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o Se presentan los resultados correspondientes a la trigésimo
octava publicacion de BDMetrics.

o Se muestran en detalle los ensayos en Oncologia asi como los
ensayos en Fases Tempranas: [y II.

o Asimismo, se realiza un examen exhaustivo de los aspectos
relacionados con el reclutamiento de pacientes.

0o Finalmente se dedica un apartado a presentar un conjunto de
centros y sus indicadores correspondientes.

o Los datos corresponden a ensayos clinicos con fecha de envio al
CEIC de referencia o AEMPS (segun RD) hasta el 30 de junio
de 2025 contenidos en BDMetrics a fecha de 3 de enero de
2026.

0 Los datos actuales han sido validados y depurados por los
laboratorios adscritos al proyecto BEST.
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La I+D en la industria farmaceutica

En esta seccion se presenta:

o La inversion en investigacion de la industria farmaceéutica por
etapas de desarrollo.

o El desglose de esta inversion seguin su ejecucion: intramuros /
extramuros.

0 El reparto de la inversion extramuros en investigacion entre las
distintas Comunidades Autonomas, asi como su evolucion en el
tiempo.

0 La evolucion de la inversion en Investigacion Clinica por fases de
la investigacion.
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica p

A EI61% de | os 1.647 M€ destinados a | +D emh002024 sce
millones de euros), la partida con mayor volumen de inversion, que experimento un crecimiento del
+11,4% respecto al aflo anterior

A Adicionalmente, se invirtieron1 75 M€ en i nv e s tguegacorsdida camé la $seguada
area con mayor dotacion de recursos  dentro del esfuerzo investigador del sector.

Farmacoeconomia,

Investigacion Investigacion epidemiologia, estudios
galénica preclinica post-autorizacion
68 65 134
Investigacion e e Desarrollo Otros
basica Investlg:jla;g; clinica tecnolégico g5
175 . 117
0% 10% 20% 30% 40% 30% 60% 70% 80% 90% 100%
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Evolucion de la inversion en I+D Te

Evolucion de la inversion en 1+D (2021 -2025)

A Lainversion en 1+D realizada por las compaiiias farmacéuticas establecidas en nuestro
pais alcanzo en 2024 un total de 1.647,1 millones de euros , cifra que supone un
crecimiento del +14,5% respecto a la inversion registrada en 2023

A Asimismo, y segun las previsiones realizadas por las compafiias en el Gltimo trimestre del
afo, la inversion en I+D de la industria farmacéutica espafiola creceria un +7,7%
adicional en 2025 , lo que, de cumplirse, situaria la inversion en 1.775 millones de euros

1.647

1.395 1.438
1.267

2021 2022 2023 2024 2025 (est)

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Evolucion del personal en I+D Ye

Evolucién del personal en I+D (2021 -2025)

A El empleo directo en investigacién y desarrollo (1+D) de la industria farmacéutica en
Espafia registré en 2024 un crecimiento del +10,9%, hasta alcanzar los 6.676
profesionales.

A Ademas, el empleo directo en I+D de la industria farmacéutica en Espafia registraria en
2025 un crecimiento del +6,6%, alcanzando los 7.100 profesionales. Este avance
consolida el papel del sector como uno de los motores del empleo cualificado y la
generacion de conocimiento en el pais.

6.676

6.021
5.393 5.498

2021 2022 2023 2024 2025 (est)

Fuente: FARMAINDUSTRIA

ME‘R\?:B"OE,?'JS°S © farmaindustria

Plataforma Tecnolégica Espafiola

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026




Inversion en I+D intramuros / extramuros Ye

A En 2024, la inversion en 1+D ejecutada directamente en los centros de investigacion de las propias compaiiias
(I+D intramuros ) alcanzé los 931 millones de euros , lo que representa el 57% de la inversion total en 1+D
del sector.

A Asimismo, la industria farmacéutica destiné 716 millones de euros a contratos de investigacion con hospitales,
universidades y centros publicos y privados (I+D extramuros ). Esta aportacion constituye un elemento clave
para reforzar la sostenibilidad financiera de estas instituciones, elevar la cualificacion de sus profesionales y
facilitar el acceso de los pacientes participantes en ensayos clinicos a tratamientos de vanguardia.

43%

57% Inversion en
I+D

Inversion en extramuros

I+D intramuros

716 M€

931 M€

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Evolucion distribucion geografica inversion en I+D extramuros %

Evolucion de la inversion en 1+D por localizacion: intramuros / extramuros

A La estructura de la inversién en I+D de las compafiias farmacéuticas muestra en los Ultimos afios
un crecimiento sostenido del peso de las colaboraciones externas (1+D extramuros), que
representan ya el 43% de la inversion ejecutada

2014 2024

InveIrsign . » Inversion
. en I+ Lnversion en I+D
Inversion . e L

e intramuros en I+D extramuros
_ enl+D :> intramuros

intramuros 409% 43%

57%
60%
Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Inversion en I+D extramuros por CCAA

