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REGLAMENTO (UE) N° 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de abril de 2014

sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de l|a Investigacion con
medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

REGLAMENTO (UE) 2016,’679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 27 de abril de 2016

relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos)
REGLAMENTO (UE) 2022/112 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 25 de enero de 2022

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias para determinados
productos sanitarios para diagndstico in vifro y a la aplicacion diferida de las condiciones aplicables a los productos
fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitarios
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Grandes ensayos clinicos multinacionales: establecer un proceso de apoyo ideado
especificamente para promotores académicos, con el fin de hacer de la Unién
Europea un territorio mas atractivo para la investigacion clinica.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO Agencia: Gspaiona Gf
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios

Implementacion de la regulacion de ensayos clinicos (CTR): un enfoque especifico
sobre CTIS (Clinical Trial Information System) y en las actividades de formacidén
sobre CTR, ademas de la resolucién de problemas que presenten los promotores
de ensayos clinicos.

EMA, HMA y la Comisién Europea publican la hoja
de ruta 2022-2026 de la iniciativa ACT EU para
impulsar la investigacion clinica de medicamentos

o Entre los propésitos de ACT EU esta cambiar la forma en la que se inician,
disefian y desarrollan los ensayos clinicos y situar a la UE como foco de la
investigacion clinica

Plataforma multilateral: se establecera en 2023 para facilitar la evolucion del marco
de ensayos clinicos, a través de un didlogo regular entre todos |los grupos de
interés, incluidos los pacientes, profesionales de la Sanidad y el mundo académico,
para encontrar soluciones practicas que hagan posible el cambio.

o La AEMPS participa de manera activa en el plan de trabajo de ACT EU como
miembro de HMA

NOTA INFORMATIVA &

Modernizacion de |as buenas practicas clinicas: ACT EU apoyara no solo la
adopcidn, sino también la implementacion de directrices sobre tecnologia y
disefio de ensayos clinicos revisadas.

Facilitacion de métodos de ensayos clinicos innovadores: la iniciativa ofrecera
orientacion sobre ensayos clinicos descentralizados a finales de 2022 y publicara la
metodologia para identificar y priorizar avances clave en |os métodos de ensayos

clinicos. . P Hospital Universitario
+12 : P
Ins&odelrlstigacién éghl;}q 12 de octUbre
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Con el fin de liberar todo el potencial de los datos sanitarios, la Comision Europea presenta un
Reglamento para crear el Espacio Europeo de Datos Sanitarios< ev|eee | La propuesta:

» ayuda a las personas a tomar el control de sus propios datos sanitarios,

» apoya el uso de datos sanitarios para mejorar Ia prestacion de asistencia sanitaria, la
investigacion, la innovacion y la elaboracion de politicas, y

» permite a la UE aprovechar plenamente el potencial que ofrece el intercambio, el uso y la
reutilizacion seguros y protegidos de los datos sanitarios.

El Espacio Europeo de Datos Sanitarios es un ecosistema especifico para la salud formado por
reglas, normas y practicas comunes, infraestructuras y un marco de gobernanza cuyo objetivo es:

o Rl EUROPEAN COMMISSION
. . . e 4 Hospital Universitario
+
Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS) 142 s‘gﬂd 12 de Octubre

Hospital 12 de Octubre
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IMPaCT = IMPaCT | CT
MEDICINA 'y CIENCIADE | MEDICINA ¢
PREDICTIVA DATOS GENOMICA *

EJE ESTRATEGICO 2 EJE ESTRATEGICO 3

EJE ESTRATEGICO 1

CIENCIA DE DATOS MEDICINA GENOMICA

MEDICINA PREDICTIVA

LINEA ESTRATEGICA TRANSVERSAL 1 - ETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA
LINEA ESTRATEGICA TRANSVERSAL 2 - INTERNACIONALIZACION
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Programa Estatal Para Desarrollar, Atraer y Retener Talento

» Subprograma Estatal de Formacion:
* Contratos PFIS
* Contratos i-PFIS
* Contratos Rio Hortega
* Contratos Sara Borrell

» Subprograma Estatal de Incorporacion:
* Contratos Miguel Servet
* Contratos Juan Rodés
* Contratos para la intensificacion de la actividad investigadora en el SNS
* Contratos de personal técnico bioinformatico de apoyo a la inv. en los IIS

