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1. INTRODUCCION

La investigacion clinica (IC) tiene como objeto la generaciéon de conocimientos para resolver
problemas que supongan mejorar las expectativas y calidad de vida de la poblacidn y constituye
una herramienta clave en el objetivo de incorporar el desarrollo tecnoldgico y las innovaciones
a los cuidados de salud de la ciudadania. Como elemento generador de conocimiento, la
investigacion clinica constituye una gran oportunidad de progreso para la sociedad, el sistema
de salud, los/as profesionales y los/as pacientes. Por este motivo la investigacion clinica tiene
un especial protagonismo en las estrategias de I+i en Salud.

El proceso de la investigacion clinica incluye la identificacion de problemas de salud de la
poblacién, el establecimiento de estrategias para resolverlos y la evaluacidn de la eficacia y
eficiencia de dichas estrategias. Por este motivo la investigacidn clinica incluye el desarrollo de
ensayos clinicos que evaltan la eficacia o seguridad de diversas estrategias terapéuticas o
diagndsticas, el estudio de cohortes que identifica nuevos problemas en determinados grupos
de poblacidn, etc.

Un ensayo clinico es una evaluaciéon experimental planificada realizada en humanos de un
producto, sustancia, medicamento, técnica diagndstica o terapéutica que pretende valorar su
eficacia y/o seguridad.

La préctica de la investigacion clinica en general y de los ensayos clinicos en particular debe
desarrollarse en un entorno multidisciplinar en el que se garantice: una metodologia rigurosa,
una ejecucion eficiente y trazable y los derechos, seguridad y bienestar de las personas que
participan mediante el cumplimiento de los principios éticos basicos (Declaracion de Helsinki,
aprobada por la Asociacién Médica Mundial y sus sucesivas actualizaciones (la ultima en
Fortaleza, Brasil, Octubre 2013) y el Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y
la medicina suscrito en Oviedo, Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, y en la Ley 26/2011, de 1 de agosto, de adaptacion normativa a la
Convencioén Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad) y la regulacion
vigente (Reglamento (UE) 536/2014 de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos.

La Unidad de Apoyo a la Investigacién Clinica pretende consolidarse como una plataforma de
apoyo a la investigacidn clinica en el Ibs.GRANADA, mejorando la calidad y las condiciones en las
cuales se realizan los estudios clinicos y proporcionando a los participantes un circuito asistencial
independiente, integral y especializado. Al mismo tiempo, aspira a convertirse en centro de
referencia en investigacion clinica a nivel autondmico y nacional.

2. ANALISIS SITUACION ACTUAL

La situacion de los ensayos clinicos en el Ibs.GRANADA es francamente mejorable y la evolucién
de los ultimos afios ha corrido paralela al desarrollo del conflicto sanitario que se ha producido
en los hospitales de Granada, con el proceso de fusion de los hospitales universitarios San Cecilio
y Virgen de las Nieves y su posterior separacidn en centros de nuevo independientes.
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La situacién actual de normalidad y de evolucién de los hospitales proporciona un entorno de
trabajo idoneo para que el Ibs.GRANADA favorezca la realizacion de ensayos clinicos (EECC) de
calidad con la participacién de la Unidad de Apoyo a los EECC.

A continuacidn, se presentan los datos publicados por la Plataforma Tecnoldgica Espafiola de
Medicamentos Innovadores de Farmaindustria
(http://www.farmaindustria.org/servlet/medicamentosinnovadores/docs/PRODF283781.pdf)

que permiten dimensionar la posicion relativa de Andalucia dentro de Espafia y de Granada
dentro de Andalucia. Se puede observar que Madrid y Catalufia copan la gran mayoria de los
EECC en Espafia y que han incrementado su participacion en los ultimos afios, y que Granada
ocupa la cuarta posicidon respecto a la realizacion de EECC en Andalucia con una situacién
francamente mejorable respecto a su poblacidn y a la potencialidad de sus hospitales.