Distribucion geogréfica de la inversion en 1+D extramuros

CCAA I+D E)((:dréa)muros Distribucion geografica de la inversion en I+D extramuros (%)
priapais asco
Andalucia 51,2
Aragén 55
Asturias 4,1
Baleares 33
Islas Canarias 4,2
Cantabria 6,9
Castilla y Ledn 9,4
Castila — La Mancha 34
Cataluna 178,3 ‘
C. Valenciana 30,0 Baleares
Extremadura 2,9 ' 0,5%
Galicia 19,2 -
Madrid 204,7
Murcia 34 Extranjero Islas Canarias
Navarra 9,0 24% 0,6% ’
Pais Vasco 94 - 2 '
La Rioja 0,4 ~ % ﬂ’ € - (’ ‘
Ceuta y Melilla 0,0 7 ‘N,
Extranjero 171,5

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Evolucion I+D extramuros por CCAA p

Evolucion de la inversion en I+D extramuros en las CCAA con mas de 5 millones de habitantes

Poblacion

CCAA (a 1 de enero de 2025)

millones de habitantes
Andalucia o 87 .
Catalufia &L
Madrid 71
C. Valenciana = 54

CRECIMIENTO MEDIO ANUAL
(2014-2024)

Andalucia
. +3,1%
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Madrid
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Madrid
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Evolucion I+D extramuros por CCAA P

Evolucién de la inversion en [+D extramuros en las CCAA con entre 2 y 3 millones de habitantes

Poblacion
CCAA (a 1 de enero de 2025)
_ millones de habitantes
Galica 27
Castillay Ledn 2,4
Canarias 23
Pais Vasco 2,2
Castilla-La Mancha | 2,1
CRECIMIENTO MEDIO ANUAL
_______________________________________________________________________________ e Galicia
19.248
Galicia
i 17.437
_ Pais Vasco
J 2 . Castillay Leon
Castillay Py Pais Vasco .
Galicia teon Castillay Leén Pais Vasco

6.536

9.395
C. La Mancha
4998
L™

¥ Mancha C. La Mancha
_3'3% . 3.399

Canarias 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
+0,3%%

=
TS

=

Fuente: FARMAINDUSTRIA e INE (Estadistica continua de poblacién)
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Evolucion I+D extramuros por CCAA

>

Evolucién de la inversion en [+D extramuros en las CCAA con entre 1y 2 millones de habitantes

Poblacion
CCAA (a 1 de enero de 2025)
millones de habitantes
Murcia
Aragon
Baleares
Extremadura
Astyrigs 10
CRECIMIENTO MEDIO ANUAL

(2014-2024)

Baleares
-1,3%

g

‘m

¥ -0,9%

9 =7
B

Fuente: FARMAINDUSTRIA e INE (Estadistica continua de poblacién)
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Evolucion I+D extramuros por CCAA p

Evoluciéon de la inversion en I+D extramuros en las CCAA con menos de 1 millén de habitantes

Poblacion
CCAA (a 1 de enero de 2025)
millones de habitantes
Navarra 0,7
Cantabria 0,6
La Rioja 0,3
CRECIMIENTO MEDIO ANUAL
(2014-2024)
...................................................................................................................................................................................................... -
8.993
Cantabria
Navarra
=+5,3%
Ty oo
Cantabria
4.056
v
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
v ﬂgﬁ
0O
Fuente: FARMAINDUSTRIA e INE (Estadistica continua de poblacién)
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Inversion en Investigacion Clinica por fases ) 7

Inversion en investigacion clinica: distribucion por fases

A En 2024, la inversion en investigacion clinica alcanzé los 1.000 millones de euros . De
esta cantidad, mas del 38% se destind a fases tempranas de desarrollo (fases | y Il), lo que
equivale a 383 millones de euros.

NOTA:

La distribucién por n° ige
ensayos clinicos  (fuente
REec) es distinta:

+ Las fases ly ll suponen el
59% de los ensayos
(frente al 38% de las
inversiones en
investigacién clinica).

+ Los EECC en fase lll el
35% de los EECC (frente
al 51% del importe
destinado a clinica)

Los EECC en fase IV, el
6% del total de EECC (vs FASE III
~ 11% de las inversiones por 51,2%
la mayor n de pacientes).

Investigacion
clinica
2024

1.003 M€

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Evolucion inversion en Investigacion Clinica p

Inversion en investigacion clinica: tasa de variacion media anual
del gasto por fases (2014 -2024)

A Lainversion en investigacion clinica llevada a cabo por la industria farmacéutica ha
aumentado a un ritmo medio anual acumulativo del +7,5%  en la ultima década, pasando
de 487 millones de euros en 2014 a 1.003 millones de euros en 2024.

