplimiento a esta necesidad,
estableciendo una nueva obligacion.

El objetivo desde REGIC, no es otro sino estandarizar el envio de informaciéon que se
considera esencial disponer, para hacer la gestion de los Ensayos Clinicos en los centros
y tratarla del modo mas sencillo posible, asi como homogéneo.

REGIC sostiene que, si los campos de informaciéon contenidos en el documento se
pudieran implantar de manera homogénea y extensa, trabajandolo tanto con las entidades
asociadas a REGIC, como con Farmaindustria, las CCAA y la AEMPS, podria ser una
buena solucion.

Los siguientes pasos que se acordaron con la AEMPS, fueron seguir tratando este tema
en 2018, conjuntamente con Farmaindustria, trasladarlo a las Comunidades Auténomas,
ser participes de este cauce de informacion, consensuarlo y encontrar la herramienta que
lo pueda hacer posible, -siempre con AEMPS como catalizador-.

E B e M farmaindustria

productos sanitarios
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o Foro de Gerentes que intento promover la AEMPS y recogida de datos de
contacto de Gerentes y Directores Cientificos para Farmaindustria por REGIC

Fecha: 29-31 marzo 2017

En teleconferencia mantenida entre la AEMPS y REGIC el dia 7 de febrero de 2017, se
habl6é de la reunién que se celebraria el 28 de febrero siguiente, entre las CCAA y
AEMPS, de cara a que los centros incluyan, en su pagina web, informacion referente al
contacto para gestionar el contrato y requisitos para solicitar el documento de idoneidad
de las instalaciones.

A colacion de este tema, surgio la importancia de intentar llegar a los gerentes dentro de
un foro en el que se comprenda la importancia que tienen como gestores de lo que ocurre
en cada entidad, en la actividad de gestion de ensayos clinicos.

AEMPS tenia conocimiento acerca de Farmaindustria a este respecto y manifesté su
disponibilidad para sumarse a esta iniciativa.

REGIC expuso a AEMPS la tarea que se estaba realizando, de recogida de datos de
contacto de gerentes y directores cientificos de las diferentes entidades y consultd si
pudiese ser de utilidad.

AEMPS veia necesario, el encuentro en un foro, en el que hubiese una representacion de
estas personas y en el que poder dedicar una sesion para hablar de la situacion de los
Ensayos Clinicos con medicamentos, las diferencias entre CEIm y entidad gestora, etc. y
obtener el feedback de los mismos.

Asi, REGIC, se comprometio a valorar este tema internamente y ver si se podia facilitar
la creacion de dicho foro.

Se valord en la Junta REGIC intentar de ayudar a la AEMPS en organizar una reunion
con todos los gerentes de hospitales y valorar la posibilidad de que esta reunion pudiera
formar parte del XX Congreso Nacional de Hospitales y Gestion Sanitaria, que se
celebraria en Sevilla del 29 al 31 marzo de 2017. Se realizaron varias acciones, pero,
finalmente, se dio por cerrado este tema. La situacion fue la siguiente:

- Tanto desde la Presidencia, como por parte de D. José Miguel Guzmén, como por parte
de Administracion REGIC, se contactdé con diversas personas involucradas en la
organizacion de este Congreso, y la respuesta que tuvimos, en todos los casos, fue que el
programa, en estas fechas, ya estaba cerrado.

- Si se habia conseguido que en el Congreso se ofrecieran a dar a conocer esta “futura
reunidn entre gerentes que queria organizar AEMPS”.

- Finalmente, se habl6 con la AEMPS, y nos informaron que, debido a lo dificil que es
reunir a todos los gerentes de los hospitales por un tema de Ensayos Clinicos, con
Farmaindustria, decidieron, en lugar de organizar una tUnica reunion, hacer pequefias
reuniones por comunidades autonomas.
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Si bien era una iniciativa interesante de colaboracion entre REGIC y AEMPS el poder
organizar esta Unica reunidon con todos los gerentes, la AEMPS, al ver la dificultad de
tener asistencia suficiente prefirid optar por realizar mas reuniones ya que al ser en las
distintas comunidades seria mas facil conseguir la asistencia de los gerentes.

e Proyecto BEST de Excelencia en Investigacion Clinica
Fechas: 27 abril 2017

BEST es un proyecto estratégico, impulsado por la industria farmacéutica, que pretende
integrar a todos los agentes implicados, tanto publicos como privados, para crear una
plataforma de excelencia en investigacion clinica de medicamentos en Espana.