» Subprograma Estatal de Movilidad

* Ayudas para la movilidad del personal investigador

" Y o . ; =
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AES 2023

Limite de solicitudes y concesiones

Solicitudes Concesiones
Centro u Centro nn
Clinico- Clinico-
Asistencial Asistencial

PFIS 10 5 8 3 5 2 1
i-PFIS 3 2
Rio Hortega 14 8 8 4
Miguel Servet 5 2 1
Sara Borrell 10 5 3 5 2 1
Juan Rodés 5** 3
Intensificacion 3+14+1%** 1+1+1%**
Bioinformatica 2 1

*El numero comprende todas aquellas que se presenten con jefes de grupo del IS, con independencia de
gue la solicitud esté formulada por la entidad gestora del IIS u otra diferente.

** Solicitudes presentadas por distintos servicios

*** El limite podra ampliarse en una solicitud mds cuando alguna de las presentadas lo sea para personal
de enfermeria, odontologia y/o fisioterapia, y en otra adicional cuando se trate de un especialista en
Medicina Familiar y Comunitaria.

};ﬂﬂm@ﬁy}—lf 'Z@Jrégﬂ/fvxﬁ {;{—”2 “l:m Hospital Universitario

JURTOS CONSTRUIMOS, JUNTOS AVANZAMOS Hospital 12 de Octubre sawaveaic 12 de Octubre -11-



AES 2023

Contratos Rio Hortega

*  Contratos de 2 anos.

* Desarrollo de un plan de formacidén en investigacion en Cienciasy
Tecnologias de la Salud para especialistas (FSE).

* Simultanearan con actividad asistencial correspondiente a su especialidad.
*  Financiacién 100% ISCIlI, excluida CPSS:

FSE 3 afios 20.600 € 21.800 €
Resto de profesionales 30.000 € 35.000 €

* No se admiten cambios de centro.

* Finalizar FSE en el periodo 2018-2023 (hasta fin plazo alegaciones).

Persona candidata . , . o
* Incompatible: Rio Hortega en activo o completado con anterioridad.

* Sin Rio Hortega en activo concedido en AES 2022.
Jefes de grupo * Deberan tener relacion contractual con un centro asistencial publico
directa del SNS y desempenar su actividad en dicho centro.

Centros * Exclusivamente para centros clinico asistenciales PUBLICOS del SNS.

ﬁ;‘wﬁuﬁ%’”fH 72®Jl"ﬁﬁn/vﬁéj £+/’2 ‘;E Hospital Universitario
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AES 2023

Contratos Juan Rodés

Contratacion de facultativos para simultanear actividad asistencial e
investigadora.

Contratos de 4 anos.
Financiacién (45.000 €/ano), excluida CPSS.

la continuidad de la financiacion estarda supeditada a Ia
superacion de una evaluacion presencial intermedia al finalizar el segundo
ano.
Si la persona candidata puede acreditar una experiencia postdoctoral > 3
afios, podra solicitar que ésta se ajuste a los criterios para ser investigador/a
R3 (investigador/a establecido/a) contenidos en la Estrategia HRS4R de la
Unidn Europea, con la posibilidad de emitir un informe de evaluacidon con
validez, en su caso, para su posterior evaluacion R3 ante el 6rgano
competente (AEIl).

IHHtie ahie (Enplicas
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AES 2023

Contratos Juan Rodés

Persona
candidata

FSE. Requiere homologacion o reconocimiento del titulo.

Estar en posesion del titulo de Doctor (obligatorio).

Programa Rio Hortega completado o en su 22 afio (AES 2020, AES
2021) o estancia postdoctoral en el extranjero de al menos 2
afios de duracion continuada (acreditada). Rio Hortega Activo:
permitido acreditar titulo de doctor hasta la finalizacion del
periodo de alegaciones.

No Juan Rodés en activo o completado.

Centros

Restringido a IS (centros asistenciales publicos que forman parte
de los IIS).

La actividad asistencial se desarrollara en los centros
asistenciales, no en el IIS.

No se permiten cambios de centro.

) . ’ S g : N,
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AES 2023

Contratos intensificacion actividad investigadora en el SNS

Ayudas para contratar profesionales que liberen al candidato elegido del
50% de su jornada asistencial anual en 2024 y en 2025.

