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El papel de las RIs en medicina personalizada

The Evropean Clinical Research Infrastructure
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* Tipo de organizacion: sostenible, publica y
sin animo de lucro.

« Estatus: consorcio Europeo de
Infraestructuras de Investigacion (ERIC).

« (Gobernanza:
v Asamblea de miembros
v’ Stearing Committee
v Network Committee
v Advisory Board
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ORGANIZACION DE LA ESTRUCTURA

Country National | National CTU
hub Network
Czech Brno CZECRIN
Republic
Germany Berlin KKSN
Spain Malaga SCReN
France Toulouse F-CRIN
Hungary Pecs HECRIN
Ireland Dublin CRCI
Italy Rome ItaCRIN
Norway Trondheim NORCRIN
Poland Warsaw MRA
Portugal Lisbon PtCRIN
Slovakia Kosice SlovaCRIN
Switzerland Berne SCTO
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350M EU citizens




ECRIN distributed organization, core team & EuCos national partners,
distributed vs. central services

Expert hubs providing
central services and

selected based on their
National partners providing

distributed services and

specific expertise

selected based on national >, » vigilance
coverage g » data management

» requlatory / ethics
» site monitoring
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ORGANIZACION DE LA ESTRUCTURA

European Corresponsal de ECRIN (EuCo)

« Un EuCo por pais miembro
* Rol gue desempeia
« Punto de contacto unico
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MISION vy objetivos de ECRIN/ESPANA
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SCReN PT20 - Miembros

* 34 Unidades de Investigacion Clinica (CTUs)
< ° » 14 Comunidades auténomas
e * 1 Unidad de Coordinacién
® ° Qe
» Localizada en Madrid en el Hospital Universitario de la
' Paz, IdiPAZ
@ _0 ’
.... ‘
National Hub & Coordinating Unit z . 1 ECR'N EUCO HUb
°
° » Localizada en Malaga, en el Hospital Regional
® Universitario de Malaga
® )
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SCReN PT20 - Organos de gobierno y gestion

COORDINACION
DE LA
PLATAFORMA

ESTRUCTURA
ORGANIZATIVAY
GOBERNANZA
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1 Coordinador General
3 Sub-coordinadores

Y V VYV

1 Secretaria Técnica compuesta de gestores en distintas areas, como estructura de apoyo a la Coordinacion.
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Plataforma de Soporte para la Investigacién Clinica

Asamblea General <
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Comité de Direccién e
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Comité de Evaluacion de
Proyectos

Subdireccién General de
Evaluacion y Fomento de la - 2020
Investigacion
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ORGANIZACION PTISCIII IC
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National Hub & Coordinating Unit National Hub & Coordinating Unit
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Coordinating Centre of Scientific Partner Actividades de traspaso del ECRIN National Hub

> Hospital Universitario La Paz

» Presentacién y aprobacidn de la propuesta de traspaso al ISCIII (1)

ECRIN National Hub of Scientific Partner _ » Presentacion de la propuesta a la Direccién de ECRIN (1)

» FCRB - Hospital Clinic i Provincial (hasta 30/04/2022) » Reuniones de traspaso National Hub saliente y National Hub
> IBIMA - Hospital Universitario Virgen de la Victoria (desde 01/05/2022) entrante (3)

Grupo de Trabajo de Internacionalizacion- GdT11 *Con participacion de la Coordinacion de la Plataforma
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INTERNACIONALIZACION DE LA PT ISCIII IC: ACTORES

INTERNACIONALIZACION
EN EUROPA

DESARROLLO
| DE
OBJETIVOS
PT ISCIII IC

@ecrin

GRUPO DE TRABAJO
DE
INTERNACIONALIZACION
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GRUPO DE TRABAJO DE INTERNACIONALIZACION — GdT11

2. MISION

Es necesario que la Plataforma se coordine con los IS, las redes de investigacion y el ISCIll para
impulsar la participacion de los centros y unidades locales participen y lideren proyectos
internacionales de IC.

3. OBJETIVOS

» Realizar un mapa de los grupos de investigacion a nivel local y nacional con potencial o actividad de
investigacion a nivel internacional

» Posicionar a SCReN como un actor internacional en la investigacion clinica

» Potenciar la participacion de la plataforma y sus grupos de investigacion clinica en el desarrollo de
proyectos europeos e internacionales de relevancia cientifica y social

» Potenciacion de la capacidad de formacidn, innovacién y transferencia del conocimiento de SCReN en la
investigacion colaborativa internacional.
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GRUPO DE TRABAJO DE INTERNACIONALIZACION — GdT11

1. COORDINACION DEL GRUPO DE TRABAJO

Ll . ~

Dr. Alberto M. Borobia Dr. Antonio J. Carcas e o
5 1diPAZ-Hospital Universitario La Paz > 1diPAZ-Hospital Universitario La Paz » IBIMA-Hospital Virgen de la Victoria
P > Coordinador GdT > Subcoordinador GdT

> Coordinador GdT
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EUCO SPAIN
UICEC IBIMA

¥
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PhD. Miriam Rol Garcia.
eucospain.ecrin@ibima.eu
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v  Soporte en la elaboraciéon de
propuestas : funding, procedimiento de
acceso a ECRIN.

v Organizacion del portfolio del ensayo
clinico.

v Contacto con la red de cada pais y
CTUs para repartir, organizar y
presupuestar: coordinacion global del
proyecto, elaboracion del protocolo
clinico, gestion regulatoria a las
agencias pertinentes, monitorizacion,
gestion de datos y estadistica,
farmacovigilancia local y global.

v Asesoramiento cientifico/metodologico
de la propuesta.