Evolucion de gastos de la industria farmacéutica en EECC en Espafia

= F *a
Evolucion de los gastos de I+D .
El gasto en I+D farmacéutica en 2017 crecid un +5,7% respecto al afio anterior,
consolidandose la tendencia alcista iniciada en 2014.
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Gasto en EECC por comunidades auténomas

Gastos de I+D extramuros en CCAA %

Distribucion geografica del gasto en I+D extramuros (2017)
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Plataforma Tecnologica Espafiola

Madrid y Catalufia incrementan sus ingresos por EECC. Andaluciia los mantiene prdcticamente
constantes.

Evolucion I+D extramuros por CCAA ®

Evolucién del gasto en I+D extramuros en las
CCAA con mas de 4 millones de habitantes
(2007-2017)
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La investigacion clinica de la industria farmacéutica estd muy polarizada en pocas dreas

terapéuticas

Tipologia de la Investigacion Clinica ) )

39,7% 1.361

Oncologia
Cardiovascular =e——— 7,4% 255
Neurociencias W 5,6% 22/
Hematologia =— 6,5% 222
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R logi 4,5% 155
Inmunologia T—— 4,3% 149
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Andalucia ocupa una posicion muy por debajo de su potencial poblacional

CEICs de referencia y participaciones por CA Te
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Granada es la cuarta provincia de Andalucia en la realizacion de EECC

Vision global de la investigacion clinica comercial e independiente:
Estudios clinicos en SSPA 2015-2019

N Participacion de Centros (agregado por Provincia) de Estudios Clinicos ACTIVOS 2018 -2019.
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Estudios Clinicos ACTIVOS
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La grafica representa la Evolucion entre Estudios comerciales y Estudios independiente 2018-

2019

Vision global de la investigacién clinica comercial e independiente:

Estudios clinicos en SSPA 20152019

N Estudios Clinicos ACTIVOS promovidos por SSPA, a través de RFGI 2019.
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Vision global de la investigacion clinica comercial e independiente:
Estudios clinicos en SSPA 2015-2019

N Distribucion de los Ensayos Clinicos NUEVOS por Fases Andalucia.
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Vision global de la investigacion clinica comercial e independiente:
Estudios clinicos en SSPA 2015-2019

N Participacién de Centros GRANADA de los Estudios Clinicos ACTIVOS 2019.

250 mEC =EQ =ICPS
N=199

(61,2%)
200

150
N=103
(31,7%)

[T
75
100 e
a8
50 .
-9 N=4 ) N=5 N=2 Nel
{258 1,2%) (06%) (1.5%) (0.6%) 0.3%)
0 : . ' 4

T T T + T T r T 1
H. Universitario Virgen H. Universitario San  H. Alta Resolucidn de  DSAP Metropolitane H. Comarcal de Baza H. Comarcal Santa  DSAP Granada Swr - Puleva Biotech, SA
de las Nieves Cecilio (Campus de b Lop de Granada Ana
Salud)

# N° total participacion Granada: 325 (8,7%)

)

JUNTA DE ANDALUCIA } i
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS www_juntadeandalucia es/salud

Evolucidn Ensayos Clinicos ibs.GRANADA

148
137 135 139
121
45
38 39 40
26
2014 2015 2016 2017 2018

MW EECC Iniciados M EECC Activos

10



Plan de Investigacion Clinica

Evolucion Estudios Observacionales ibs.GRANADA
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2.1. Analisis DAFO

Debilidades Amenazas
— Deficit de infraestructuras para — Poca cultura de investigacién de los
desarrollo de EECC en fase temprana servicios.
— Falta de formacién y experiencia en — Ausencia de tiempo en la actividad diaria

investigacion clinica y normas de buena para la realizacion de EECC
practica clinica (BPC) por parte de los — Inestabilidad de las plantillas
médicos asistenciales.

— Elevado coste econédmico y personal de
la realizacion de EECC.

— Edad avanzada de los investigadores
principales y necesidad de nuevos IPs en
los servicios.

— Escasa participacién de investigadores
de Atencidn Primaria en EECC

Fortalezas Oportunidades

—> Disponibilidad de una Unidad de Apoyo — Pertenencia a las plataformas de apoyo
a la investigacion clinica: SCReN (Spanish
Clinical ResearchNetwork) y ECRIN

a la Investigacidn formada y
comprometida.

Apuesta de las gerencias por la
investigacion.