Se podra solicitar intensificacion para un periodo de 1 o 2 anos, en funcion
de los afios pendientes de ejecucidon del proyecto activo.

Financiacion (30.000 € FEA o0 20.000 € Enfermeria, Odontologia
o Fisioterapia), incluidas CPSS.

No se permiten cambios de centro.

* Profesionales con actividad asistencial que sean: IP de PI, proyectos de 1+D+l en
salud, proyectos de desarrollo tecnoldgico en salud, proyectos de investigacion
clinica independiente, proyectos de programacion conjunta internacional o de

colaboracion internacional de la , 0 responsables cientificos de
Persona proyectos subvencionados directamente por Horizonte Europa.
candidata , €N Su caso.

* Proyectos con dos IP, sélo podra solicitar uno de ellos.
* Incompatible para beneficiarios de un contrato de intensificacion en la AES

* Incompatible con puesto directivo o jefaturas de servicios.

Centros * Centros clinico asistenciales del SNS.
. A vy i . ) .
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AES 2023

Programa Estatal Para Impulsar la Investigacion Cientifico
Técnica y su Transferencia

» Subprogramas Estatales de Generaciéon de Conocimiento
*  Proyectos de I+D+l en salud

. A2ty L/V@i £+/]2 ‘;E Hospital Universitario
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AES 2023

Proyectos de 1+D+l en salud (Pl)

IP debera ser Doctor.

IP Juan Rodés, Miguel Servet, Ramodn y Cajal y Estabilizados del SNS (13 SNS)
y aquellos que haya obtenido un certificado 13, tienen reservados
de los proyectos financiados.

IP_que realizan tareas asistenciales, tienen reservados de
los proyectos financiados.

Se promueve la financiacion del ler proyecto a IP emergentes (nacidos en
1978 o posterior).

Se ayuda en la transicion generacional de las lineas de investigacion dirigidas
por personal investigador senior cercanos a la jubilacién hacia personal
investigador joven de trayectoria destacada.

El IP no puede estar realizando un programa de FSE, ni un Contrato Rio
Hortega.

El IP debe tener vinculacion contractual como minimo durante todo el
periodo comprendido entre el plazo de presentacion de solicitudes y la

Pesﬁmaon défifiitival de concesion’ (e sié}iﬁiﬁ' Y (3"25\% 769 1geP
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AES 2023

Proyectos de 1+D+l en salud (Pl)

Tipos de proyectos:
a)  Proyectos individuales - Posibilidad de CO-IP:

Especial consideracion a los proyectos que indiquen voluntad de
iniciar un proceso de transicion de liderazgo: IP sera el
investigador hacia el que se realiza la transicion y el co-IP el
investigador senior (transicion maximo en 2 PI).

b) Proyectos coordinados: constituidos por dos o mas
subproyectos.

c) Proyectos multicéntricos.

Los IP podran participar en una uUnica solicitud de cada modalidad
(consultar incompatibilidades).

A efectos de incompatibilidad, los topes de participacion

El plazo ordinario de ejecucion sera de tres aios.
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AES 2023

Programa Estatal Para Afrontar las Prioridades de Nuestro
Entorno

» Subprograma Estatal de Transferencia de Conocimiento
* Proyectos de desarrollo tecnoldgico en salud
* Proyectos de investigacion clinica independiente

* Incorporacion de nuevos grupos al Consorcio Centro de Investigacion
Biomédica en Red M.P. (CIBER).
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AES 2023

Proyectos de Investigacion Clinica Independiente

Proyectos de calidad contrastada dirigidos al desarrollo de EC con medicamentos de
uso humano y/o terapias avanzadas (SNS titular mayoritario de la patente).

Areas Tematicas:

EC con tratamientos de terapia avanzada.

EC con medicamentos huérfanos.

EC y estudios de reposicionamiento terapéutico/diagndstico con medicamentos.
EC orientada a reducir las resistencias a los antibidticos.

EC con medicamentos en poblaciones especiales o infra-representadas
habitualmente.

EC de medicamentos autorizados en condiciones reales de uso.

EC y estudios comparativos de medicamentos en el ambito de las estrategias de
control.

