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;Quiénes somos?

cQuiénes
SOMOS?

REGIC es la Red de Entidades Gestoras de
Investigacion Clinica Hospitalaria %
Biosanitaria que engloba a la mayoria de las
entidades gestoras de [+D+i de &ambito
sanitario de Espana.

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 Autonomas.

Fines Fundacionales:

Configurar un entorno de colaboracion en-
tre las entidades asociadas que favorezcala
promociony el desarrollo de actividades de
gestion y transferencia del conocimiento al
sector productivo.

Servir como foro de coordinacion e integra-
cion de las politicas e intereses de las enti-
dades asociadas permitiendo determinar
las soluciones idéneas para los principales
retos del sector clinico hospitalarioy biosa-
nitario.

Representar ante organismos publicos vy
privados alas entidades asociadas con el fin
de defender intereses comunes acordados.

Promover la difusion de la contribucion
realizada por las entidades del sector cli-
nico hospitalario y biosanitario al progreso
econémico y social del pais.






Asociados
REGIC

REGIC estd constituida por 42 entidades
asociadas, de las cuales, 24 de ellas son
Institutos de Investigacion Sanitaria (I1S)
acreditados por el ISCIII, representando un
75% de la totalidad de 1IS acreditados hasta la
fecha.

Asociacion Instituto de
Investigacion Sanitaria
BioCruces Bizkaia

Asociacion Instituto
Biodonostia

Fundacio Institut de Recerca
de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau

Fundacio Parc Tauli

Fundacion del Sector
Publico estatal Centro
Nacional de Investigaciones
Cardiovasculares Carlos 11
(FS.P)

Fundacion Burgos por la
Investigacion

Fundacion pare

de la Investigacion Sanitaria

y Biomédica de la Comunitat
Valenciana

Fundacion Miguel Servet
NAVARRABIOMED

REGIC presenta una amplia dispersion geografica
de asociados, estando éstos distribuidos entre las
siguientes 15  Comunidades  Autonomas:
Andalucia, Aragon, Cantabria, Castilla y Ledn,
Cataluna, Extremadura, Galicia, Islas Baleares, La
Rioja, Madrid, Murcia, Navarra, Pais Vasco,
Principado de Asturias y Valencia.

Fundacio Institut
d’Investigacio Sanitaria Pere
Virgili

Fundacio Clinic per a la
Recerca Biomedica

Fundacion Biomédica Galicia
de Granollers Sur

Fundacio Privada Hospital Asil

Fundacion del Sector
Publico estatal Centro
Nacional de Investigaciones
Oncoldgicas Carlos Il1
(F.S.P.)

Fundacion Instituto de
Investigacion Sanitaria de
Santiago de Compostela

* IMIBIC
(1¢]

Fundacién para la
Investigacion Biomédica
de Cordoba

Fundacion para la Formacion
e Investigacion de los
Profesionales de la Salud de
Extremadura




Fundacion parala
Investigacién Biomédica del
Hospital
12 de Octubre

Fundacion Profesor Novoa
Santos

Fundacion Publica Andaluza
Progresoy Salud

Institut d’Investigacid
Biomedica de Girona Dr.
Josep Trueta

Institut de Recerca Hospital
Universitari Vall d’'Hebroén

Instituto de Investigacion
Sanitaria de Navarra

Instituto de Investigacion
Sanitariay Biomédica de
Alicante

Fundacion parala
Investigacion Biomédica del
Hospital
Clinico San Carlos

o

INSTITUTODEBIOMEDICINADESEVILLA

Fundacion Publica Andaluza
para la Gestién de la
Investigacion en Salud de
Sevilla

Fundacion Rioja Salud

Institut d’Investigacié
Sanitaria Illes Balears

Instituto Aragonés de Ciencias
de la Salud

Instituto de Investigacion
Sanitaria Hospital La Fe

Instituto Murciano de
Investigacion Biosanitaria

Fundacion parala
investigacion Biomédica del
Hospital Gregorio Maranon

<. ibsGRANADA
INSTITUTO DE

INVESTIGACION

- BIOSANITARIA

Fundacion Publica Andaluza
para la investigacion
Biosanitaria Andalucia
Oriental

Fundacion Vasca de
Innovacién e
Investigacion Sanitaria

Institut de Recerca
Biomedica de Lleida Fundacié
Dr. Pifarré

Instituto de Investigacion
Germans Trias i Pujol

Instituto de Investigacion
Sanitaria INCLIVA

Fundacion parala

Investigaciény la Innovacion

Biosanitaria del Principado de
Asturias

Fundacion Publica Andaluza
para la Investigacion de
Malaga en Biomedicina y Salud

Institut d’Investigacio
Biomedica de Bellvitge

Institut de Recerca contra la
ucemia Josep Carreras

Instituto de Investigacion
Sanitaria Aragon

Instituto de
Investigacion Sanitaria
Marqués de Valdecilla



Nuestros miembros

En 2019 hubo 9 nuevas incorporaciones como asociados a REGIC:

Fundacio Institut d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili
Fundacion del Sector Publico estatal Centro Nacional de Investigaciones
Cardiovasculares Carlos Il (F.S.P.)
Fundacion del Sector Publico estatal Centro Nacional de Investigaciones
Oncoldgicas Carlos Il (F.S.P.)
Fundacion Rioja Salud
Consorci Sanitari de I'Alt Penedés i Garraf
Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra
Fundacién de la Comunitat Valenciana para la Gestién del Instituto de Investigacion
Sanitaria y Biomédica de Alicante
e Instituto Murciano de Investigacién Biosanitaria
e Institut d’'Investigacié Biomédica de Girona Dr. Josep Trueta

En 2020 se ha incorporado el Institut de Recerca contra la Leucémia Josep Carreras
como nuevo socio de REGIC.







::.? REGIC Entidades colaboradoras

Entidades
colaboradoras

La investigacion precisa de muchos agentes Las entidades con las que se colabora
implicados, y es voluntad de REGIC el actualmente son organismos publicos, redes y
establecer alianzas y colaborar con estos asociaciones empresariales y escuelas de
agentes. negocio.