Participacion en Red Andaluza de EECC
(RECA)

Instituto de Investigacién ibs. GRANADA
acreditado.

(European Clinical Research
Infrastructure Network).

Proyectos de investigacion con
financiacién publica.

Colaboracién con la Red Andaluza de
Disefio y Traslacion de Terapias

Avanzadas en el desarrollo de EECC de
terapias avanzadas.
— Acuerdos con la industria farmacéutica

3. PLAN ESTRATEGICO
3.1. Objetivos General y Especificos

El objetivo general del plan de investigacion clinica es impulsar y favorecer la realizacién de

ensayos clinicos (EECC) de calidad en el ibs. GRANADA.

Como objetivos especificos se encuentran:

— Consolidar la plataforma de apoyo a la investigacion clinica del Ibs.GRANADA,

mejorando la calidad y las condiciones en las cuales se realizan los estudios clinicos y

12
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proporcionando a los participantes un circuito asistencial independiente, integral y
especializado.

— Mejorar la propia organizacion del ibs. GRANADA vy las politicas que implementa para
favorecer la realizacion de EECC.

— Desarrollar un mapeo de los principales grupos de interés con los que se deben tratar
en cada ambito (interno y externo) que permitan definir una estrategia diferenciada a
menor nivel.

— Establecer una estrategia de comunicacién interna muy activa acompafiada por una
propuesta de valor clara y honesta.

— Ser proactivo en el contacto con la industria para incrementar la captacion de ensayos

clinicos para realizar mas ensayos y mas relevantes.

3.2. Principales Acciones a desarrollar en el Plan Estratégico propuesto

A. MEJORAR LA ORGANIZACION

El principal pilar de este plan estratégico se basa en la propia organizacién del Ibs.GRANADA y
las politicas que implementa:

1. Apoyo de la direccion del hospital.

— Incrementar la implicacién de la direccién de los hospitales para que se incremente el
apoyo a las iniciativas es prioritaria y es la palanca clave para llegar mas facilmente a los
jefes de servicio y a los clinicos.

2. Establecer reuniones frecuentes con las distintas unidades clinicas del hospital.

— Se van a organizar reuniones cada cuatro meses con todas las unidades del hospital
ofreciendo su ayuda y revisando el estatus de los ensayos.

3. Politica de apertura y disponibilidad absoluta.

— Se proporcionaran todas las facilidades posibles para el desarrollo de los ensayos de tal
forma que los clinicos perciban claramente el valor del ibs. GRANADA y de su apoyo.

» ESTRATEGIA

El paso inicial de |a estrategia pasa por desarrollar un mapeo de los principales grupos de interés
con los que se deben tratar en cada ambito (interno y externo) que permitan definir una
estrategia diferenciada a menor nivel.

A nivel interno:

13
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v Direccién del hospital: actor clave necesario para el funcionamiento de la estrategia
global, y por tanto se le involucra en toda la estrategia.

Clinicos: Se segmentaran los perfiles por su nivel de conocimiento para poder generar
una oferta de valor diferenciada que apoye los intereses para cada uno de ellos:

%

Emergentes: clinicos sin experiencia, se les ofrece apoyo total en todas las fases
del desarrollo de los ensayos.

Clinicos experimentados: han realizado ensayos en el pasado y requieren apoyo
puntual en determinados ambitos (seleccidn, burocracia, seguimiento, ...)

IPs: tienen sus propios equipos, pero se pueden beneficiar de los contactos del
ibs.GRANADA con los laboratorios.

Refractarios: rechazan la ayuda de los hospitales y el ibs. GRANADA y por tanto no
son considerados.

A nivel externo

v Laboratorios: Se establecerd una comunicacion proactiva con las compafiias ofreciendo
todos los beneficios proporcionados por el ibs. GRANADA:

— Tanto IPs como clinicos nuevos a los que involucrar en ensayos menos importantes

y que pueden ser IPs en un futuro.

— Comité ético de referencia para la evaluacién de los ensayos clinicos

v/ Administracién: Se posicionan abiertos a realizar colaboraciones y actuar como
asesores, realizando informes de posicionamiento o lo que requieran.

B. COMUNICACION INTERNA

A nivel interno se establecera una estrategia de comunicacién muy activa acompainada por

una propuesta de valor clara y honesta.