Su objetivo, es fomentar la inversion en I[+D a través de objetivar y monitorizar la
situacion de los procesos de Investigacion Clinica en Espafia; identificar las diferentes
practicas y tomar medidas consecuentes, que permitan mejorar su eficiencia y
competitividad en el terreno.

REGIC fue mencionada por Diia. Amelia Martin Uranga, Responsable de la Plataforma
Tecnologica Espaiiola de Medicamentos Innovadores, Farmaindustria, en su presentacion
“Investigacion Clinica en Centros Privados, datos del Proyecto BEST a 31 de diciembre
de 2016”, en la Jornada IDIS. Innovacion en Centros Privados: Caminando hacia 2018,
celebrada en Madrid, en el Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz, el 27 de abril
de 2017.

olig
“INNOVACION ==
EN CENTROS PRIVADOS:
CAMINANDO HACIA 2018”

;,/@
\y
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Proyecto BEST: actuaciones 2017 T

vImplementacién del RD de Ensayos Clinicos. Colaboracién con todos
los agentes (AEMPS, Comités, CCAA, Centros, REGIC, IDIS, asociaciones
de pacientes)

v Desayunos de Trabajo con SEDISA, gerentes y directivos sanitarios:
importancia de la IC en los Centros

v Convenio firmado con la SEFC, para trabajar en la comunicacién
Investigador-Paciente tras la realizacion del EC

v Talleres por dreas terapéuticas para informar y formar a asociaciones
de pacientes en I+D de nuevos medicamentos.

v Talleres con alumnos de secundaria sobre 1+D del medicamento.

v Actualizacién del Cédigo Tipo de Fl sobre proteccion de datos
personales en el ambito de la investigacion clinica y FV (nueva regulacion)

Jornada IDIS S MEDICAMENTOS INNOVADORE © farmaindustria
Madrid, 27 de abril de 2017 : vaforma 2 i el -
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Fecha: 24 octubre 2017

De la misma forma, REGIC, tom¢ parte en la presentacion “Apuesta de Espafia por la
Excelencia en Ensayos Clinicos” de D. Emili Esteve, Director del Departamento Técnico
de Farmaindustria, durante el XVI Seminario de la Industria Farmacéutica & Medios de
Comunicacion, que tuvo lugar en Sigiienza, el 24 de octubre de 2017.

La importancia de la IC.
En definitiva, HOY el proyecto BEST

+ Plataforma pbllco-pﬂvada en lnvestlgadn dilca, consolidada, liderada por FI
que objetiva y monitoriza los procesos de una importante muestra de ensayos clinicos
realizados en Espafia.

* La Base de Datos contiene informacién sobre tiempos de tramitacién y
reclutamiento por tipologia de ensayo (fase, drea terapéutica, etc.) de una
importante muestra de los ensayos realizados en Espafia desde 2004, con actualizacién
semestral.

« BEST permite identificar diferentes practicas, obstaculos, contribuye a
adoptar soluciones y mantener una interlocucién con todos los stakeholders
concernidos: AEMPS, CEICs, CCAA, IDIS, REGIC gerentes hospitales, investigadores,
pacientes.

2. Propuestas de REGIC al ISCIII para las Jornadas de El Escorial
Fecha: finales enero 2017

A raiz de las reuniones mantenidas por REGIC, con las Instituciones Colaboradoras, los
dias 16 y 17 de enero de 2017, el primer dia de ellos, el encuentro fue con Diia. Rosa
Cepeda, Directora de Relaciones Institucionales y Diia. Margarita Bldzquez, Subdirectora
General de redes y Centros de Investigacion Cooperativa del ISCIIL.