Organismos publicos:

4 GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE CIENCIA

E INNOVACION

Instituto
de Salud
Carlos Il

Redes:

Asociaciones empresariales y escuelas de negocio:

TECNOLOGIA SANITARIA farmaindustria INNOPIrac > v







Sponsors Cientifico Tecnologicos EI

SPONSOrs .
Cientifico Tecno

OgICOS

Presentamos una politica de esponsorizacion  Esta propuesta permite canalizar la relaciéon de
bajo dos modalidades: Sponsor cientifico REGIC vy todos sus asociados con otros
tecnoldgico y Sponsor colaborador. agentes del sector.






#REGIC Personal investigador

Personal
investigador

=4 de
30.000

investigadores

Las entidades asociadas de REGIC aglutinan entre personal propio
y personal adscrito mas de 30.000 investigadores.

2019

N° personal propio 9518
% hombres 30%
% mujeres 70%
N° investigadores adscritos 26.940
% hombres 42%
% mujeres 58%






Proyectos ﬂ

Proyectos

6.1 Proyectos de investigacion 5.266

Los entidades asociadas de REGIC han desarrollado, durante proyectos
el ano 2019, 5.266 proyectos. Este total de proyectos activos
corresponde en un 55% a proyectos nacionales, seguido de un
34% de proyectos regionales y un 11% de internacionales.

Proyectos activos en 2019
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Figura 2: N° de proyectos activos de las entidades asociadas REGIC
durante el ario 2019 seglin tipologia de fuente de financiacion.

Los ingresos totales paral+D+i durante el ano 2019 hansido
425.392.265€. De este importe un 49% procede de fondos
de origen publicoy un 51% de fondos de origen privado.

425.392.265€

de ingresos totales
para |+D+i




Proyectos

6.2 Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales

B Firmadosen 2019 B Promovidos porinvestigador
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Figura 3: Numero de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales
firmados en 2019 y distincion del nimero de dichos estudios que
son promovidos por investigador.
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Figura 4: Numero de Ensayos Clinicos y Estudios
Observacionales activos en 2019 vy distincion del nimero de
dichos estudios que son promovidos por investigador.









Resultados

Resultados

7.1 Publicaciones

8

nuevas
spin-off

Publicaciones 24.052

% en 1° cuartil 53%

7.2 Transferencia tecnolégica

Enlasiguiente tabla se presentan los datos sobre las acciones rela-
tivas a Derechos de Propiedad Industrial e Intelectual efectuadas
por las entidades de REGIC en 2019 y su explotacion industrial.

2019
Propiedad industrial

N° Patentes solicitadas en 2019 274
N° Patentes concedidas en 2019 201
N° Patentes y modelos de utilidad en activo durante 2019 1.144
N° de patentes y modelos de utilidad con licencias de explotacion en vigor

durante la anualidad indicada 70
N° de resultados de Propiedad Intelectual 58
N° de resultados de Know-How con capacidad de transferencia 42
N° de software 127

Cabe destacar que actualmente existen 86 empresas spin-off
activas creadas por las entidades socias de REGIC, de las cuales
8 hansido creadas en el ano 2019.






Actividad

8.1 Difusion cientifica / informes

REGIC 2019

1. Documentacion Grupos de Trabajo REGIC

Durante la 15* Asamblea General REGIC, celebrada en Madrid el dia 16 de mayo de 2017, se
establecieron ocho Grupos de Trabajo con el objeto de profundizar sobre los siguientes temas:

Nuria Garrido

GT1***  Tarifas de Plataformas de IS
Ainara Arin
% RRI - Responsible Research and .
GT2 Innovation Diana Navarro
Arantza Abad
GT3 Contratos del Sector Publico
Maria Bezunartea
GT4* Openess Montserrat Salas
GT5* Ley de Mecenazgo Alejandra Manau
CTé Intercambio de experienciasy Joan Savés
buenas practicas en H2020 Y
ok Gestion de entidades de .
G17 investigacién sanitaria Patricia Rey
Marisa Escabias
GT8 Recursos Humanos

Maria Saarela

*Grupos de Trabajo ya finalizado

“*GT no llevado a cabo
“*GT cese de actividad en 2019

000D




Al finalizar, cada coordinador, elabora un
informe con las principales conclusiones.
En 2019, permanecen tres GT activos:

el ambito de la gestiony la contratacion, en
especial aquellas relacionadas a los
principios de mérito, igualdad, capacidad,

o GT3:GT Ley de Contratos del Sector Publi-

co (LCSP)
Fecha: 6 marzo 2019

En base al interés mostrado, por todos los
asociados, en relacion al Real Decreto-ley
3/2019 del 8 febrero, en Junta REGIC del 18
febrero de 2019, se concluyd que se aborda-
ria el RD, via el antiguo grupo de trabajo de
Ley de contratos del Sector Publico, para tra-
tar los temas vinculados a la LCSP.

Se materializd enunareunion, viaWebExel 6
demarzode 2019y con lacirculaciony pues-
taencomun, delanuevareglamentacion que
se haido publicando al respecto.

e GT8: GT Recursos Humanos (RRHH)

Fechas: 24 abril y 28 noviembre 2019

En la reunidn del grupo de ftrabajo,
celebrada en el 24 de abril de 2019, se
analizé el RD-Ley 3/2019 del 8 de febrero
de medidas urgentes en el ambito de la
ciencia, la tecnologfa, la innovacién vy la
universidad, centrandose en los temas
vinculados con RRHH.

Los participantes reflexionaron sobre las
recomendaciones del nuevo Decreto Ley en

Qo000

libertad y concurrencia de los procesos
de reclutamiento vy seleccion del personal,
y las casuisticas de contratacion en entidades
de investigacion publicas y privadas.

Adicionalmente, compartieron experiencias
sobre la nueva clasificacion de la Comision
Europea de los perfiles investigadores, uso
de EURAXESS, v el sello HR Excellence in
Research, acordando organizar otra reunién
enfocada a explicar el procedimiento de la
solicitud y el seguimiento de dicho sello.

