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RED IMEPS. DECRETO 206/2018

ANTECEDENTES

» Desarrollo del Programa de Estudios Clinicos con Medicamentos y Productos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana (PECME).
= Adaptacion a los cambios normativos a nivel europeo y nacional.

= Cambio en la situacion Actual.

OBJETIVOS

= Equidad en el acceso, calidad, transparencia, objetividad de evaluacion de la
investigacion con medicamentos y productos sanitarios, asi como, el fomento de
la participacion ciudadana en el acceso de la informacion publica.

= Potenciar e Impulsar la investigacion clinica con medicamentos y productos

sanitarios de la Comunitat Valenciana, primando la proteccion del paciente.



|SITUACION ACTUAL. CIUDADANO | o
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Enfermedad
En busca de nuevos tratamientos centros sanitarios

¢, Doénde acudir?

Dilatacion en el
tiempo de la
solucion

Su médico busca EC en otros centros
Se encuentra falto de informacion

Recurre a contactos conocidos

¢, Qué implica esto?

Crucial para la enfermedad del paciente

Esfuerzos innecesarios de los profesionales (exceso trabajo, no tener contactos
ni informacion necesaria...)

Resultado negativo de la busqueda
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¢ Que implica esto" centros sanitarios

Seleccion de los centros mas grandes para la realizacién de la investigacion, estando limitados
los centros mas pequefios para participar.

Se pueden quedar fuera de la participacion en EC los pacientes de centros pequenos.

Se dificulta el participar en investigacion a los profesionales de centros pequenios.



‘ SITUACION con la Red IMEPS. \

centros sanitarios
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“\E’ Equidad garantizada por la Administracion Sanitaria. "
Todos los ciudadanos tienen las mismas opciones a participar.

Todos los investigadores tienen los mismos recursos.

Promotor i BB . s .
Potenciacion y coordinacion de la investigacion con medicamentos y productos

sanitarios en la CV.



RED
IMEPS
ESTRUCTURA. ART 3

Adscrita a la DG Farmacia y Productos Sanitarios

= d SECRETARIA

Objetivo: Coordinar la red IMEPS

= Gestores de la secretaria: Personal
técnico y administrativo.

= Punto contacto con todos los
agentes involucrados en la
investigacion; ciudadania,
investigadores, promotores,
asesores, CEIm, Fundaciones,
Gerencias, AEMPS.

BN Sesor

Objetivo: Pieza Referente en
la organizacion de la Red.
Profesionales expertos en
investigacion. Colaboracion
voluntaria asesora.

GESTOR RED

IMEPS

= Asesoramiento externo de los CEIm.

= Asesorar ala Red IMEPS en
busqueda de ensayos.

= Asesorar a la Administracion

sanitaria en establecer la estrategia

de investigacion con medicamentos

y productos sanitarios en la CV.

Objetivo: Sistema de
Informacion.

= Herramienta de gestion administrativa
de la investigacion clinica con
medicamentos y productos sanitarios
en la CV; REec (AEMPS), CEIm,
Gerencias centros (firma contrato),
Abucasis (identificacion pacientes
EC).




| ASESORES de la Red IMEPS. ART 5 DECRETO 206/2018 |

FUNCIONES

a) Proporcionar asesoramiento externo al/a los CEIm de la Comuni-
tat Valenciana, conforme a lo establecido en el art. 16.4 del Real decreto
1090/2015, cuando este lo requiera para evaluar un determinado estudio

clinico.
b) Asesorar a la Red IMEPS, en la busqueda de ensayos clinicos con

medicamentos y productos sanitarios. con el fin de facilitar a cualquier
paciente de la Comunitat Valenciana la equidad en el acceso a las nue-
vas estrategias terapéuticas.

¢) Asesorar a la administracién sanitaria para establecer la estrategia
de mvestigacion con medicamentos y productos sanitarios en la Comu-
nitat Valenciana incluyendo el desarrollo de los planes de investigacion
con medicamentos y productos sanitarios.




| ASESORES de la Red IMEPS. ART 5 DECRETO 206/2018 |

NOMBRAMIENTO

a) Las sociedades cientificas de la Comunitat Valenciana. propon-
dran sus candidaturas con caracter no vinculante, que deberan ser perso-
nal de la Generalitat. Dichas candidaturas seran aprobadas por la direc-
c16n general competente en materia de farmacia y productos sanitarios

y aceptada voluntariamente por cada asesor o asesora.
b) La relacion sera de acceso publico a través de Ta web de Ta con-

selleria competente en materia de sanidad universal y salud publica.

¢) La Red IMEPS garantizara un sistema de renovacion que permita
nuevas mcorporaciones de forma regular. a la vez que se mantiene la
experiencia. Podra renovarse por razon de las siguientes circunstancias:

— Necesidades de asesoria

— Falta de disponibilidad de manera reiterada por parte de la persona
asesora.

— A propuesta de la propia persona asesora.




ASESORES de la Red IMEPS. ART 5 DECRETO 206/2018

FUNCIONAMIENTO

a) La relacién de personas asesoras de la Red IMEPS estara forma-
da por un minimo de una persona titular y otra suplente que se agrupara
segun la poblacién en estudio, la enfermedad y la intervencion.

b) Las personas asesoras de Red IMEPS. presentaran anualmente
a la secretaria de la Red IMEPS una declaracion de intereses confor-
me ¢l modelo normalizado por la conselleria competente en materia
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