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PUESTA EN COMUN: INTRODUCCION

Datos de Participacion

T1: Fomento de la Igualdad y |a Diversidad en Centros
de Investigacion Biosanitaria

T2: Innovacion Facil con Racientes con Pacientesy
Ciudadaniaen el Ambito Sanitario

T3: Lumps Sum in Horizon Europe (HEU) -
Compartiendo experiencias

T4: Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos

T5: Ayudas con Fondos Europeos del Plande
Recuperacion, Transformaciony Resilencia (COFFEE-
MRR yMINERVA)
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PUESTAEN COMUN: TALLER 1

Acciones y herramientas para el fomento de laigualdad y la
diversidad en Centros de Investigacion Biosanitaria

Dia. Lourdes Rodriguez Blazquez
Tecnico Area de gestion de proyectos
Fundacion para la Gestion de la Investigacion Biomédica de Cddiz (INiBICA)
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PUESTAEN COMUN: TALLER 1

Objetivos

v' Taller para la puesta en comin de las acciones impulsoras de la igualdad vy la diversidad

realizadas en los centros de las personas asistentes, tanto de forma habitual como en fechas
especificas.

v Impulso de una actividad comun.
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PUESTAEN COMUN: TALLER 1

Dindmica del taller

1) Diagndstico Cuestionario a las/los asistentes para conocer su vision al respecto del
tratamiento que de los temas de género vy diversidad se da en sus instituciones, nivel de
implicacion en las actividades, asi como la participacion y aceptacion por parte del personal.
Analisis.

2) Dindmica de musica y baile como respuesta a frases y estereotipos propios del dmbito
laboral.

3) Dindmica en grupos para exponer por parte de las/los asistentes y de las personas
dinamizadoras actividades que en el ambito de la igualdad y la diversidad se realizan en sus
instituciones e ideas para nuevas actividades.

4) Puesta en comuln de propuestas para la realizacion de una actividad comun entre distintos
centros.
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PUESTAEN COMUN: TALLER 2

Innovacion facil con pacientes y ciudadania en el ambito
sanitario

Dnfa. Patricia Martinez Galisteo
Coordinadora la Unidad de Ciencia Abierta
Fundacion para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunidad
Valenciana (FISABIO)
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PUESTAEN COMUN: TALLER 2

Metodologia CIR

v Taller tedrico practico adaptado a la naturaleza del espacio disponible.

v' La metodologia CIR, disefiada en el dmbito de la innovacién social, facilita que personas no expertas en
innovacion o investigacion (pacientes vy ciudadania) participen a lo largo de todas las fases del proyecto,
generando y desarrollando soluciones junto a los investigadores, profesionales asistenciales y otros
colectivos.

v" CIR estructura el proceso de innovacion en tres grandes fases.

v Se trabaja con condicionantes para la innovacion del disefio y desarrollo de proyectos con pacientes vy
ciudadania (puestos en comun por los asistentes)

v Sevinculala CIRy se compara con:
o  Otras metodologias como Design Thinkingy SPRINT de Google
o Lasdisciplinas diseno de servicio y experiencia de paciente

v' Se imparte la formacion mediante ejemplos sencillos para después aplicar las herramientas a casos
practicos.
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PUESTAEN COMUN: TALLER 2

Reflexiones y conclusiones

v Lasimplificacion del procesoy la sencillez de conceptos es clave

v Importancia de facilitar la participacién de la ciudadania (personas no expertas) en cualquier
fase de un proyecto de investigacion o innovacion a través de metodologias sencillas.
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PUESTAEN COMUN: TALLER 3

Lump Sum In Horizon Europe (HEU)
Compartiendo experiencias: Como abordamos los retos en la
preparaciony gestion de estos proyectos

#HorizonEU

Dna. Laia Lagunas
Project Lead - International Grants Office

Institut de Recerca Contra la Leucemia Josep Carreras (IJC)
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PUESTAEN COMUN: TALLER 3

Dindmica del taller

1)

5)

Diagndstico: Cuestionario a las/los asistentes (21/32) para conocer su perfil. La mayor parte

de los asistentes tiene experiencia en lump-sums en la fase de Preaward como partners (muy
pocos en la fase de post).

Breve resumen: Presentacion breve de la ponente externa invitada (Elena Chavarria -
Senior Manager VHIO) que ha participado en la fase pre y post award de un proyecto piloto
en lump-sums (Proyecto DART).

Actividad grupal: Se dividen los asistentes en 7 grupos que responden distintas preguntas a
traves de la aplicacion SLIDO.

Evaluacién respuesta: Elena Echevarria da su opinion en relacion a las preguntas que los
grupos han respondido a traves de SLIDO.