En la segunda reunién, el 28 de noviembre
de 2019, la coordinaciéon de IMIBIC expuso
al GT su experiencia en la implementacion
del sello HRS4R, cémo realizaron la primera
evaluacion interna, cémo prepararon la
documentacion requerida, y el
funcionamiento de la nueva plataforma de la
Comision Europea para el envio de la
documentacion.

El informe de evaluacion de la Comision
Europea se espera en el primer trimestre de
2020.

Una vez recibida, se valorara la celebraciéon
de una nueva reunion para compartir la
evaluacion con los miembros del GT vy se
continuara la actividad del grupo.

e GT6: GT Buenas Practicas e Intercambio

de Experiencias en H2020
Fecha: 2 diciembre 2019



Actividad REGIC 2019

El 2 de diciembre 2019 se realizo la sesion 2 i-
derada por Fundesalud: “Estrategias pre-award
de posicionamiento, parafomentar la coordina-
cion de proyectos europeos y para fomentar la
colaboracion con el sector privado’.

Se habia realizado una primerareunionel 11
diciembre 2018, en la que se determinaron
las diferentes sesiones de interés comun
a abordar por el GT. Ya, en 2019, desde la
coordinacion del grupo de trabajo, se envid

una encuesta para priorizar el orden de las
sesiones y se propuso que cada sesion fuera
introducida/liderada por una entidad con ex-
periencia en cada teméatica.

Este GT -cuyo objetivo es compartir y deba-
tir sobre las distintas modalidades de parti-
cipacién de los hospitales y los Institutos de
Investigacion en los proyectos del H2020,
especialmente, en aquellos proyectos en los
que se incluyan ensayos clinicos- se vio de-
morado en su actividad en 2019 por cambios
internos en la coordinacion del mismo.

Las 6 sesiones de trabajo identificadas, y las
instituciones que se ofrecieron a liderarlas,
fueron las siguientes:

1.  Ensayos clinicos en H2020 VHIR

Estrategias pre-award de posicionamiento,
5 para fomentar la coordinacion de proyectos

europeosy para fomentar la colaboracion Fundesalud
con el sector privado
3 Preparacion para el nuevo programa marco  Sant Pau
* FP9,Horizon Europe IDIBELL
Gestion post-award: buenas practicas en BioCruces
4. gestion econémica, auditoria, legal, third IGTP
parties [1JC

Fundacio Clinic per a

5. NIH grants, particularidades y retos la Recerca Biomedica

6. PCPyPPlenSalud Fundacio Parc Tauli

000D



8.2 Jornadas y eventos

1. Nuevo Plan Estratégico REGICy 24°
Asamblea General REGIC

Fecha: 9 abril 2019

El dia 9 de abril, tuvo lugar la 24 Asamblea
General REGICen la Escuela Nacional de
Sanidad, dentro del Campus de Chamartin del
Instituto de Sanidad Carlos Il (ISCIII).

El encuentro fue inaugurado por la Presidenta
de REGIC, Dha. Maria Arantzazu Abad, dando
la bienvenida a los asistentes.

A continuacién, realizé un breve recordatorio
sobre el desarrollo del Plan Estratégico
actualmente vigente.

Los socios acordaron solicitar a CIDi Salud la
presentacion de una oferta econdmica para
concretar el nuevo PE de REGIC.

Adicionalmente, se planted tener en cuenta
para el futuro: reforzar los aspectos de comu-
nicacion, evaluar la posibilidad de subcontratar
alguna empresa especializada en realizar
informes en base a los resultados que se
tienen en REGIC (APLICA Investigacion vy
Traslacion, consultora  especializada  en
investigacion social aplicada al campo de la
salud y el bienestar), valorar, en caso de que se
necesite, para acometer mas acciones en el
nuevo PE y el poder incrementar la cuota de
asociados (apoyado por los presentes).

Deooo

Se concluyd que, el nuevo Plan Estratégico,
abarcaria 6 retos para un periodo temporal
de 4 anos:

1. Lobby con financiadores y reguladores
2. Decdlogos y repositorios comunes

3. Profesionalizacion REGIC

4. Foros de colaboracion

5. Visualizacion y reconocimiento

6. Formacion reglada

Vinculados 1-5y 2-4, los 6 retos se aglutinanen 4.

CIDi Salud trabajaria la propuesta a realizar v,
una vez comunicada a la Presidencia, se com-
partiria con los asociados para tomar una deci-
sion sobre la contratacion de este trabajo.

Después del almuerzo, por la tarde, durante la
24* Asamblea General REGIC, se trataron las
tematicas especificas de la Red, exponiéndose
entre otros, el estado de la actividad
desarrollada por REGIC tras la Ultima
Asamblea de octubre de 2018, el cierre de
cuentas del afo 2018 vy laprevision de las
cuentas de 2019, el alta de nuevos socios, la
renovacion y reeleccion de cargos de la Junta
de Gobierno y un debate abierto en el que se
plantearon otros temas de interés.

La presentacion que realizd la Presidenta de
REGIC, DAa. Maria Arantzazu Abad, junto con
la de CIDi Salud y el Acta de la Asamblea, se
pueden encontrar en laseccion Asambleas vy
Juntas de la web.



Actividad REGIC 2019 m

2. Jornadas REGIC Palma de Mallorca y 28?

Asamblea General REGIC
Fechas: 17y 18 octubre 2019

Institut
d’Investigacio Sanitaria
llles Balears

IdISBa

Como cada ano, REGIC celebro sus Jornadas
en la sede de uno de sus Miembros. En este
caso, fue el turno de la Fundacid Institut
d’'Investigacié Sanitaria llles Balears (IdISBa)
en la que, durante los dias 17 vy 18 de octubre,
se acogio a personal responsable de Entidades

Gestoras del ambito sanitario, directores vy
responsables de Fundaciones e Institutos de
Investigacion Sanitaria de toda Espana.