Fase I 13,0%
Fase II
Fase III
Fase IV
Fuente: FARMAINDUSTRIA
?;\t;); ;/eﬁ:jrl(i)si;jgg;;incacién BDMetrics ‘ :nﬁ[())l\(l:ll\l\ll)\nOEI;\lETSOS © farma ndustria 16
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Evolucion de la Investigacion Clinica por fases p

Inversion en investigacion clinica: evolucion de la distribucion de la
inversion por fases

A En los ultimos afios se observa un aumento gradual del peso de los ensayos en fases
tempranas , que crecen mas de dos puntos porcentuales, pasando de representar el 35,8% en
2014 al 38,2% en 2024. Por su parte, los ensayos de fase Il incrementan su participacion :
mientras que los de fase IV reducen su peso relativo , a pesar de que han seguido creciendo al
ritmo del +2,1% a lo largo del periodo.

FASE III FASE III
46,3% 51,2%

Fuente: FARMAINDUSTRIA

FASE IV
10,6%
~ ) MEDICAMENTOS
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Competitividad de Espafa en Investigacion Clinica %

La investigacion clinica es una pieza angular dentro de la I+D
farmacéutica, constituye la union entre la investigacion basica y la
asistencia a los pacientes.

La investigacion clinica tiene un papel fundamental dentro de Espana.

o El SNS tiene una cobertura universal y esta entre los lideres mundiales en calidad.

o Los investigadores tienen el prestigio y reconocimiento preciso para acometer
esta investigacion con los mejores estandares de calidad.

o La industria establecida en Espana, tanto la de capital nacional como
internacional, es muy activa en investigacion y estda comprometida con su impulso.

o La infraestructura y la logistica asociada se encuentran perfectamente
desarrolladas.

Espaina lo tiene todo para ser uno de los lideres en investigacion

clinica y de esta forma atraer inversiones: es una oportunidad
que no se puede perder.

vg ) MEDICAMENTOS
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El proyecto BEST

En esta seccion se presenta:

o Definicion y objetivos del Proyecto BEST
0 Los participantes actualmente adscritos a BEST

0 La hoja de ruta del proyecto con los resultados obtenidos hasta el
momento mas relevantes

= Los fines que se persiguen con la base de datos BDMetrics

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics ©
17 de febrero de 2026 & =7 INNOVADORES farmaindustria
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El proyecto BEST

BEST es un proyecto
estratégico impulsado por la
industria farmacéutica que
pretende integrar a todos los

agentes implicados, tanto
publicos como privados, para
crear una plataforma de
excelencia en investigacion
clinica de medicamentos en
IHELET

Su objetivo es fomentar la inversion en I+D a través de objetivar
y monitorizar la situacion de los procesos de Investigacion
Clinica en Espana; identificar las diferentes practicas y tomar
medidas consecuentes que permitan mejorar su eficiencia y
competitividad en el terreno.

' MEDICAMENTOS
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Participantes en el proyecto BEST

59 Labororlos Investigacion clinica independiente

I?'Elg‘atﬁ Grupo Espafiol de Investigacién en Cincer de Mama (GEICAM)
000 - So08 chncer de mama

— SERVIER

Grupo Espafiol de de Tumores Dij
Ingelheim Tr ul ig
o (5 LETIPharma

zZ .

& glmirall

- - - Grupo académicode i igacién clinico-traslacional en cancer
@ Bristol-Myers Squibb | L4 .1 pharma
€1 laboratorio de 105 Alpes K
GecP Grupo Espafiol de Cancer de Pulmén (GECP)

WA MENARINI

] U NOVARTISI-= ORGANO
GYOowaKIRIN

a0 el BeiGene
dnloﬂ ¢F

Clinica Universidad de Navarra (CUN)
PHARMA :

: n
“Biogen m o CRO
,;

@'quironsalud  Grupo Quirénsalud
h fie,

—videnze Evidenze

Knowledge in Health

57 centros adheridos

ANDALUCIA
ARAGON
ASTURIAS
BALEARES

C. VALENCIANA
CANARIAS
CANTABRIA
CASTILLA Y LEON

CASTILLA-LA MANCHA

CATALUNA

EXTEMADURA
GALICIA

LA RIOJA
MADRID
MURCIA
NAVARRA
PAIS VASCO

Mﬁ'ﬁSA‘%E,?'Js“S © farmaindustria
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Proyecto BEST: hoja de ruta y primeros resultados

Xe

| Gestion y Coordinacion |-

| Organizacion y Estructura |

| Plan de Trabajo |

| Seguimiento y Reporte |

BEST

Plataforma de Exc

-I Comunicacion y Difusion |

| Portal de la IC |

| Planificacién Eventos |

Acciones Acciones
Horizontales Integradas por AT
|
Benchmarking Procesos Informaci 6n y Formaci 6n Consorcios Investigaci 6n
Eficientes e
Conocimiento
=
Estudio Fase de Disefio | || Desarrollo || Investigadores areas y socios
comparativo Herramientas Pacientes
. Fase de Puesta ist EI cuerdos

Indicadores en Marcha c)z{;;ml é\‘? CEICs
Sistema de Fase de ;(stema Propuestas
Medida Ejecucion ntegracion de

Datos

Portal de la Oficina de
Apoyo

MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Plataforma Tecnoldgica Espafiola

BDMetrics

Guia de Unidades de Investigacion
Clinica de Fase I en Espaiia

Guia de Centros de Descubrimiento
Temprano de Farmacos
(Screening Preclinico)

MEDICAMENTOS
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Proyecto BEST: la base de datos BDMetrics )

Primer paso para consegulir...