Entre otros puntos importantes, se acordé que REGIC propondria temas de interés para
las Jornadas de El Escorial, -que estaban planeadas para finales de julio de 2017-, en los
que no se hubiese profundizado con anterioridad.

La propuesta se presentaria antes de fin de mes.

El documento, elaborado por Diia. Arantza Abad y Dia. Gloria Palomar, con el soporte
de Ascendo Consulting, se circul6 entre los miembros REGIC, que dieron su aprobacion
al mismo: “Analisis del Impacto de la [+D+i en Entidades Gestoras del ambito sanitario”.
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La propuesta exponia una formacion en la que se pudiesen contrastar diversas visiones,
formacion técnica en la materia y analisis de casos de aplicacion en centros. El formato
de la misma, comprendia conferencias magistrales, mesas redondas y talleres.

3. Propuesta de REGIC al ISCIII de programa formativo con la ENS
Fecha: febrero 2017

Durante la reunion arriba mencionada en el punto 2, desde el ISCIII, se explicd que la
Escuela Nacional de Sanidad (ENS) y la Universidad Nacional de Educacion a Distancia
(UNED), colaboran a través del Instituto Mixto de Investigacion (IMIENS), en
formacidn, investigacion y asesoria.

La ENS, también colabora con la Universidad de Alcala, lo que posibilita que puedan
realizarse cursos de manera online, ampliando la posibilidad de interés de participantes
en caso de poder disefiar un programa formativo de interés.

El ISCIII estuvo abierto a que REGIC pudiese trabajar con la ENS en la elaboracion de
un programa formativo de interés para sus asociados.

Desde REGIC se propuso elaborar un programa de formacion, amplio y académico, que
fuera accesible pudiendo tener una parte troncal y médulos, que pudieran escogerse segiin
necesidad.

La propuesta del programa “Curso de Direccion y Gestion de Fundaciones de
Investigacion Biomédica” se haria llegar al ISCIHI como descripcion general del
programa, para que éste, lo comentase con la ENS y se pudiese valorar su interés.

En teleconferencia celebrada con Dia. Pilar Aparicio, Directora de la ENS, ésta se mostro
abierta a colaborar con REGIC, el programa propuesto les parecid de interés y las
modalidades de colaboracion que nos podian ofrecer eran diferentes, dependiendo del
grado en que nos quisiésemos involucrar.

En la Asamblea del 16 de mayo se planteod, con los asociados, este programa formativo y
no se obtuvieron respuestas a favor ya que los asociados consideraron que se trata de un
trabajo que REGIC no tenia capacidad de poder asumir. Siendo una entidad que se
sustenta con la buena voluntad de las personas que dedican parte de su tiempo a tirar
adelante REGIC se vio que no se tendria tiempo adicional a los trabajos diarios para poder
implicarse en esto.

4. Escrito de REGIC al ISCIII acerca de cambios en la aplicacion y criterios de
presentacion de la cuenta justificativa
Fecha: 17 abril 2017

D. Jos¢ Miguel Guzman de Damas, Gerente del IMIBIC, plante6 a Dfia. Arantza Abad
Alba, el poder hacer, desde REGIC, un documento con propuestas, a la Unidad de
Seguimiento del ISCIII, respecto a la nueva medida que se queria adoptar para las
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justificaciones de proyectos, en las que se solicitaba que se incorporase a la aplicacion de
justificacion, tanto el justificante de gasto, como de pago.

Este planteamiento surgid, porque desde la Red de Fundaciones Gestoras de la
Investigacion del SSPA (RFGI-SSPA), en colaboracidn con los técnicos de referencia de
cada Fundacion de gestion de proyectos y justificaciones, se habia elaborado un
documento de posicionamiento, porque habian realizado un andlisis y detectado que ese
hecho iba a suponer una mayor carga administrativa e iba a exigir una mayor planificacion
para poder cumplir, en plazo y forma, los hitos de justificacion fijados.