La jornada estuvo dirigida tanto a Miembros
REGIC, como a entidades externas que
estuvieron interesadas en los temas que se
trataron.

Inauguradas por Dna. Patricia Gomez Picard,
Consellera de Salud; el Dr. Miquel Fiol,
Director Cien-tifico de IdISBa; DAa. Asuncién
Sanchez, Directora General de Investigacion
en Salud, Formacion y Acreditacion de la
Consejeria de Salud de les Illes Balears y Dna.
Maria Arantzazu Abad, Presidenta de REGIC,
Gerente y Responsable de la Unidad de
Apoyo a la Innovacion del IS Biodonostia.

Mesa inaugural Jornadas REG/C 2019

000D


http://regic.org/institucion/asambleas-y-juntas/category/137-asamblea-2019-abril-9
http://regic.org/institucion/asambleas-y-juntas/category/137-asamblea-2019-abril-9

Durante los dos dias, se analizaron, estructu-
rados en ponencias y mesas redondas, los si-
guientes temas:

o Aspectos juridicos del Decreto 17/2019
Estatuto del personal investigador laboral
al servicio de los Institutos de Investigacion
Sanitariade las Illes Balears.

e Lacarrera profesional del personal investi-
gador de les llles Balears: una experiencia
de éxito.

e Movilidad investigadores
e Indicadores: de lateorfaalapractica

e Investigacién e Innovacion Responsable
(RRI)

e Explorando la RRI

e RRI en el Contexto Europeo (H2020 y Ho-
rizonte Europa) Participacion ciudadana en
la investigacion biomédica y Open Science

e Retos de la RRI en los 11S (Guia de Evalua-
cion)
En el transcurso de la Jornada del 17 de octu-
bre, ademas, Dna. Maria Arantzazu Abad
presentd el trabajo anual interno de REGIC
en el marco de su Asamblea -cuya asistencia
se limitd solo a los Miembros- y CIDi Salud,
tomo la palabra para presentar el trabajo
realizado en relacion al nuevo Plan Estratégico
elaborado.

Compartié las principales conclusiones de los
4 ejes trabajados, ya previamente con parte de
los asociados, a través de Grupos de Trabajo
conformados a tal efecto:

o EJE 1:Visualizaciony reconocimientode REGIC
e EJE 2: Foros de colaboracion

e EJE 3: Profesionalizacion de REGIC

o EJE 4: Formacion reglada

Desde CIDi se indicod que, el Plan Estratégico
elaborado es ambicioso, y por lo tanto, en fun-

eooo

cion de como se decidiese realizar la profesio-
nalizaciéon (Eje 3), serd posible asumir méas o
menos tareas del Plan Estratégico.

La Asamblea, por unanimidad, aprobd el desa-
rrollo de PE ejecutado durante los aflos 2016 -
2019; la prevision de Cuentas Anuales 2019 vy
la prevision de Cuentas Anuales 2020; el cese,
por caducidad, de algunos miembros de la Jun-
ta Directiva a partir del 1 de enero de 2020, a
los que se les agradecié la labor que efectuada
en el desempeno de sus funciones a favor de
REGIC. Por consiguiente, se acordd la
incorporacion de los nuevos miembros de la
Junta REGIC a partir del 1 de enero de 2020.

De la misma forma, se aprobo el incremento de
cuota anual a 1.500€ a partir de enero 2020.

En relacion a la Presidencia de REGIC, Dia.
Maria Ardntzazu Abad indicd que, por su
parte, analizados los 4 afos, consideraba
conveniente que otra persona asumiese el
cargo, a la que dard el soporte preciso
durante la fase de traspaso de poderes.
Considerando la antigliedad e involucracion
de las distintas instituciones que forman la

Junta vy entidades vya con cargos
(concretamente  Tesoreria vy  Secretaria),
éstas  podrian  asumir la  Presidencia/
Vicepresidencia. Asi, se contactd infor-
malmente con Diana Navarro, para si

hubiera un posible interés, por parte de la
Fundacio Privada Hospital Asil de Granollers
en poder asumir la Presidencia, pues dada la
filosofia de la Red, todas las entidades, aun de
tipologias diversas, pueden desarrollar la
funcion.

Diana Navarro, confirmaria su disposicion para
la renovacion del cargo de Presidencia, en su
persona fisica, y en el de Fundacion Privada
Hospital Asilo de Granollers, como persona ju-
ridica, y lo pondria en manos de la decision de
la Junta en la reunion de la misma del 18 de
noviembre de 2018.
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La presentacion que realizd la Presidenta de
REGIC, Dna. Marfa Aréantzazu Abad, la de
CIDi Salud, junto el Acta de la Asamblea, se
pueden encontrar en la Asambleas y Juntas de
la web. El resto de presentaciones de las
Jornadas se encuentran en la seccion Jornadas
anuales REGIC.

8.3 Participacion en consultas

1. Colaboracion continuada de REGIC con
la AEMPS

Elaboracion propuesta de INFORME DE SE-
GUIMIENTO DE ESTUDIOS CLINICOS.

Fechas: trabajo continuo desde septiembre
2017

Objetivo:  trabajo entre Farmaindustria,
AEMPS vy REGIC para lograr que sea
accesible, para las entidades gestoras, la
informacion que éstas consideran necesaria
para poder realizar un correcto seguimiento de
los estudios clinicos.

Se consensuo, entre las entidades, un Informe
de seguimiento que se presentd a la AEMPS y
a Farmaindustria para su valoracion y ver si se
podia implantar como herramienta de informa-
cion necesaria para las entidades gestoras.

AEMPS considerd que era necesario obtener
una valoracion formal del documento por parte
de Farmaindustria, ya que su aceptacion daria
mayor viabilidad a la propuesta. Solicito, con
respecto a los datos del apartado “Situacién ac-
tual del estudio en el centro’, que se valorase si
la disponibilidad de la informacién en REec po-
dria ser suficiente.