Mesa redonda: debate entre asistentes y los ponentes para intercambios de opiniones y
consultas.
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PUESTAEN COMUN: TALLER 3

Conclusiones

v Preaward

v" Postaward
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PUESTAEN COMUN: TALLER 4

Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos:
Generalidades, Gestidon de Datos, Monitorizaciony
Presentacion de Ensayos Via CTIS

D. Pablo Serrano Irigoyen
Gestor-Monitor de Ensayos Clinicos

Instituto de Investigacion Sanitaria Aragon (1S Aragén)
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PUESTAEN COMUN: TALLER 4

Reglamento (UE) No 536/2014 sobre EECC con medicamentos

GdT de Investigacion Clinica ‘

Propuestas trabajadas en las 3 sesiones:

TALLER

REGIC

esion 1:

DT Sesién 3:
Aspectos Gestién de datos y Sistemas de Portal CTIS
generales » informacion »
/Situacién actual de \ / \ ( 5 dimient . m
Europaenlal.C.anivel * Aplicaciones de la EMA rocedirmientos paf ~real
nundial un nuevo ensayo clinico

« Gestién de datos dentro del enel portal.

* Posicionamiento de Reglamento (UE) 536/2014 ., .
Esparia dentro de « Documentacién necesaria
Europa. Adaptacion » Guias parael registroen (Form, ML, [Perite [y 1)
precoz de Reglamento UE CTIS. .

» Gulfasparaelregistroen EV. ) Numgrpsas formaciones

» Obijetivos del RE. ; Por (Novedad). especificas (CROs,

SCReN). Tema muy

qué la necesidad de un » FV:Articulo42 RE: RAGIS detallad
\nuevo RE de EECC? / k / \ etallado. /
o..
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PUESTAEN COMUN: TALLER 4

Reglamento (UE) No 536/2014 sobre EECC con medicamentos

Planteamiento
deI TALLER esion 1:

Gestién de datos y Sistemas
de informaciéon

Aspectos
generales

 Situacién actual de Europa enlal.C. a nivel mundial.
NuUmero de EECC iniciados:

» Aplicaciones de la EMA: (SPOR, \

EudraVigilance y CTIS) y su
intervencion en la gestion de datos en
los ensayos clinicos.

« EEUU: 28 al 23%.
e China: 5al 18% (+ x3).
* Europa: hacaidodel 22 al 12%.

 Posicionamiento de Espafia dentro de Europa. Adaptacion
precoz de Reglamento UE. 2023, Espaia Lider europeo
INICIO de EECC.

» Ejercicio del Taller: Gestién de datos
y sistemas de informacién dentro del
Reglamento (UE) 536/2014 y
CAMBIOS conrespecto a la Directiva
2001/20/CE. Beneficios del
Reglamento EU con respecto a la
Gestion de datos.

» Ejerciciodel Taller: ESTRATEGIAS aimplementar para
conseguir este liderazgo. Papel como institutos.
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* Objetivos del RE. ;Por qué la necesidad de un nuevo RE de
EECC? Hacer repuntar a Europa como un continente
fuerte en Investigacion Clinica.
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PUESTAEN COMUN: TALLER 5

Instrucciones Para la Ejecucion y Justificacion de Ayudas con
cargo a los Fondos Europeos del Plan de Recuperacién,
Transformacion Y Resiliencia. Plataforma Coffee-MRR y

Minerva
\ ‘
?{" (Va
Agencia Tributaria
CoFFEE MINERVA

Dria. Neus Rodriguez Nogales
Gestora de proyectos nacionales
Fundacio Institut d’Investigacio Sanitaria Pere Virgili (1ISPV)
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PUESTAEN COMUN: TALLER 5

CoFFEE y MINERVA: ;qué esy para qué sirve?

Articulo 22 del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo

Mecanismo de Recuperaciony Resiliencia establece la necesidad de Mecanismos que instaura el Gobierno de

que los Estados Miembros establezcan medidas de prevencion del Espana

conflicto de interés.

Ayudas que han recibido financiacién de PRTR )

MINERVA Orden HFP/55/2023, de 24
de enero, relativa al analisis sistematico
del riesgo de conflicto de interés en los
procedimientos que ejecutan el Plan de
Recuperacion, Transformaciony
Resiliencia

COFFEE Regulacion de un analisis
sistematico del riesgo de conflicto de
interés en los procedimientos
administrativos que ejecutan el Plan de
Recuperacion, Transformaciony

CoFFEE Resiliencia (PRTR).

24 de enerode 2023
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PUESTAEN COMUN: TALLER 5

Antecedentes al Taller

12 Sesion(18 de enero de 2024) Presentacion del Grupo de
Trabajo CoFFEE - MINERVA - REGIC envia un formulario
para poder hacer una analisi situacion de los distintos
centros para conocer latendencia de implementacion,
dificultades, etc.

22 Sesion (19 de febrero de 2024) CoFFEE: Fasesde un
subproyecto/subproyecto instrumental/CoFFEE: Fases de
un subproyecto/subproyecto instrumental.
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3° Sesion(13 abril de 2024) Entrada de una facturay un
contrato de RRHH, pasando por todos los pasos de
CoFFEE..

4° Sesidn (26 de junio de 2024)
Luis Fernando Moragas -ISCIII, responde a las preguntas
planteadas por los miembros del GT CoFFEE- MINERVA
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PUESTAEN COMUN DE TALLERES
TURNO PARA LA PARTICIPACION
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iMuchas Gracias!