El borrador de ese documento se circuld entre los gestores de proyectos de las entidades
que conforman REGIC y, tras ser consultados, para aportar mas ideas al ISCIII, con el fin
de que esa medida a implantar pudiese ser de menor complejidad y trabajo para los
gestores, en base a los comentarios recibidos, y tomando como base dicho documento
proporcionado por Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, se prepard un escrito
para enviar al ISCIII, a la Subdireccion General de Evaluacion y Fomento de la
Investigacion, desde REGIC, firmado por Dia. Arantza Abad Alba, en nombre de todos
los asociados.

Hasta la fecha no se ha obtenido respuesta formal del ISCIII al escrito enviado. Por otro
lado, la informacion de la que se dispone, a través de los asociados, es que el grupo de
trabajo piloto que se habia creado desde el ISCIII para probar la nueva aplicacion esta
detenido sin actividad. Sin embargo, la aplicacion actual para presentar la cuenta
justificativa con los nuevos requerimientos del ISCIII sigue activa, generando una carga
de trabajo excesiva para las entidades beneficiarias de las ayudas concedidas por el
ISCIIL

5. Escrito de REGIC al MSSSI acerca de la preocupacion de las entidades sanitarias
sobre el Borrador del Plan Estatal de I+D+i
Fecha: 26 julio 2017

Tras consultar con los asociados, la propuesta escrita preparada por Dia. Itziar
Ochotorena, Directora Gerente de FIMABIS, revisarla y obtener el acuerdo de todos,
REGIC envi6 el escrito final al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI), a la atencion de D. José Javier Castrodeza Sanz, Secretario General de Sanidad
y Consumo.

En la pag. 50 del borrador del Plan Estatal de [+D+i que se publicé en el MEIC, rezaba:
“La gestion de la Accion Estratégica en Salud correspondera a la Agencia Estatal de
Investigacion mediante convenio suscrito con el Instituto de Salud Carlos 111"

Esta forma de expresarlo, ya en el pasado, gener6 grandes dudas que hicieron que los
directores de los institutos enviaran una carta al respecto, a la Secretaria de Estado de
[+D+i, Dia. Carmen Vela Olmo; aunque parece que no surtio efecto.

En esta ocasion, el grupo de expertos que participaron en el desarrollo del Plan, volvieron
a realizar las alegaciones pertinentes en el proceso de alegaciones del Borrador.
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Como gestores de institutos o entidades de gestion biosanitarias, se procedio a hacer llegar
nuestra preocupacion comun a todos los asociados que engloban REGIC y, seguramente,
mas entidades que no conforman la red, con objeto de asegurar la correcta direccion de
los fondos de la AES hacia el SNS y solicitando la siguiente modificacion:

“Solicitamos al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que medie para que
se reformule en el Plan Estatal de I+D+i, en cuanto a la redaccion del punto 6.4.2 -
Ayudas del Programa Estatal de I+D+i orientada a los retos de la Sociedad 2017-2020),
apartado Acciones Complementarias, Sub-apartado Accion Estratégica en Salud, de
manera que donde dice actualmente ‘La gestion de la Accion Estratégica en Salud
correspondera a la Agencia Estatal de Investigacion mediante convenio suscrito con el
Instituto de Salud Carlos III’ diga ‘La Accion Estratégica en Salud serd gestionada por

9

el Instituto de Salud Carlos 111 por delegacion de la Agencia’”’.

REGIC recibi6 acuse de recibo positivo por parte de D. José Javier Castrodeza Sanz el
dia 29 de agosto de 2017.

6. Propuesta de colaboracion al ISCIII con objeto de intercambiar gestores del area

de justificacion de ayudas
Fecha: 23 agosto 2017

Dia. Itziar Ochotorena, Directora Gerente de FIMABIS, realizd otra propuesta sobre la
que los asociados emitieron sus aportaciones y opiniones positivas.

Y es que, pese a los afios que se lleva gestionando la investigacion biomédica por el ISCIII
y por las Fundaciones de Investigacion Biomédica (FIB), debido a los cambios
normativos, cada vez resulta mas compleja una gestion adecuada y eficaz de las ayudas
que convoca el primero.