Desde AEMPS, estaban abiertos a considerar
alglin cambio adicional en esta informacion
de REec, si fuera muy relevante para todos
los centros. Coincidieron con REGIC en que,

la valoracion por parte de las CCAA, era
también de bastante interés, y se esperd a
hacerles llegar una version revisada del
documentoy pedirles su valoracion a las CCAA.

En reunién de seguimiento con AEMPS man-
tenida el 5 de marzo de 2019, se comentan
con Dfia. M? Antonia Serrano (Jefa del Area de
Ensayos Clinicos de la AEMPS), los puntos pen-
dientes:

e Los campos identificados en el REec aplicables
a entidades gestoras (en linea con el documen-
to consensuado por las entidades integrantes
de REGIC) fueron trabajados por la AEMPS
y ademds de visualizarse en pantalla de
manera global, se trabajaron en permitir su
explotacion a través de la generacion de un
archivo Excel que los incluye.

o Tras realizar prueba piloto de explotacion de
la informacion, se aprecié que casi toda la in-
formacion solicitada, se volcaba en el Excel,
permitiendo ademds, su filtrado. Se obtenia de
manera rdpida y eficaz.

e £] Excel generado constaba de las siguientes
pestanas: DATOS GENERALES, INFORMA-
CION, POBLACION, PROPOSITO, CALENDA-
RIO, PROMOTOR, CENTROS, MEDICAMEN-
TOS, lo cual ayuda al seguimiento realizado
por las entidades gestoras.

Se observo la ausencia de dos de los datos so-
licitados (codigo promotor y n° de pacientes
incluidos) por lo que se hablaria con la AEMPS
para conocer la viabilidad de anadirlo desde el
DSUR (fundamentalmente, el n° de pacientes
incluidos) o no.

Para ello, se realizaria un nuevo contacto,
para este asunto concreto, antes de dar por
finalizado el trabajo conjunto que se inicid
desde REGIC. También, se concretaria una
reunion final para la valoracion del trabajo
realizado.
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http://regic.org/institucion/asambleas-y-juntas/category/150-asamblea-2019-octubre-17
http://regic.org/quehacemos/formacion-regic/category/151-jornadas-regic-2019
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2. Ministerio de Ciencia, Innovacién y Uni-
versidades

Fechas: varias

3 REGIC

. Red de Entidades Gestoras
de Investigacién Clinica

El 18 de diciembre de 2018, el Ministerio de
Ciencia, Innovacion y Universidades invito
a REGIC a una reunion convocada por Dia.
Teresa Riesgo, Directora General de
Investigacion Desarrollo e Innovacion, con el
objetivo de evaluar las acciones previstas con
la normativa reguladora del Registro de OTR|
y su contraste con diferentes agentes de I+D+i
con implicacion en el ambito de Transferencia
de Conocimiento a nivel nacional.

A la reunion asistio, en nombre de Dfa. Maria
Arédntzazu Abad, Dha. Amaia Albandoz, Técnico
dela OTRI de la Fundacién Vasca de Innovacion
e Investigacion Sanitarias (BIOEF) quien da so-
porte y asistencia en materia de proteccion y
transferencia a todos los Institutos de Investi-
gacion Sanitaria y resto de Organizaciones del
Sistema Sanitario Publico Vasco.

Qeooo

También, asistieron representantes del INIA,
FEDIT, UPM, ISCIII, CRUE y otros.

El objetivo de lareunion era la exposicion de las
acciones previstas por el Ministerio de Ciencia,
Innovacion y Universidades en relacion con la
normativa reguladora del Registro OTRIs vy su
contraste con diferentes agentes de |+D+i con
implicacion en el ambito de Transferencia de
Conocimiento (TC) a nivel nacional.

Dna. Amaia Albandoz destaco:

e Interés en promover una actualizacion de
la actual “ORDEN de 16 de febrero de 1996,
reguladora del registro de oficinas de trans-
ferencia de resultados de investigacion en la
Comision Interministerial de Ciencia y Tec-
nologia’.

e Interés en la actualizacién del Registro de
OTRI: disefio de un sistema para su mante-
nimiento actualizado (y posibilidad de can-
celaciéon de registro en caso de pérdida de
requisitos establecidos) y establecimiento
de alguin sistema de reconocimiento. Esto
implicaria avanzar en la definicion de diver-
sos aspectos. Se hizo una propuesta sobre
posibles criterios de evaluacion / registro
de OTRI. Los criterios propuestos, basica-
mente, fueron los siguientes:

e Funciones minimas y actividades de TC de
la OTRI: proteccion IP, investigacién coope-
rativa y contratacion de servicios de [+D,
apoyo a la creacion de empresas y explota-
cion resultados de 1+D.

e Indicadores minimos de resultados por
funciones de TC de la entidad: vienen ya
establecidos desde SICTI, que es un siste-
ma de informacion que mide los resultados
de la politica cientifica a adoptar en el pais.
En concreto, se han definido indicadores de
transferencia para las OTRI en términos de
derechos de IP. creacion de EBTs y otros.
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e Indicadores minimos de actividad de la
OTRI: estos indicadores estdn mds en  re-
lacién con la plantilla de RRHH OTRI, la
proporcionalidad de RRHH en relacion a la
OTRI'y disponibilidad de medios en relacion
a los servicios prestados

e Requisitos minimos de inscripcion

e En paralelo, se indicd el potencial inte-
rés en poder retomar algln tipo de con-
vocatoria de ayudas a OTRI, aunque
aln sin partida presupuestaria para ello.
En 2011 fuelaultimaconvocatoriadel “Sub-
programa de Apoyo a la Funcién Transferen-
cia en Centros de Investigacion (INNCIDE)”.

e Tras la reunion, se solicitod trasladar inter-
namente el contenido de la misma y apor-
tar las observaciones enrelacién a cadauno
de los apartados propuestos.

El Ministerio planted la posibilidad de impar-
tir formacion al personal de las OTRI, porque
considera necesaria una especializacion en las
actuaciones de apoyo al personal investigador.