EC encaminados a determinar poblaciones con distinto grado de respuesta, en
eficacia y/o seguridad, a farmacos con relevancia clinica y terapéutica en la
practica asistencial.

g Vi s Hospital Universitario
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AES 2023
Proyectos de Investigacion Clinica Independiente

Caracteristicas de los proyectos:

Ensayos clinicos, preferentemente en fase |, Il, lll. EC con fases finales preclinicas como
etapa previa si estan adecuadamente justificados.
Tipo de proyectos:

Proyectos individuales: posibilidad de CO-IP:

Especial consideracion a los proyectos que indiquen voluntad de iniciar
un proceso de transicion de liderazgo: IP sera el investigador hacia el que
se realiza la transicion y el co-IP el investigador senior(transicién maximo
en 2 Pl).

Proyectos multicéntricos: realizados de acuerdo a un protocolo unico, en
mas de un centro:

Con un unico centro beneficiario.

Con varios centros beneficiarios.

Tener una duracidon de 4 afos, que sera el plazo de ejecucidn de esta actuacion.

La figura del

Queda excluida la figura de co-promotor; ningln investigador podra actuar como
promotor del EC objeto de la convocatoria.

Maximo 3 solicitudes por cada IIS y CIBER, y 1 para el resto de centros.
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AES 2023

Proyectos de Investigacion Clinica Independiente

Requisitos investigadores:

No podran ser IP: FSE, contratos de formacién predoctorales, ni contrato a cargo de un PI.
El IP debe tener actividad clinico-asistencial o capacidad demostrable para la ejecucion
del proyecto.

No ser IP de un Proyecto ICI de la AES 2020, 2021 y 2022.

Las personas investigadoras participantes en esta actuacidon no podran figurar en mas de
una solicitud.

La participacion es COMPATIBLE con las demas convocatorias del Plan Estatal de
Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion.
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AES 2023

Incorporacion de nuevos grupos al Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica en Red M. P. (CIBER)
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GU-Alliance for Research
SYM POSI U M and Development
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# guardsymposium2023
W @GuardConsor tium

Proyectos colaborativos de |+D+

Medicina Personalizada y
Terapias Avanzadas

A eg~00
Plan de Recuperacién,
Transformacién ”
Wy Resiliencia Instituto de Salud Carlos Il

MISION: Terapias avanzadas y medicina de precision

Financiado por la Unién Europ S ® MINISTERIO
NextGenerationEU i EFNCI%ON
I 2 N

e Desarrollo de plataformas tecnoldgicas, imagen médica, biomarcadores y
dispositivos médicos que permitan el diagndstico precoz y la monitorizacion
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# guardsymposium2023
W @GuardConsortium

4 N
Plataformas de Apoyo
o J
4 )\
Accion Estratégica en Salud Personas
o J
4 N
Proyectos
o J
4 )
Infraestruturas
Horizonte Europa Excelencia Misidn cancer
o
4 )
Desafios en Salud , . _ o
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# guardsymposium2023
¥ @GuardConsortium

PIONEER

Prostate cancer diagnosis and treatment enhancement through the power of

| COMFORT

big data in Europe

tational Models FOR patient stratificatio

Ongoing [ IMI2 | Cancer, BD4BO, Big data and knowledge management COMFORT Project to Improve Diagnosis and
Treatment of Urologic Cancers with Artificial

Intelligence-Driven Decision Support Tool

New interdisciplinary research endeavour sets out to improve the health and well-being of people affected by prostate and kidney cancer

>
IMI project OPTIMA aims to improve ) The CARE 1 Project is
treatment for patients with prostate, launched
breast and lung cancer through 4 )
artificial intelligence We are pleased to announce the launch of
Tackling Cancer through Real World Data Infra estruturas CARE1 Project, which officially started on May
and Artificial Intelligence \_ ) 1st, 2023. The project was submitted under
the Call HORIZON-MISS-2022-CANCER-01-03,
focused on pragmatic clinical trials to optimize
Q EXCE'EHCIa isio 3 treatments for patients with refractor
\_ Y, cancers. CARE1 project is led by Gustave
~
Desafios en Salud ,
& Hospital Universitario
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Instituto de Investigacion SaludMadrid 12 de OctUbre
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GU-Alliance for Research
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Py L

recap.

" La investigacion clinica es una prioridad en Espana y en Europa

= Alineamiento de las normativas con los nuevos métodos

" Los Institutos de investigacion ISCIII son clave para coordinar,
proporcionar apoyo y captar recursos

= La AES y HE proporcionan oportunidades de financiacion para
investigacion clinica colaborativa
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