Con objeto de mejorar el conocimiento de la gestion en las distintas estructuras (ISCIII y
las FIB), se propuso realizar un acuerdo de colaboracion con el ISCIII (Area de
Justificacion de Ayudas), con la finalidad de que, gestores de ambas estructuras, pudiesen
realizar estancias flexibles de diferente duracion, segun perfiles, en las instalaciones de
la otra entidad, para:

e Conocer toda la gestion completa de las ayudas y sus pormenores en la otra
entidad.

e Que los gestores del ISCIII tengan contacto directo con los investigadores y
gestion diaria de un proyecto.

e Que los gestores de las FIB tengan contacto directo con la intervencion o
normativas estructurales.

e Megjorar la comunicacion entre entidades del mismo sector.

Esta propuesta de colaboraciéon que se estaba planteando con el ISCIII, sobre el
intercambio de personal de justificacion, lamentablemente, se dejo en stand-by debido a
que no se estaba viviendo una buena situacion en el ISCIII, por una merma importante de
personal. Esto complicaria atender a las personas de nuestras entidades que llegasen a
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hacer la estancia, de la misma forma que seria dificil, para ellos, el irse a hacer estancias
a algunos institutos, como era la intencion.

9.4 Representacion REGIC en Plataforma ITEMAS

1. REGIC participa en el Grupo de Trabajo de Formacion de ITEMAS
Fechas: Desde julio 2017

Durante 2017, desde REGIC, se estuvo valorando el poder llevar adelante un programa
formativo en colaboracion con la Escuela Nacional de Sanidad (ENS), dirigido a la
Direccion y Gestion de Entidades Gestoras de Investigacion Biomédica.

Sin embargo, tras ponerlo a debate en la Asamblea del 16 de mayo de 2017, se considerd
que, un programa de esta envergadura, requeria un esfuerzo por parte de los asociados,
dificil de asumir actualmente y, por ello, esta idea se abandon6 temporalmente.

A raiz de nuestros contactos con la ENS y de un acercamiento con la misma que también
mantuvo la Plataforma de Innovacion en Tecnologias Médicas y Sanitarias (ITEMAS),
se sugirid que, quizd REGIC podria trabajar en cooperacion con ITEMAS para tratar de
llevar adelante los programas formativos de interés.

En teleconferencia mantenida en dia 5 de julio entre Diia. Arantza Abad y Dfia. Anna
Riera y Dna. Lorena Cusso, representantes del Grupo de Formacion de ITEMAS y de
Coordinacion de la misma, se explico a REGIC que, estaban trabajando en un programa
formativo en Innovacién ofreciendo lo siguiente:

e Incluir a un representante de REGIC en el Grupo de Trabajo de Formacion de
ITEMAS, para colaborar con ellos en la organizacion de este modulo.

Dia. Arantza Abad considerd que se podria ver qué procedimiento seguiria ITEMAS para
desarrollar un modulo formativo con la ENS y ver si era replicable en REGIC, teniendo
en cuenta las limitaciones que se observaron en la Asamblea de 16 de mayo.

La idea seria que este curso se difundiria como un curso organizado por ITEMAS con el
soporte de REGIC. Y desde REGIC, después llevasemos adelante otro médulo sobre
algun aspecto del programa formativo que habiamos planteado, ITEMAS cooperaria con
nosotros siendo, en este caso, el curso liderado por REGIC, y apoyado por ITEMAS.

Para ello, Diia. Arantza Abad pasé a formar parte del Grupo de Formacion de ITEMAS,
dedicando tiempo a trabajar con ellos para sacar adelante ese modulo de Innovacion y
poder obtener la visién de como desarrollarlo como experiencia para REGIC.

Por ende, REGIC forma parte del Grupo de Trabajo de Formacion de ITEMAS como
Colaborador.