El 8 de enero de 2019 se envid un correo a los
asociados con el resumen de la reunion y solici-
tando comentarios sobre el borrador de actua-
lizacion de la normativa de registro OTRI.

Mas adelante, el 14 de enero de 2019, REGIC
envié al Ministerio los comentarios al borrador
de actualizacion de la normativa de registro
OTRI recabados enel marcode la Red.

Confecha 13 de octubre de 2019, el Ministerio
de Ciencia, Innovacion y Universidades -con el
fin de exponer y comentar las acciones previs-
tas en relaciéon con la normativa reguladora del
Registro OTRI- convocd a una nueva reunion
parael dia 30 de octubre de 2019, a la que asis-
tio Dia. Mercedes Avilés, Técnico de la Unidad
de Apoyo a la Innovacion del 11S Hospital 12 de

Octubre, representando a REGIC. 31.

Tras la reunion, el 31 de octubre de 2019, se
envié una plantilla para recabar observaciones
y propuestas a remitir antes del 26 de noviem-
bre de 2019, dia en que se enviod al Ministerio
el documento elaborado entre Dia. Mercedes
Avilés y Dna. Amaia Albandoz.

En 2020 el Ministerio continuara solicitando
a REGIC e ITEMAS poder analizar, en
detalle, la preocupacion manifestada sobre
las futuras inscripciones de las entidades
sanitarias a las que serd de aplicacién esta
normativa y también entender las razones
por las que surgen dudas (situaciones
especificas a tener en cuenta, e inclusouna
posible propuesta de redaccion méas adecuada
a la realidad y que pudiera servir como base
para mantener una posterior reunion con el
Ministerio).

3. Colaboracion con el ISCIIl - Renovacion
del Convenio

Fecha: 28 marzo 2019

3 REGIC

....'.. Red de Entidades Gestoras

de Investigacién Clinica

REGIC inicid el proceso de renovacion del
Convenio de Colaboracion, REGIC - ISCIII,
el 4 de abril de 2018 -cuya vigencia finalizo el
17 de octubre de 2018-.

La renovacion del Convenio se firmo, por am-
bas partes, el 28 de marzo de 2019.
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4. Reunién con UGT
Fecha: 30 julio 2019

s REGIC

..... Red de Entidades Gestoras
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El 30 dejulio de 2019, DAa. Maria Arantzazuy
Dna. Raquel Egea, se reunieron con D.
Gonzalo Pino, Secretario de Politica Sindical
UGT y Dna. Cristina Antonanzas, Vicesecreta-
ria General de UGT.

El objetivo de la reunion fue, ante la implan-
tacion del Real Decreto Ley 8/2019 sobre la
aplicacién del registro horario obligatorio, dar
a conocer la dificultad de poder realizar un re-
gistro horario de una actividad que, a menudo,
estd solapada con la actividad asistencial (en el
caso de la investigacion clinica que desarrollan
los facultativos), que muchas veces, no se rea-
liza dentro de la Instalaciéon de la Entidad que
gestiona la investigacion y cuyas carreras in-
vestigadoras suponen inversion voluntaria del
tiempo personal para leer, escribir o comuni-
carse con otros investigadores.

Se solicitaron a REGIC ejemplos de Centros que
hubieran hecho una prueba de implementacion y
que se recogieran los resultados a los que se
hubiera llegado con el fin de poder justificar que,
con el colectivo investigador, no se puede
implantar, tal cual esta disenado.

A la vez, serviria para solicitar propuestas al-
ternativas vy sugerir, poder utilizar el espacio
que se abre, para defender los derechos del
personal investigador, mas alla del registro de
sus horas trabajadas, con el fin garantizar la no
precariedad laboral.

La Dra. Antonanzasy el Sr. Pino, se comprome-
tieron a entrevistarse tanto con la Catedrética

©Qeo0o0

Dia. Yolanda Valdeolivas, Secretaria de Estado
de Empleo, como con Dna. Soledad Serrano,
Directora Organismo Estatal Inspeccion de
Trabajo y Seguridad Social para poder hacer-
les llegar la situacion de este colectivo delante
ante laley.

CIBIR podria ser uno de los Centros en recoger
los datos vya que habian instalado los
programas necesarios para la recogida
automatizada del registro horario, asi como
[IS Biodonostia pues se encontraba en proceso
de instalacion de los programas necesarios
para la recogida automatizada del registro
horario. Debido a la situacion generada por el
COVID-19 esta tarea se ha visto detenida.

8.4 Representacion REGIC en
Plataforma ITEMAS

1. REGIC colabora en tres Grupos de Trabajo
de ITEMAS

Fechas: Desde enero 2019

Desde el 5 de julio de 2017, REGIC habia
incorporado en el GT de Formacion de
ITEMAS (I1S Biodonostia como REGIC) para:

o Colaborar en la preparacion del programa for-
mativo en innovacion.

e Fllogode REGICapareceria como entidad
colaboradoraen la organizacion.

e En base al aprendizaje de este primer progra-
ma formativo se valoraria si, desde REGIC,
en colaboracion con ITEMAS, se podria
llevar adelante algun otro  programa
formativo de interés para los asociados.

o Con la renovacion de la Plataforma ITEMAS y
su cambio de coordinador, este tema se quedo
en stand-by hasta mediados del ano 2018,
cuando dentro de ITEMAS, se ha retomado.



En un primer momento, sélo con MIEMBROS
ITEMAS.

Con fecha de 24 de septiembre de 2018, ITE-
MAS lanzo la apertura de los Grupos de Traba-
jo de la Plataforma ITEMAS 2018- 2020 a los
colaboradores, con el objetivo de que pudieran
incorporarse.

REGIC presentd expresion de interés (IIS
Biodonostia) para unirse al Grupo de
Trabajo: La Cultura de la Innovacion (ex
Grupo de Trabajo Formacion).