» Identificar los factores de éxito que conducen a una
investigacion clinica mas eficiente y compararlos a
escala nacional e internacional.

» Implantar un sistema de medida del desempeiio
basada en un conjunto de indicadores relevantes de la
eficiencia y la calidad en la realizacion de la
investigacion clinica.

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics - jﬁ ) MEDICAMENTOS © farmai ndust 13
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Contenido de BDMetrics )

En esta seccion se presenta:

0 El contenido de la base de datos BDMetrics:

= El numero de Ensayos Clinicos (EC), Participaciones de Centros en EC (PCEC),
Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) y Centros distintos que
contiene BDMetrics.

= La relevancia de la base de datos BDMetrics respecto al nUmero de ensayos
autorizados en Espana.

= La complecion de los datos contenidos en BDMetrics
= La evolucion en el tiempo de datos recogidos en BDMetrics
= |a concentracion de CEICs y Centros en la ejecucion de EECC

e mon N : < ¥ > MEDICAMENTOS ’
Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics _ ©
17 de febrero de 2026 t ,f . 7 INNOVADORES farmaindustria .,

Plataforma Tecnoldgica Espariola



Contenido BDMetrics

S

La 382 Publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC/AEMPS hasta el 30/06/2025

2.514 EECC Finalizados
18.285 PCEC Finalizados

Numero de Ensayos Clinicos (RD 2015)

5.095 (2.428)

382 Publicacion

Numero de participaciones de Centros (RD 37.890 (17.809)

2015)

Numerode CEICs de Referencia distintos

101

Numero de CEICs Implicados distintos

160

NUumero de Centros distintos

919

Desde fecha de envio al CEIC (RD2004)

19-02-2004

Hasta fecha de envio a la AEMPS (RD2015)

30-06-2025

) MEDICAMENTOS
~ INNOVADORES
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NUmero de EECC autorizados por la AEMPS Te

Durante el periodo 2005-2024 la AEMPS ha autorizado 15.623 ensayos clinicos,
cerca del 79% de estos fueron autorizados a Laboratorios Farmacéuticos.

Distribucion del porcentaje (eje derecho) y del niUmero absoluto (eje izquierdo)
de los ensayos clinicos autorizados por tipo de promotor

900 90%
800 80%
700 70%
600 60%
500 50%
400 40%
300 30%

200 20%

IIIIIlIII”%
0 0%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
B Laboratorio Farmacéutico (%) No comercial (%)
—e-Laboratorio Farmacéutico (N) No comercial (N)

Fuente memorias de la AEMPS
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Relevancia de la muestra BDMetrics %

Cerca del 34% de los ensayos clinicos autorizados por la AEMPS a los
Laboratorios Farmacéuticos en el periodo 2005-2024 se encuentran en la
BDMetrics del proyecto BEST. Adicionalmente, en ese mismo periodo BDMetrics

contiene 198 ensayos de Grupos de Investigacion Independiente autorizados
por la AEMPS.

2017 2018 2019
N2 EECC autorizados por la AEMPS (1)

% EECC en los que el promotor es un
Laboratorio Farmacéutico (1)

N2 EECC autorizados por la AEMPS a

Laboratorios Farmacéuticos (1)

N2 EECC en BDMetrics con fecha de
autorizacion de la AEMPS en el aio (2)

% EECC en BDMetrics/EECC de la

(1) Fuente memorias de la AEMPS
(2) Fuente BDMetrics del proyecto BEST

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
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Contenido BDMetrics: complecion de datos

Casos Incluidos N % Casos Incluidos N %
Id Farmaindustria 37.890 100,0% Envio CEICref 33555 62,2%
Internacional 5.080 99,7% * Aclaraciones CEIC 33323  87,9%
Finalizado 5.062 99,4% * Dictamen CEIC 36536 96,4%
Gestionado por CRO 5.070 99,5% * Servicio principal implicado  37.890 100,0%
Codigo ATC 3.239 63,6% " RecepciondelaCDC 15622  41,2%
Codigo CIE-10 3217 63,1% " Recepcion de contrato firmado 34,144 90,1%
Es medicamento huérfano 4.659 91,4% * N de pacientes previstos 37315 98 5%
Es ensayo pedidtrico 4901 96,2% * N de pacientes incluidos 34 742  91,7%
|dentificador EudraCT 4029 791% * Primer paciente Screening 29360 77,5%
Es procedimiento VHP 4361 856% * { Ultimo paciente Screening 74 661 65,1%
Es IC independiente 4650 91,3% * Visita de investigador 33241  87,7%
Autorizacién AEMPS 5.003 98,2% * Es ampliacion 37,711 99,5%
Recepcién de protocolo 5.069 99,5% *

Primer paciente internacional 4240 83,2% *

Solicitud aclaraciones AEMPS 4570 89,7% *

* A nivel de ensayo
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Evolucion contenido BDMetrics: EECC y PCEC p

——N°de EECC

—&—N°de PCEC

4290 M~ #4733 867
4.133 /./ __4732.828

/.// 0.995

5.095/.