S emas iscii s Regic
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9.5 Difusion en medios (Notas de Prensa)

1. Jornadas REGIC 2017 en la web de los asociados y entidades colaboradoras

1.1 Difusion acerca de las Jornadas anuales REGIC 2017 en la web de IACS
Fecha: 3 octubre 2017

Insli(uto Aragonés de IACS v Investigacién v lnnovacién v Servicios v Comunicacion [
—n Clencias de |a Salud

[ Escuchar P

Profesionales de toda Espana acuden a la Jornada REGCIC, en el CIBA

30ct 2017 | Comunicac Noticias

Acudieron profesionales de toda Espafa para tratar aspectos sobre |a gestién y
financiacién de los ensayos
Zaragoza, 30 de septiembre de 2017.

dandas en Lz que expe)

bire [ compra piblica e

s de ls Jarnada fue ming, Puede visianarla de nueva aqui @

Memoria REGIC 2017 28




1.2 Difusion, en el Boletin de Innovacion de IDIVAL, de las Jornadas REGIC
Fecha: 21 septiembre 2017

Valdecilla
st IDIVAL

" . e
itemas 1scm
INNOVACION - BOLETIN N°61 - 21/09/2017

NOTICIAS

* Conferencia Santander Biomedical Lectures el jueves 28 de septiembre 20/09/2017 (NEW)

= El Hospital Universitario Margués de Valdeciila acogerd los dias 26 v 27 de octubre fa Asamblea anual de
la Plataforma de Innovacion en Tecnologias Médicas v Sanitarias del ISCHI 10/08/2017

JORNADAS/CURSOS/EVENTOS il
YL —

Jlornadas REGIC - Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica 2017 28-29/09/2017, Instituto Aragonés
Ciencias de la Salud

Curso de normas en buena practica clinica IDIVAL 2-6/10/2017, IDIVAL, Santander

Seminario "Sistema de vigilancia de productos sanitarios en el dmbito hospitalario” SOFOS 4/10/2017

Memoria REGIC 2017 29




1.3 Publicacion de las Jornadas REGIC en la web de Fundacion Cadiz de Investigacion
Biomédica

Fecha: 31 julio 2017

@ -
PUNDACION CADSZ

QUENES SOMOS - PATRONATO | FINES OBJETIVOS | RED DE FUNDAC/CNES GESTORAS DEL SSPA

Cartera De Servicics JORNADAS REGIC - RED DE ENTIDADES Enlacas
GESTORAS DE INVESTIGACION CLINICA 2017
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1.4 Difusion de las Jornadas REGIC 2017 en la web de la Plataforma ITEMAS
Fecha: julio 2017

CARTERA DE SERVOOS UNIRSE A (TEMAS

ZONA PIVAOA

PROGRAMA FINAL - Jornadas REGIC - Red de Entidades Gestoras de
Investigacién Clinica 2017

Downloads

Jornada y Asambles ansal de REGIC. o o IAtTUtD Aragenes Clenciande o Sakat. o
59 0 t etidadey o

192 20y 29 Ge weptiomben, v
5 s Frograma detnitho.

itemas isciii

1.5 Difusion de la participacion de Semicrol en el evento, en su web.
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Fecha: 29 septiembre 2017

§ c INICIO EMPRESA PRODUCTOS SERVICIOS 1+4D+1 EMPLEO NOTICIAS CONTACTO
semicrol S

Noticias

TS, 29 Oe septiebire de 2017

Semicrol expone casos de €xito de Fund@net Suite en fas jomadas REGIC 2017

Semicrel ha sido unc de los agentes mas activos durante 1a celebracién de fas Jomadas de 3 Rad de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y Blosanitana (REGIC)
2017, que han tenido lugar en el Instituto Aragenés de Cencias de & Salud.

En un foro par de e institutos de investigacion saritana de toda Espana, la compaiia
tecnologica cantabra ha ofrecido una pmmuu basada en diferentes tasos de éxito derivados del uso de lo tecnologia pars la gestion de la
investigacion clinica. Durante ko conferencia pronunciada por Vicente Alciturri Fermandez, director Intermnacional de Semicol, se han
mostrado diferentes proyectos en Ios que o empleo de fos modules Eund@nct CTMS y oCRE ha resuitado determinante para optimizar la
gestion integral ce las investigaciones dinices.

Semicrol participa en estas Jornadas como sponsor tecnoldgico, ayudando a sus partners en la adopaidn de las tecnologias de dluma
generacién. Este tipo de rela 1a confl y 3 estrechar 1az0s con Ias entidades que utilizan alguno ce los
mocuios de Fundd@inet Sute en su sistema de gestion.