REGIC, representada por FUNDESALUD,
también presenta expresion de interés para
unirse a los Grupos de Trabajo: Best Practices
e Internacionalizacion.

o GT La Cultura de la Innovacion (ex GT Forma-
cion) - Dha. Arantza Abad (11S Biodonostia)

o GT Internacionalizacion - D. Jonathan Go-
mez-Raja (FUNDESALUD)

o GT Best Practices - D. Jonathan Goémez Raja
(FUNDESALUD)

Las tres expresiones de interés fueron evalua-
das positivamente, comunicado que se recibid
la segunda quincena de noviembre de 2018.

Larepresentacionde REGIC, a partir de enero
de2019enlos GT de ITEMAS, es como sigue:

e GT La Cultura de la Innovacion - Coordinado-
ra: Dria. Anna Riera (VHIR)

o GT Internacionalizacion - Coordinadora: Dna.
Laura Sampietro-Colom (Clinic)

o GT Best Practices - Coordinadora: Dna. Silvia
Sdanchez (La Fe)

Desde el inicio de 2019 los asociados de
REGIC pueden participar en los cursos
formativos organizados por el GT La Cultura
de laInnovacion de ITEMAS.

~:: REGIC

o ..... Red de Entidades Gestoras
de Investigacién Clinica

e GT La Cultura de la Innovacion

Actualmente, REGIC participa en el desarrollo
del programa formativo como colaborador.
REGIC se responsabilizd de las tareas admi-
nistrativas de los siguientes cursos de formacion:

 [nvestigadores: 4. CULTURA DE PROTEC-
CION DE LOS RESULTADOS DE [+D+i - Jor-
nada 5 - “Marco Regulatorio de la Propiedad
Industrial e Intelectual + Impresion 3D 'y pro-
piedad intelectual” - Realizado el 20 junio de
2019.

e Gestores: 4. CULTURA DE PROTECCION DE
LOS RESULTADOS DE I+D+i - Jornada 5 -

“Impresion 3D y propiedad intelectual” - Rea-
lizado el 24 de octubre de 2019.

e GT Internacionalizacion

REGIC participa, desde 2019, en las

siguientes acciones del Plan Estratégico del
Grupo de Trabajo:

o Objetivo especifico 1: Visibilidad ITEMAS fue-
ra de fronteras

e Jornada 14V

e [dentificacion “key people” en Comision Euro-
pea

o Objetivo especifico 2: Visibilidad internaciona-
lizacion ITEMAS dentro de fronteras

e Recoger las presentaciones de ITEMAS en or-
ganizaciones y congresos internacionales por
parte de miembros de ITEMAS

o Objetivo especifico 3: Comunicacion
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https://www.itemas.org/que-ofrecemos/formacion/

o GT Best Practices

REGIC esta trabajando en los siguientes
objetivos:

1. Andlisis de la situacion de partida en cuanto
a buenas prdcticas, grado de conocimiento y
experiencia en validacion (clinica y preclini-
ca) de medicamentos y productos sanitarios.
Coordinado por el 1S La Fe.

2. Recopilacion del marco normativo que afec-
ta al desarrollo de productos sanitarios y me-
dicamentos.

3. Identificacion de las fases de disefio, valida-

cion preclinica y clinica en el desarrollo de Tweet Jonathan Gémez-Raja (FUNDESALUD)
productos sanitarios y de medicamentos. Jornada sobre el Nuevo Reglamento de Productos
Sanitarios

4. ldentificacion de los diferentes actores y su
participacion en el proceso de desarrollo 5.
Interlocucion con la AEMPS.

Hospital UIP La Fe, 27 noviembre 2019

5. Difusiony Formacion.

REGIC solicitd participar en las tareas de los
objetivos 3y 4, contribuyendo a los siguientes
informes:

1. Informe de andlisis de las fases de validacion
preclinica en el desarrollo de productos sani-
tarios y de medicamentos.

2. Informe de andlisis de la fase de validacion
clinica en el desarrollo de productos sanita-
rios y medicamentos.

Qo000
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8.5 Representacion REGIC en la VIII Reunidn de la Plataforma Tecnoldgica

parala Innovacion en Salud

REGIC estuvo representada por su Presidenta,
Dnfa. Maria Ardntzazu Abad, en la VI
Reunién de la Plataforma Tecnolégica para la
Innovacion en Salud, celebrada en Logrono, los
dias 21y 22 de mayo de 2019.

Tomo parte en la segunda sesion del martes 21
de mavyo, titulada “Barreras y Soluciones parala
Innovacion en Salud” presentando su ponencia
“Herramientas existentes en el SSPV para el fo-
mento de la Innovacion en Salud”, como Geren-
te-Directora de Gestion del 11S Biodonostia y
Responsable Unidad Apoyo a la Innovacién del
[1S Biodonostia.

Fechas: 21y 22 mayo 2019

[+S Informdtica y Salud N°137(Dic.2019)
Pdg.:46
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8.6 Difusion en medios

1. Asamblea y Jornadas REGIC 2019 en la web de los asociados, entidades colaboradoras y
prensa

1.1 Difusion, Asambleay Jornadas REGIC 2019, en web de IdISBa
Fecha: 16 octubre 2019

Qeooo


http://www.idisba.es/es/Actualidad/Noticias/ID/1037/Profesionales-de-la-gestion-de-investigacion-sanitaria-de-Espana-debatiran-en-Mallorca-sobre-innovacion-e-investigacion-responsable-y-carrera-profesional

1.2 Difusion, Asambleay Jornadas REGIC 2019, en web de IRBLleida
Fecha: octubre 2018

1.3 Difusion, Asamblea 'y Jornadas REGIC 2019 en web FUNDESALUD

1.4 Difusion, Asambleay Jornadas REGIC 2019 en web de INiBICA
Fecha: 23 septiembre 2019


http://www.irblleida.org/es/eventos/51/28a-asamblea-general-regic
https://us4.campaign-archive.com/?u=7c7b1a194675db49c6f8056e1&id=7aefb4dec5
http://inibica.es/acciones-informativas/