1. Estrategia de comunicacion

‘)

Estrategia pasiva: servicio abierto a todo tipo de colaboraciones y propuestas, y capaz

de ofrecer las soluciones apropiadas.

Estrategia activa: sistema recurrente de visitas a los distintos servicios clinicos.

1 vez al ano: visitas acompanadas por la gerencia del hospital a todos los servicios.
Cada 4 meses: visita a servicios para hacer actualizacion del status, tomar el pulso
de los clinicos y ofrecer sensacion de acompainamiento y cobertura.

Tras reunion de revision de ensayos con los KAMs de laboratorios: visita a los clinicos
participantes para identificacion de necesidades adicionales

Extraordinarias: si se identifican problemas puntuales para obtener una resolucién
rapida.

14
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La comunicacién interna incidira en la siguiente propuesta de valor sobre los beneficios del
desarrollo de ensayos clinicos

2. ¢Qué beneficios obtienen los CLINICOS?

Acceso a alternativas terapéuticas novedosas.
Reconocimiento personal.

Oportunidades de desarrollo.

Retorno econdémico.

AN NN

3. £Qué beneficios obtiene el HOSPITAL?

Reduccion de costes en terapias y tratamientos
Fortalecimiento del renombre del hospital

Atraccion del talento (subir puestos en el ranking MIR)
Beneficio econémico

Ingresos de costes indirectos de EECC

NN NEN

C. COMUNICACION EXTERNA

1. A nivel externo se sera proactivo en el contacto con la industria para incrementar la
captacion de ensayos clinicos.

— Se basard en el mapeo externo de personas de contacto clave dentro de los distintos
laboratorios.

— Se fomentaran reuniones periédicas con la industria (no sélo con filiales y KAMs si no
con direccidn de las compafiias a nivel internacional) donde acudan el director del
ibs.GRANADA, representacién de la direccién del hospital e IP’s seleccionados
(interesante también para ellos).

OBJETIVO: Establecerse como colaborador de referencia en el desarrollo de ensayos clinicos
=> mas ensayos y mas relevantes (fases tempranas).

Esta estrategia se vera apoyada por una PAGINA WEB que muestre directamente todas las
PERSONAS DE CONTACTO para cada uno de los servicios ofertados por el ibs. GRANADA: La web
se traducird totalmente al inglés para facilitar su acceso por parte de los laboratorios

2. Estrategia con otros grupos de interés externos relevantes

Con instituciones:

— Tener un contacto activo y frecuente con las principales instituciones del sector sanitario
(Ministerio de Sanidad, AEMPS, Farmaindustria, etc), a las que ofrecer asesoramiento.

OBIJETIVO: Adquirir una posicion de prestigio ademds de una red de contactos clave
para su labor

Con otros hospitales:

15
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— Elinstituto considera que la colaboracién con otros hospitales supone una palanca clave
para participar en una red de centros para el desarrollo de ensayos clinicos.

3. Otras actividades adicionales

Ofrecer servicios adaptados a las distintas necesidades potenciales:

— Programas Post MIR
—> Cursos y workshops: curso on line BPC ofertado por RADyTTA

16
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4. INDICADORES

Plan Objetivo ‘ Indicador

N2 de EECC activos Comerciales

N2 de EEOO activos Comerciales

N¢ de EECC nuevos Comerciales

Asegurar la competitividadyla | N2 de EEOO activos Comerciales
excelencia cientifica de

Investigacidn

Clinica investigacion clinica e N2 de EECC activos fases tempranas (I-I1)

innovacion, asi como la

traslacion a la practica clinica Facturacion por estudios clinicos

N2 de Guias de Practica Clinica publicadas

N2 de EECC activos Independientes

N2 de EEOO activos Independientes

N2 de EECC nuevos Independientes

N2 de EEOO nuevos Independientes

5. DOCUMENTACION RELACIONADA

El Plan de Calidad esta directamente relacionada con:
—> Plan Estratégico
Plan de Atraccion de Talento

N
— Plan de Integracion

— Plan de Comunicacion
N

Informe evaluacién y mejora Plan Estratégico 2014-2018
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