A lo lergo de las jornadas, estructuradas en dos dias de trabzjo, se han abordado asuntos tan refevantes para los institutos de investigacion como la gestion econdmica de los enszyos
dlinicos, la mejora de |2 calidad de estos ensayos, la colaboracion publico privada en la investigacon en Salud o & modelo de negocio de las APPS de salud. Asmismo, se ha
presentado e trabzjo anual interno de REGIC en el marco de su Asamblea anual.

REGIC es la primera in de gestoras de \on clinica creada en Espafia a Instancla de los profesionales, con &l fin de compartir experienclas y crear un
€spacio de Interaccidn vy formacion en la gesudn de B 1+D+i sanitaria. En su conjunto, REGIC representa una gran parte de 13 Investigacion clinica del pais y cuenta con
de prac todas las ©

1.6 Nota en el Blog Investigacion e Innovacion en Salud

Fecha: 27 julio 2017
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1.7 Resenia en la seccion del Banco de Sangre y Tejidos de Aragon
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Fecha: 5 septiembre 2017

Banco de Sangre
y Tejidos de Aragdn

—_——

EI IACS, sede de las jornadas anuales de la Red de ~ “7semes
entidades de investigacién clinica hospitalariay oo s o cuas

€oiadanan PArc Hromaver k1 donaciin de sengre en

biosanitarias o

£l Banco de Sangre de Arcgdn ha inkioda un proceso
pera informar @ los donames sobre kas ventaics de la
donacion por oferesis

Ezpana. of pcis con menas DOTercs de 8roeso o
TTaMero ce packnies de cancer linddrico
Ay re——

El modela Patient Siood Management en la Semana de
la Crugic 5in Scogre
T 20mt

Mes copacicod e amocencie para of Servicode
Curo Celor cel IALS

1l [nztituto Arogenés de Clencios de la Salud IACS serd el anfandn de los jomaedas anuales de ja

Red de entidados gastores de investigocion cinlea hospltdlara y blosanitarias, ,alos que e
espera gue acudon cerca de media centenar de profesionaies del @mbag de lo imvestigacién dinica
de toda Espafia. El eveneo, organizode por REGIC, tendrd lugar en e Cervro de Investigacion

Biomédica de Aragdn, CIBA, del 28 ol 23 de septiembre.

Duranse o encuantro. se colcbrardn varias mesas redondas en ias que expertas y écnicos hoblardn
soore algunos retos a los que se enfrenta eme secsor. Entre ofres, €234 comvecodes mesas sabre ko
compra piblico estratégica en ko investigacién blomédico o lo coloboracidn pdblico privadaen ia

nvestigacian. Azimismo, se poodran sobre lo maesa los resubados de varias grupos de frabajo zotee
ensayas clinicos, levados a cato duraree ‘os dhmas meses.

£n ¢l tronscurso de la Jomada, ze prezentond of troboje onwal inserno de REGIC en & marco da su
Asomblea, cuya asistencia ze limisars séle para los miembros.

REGIC esta constituida par 24 miembros azociadas distribuidos en 41 Comuridodes Autéromas. £5
lo primera esociacicn de erridodes gesroras de investigackdn clinico creodo en Espafa @ Instancla
de ks profesicrales, con el fin de comparts exceriencias y crear un espacio de nferoccién y
3ormacion en ka gestion de o 1+D+l sarizaria. E1 IACS forma parte de lo mama desde su
conztitucién.

La Jomada estd dirigida tarto a Miembroa REGIC como o entidades externas para quienes pueda

ser de inferés los femas a tratar. Toda la informacién scbre of evento esta disponibie on la pagina
wob de REGIC.
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1.8 Publicacion en LinkedIn del Dr. Jordi Serrano Pons, Fundador y CEO en
UniversalDoctor y ponente en las Jornadas REGIC: “Posibilidades y problematicas de
modelos de negocio de apps”

Fecha: 20 octubre 2017

i. UniversalDoctor

Linked in Registrate [ Unete ahora |

s Regic

Red de Entidade

Asamblea y jornadas REGIC 2017, I+D
sanitaria

Publicado el 20 de octubre de 2017

»estoras de Investigacion Clinica

Jordi Serrano Pons  Seguir
Founder of UniversalDoctor, Listener and Speaker of Innovation&Health

El Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS) acogié hace unas semanas (28 y
29 de septiembre) la Asamblea y Jornadas REGIC 2017 en Zaragoza, en las que tuve la

suerte de poder participar.