4.907 M| 37,89
4.774 M 4

= &
639 _M 37.2
4534 M /Q;

4.404 M /0/4_636 9.578

o

9

~
o))
@
©
3&
fan)
o
=
w
w

4732129

NUmero de Ensayos Clinicos
(EECC) y Participaciones de
Centros en Ensayos Clinicos .
(PCEC) acumulados P y g -pe
semestralmente = ol
2 368 /‘.//‘//‘/27.351
3238 B 26.414
3120 M ¢ 29379
3'015/.//0/ 24,481
2904 M~ 475 55528470
2777 45 115
2.665 M| ¢-70717
2532 M4 051,
2407 M| o '
22062.3.191/‘? 93818.816
' .//‘;.246 '
16,377
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EC con fecha minima de envio al CEIC de
ref./AEMPS y PCEC con fecha de envio al
CEIC de ref./AEMPS dentro de cada
semestre.

211S
212S
221S
222S
231S
232S
241S
242S
251S
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Evolucion del n® de EECC y PCEC incluidos p

—+—N°de PCEC —m—N° de EECC

164 gu—Ml 166

159 157
147
|33

133 5y A\/ 130 18

132

125 /.\ A 118 //127 f
11 1.225 1.228

106 /./ 112 \/ \.\105 / /\ \’//‘\

1.101 114
l’/.\ \{ 1.035 ? 1.033 \I/ 1.035
1.011 1.134 08
998|  1.001 105
91 /0\ /3\ 964 /\ S

L Pa anyave: VAl

846
\/ e 775 651

692 699 l

a1
RN

110

Numero de Ensayos Clinicos (EECC) y

AR . de Cent E EC con fecha minima de envio al
articipaciones de Centros en Ensayos CEIC de ref /AEMPS y PCEC con
Clinicos (PCEC) por semestre. fecha de envio al CEIC de
ref./AEMPS dentro de cada
n N n n n v n onwoN N N N N n N nn o
A i [N — (9N} — AN N — N i Q] i N - [N — QN —
(92 < < Lo Lo © © (@) i i AN [V ($2] (%2] < < Lo
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Contenido BDMetrics: CEIms

Un total de 101
Comités
distintos actian
como CEIC de
referencia /
CEIm

8 CEIms acumulan
mas del 50% y 19
mas del 80% de
los 5.095 Ensayos
Clinicos incluidos.
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800

720

640

560

480

400

320

240

160

80

EECC por CEIC
% EECC acumulado

19 CEIms mas -
del 80% de EECC

8 CEIms mas del
50% de EECC

CElms
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CEIms: Evolucion

Evolucion en
el tiempo de
la participacion
como
CEIm/CEIC de
referencia de
los 8 CEIms
mas activos.

EC con fecha
minima de envio al
CEIC de ref/AEMPS
dentro de cada
semestre y
porcentaje sobre
el total de EC en
cada semestre.
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-8 CEIms mas activos
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Contenido BDMetrics:

Centros

El 2,7% de los
Centros
acaparan mas
del 50% de las
participaciones
de Centros en
ensayos
clinicos (PCEC)

25 de los 919
Centros distintos
participan en
mas del 50% de
las 37.890 PCEC

1120
1040
960
880
800
720
640
560
480
400
320
240
160
80

0
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+ N2 de participaciones en EECC
% PCEC acumulados

- 100%

86 Centros acumulan mas
del 80% de las PCEC

25 Centros acumulan mas -
del 50% de las PCEC

Centros
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4 . . 4 @'
Centros: evolucion de su participacion )

75%
Evolucion
en el 0%
tiempo de la 65% - —+-25 Centros mas activos
participacion
de los 25 o0% -

centros mas 55% - Z\ /\ /_/\ 7\
_ &
activos. o \ \/"/ > v VA\\//

45% -
PCEC con fecha Linea de
de envio al CEIC 40% - tendencia
de ref/AEMPS
dentro de cada 359 -
semestre y
porcentaje sobre .
el total de PCEC P TR L
en cada semestre. N TITIILX]IRIINIXAIRA
e g eecon ot NNovapores . © farmaindustria s,
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Contenido BDMetrics: Tipos de Centros p

De los 919 centros distintos, 548 son Hospitales, 351
son Centros de Salud y 20 son Unidades de Fase 1.

Tipos de Centros y distribucion de las PCEC

Tipo de Centro g?stcijneto(;entros Ezr(t:i(éipaciones en
Hospital 548 36.254

Centro de Salud 351 1.326

Unidad de Fase | 20 310

7 MEDICAMENTOS -
(i) INNOVADORES © farmaindustria s

Plataforma Tecnolégica Espafiola
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Tipos de Centros: evolucion participacion

Evolucion en
el tiempo de
la participacion
en ensayos
clinicos de los
distintos tipos
de centros.

