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Presentacion
institucional

La Fundacion Althaia Xarxa Assistencial
Universitaria de Manresa es una institucion
sanitaria privada sin animo de lucro integrada
en el sistema publico de salud de Catalufa
(SISCAT), con actividad publica, mutual y
privada, que da cobertura a una poblacién de
referencia de aproximadamente 280.000
habitantes en la Catalufia Central.
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Habitantes

La actividad asistencial, docente e
investigadora se concentra principalmente en
el Hospital Sant Joan de Déu de Manresa,
hospital universitario de referencia donde se
desarrolla la mayor parte de la actividad
publica y  académica. De forma
complementaria, la Clinica Sant Josep acoge
fundamentalmente la actividad mutual y
privada, ampliando las posibilidades de
captacién de pacientes y de desarrollo de
estudios clinicos en distintos entornos
asistenciales.

La red asistencial de Althaia se completa con
un centro de salud mental de referencia
territorial, centros de atencion primaria
integrados y un centro especializado en
medicina del deporte, traumatologia y
rehabilitacion.
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Esta estructura asistencial integrada vy
diversificada  constituye un  elemento
diferencial de la Fundacion Althaia, ya que
permite desarrollar estudios clinicos en una
amplia variedad de ambitos asistenciales
(hospitalarios, ambulatorios, de salud mental,
atencion primaria, medicina del deporte,
traumatologia y rehabilitacion) facilitando la
identificacién de poblaciones diana diversas
y el seguimiento longitudinal de los pacientes
a lo largo de todo el proceso asistencial.
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Atencion Primaria

Althaia combina asistencia, docencia e
investigacion en colaboracion con la
Universitat de Vic — Universitat Central de
Catalunya (UVic-UCC) y forma parte del
Institut de Recerca i Innovacioé en Ciéncies de
la Vida i de la Salut a la Catalunya Central
(IRIS-CC), reforzando su capacidad para
participar en ensayos clinicos multicéntricos,
estudios promovidos por la industria
farmacéutica y proyectos cooperativos
nacionales e internacionales.

Atencion Especializada

de salut Mental



Experiencia y nietta famacéuics, complenentacos o
lin e aS de cooperativos y entidades académicas.
investigacion

clinica

La Fundacion Althaia desarrolla ensayos
clinicos de forma continuada desde el ano
2009, lo que refleja una trayectoria
consolidada en investigacion clinica y una
experiencia sostenida en colaboracién con
promotores y CROs.

La experiencia en investigacion clinica
abarca un amplio conjunto de lineas
terapéuticas, con actividad en:

¢ Oncologia

¢ Hematologia

e Medicina interna

e Alergologia

¢ Reumatologia

¢ Digestologia

o Oftalmologia

e Otorrinolaringologia

e Atencion primaria

¢ Neurologia

¢ Traumatologia

¢ Nefrologia

e Salud mental (incluyendo Ia
psiquiatria infantil y del adolescente)

Entre estas areas, destaca una experiencia
especialmente consolidada en oncologia.

La actividad investigadora se centra
principalmente en ensayos clinicos de fases
II'y lll, asi como en estudios observacionales
con medicamento, con una participacién
relevante en estudios promovidos por la
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Personal de
soporte a los
ensayos clinicos

La actividad investigadora de la Fundacion
Althaia esta gestionada y coordinada por una
unidad especializada en investigacion clinica,
que proporciona soporte operativo a los
investigadores principales y a los equipos
asistenciales implicados en los estudios.

Coordinadores de ensayos clinicos

La institucion dispone de un equipo propio de
coordinadores de ensayos clinicos, con
formacion especifica en Buenas Practicas
Clinicas (GCP) y experiencia en la gestion
operativa de estudios clinicos en distintos
ambitos asistenciales del hospital.

Los coordinadores proporcionan apoyo
directo a los investigadores principales vy
acompanan todas las fases del estudio
(desde la evaluacion de viabilidad y el inicio

del centro hasta la ejecucién, monitorizacién
y cierre). Actuan como punto de enlace con
promotores y CROs, garantizando el
cumplimiento de los requisitos regulatorios,
éticos y operativos establecidos por la
normativa vigente y las GCP.

Enfermeria especializada en ensayos
clinicos

La Fundacion Althaia cuenta con personal de
enfermeria con experiencia especifica en
ensayos clinicos, con conocimiento de los
procedimientos propios de investigacion y de
los circuitos asistenciales del hospital.

El equipo de enfermeria participa en la
ejecucion de los procedimientos de estudio,
el seguimiento clinico y la vigilancia de la
seguridad de los participantes, en
coordinacién con los investigadores, el
Servicio de Farmacia y los monitores.
Asimismo, cuenta con experiencia en la
realizacién de procedimientos de

farmacocinética (PK), incluyendo muestreos
intensivos, de acuerdo con los requisitos de
los protocolos.
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Farmacia de ensayos clinicos
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La Fundacién Althaia dispone de un Servicio
de Farmacia recientemente renovado, con
infraestructura especifica para ensayos
clinicos y circuitos diferenciados que
garantizan una gestion segura y conforme a
las Buenas Practicas Clinicas (GCP).