REGIC es la primera asociacion de entidades gestoras de investigacion clinica creada en
Espafa a instancia de los profesionales. con el fin de compartir experiencias y crear un

espacio de interaccion y formacion en la gestion de la 1+D-+i sanitaria.

En su conjunto, REGIC representa una gran parte de la investigacion clinica del pais y

cuenta con representantes de practicamente todas las comunidades auténomas.

El jueves. tras la apertura. tuvo lugar una mesa redonda dénde se debatio la gestion
econdmica y la mejora de la calidad en la gestion de ensayos clinicos. Por la tarde se

traté la compra puiblica estratégica en entidades de investigacién biomédica.

La mafiana del viernes transcurrié con otra mesa redonda sobre la colaboracién publico-
privada en la investigacion en salud. tras la que los sponsors de REGIC. Ascendo

Consulting y Semicrol tuvieron la oportunidad de presentarse.
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Mi ponencia tuvo lugar en la ultima mesa redonda de las jornadas, que comparti con
Javier Ferrero. Responsable de entornos digitales y Sistemas y Tecnologias. Agencia de
Calidad Sanitaria de Andalucia; Marc Martinez Sabate. CEO y Fundador en Zenmness

y con Luis Felipe Palero. Enfermero. Unidad de Gestién Clinica Oncologia Médica -

Hospital Univ. Reina Sofia de Cérdoba.

Con el modelo de negocio de las apps de salud como tema, Javier Ferrero expuso la
integracion y regulacién de aplicaciones méviles de salud, desde el punto de vista de
una entidad piblica. Por su parte, Marc Martinez nos informé sobre el acuerdo de
colaboracién entre IMIM y Zenmness para RehCapp. una plataforma de rehabilitacién
cardiaca. Para concluir, Luis Felipe Palero presenté QuimioAyuda, una aplicacion mévil

que ayuda a controlar los efectos secundarios de la quimioterapia.

En mi ponencia tuve la oportunidad de explicar las posibilidades y problemitica de
modelos de negocios de apps, asi como algunas iniciativas y proyectos que hemos
estado desarrollando en Europa, Africa y Latinoamérica con nuestro proyecto
UniversalDoctor, ZeroMothersDie y con algunas de las Organizaciones

Internacionales con las que colaboramos.
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POSIBILIDADES DE LAS APPS

El avance exponencial de la tecnologia y las apps medicas es palpable. sobretodo en los
paises en vias de desarrollo, donde estas apps pueden desde permitirles enviar dinero

hasta prevenir infecciones o salvarles la vida.

Las aplicaciones destinadas a la autodiagnosis se encuentran también al alza. con apps
que pueden detectar la otitis a través del teléfono (Cellscope). holters que miden tu ECG
a tiempo real y permiten avisar a tu medico en caso de fallo cardiaco (Copcar y Nuboo)

o incluso la deteccién de ARN con tu dispositivo mévil (Miroculus).

CHATBOTS

Los chatbots, comunicacién con un servidor o robot. e incluso “Bridgebots”, que
permiten saltar de un chatbot a otro son los posibles sucesores de las apps. Estamos
desarrollando, conjuntamente con Pastel Health, una plataforma que permitird a
sanitarios que no sepan nada de codificacién crear sus propios chatbot en temas

relacionados con la salud piblica.

CHATBOTS and BRIDGESOT

Me llevo un gran recuerdo de la Asamblea y Jornadas REGIC de Zaragoza. Ha sido un

placer para mi poder estar presente y espero con ganas a las del afio que viene.

Jordi Serrano Pons

Founder of UniversalDoctor. Listener and Speaker of Innovation&Health Seguir

45 articulos

Memoria REGIC 2017