ECRIN SUPPORT SERVICES

1 PREPARATIOMN: 2 REVIEW:
ADVICE & INFORMATION

®

® Trial design and
methodology

®* Funding sources and
costs

® |nvestigation sites and
patient recruitment

® Task distribution for
multinational trial
management

®* Funding applications

® Regulatory, ethical and
insurance requirements
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PROTOCOL & FEASIEILITY

©

® Scientific and

methodological evaluation

of the protocol

®* Assessment of project
implementation plans

Project management
and trial coordination

Clinical study
authorisations
(regulatory, ethical) and
follow-up

Monitoring

Vigilance

Data management

Health product and
biosample management
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Perfiles

PERFIL N2 FTE (CONTRATO) N2 UIC CON ACTIVIDAD

MONITORIZACION 50,5
FARMACOVIGILANCIA 8
GESTOR DE PROYECTO 19 )
GESTION DE DATOS 2
CTA 10,5 )
ESTADISTICA 4
FARMACOVIGILANTE 7
CTA 10
ESTADISTICO 6,5
GESTOR DE DATOS 5,5
GESTOR DE DATOS 5,5 )
ENFERMERIA EECC 1
FTE OTROS 5 GESTION DE PROYECTOS Y 2
TOTAL ™ MONITORIZACION

Ratio de contratos no cubiertos

N

B Contratados @ Pendientes de contratar
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The total ECRIN trial portfolio, including past studies, reached 65
studies in 2020 (Annual Report)

Number of trials per country (total)
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ECRIN trial portfolio

Intervention type

= Medicine = ATMP
= Medical device = Mutritional intervention
Procedural intervention = Vaccine

® Diagnosticintervention Mo intervention
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Marketing
authorisation status

M Innovation

M Repurposing

m Comparative
efficacy/
effectiveness

Funding

W FP7-H2020

o IMI

M ERA-Net

W TNA

M national

fund
M private

Sponsor

W Public
M Private




ECRIN trial portfolio

Medical specialty

2%—.‘2%

3%
7%

= Neurology / psychiatry

= Cardio metabolism

= Pneumonology

= Infectious disease

= Cancer

m Gastroenterology
Intensive care
Mephrology

= Immunology

= Ophthalmology
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Population

5%

m Adult = Mixed = Paediatrics

Rare or common disease

m Common = Rare



ESTUDIOS EN ACTIVO QUE ESPANA COORDINA/COLABORA DENTRO DE LA
PLATAFORMA ECRIN

Proyectos Liderados por Espaina
Proyecto CTU lider Paises
ORTHOUNION IDIPHIM Italia, Franca, Alemania
LIVERHOPE FCRB Clinic UK, Paises Bajos, Alemania, Francia, Italia
HIVCAR FCRB Clinic Bélgica, Francia
Proyectos en lo que colabora
Proyecto Pais lider CTUs

VACCELERATE-EU-COVAT 1 Alemania IDIPAZ, Biodonostia, IGTP, IMIBIC, IDIBELL
NICOFA Alemania IDIPAZ
TENSION Alemania IDIPAZ
NISCI Alemania FCRB Clinic
IDEA-FAST Alemania IdISSC
HCQ4Surfdefect Alemania VHIR
PROOF Alemania \VHIR, IDIBELL
SolidAct Francia IDIPAZ, IBIS, IBIMA
Discovery Francia IDIPAZ, IBIS
TREOCAPA Francia [ISGM, IdISSC
NECESSITY Francia \VHIR, FCRB
EUTRAIN Francia IDIBELL
ImmunAID Francia IRyCIS
R-LINK Francia FCRB Clinic
RESPINE Francia CUN
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PROYECTO VACCELERATE: Ejemplo de liderazgo de proyectos internacionales
desde SCReN -

*
*
VACCELERATE

* El proyecto se engloba dentro del programa Horizon 2020-IBA-SC1-CORONAVIRUS-
2020-4, y tiene como acronimo VACCELERATE.

* E|l objetivo general del proyecto es conectar a todas las partes interesadas en
Europa en el desarrollo de vacunas para proporcionar una plataforma paneuropea
para el diseno y realizacion de ensayos clinicos. La idea es acelerar los ensayos de
vacunas COVID-19 de fase 2 y 3 ofreciendo un punto de entrada unico y de
respuesta rapida a las partes interesadas en el desarrollo de vacunas

* E|l objetivo ultimo es ofrecer la experiencia europea en una red para brindar
liderazgo cientifico estratégico y orientacidon sobre ensayos de vacunas en Europa.
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PROYECTO VACCELERATE: Ejemplo de liderazgo de proyectos internacionales 4 "

desde SCReN
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VACCELERATE

WP3- Clinical Trial Site Capacity Building

Task 3.2 Analysis capacity mapping clinical trial sites:

adult (Months 1-36)

WP5- Public Health Needs

Task 5.3 Develop protocol templates for unanswered
public health questions (Months 6-36)

WP8- Volunteer Registries
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Three prioritary ideas
for future clinical trials

Impact of heterologous prime-
boost strategies on
immunological responses
against common strain and
variants.

Impact of dose spacing on long
term immune response.

Studying direct and indirect
SARS-CoV-2 vaccination effects
in children / mucosal and
systemic immune responses
following vaccination in
children.
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Muchas gracias por su atencion
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