PCEC con fecha de
envio al CEIC de
ref/AEMPS dentro
de cada semestre y
porcentaje sobre
el total de PCEC en
cada semestre.

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

—e—Hospital

Centro de Salud

-e—Unidad Fase |

142S
151S
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221S
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232S +
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Tipologia de la Investigacion Clinica

En esta seccion se presenta:

o La tipologia de la investigacion clinica recogida en BDMetrics:

= Distribucion de los EC en locales / internacionales, en unicéntricos (el EC se realiza en un
Unico centro) / multicéntricos.

= Distribucion de los EC por fases de la investigacion clinica.
= Distribucién de los EC por area terapéutica de la investigacion.

o Distribucion geografica de la investigacion clinica por CA:

= CEICs de referencia y PCEC por CA.
= Participaciones de Centros en EC por CA y por Fases.
= Pacientes previstos e incluidos en EC por CA.

En cada caso se presentan los datos y la evolucion en el tiempo que han
tenido estos datos.

.“.”“ﬁ?,'\‘,‘,’\‘g"ofa'gs"s © farmaindustria 7
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Tipologia de la Investigacion Clinica p

o De los 5.080 EECC contenidos en BDMetrics en que se especifica si
el ensayo es internacional, el 7,0% (354 EECC) se realizan en un
solo Centro y el 93,0% (4.726 EECC) en varios Centros.

o Respecto a la dimension geografica de estos ensayos, el 5,7%
de los EC son locales y el 94,3% internacionales

Internacionales
4.797

285

Unicéntricos ® Multicéntricos

214 Locales
283

69

— ) MEDICAMENT .
INNO\(I:ADORESOS © farma ndUStna 38
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Evolucion de los EECC

100%
Evolucion en el
tiempo del
numero de EECC
internacionales
y del nUmero de
EECC
multicéntricos.

95%

90%

85%

EC con fecha
minima de envio al
CEIC de ref /
AEMPS dentro de
cada semestre y
porcentaje sobre
el total de EC en 7504
cada semestre.

80%
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Tipologia de la Investigacion Clinica Te

Distribucion de los 5.095 EECC por Fases de la investigacion

FASE 1
FASE 11 FASE 111 FASE 1V
16,4% 32,3% 45,6% 5,7%
288

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026

© farmaindustria 4

Plataforma Tecnolégica Espafiola



Evolucion de las Fases de los EECC @

Nﬂmero de Fase | Fase I Fase Il Fase IV
16 41 67 10
€NSayos 21 36 63 7
oo 17 38 45 6
clinicos (EECC) 16 e o o
por semestre y 12 0 i ’
fase de la 31 36 57 9
. ) ny 21 31 54 6
Investigacion 20 45 57 5
27 32 48 4
14 30 55 6
24 37 55 2
33 36 56 2
25 42 73 7
24 50 56 2
36 54 66 3
38 52 66 8
36 54 72 4
EC con fecha 31 62 59 5
r , 35 35 39 5
minima de envio i o ot ;
al CEIC de 31 25 47 2
referencia/AEMPS 28 47 60 0
26 41 63 3
dentro de cada 2425 o a5 39 )
semestre. 20 30 39 1
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Evolucion de las Fases de los EECC @

Numero de ensayos clinicos totales por ano y fase

Fase | Fase Il Fase Il Fase IV
40 86 123
38 74 108
29 65 96
56 77 110
41 76 111
41 62 103
57 73 111
49 92 129
74 106 132
67 116 131
53 88 97
59 72 107
48 76 102
20 30 39

EC con fecha minima de envio al CEIm/AEMPS dentro de cada ano.

ME.‘SSA‘[%EA“JS"S © farmaindustria
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Evolucion de las Fases de los EECC @

NUmero de ensayos clinicos activos por ano y fase

Fase | Fase Il Fase Il Fase IV
17 26 53
16 29 60
16 32 50
36 43 58
23 35 56
19 23 56
28 39 62
31 47 82
49 58 100
47 81 101
38 70 80
51 59 99
45 71 95
17 25 37

EC con fecha minima de envio al CEIm/AEMPS dentro de cada ano.

ME.‘SSA‘[%EA“JS"S © farmaindustria
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Evolucion de las Fases de los EECC

S

100%
0 OFase IV
90% = Fase Ill
80% EFase ||
70% B Fase |
60%
Ensayos
50% Clinicos por
s fase y por
0
semestre.
30%
’ EC con fecha
minima de envio al
20% CEIC de ref /
AEMPS dentro de
10% cada semestre y
porcentaje sobre
0% el total de EC de
»n » | cada fase de
% § investigacion en
cada semestre.
e o . < '  MEDICAMENTOS g
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Evolucion de las Fases de los EECC %

100%

Fase IV
90%

Evolucion en tres
“Fasell  periodos: 2010-2015,
2016-2022 y 2023-2025

80%
W Fase ll
70%
60% W Fase |
50%

40%

30%

EC con fecha minima de envio al CEIC de
referencia / AEMPS dentro de cada periodo de
tiempo y porcentaje sobre el total de EC de
cada fase de investigacion en cada periodo.