La Farmacia cuenta con salas blancas (2
salas, 3 cabinas cada una), sistemas
automatizados de almacenamiento y control
continuo de temperatura (ambiente,
refrigerado y congelado), asegurando la
correcta conservacion de los medicamentos
de investigacion.

La medicacién de ensayo clinico se gestiona
en un circuito especifico y diferenciado, con
espacios dedicados para los ensayos
clinicos, control de acceso y trazabilidad
completa mediante FUNDANET, que
incluyen  areas habilitadas para Ia
monitorizacién y el trabajo de monitores y
auditores en un entorno adecuado Yy
controlado.
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El Servicio de Farmacia dispone de personal
con experiencia especifica en ensayos
clinicos, incluyendo una farmacéutica y un
técnico de farmacia que proporciona soporte
diario a los estudios, garantizando Ila
continuidad operativa.

El equipo participa activamente en las visitas
de inicio, monitorizacioén y cierre, y da soporte
a la recepcion, almacenamiento vy
dispensacion de IMPs, la preparacion estéril
y el enmascaramiento cuando procede, asi
como a la validacion de tratamientos y el
seguimiento farmacoterapéutico,
contribuyendo al cumplimiento riguroso de
los protocolos y de la normativa GCP.

Laboratorio de analisis clinicos

El Laboratorio de Analisis Clinicos de la
Fundacion Althaia dispone de un sistema de
gestion de calidad certificado segun la norma
ISO 9001:2015, con procedimientos
normalizados de trabajo disponibles para
promotores y CROs.

El laboratorio cuenta con personal técnico
con dedicacioén especifica a ensayos clinicos,
garantizando el

correcto procesamiento,




analisis, conservacion y envio de muestras
bioldgicas conforme a los requisitos de cada
protocolo.

Como elemento diferencial, el laboratorio
dispone de dos congeladores de ultrabaja
temperatura (-80 °C), ademas de
equipamiento de conservacion a -20 °C y
centrifugacién refrigerada, lo que permite una
gestion segura y simultdnea de muestras
procedentes de distintos estudios,
preservando su integridad a lo largo de todo
el proceso.

El laboratorio gestiona asimismo los envios a
laboratorios  centrales, siguiendo los
manuales especificos de cada estudio,
garantizando la trazabilidad, el cumplimiento
normativo y la calidad de los datos
generados.

Diagnéstico por la imagen

El Servicio de Diagnéstico por la Imagen de
la  Fundacién  Althaia  dispone de
equipamiento de Uultima generacién y de
experiencia en ensayos clinicos que

requieren evaluacion de imagenes segun
criterios estandarizados de respuesta al
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tratamiento (p. ej., RECIST), asi como envio
de imagenes a laboratorios centrales cuando
lo establece el protocolo.

El servicio cuenta con el
equipamiento principal:

siguiente

 Tomografia computarizada (TC):
Siemens Go.Top (64%x2 cortes) y
Siemens Scope (16 coronas).

* Resonancia magnética (RM):
Siemens Magnetom Essenza 1.5T y
Siemens Lumina 3T.

* Radiologia convencional: Siemens
X.Pree y Ysio.Max.
* Densitometria 06sea: Horizon DX

(Hologic).

Asimismo, existe colaboracién con centros
asociados para la realizacion de pruebas de
medicina nuclear, incluyendo PET/TC vy
gammagrafias  convencionales (p. €j.,
gammagrafia 6sea), asi como para la
administracion  de  tratamientos  con
radiofarmacos, cuando son requeridos por el
protocolo, garantizando Ila continuidad
asistencial y el cumplimiento de los requisitos
del estudio.

Sistemas de informacion y gestion
de datos clinicos

La Fundaciéon Althaia dispone de una
infraestructura de sistemas de informacién
robusta y segura, que da soporte integral a la
realizacién de ensayos clinicos, garantizando
la trazabilidad, la calidad de los datos y el
cumplimiento normativo a lo largo de todo el
ciclo del estudio.

Sistema de informacion asistencial (HIS)

La historia clinica electronica corporativa
(HIS) permite un acceso seguro, trazable y



auditable a la informacion clinica de los
participantes en estudios, facilitando el
seguimiento de los pacientes y el
cumplimiento de los requisitos de
monitorizacion y control de calidad.

El acceso para promotores y CROs se realiza
de forma temporal y restringida, conforme a
los procedimientos internos y a la normativa
vigente en materia de proteccion de datos,
incluyendo:

* Registro de actividad con
identificacion de usuario y fecha.