##REGIC

1.5 Difusion, Asambleay Jornadas REGIC 2019, en web de la Plataforma ITEMAS
Fecha: 12 septiembre 2018

1.6 Mencion a la Asamblea y Jornadas REGIC en la presentacion de Fenin en la 14°
Reunion Cientifica de Murcia de 20 de noviembre de 2019 (dispositiva 11)

Fecha: 20 noviembre 2019
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https://www.itemas.org/comunicacion/eventos/detalle-evento/itcc/jornadas-2019-de-la-red-de-entidades-gestoras-de-investigacion-clinica-hospitalaria-y-biosanitaria/531/c/
http://www.fgcasal.org/aeets/ficheros/aeets-xiv/aeets-xiv-ConchaToribio.pdf
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1.7 Difusion, Asamblea y Jornadas REGIC 2019, en web de La Vanguardia/ Baleares
Fecha: 16 octubre 2019


https://www.lavanguardia.com/local/baleares/20191016/471027284891/el-idisba-acoge-las-jornadas-de-investigacion-sanitaria-regic-este-jueves-y-viernes.html

) ##REGIC

1.8 Difusion, Asambleay Jornadas REGIC 2019, en web Europa Press Baleares
Fecha: 16 octubre 2019

1.9 Difusion, Asamblea y Jornadas REGIC 2019, en web 20 minutos
Fecha: 16 octubre 2019
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https://www.europapress.es/illes-balears/noticia-idisba-acoge-jornadas-investigacion-sanitaria-regic-jueves-viernes-20191016170952.html
https://www.20minutos.es/noticia/3803468/0/idisba-acoge-jornadas-investigacion-sanitaria-regic-este-jueves-viernes/

1.10 Nota de prensa de la Consejeria de Salud y Consumo
Fecha: 17 octubre 2019

1.11 Noticia en la web del GOIB
Fecha: 18 octubre 2019


http://www.caib.es/pidip2front/jsp/es/ficha-convocatoria/9338090
http://www.caib.es/govern/sac/fitxa.do?codi=3947028&lang=es&coduo=11

##REGIC

1.12 Difusion, Asamblea y Jornadas
de REGIC 2019 en web Infosalut

Fecha: 17 octubre 2019

1.13 Difusién, Asamblea y Jornadas de REG/C, en Boletin Red de Fundaciones Gestoras del SSPA (Pdg.:7)
Fecha: 20 septiembre 2019
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https://www.infosalut.com/es/investigacion/gestion-de-la-investigacion/8570-profesionales-de-la-gestion-de-investigacion-sanitaria-de-espana-debaten-en-mallorca-sobre-innovacion-e-investigacion-responsable-y-carrera-profesional
https://www.sanac.org/images/site/boletines/Boletin_Red_de_Fundaciones_20_septiembre_2019.pdf
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1.14 Difusién, Asamblea y Jornadas Regic2019, en Salut i Forca (niim.403-pdg.38)
Fecha: del 31 octubre al 11 noviembre 2019

1.15 Difusién, Asamblea y Jornadas REGIC 2019, en web REGIC
Fecha: septiembre 2019
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https://issuu.com/saludediciones/docs/403-salut-i-forca-baleares
http://regic.org/agenda/icalrepeat.detail/2019/10/17/148/-/jornadas-2019-de-la-red-de-entidades-gestoras-de-investigacion-clinica-hospitalaria-y-biosanitaria

##REGIC

1.16 Difusion, Asamblea y Jornadas REGIC 2019, en Twitter y Facebook
Fechas: 17y 18 octubre 2019

Qeoo
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2. Incorporacion de nuevos miembros

Durante el ano 2019, nueve nuevas entidades entraron a formar parte de REGIC como asociados:

Fundacion del Sector Publico estatal Centro e e ooe
Marzo 2019  Nacional de Investigaciones Cardiovasculares e o
CarlOS ||| <FSP> Fundacionprocnic 9_&\532 Cn z c
=2 Consorci Sanitari
Marzo 2019  Consorci Sanitari de I'Alt Penedes i Garraf === Alt Penedés-Garraf
Fundacion del Sector Publico estatal Centro eee
Mayo 2019  Nacional de Investigaciones Oncoldgicas Carlos CNL10O ;s
| | | (F.S.P.) ONCOLOGICAS
[
Junio 2019 Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra 5\\ IdISNA
\\ INSTITUTO DE INVESTIGACION
SANITARIA DE NAVARRA
' o g 2 Ficia Rioja
Julio 2019 Fundacion Rioja Salud Salud
FUNDACION
Septiembre  Instituto de Investigacion Sanitariay Biomédica A !..%BIAL
2019 de Alicante PE
DE ALICANTE
Septiembre  Instituto Murciano de Investigacion I IB '?
2019 Biosanitaria Virgen de la Arrixaca M

Instituto Murciano de
Investigacion Biosanitaria




)

Setiembre Fundacié Institut d'Investigacio
2019 Sanitaria Pere Virgili nspv
q Institut
Noviembre  Institut d'Investigacio Biomedica de Girona Dr. diB Biomeica
2019 Josep Trueta Gi B SoapTrueta

2.1. IMIB-ARRIXACA se integra en REGIC. Noticia en la web del Instituto
Fecha: 16 septiembre 2019

2.2 ISPV se integra en REG/C. Novedades en su web
Fecha: 17 febrero 2020
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http://www.iispv.cat/novetats/1536/liispv-entra-a-formar-part-de-la-xarxa-dentitats-gestores-dinvestigacio-clinica-hospitalari-i-biosanitaria-regic
https://www.imib.es/portal/noticia.jsf%3Fsubentrada_actual_web%3D12858%26padre%3D12858

3. Otras

3.1 Un ano mds, REGIC en el Consejo Académico de Innoprac - Informe de Actividad 2019

3.2 Publicaciones en la web REGIC
En 2019 se difundieron en laweb de REGIC:

® 25 publicaciones tipo cursos, eventos, noticias y premios

e 200 ofertas de empleo
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http://www.redtransfer.org/sites/default/files/innoprac2020_informe_web.pdf
www.regic.org
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