20%

10%

0%

2010-2015 2016-2022 2023-2025
< ) MEDICAMENTOS
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Tipologia de la Investigacion Clinica )

Oncologia 41,5% 2.114
Hematologia msssssssss— 6,9% 352
Cardiovascular s 6,6% 336
Neurociencias ammm————— 6,1% 313
Antiinfecciosos mmmm——“ 5,7% 291
Inmunologia T 5,2% 266
Respiratorio = 4, 3% 217
Reumatologia == 4,0% 205

Dermatologia
Endocrino
Metabolismo
Digestivo
Dolor y Anestesia
Oftalmologia
Vacunas
Psiquiatria
Nefrologia
Urologia
Ginecologia
Trasplantes
Alergia
Neumonia
Otras

Em—— 2,8%141
B 2,4%123
. 1,7%87
mm 1,6%84
s 1,6%84
mm 1,5%77
s 1,5%77
N 1,4%73
mm 1,4%069

m 0,9%45

o 0,7%38

= 0,6%33

o 0,6%30

N 0,4%22

§ 0,4%]18

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Distribucion de los 5.095
EECC por Area Terapéutica

Porcentaje sobre el total de EECC y
numero de EECC por area terapéutica
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ica de los EECC

t

NUmero de ensayos clinicos por semestre y area

T 4

Evolucion del Area Terapéu

terapéutica
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Evolucion del Area Terapéutica de los EECC

S

NUmero de ensayos clinicos totales por afo y area terapéutica

EC con fecha minima de
envio al CEIm/AEMPS dentro
de cada ano.
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1 3 4 2 3 8 6 12 9 4 4 1
2 4 5 3 3 2 3 6 7 3 6 1
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4 4 3 0 3 7 6 6 2 4 0 1
4 2 6 1 2 3 5 6 0 2 6 1
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Evolucion del Area Terapéutica de los EECC

S

NUmero de ensayos clinicos activos por afo y area terapéutica

EC con fecha minima de
envio al CEIm/AEMPS dentro
de cada ano.
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Evolucion del Area Terapéutica de los EC '
100%
O Reumatologia

90% ORespiratorio

@ Inmunologia
80% B Antiinfecciosos

ONeurociencias
70% @ Cardiovascular

@ Hematologia

60% O Oncologia

50% Ensayos Clinicos

por area

40% terapéutica y por

deok semestre: ocho

30% | principales AT

52%51% 52% 3% 00k, 82% | | 92% 1.,
46%47% | | 1147 46% | | 1 4s%45% | | 46% 1o, | | 45%47%

20% 41% 40% °40% —
EC con fecha minima
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Evolucion del Area Terapéutica de los EC %

90%
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= Reumatologia
Respiratorio

B Inmunologia

B Antiinfecciosos
Neurociencias

B Cardiovascular

® Hematologia

= Oncologia

Evolucion en tres
periodos: 2010-2015,
2016-2022 y 2023-2025

EC con fecha minima de envio al CEIC
de referencia / AEMPS dentro de cada
periodo de tiempo y porcentaje
sobre el total de EC de cada area
terapéutica en cada periodo.
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Tipologia de la Investigacion: Medicamentos

-

Principales
codigos ATC
de los
medicamentos
empleados en
los ensayos

Se presenta el
cédigo y su
denominacion,
asi como el
porcentaje
sobre el total
de EECC con
datos validos
(3.167 EECC) y
el porcentaje
acumulado.

En total
aparecen 312
cddigos
distintos.

324
276
199
174
157
109
86
70
37
34
33
32
32
32
31
27
26
25
25
24
23
22
22
21
21
20
20
20
20
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10,2%
8,7%
6,3%
5,5%
5,0%
3,4%
2,7%
2,2%
1.2%
1,1%
1,0%
1,0%
1,0%
1,0%
1,0%
0,9%
0,8%
0,8%
0,8%
0,8%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%

10,2% OTROS ANTINEOPLASICOS

18,9% ANTICUERPOS MONOCLONALES (ANTINEOPLASICOS)

25,2% INHIBIDORES DIRECTOS DE LA PROTEINA QUINASA (ANTINEOPLASIC)
30,7% ANTINEOPLASICOS

35,7% OTROS ANTINEOPLASICOS

39,1% INHIBIDORES DE LA INTERLEUCINA (INMUMOSUPRESORES)

41,8% INMUNOSUPRESORES SELECTIVOS

44,0% ANTIVIRALES DE USO SISTEMICO

45,2% INHIBIDORES DE LA PROTEASA (ANTIVIRALES SISTEMICOS)

46,3% OTROS PRODUCTOS TERAPEUTICOS

47,3% OTROS INMUNOSUPRESORES

48,3% INHIBIDORES DE LA DIPEPTIDIL PEPTIDASA 4 (DDP-4)