» Control de versiones y trazabilidad de
cambios.

* Copias de seguridad automaticas y
procesos periédicos de restauracion.

* Entornos de acceso controlado para
tareas de monitorizacion.

Plataforma corporativa FUNDANET

La gestibn operativa, documental vy
econdmica de los ensayos clinicos se apoya
en FUNDANET, una plataforma corporativa
que permite la trazabilidad completa de los
estudios, el control de hitos, la gestion
contractual y la facturacion asociada a los
ensayos clinicos, garantizando transparencia
y control a lo largo de todo el ciclo del estudio.

FUNDANET se encuentra validada y cumple
con los requisitos de FDA 21 CFR Part 11y
ICH GCP E6 (R3), incorporando
funcionalidades como:

* Registro completo de auditoria (audit
trail).

« Control de accesos
credenciales individuales.

* Proteccion frente a modificaciones no
autorizadas.

mediante
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+ Sistemas de copia de seguridad en
ubicaciones separadas.

Explotacion de datos clinicos para
planificacion de estudios

La Fundacié Althaia disposa d’un sistema de
Business Intelligence (Bl) i d'una unitat
especialitzada de documentacié clinica,
formada per professionals experts en
codificacid6 i explotaci6 de dades, que
proporcionen suport  especialitzat a
lavaluaci6 de la viabilitat d’estudis
(feasibilities).

Aquests recursos  permeten 'analisi
estructurada de dades assistencials i
l'obtencié d’informacid6 agregada per a
l'estimaci6 de poblacions potencialment
elegibles i la planificacid6 d’estudis clinics,
sempre en compliment de la normativa vigent
en mateéria de confidencialitat i proteccié de
dades.



Gestio etica i
operativa dels
assajos clinics

La Fundacion Althaia desarrolla su actividad
en ensayos clinicos en el marco del Institut de
Recerca i Innovacié en Ciéncies de la Vida i
de la Salut a la Catalunya Central (IRIS-CC),
que dispone de una unidad centralizada de
ensayos clinicos encargada de proporcionar
soporte ético e institucional, asi como soporte
contractual y econdmico a los estudios.

La sede fisica de esta unidad corporativa se
encuentra ubicada en el Hospital Sant Joan
de Déu de Manresa, faciltando wuna
coordinacion directa y agil con los equipos
asistenciales y de investigacion de la
Fundacion Althaia.

El IRIS-CC cuenta con un Comité Etico de
Investigacion con Medicamentos (CEIm)
propio, acreditado por la Direccié6 General
d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria (DGORS)
de la Generalitat de Catalunya, que actua
como organo evaluador en aquellos estudios
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medicamentos,
productos
sanitarios u otros proyectos que requieren
evaluacion ética.

observacionales con
investigaciones clinicas con

En el caso de estudios multicéntricos en los
que resulte de aplicacién el régimen de
dictamen unico conforme a la normativa
vigente, tanto con medicamentos como con
productos sanitarios, la Fundacion Althaia se
adhiere al dictamen del CEIm de referencia,
evitando duplicidades y agilizando los plazos
de inicio del estudio.

De forma coordinada, la gestion operativa y
la coordinacién diaria de los ensayos clinicos
en Althaia se realizan desde la Unidad de
Investigacion de la Fundacion Althaia, que
actua como equipo local de referencia para
investigadores, promotores y CROs, vy
garantiza la correcta ejecucion de los
estudios en el centro.



Contacto para
promotores y
CROs

Unidad de Ensayos Clinicos (IRIS-CC)
— Fundacion Althaia

Direccién

Carrer Dr. Joan Soler, 1-3
08243 Manresa (Barcelona)
Planta -4 - Area de Investigacion

Teléfono
+34 93 875 93 00 (Ext. 3014 - Ext. 3024)

Web
www.althaia.cat
https://iris-cc.cat

Contactos institucionales

Coordinacion
idoneidades
Gemma Cuberas Borrés

Responsable de la Unidad de Investigacion,
Epidemiologia y Bioestadistica (Althaia Xarxa
Assistencial Universitaria de Manresa)
Responsable de la Unidad de Ensayos
Clinicos (IRIS-CC)

gcuberas@althaia.cat

general y gestion de

Feasibilities y relacion con promotores
David Berengué Egea

Responsable del equipo de coordinadores de
ensayos clinicos

dberengue@althaia.cat

Gestion
facturacion

contractual, econdémica 'y
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Silvia Cano Sanchez

Gestora de contratos y administracion
econdmica de ensayos clinicos
scano@iris-cc.cat
https://iris-cc.cat/es/ensayos-clinicos

Comité Etico de Investigacion con
Medicamentos (CEIm - IRIS-CC)

Elisabet Roldan Bueno

Secretaria del CEIm

ceim@althaia.cat

https://iris-cc.cat/es/ceim
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