49,4% OTROS ANTIVIRALES (SISTEMICOS)

50,4% OTROS PRODUCTOS APARATO RESPIRATORIO

51,3% OTROS PREPARADOS HEMATOLOGICOS

52,2% OTROS MEDICAMENTOS ACCION SOBRE SISTEMA NERVIOSO

53,0% MEDICAMENTOS ANTINEOVASCULARIZACION (DESORDENES OCULARES)
53,8% ALCALOIDES VEGETALES Y PROD. NATURALES (ANTINEOPL)

54,6% INHIBIDORES DEL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA (TNF-ALFA)
55,4% INMUNOSUPRESORES

56,1% OTROS ANTIDEPRESIVOS

56,8% ANTICOLINERGICOS (ANTIASMATICOS)

57,5% EXTRACTOS DE ALERGENOS

58,1% OTROS ANTIDIABETICOS ORALES, EXCLUIDAS INSULINAS

58,8% ALCALOIDE DE LA VINCA Y ANALOGOS (ANTINEOPLASICOS)

59,4% ANTITROMBOTICOS

60,1% AGENTES DE ACCION DIRECTA CONTRA EL VIRUS (SISTEM)

60,7% ANALOGOS ACIDO FOLICO (ANTINEOPLASICOS)

61,3% OTROS MEDICAMENTOS DE ACCION SISTEMA NERVIOSO

MEDICAMENT .
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Tipologia de la Investigacion: Patologias

Principales
codigos CIE-10
de las patologias
a las que van
dirigidas los
ensayos

Se presenta el cddigo
y su denominacion,
asi como el porcentaje
sobre el total de EECC
con datos validos
(3.137 EECC) y el
porcentaje
acumulado.

En total aparecen 683
cédigos distintos.
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5,5%
4,7%
3,3%
1,8%
1,8%
1,6%
1,5%
1,4%
1,3%
1,2%
1,1%
0,8%
0,8%
0,8%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%
0,7%

0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,6%
0,5%
0,5%
0,5%
0,5%

% Ac

5,5%
10,1%
13,5%
15,3%
17,2%
18,7%
20,3%
21,7%
23,0%
24,2%
25,4%
26,2%
27,0%
27,7%
28,5%
29,2%
29,9%
30,6%
31,3%
32,0%
32,6%
33,3%
34,0%

34,6%
35,3%
35,9%
36,5%
37,1%
37, 7%
38,3%
39,0%
39,5%
40,0%
40,6%
41,1%

Descripcion

DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE

TUMOR MALIGNO DE LOS BRONQUIOS Y DEL PULMON

TUMOR MALIGNO DE LA MAMA

TUMOR MALIGNO DE LA MAMA, PARTE NO ESPECIFICADA

MIELOMA MULTIPLE

TUMOR MALIGNO DE LOS BRONQUIOS O DEL PULMON, PARTE NO ESPECIFICADA
DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE

TUMOR MALIGNO DEL INTESTINO DELGADO

TUMOR MALIGNO DEL COLON

HEPATITIS VIRAL TIPO C CRONICA

ARTRITIS REUMATOIDE, NO ESPECIFICADA

CARCINOMA IN SITU DE OTROS ORGANOS DIGESTIVOS Y DE LOS NO ESPECIFICADOS
INSUFICIENCIA CARDIACA

ASMA

TUMOR MALIGNO DE LA PROSTATA

PSORIASIS

MELANOMA MALIGNO DE LA PIEL

ESQUIZOFRENIA

ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA, NO ESPECIFICADA

TUMOR MALIGNO DEL OVARIO

CARCINOMA IN SITU DE OTROS SITIOS Y DE LOS NO ESPECIFICADOS

DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE SIN MENCION DE COMPLICACION
OTRAS ENFERMEDADES CARDIOPULMONARES

ENFERMEDAD POR VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA [ VIH ], RESULTANTE EN OTRAS
AFECCIONES

TUMOR MALIGNO DE LA VEJIGA URINARIA

OTRAS ENFERMEDADES ESPECIFICADAS DE LA SANGRE Y DE LOS ORGANOS HEMATOPOYETICOS
DERMATITIS ATOPICA

HEPATITIS VIRAL CRONICA

ENFERMEDAD POR VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH), SIN OTRA ESPECIFICACION
MIELOMA MULTIPLES Y TUMORES MALIGNOS DE CELULAS PLASMATICAS

OTRO DOLOR CRONICO

LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA

LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA

OTRAS ENFERMEDADES DE LA SANGRE Y DE LOS ORGANOS HEMATOPOYETICOS

ESCLEROSIS MULTIPLE

MEDICAMENTOS
INNOVADORES
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Medicamentos huérfanos, EECC pediatricos Te

Ensayos con medicamentos huérfanos

o De los 5.095 ensayos recogidos en BDMetrics hay 235 ensayos con
medicamentos huérfanos:

LO1XX
LO1XE
LO1XC
BO6AB
LO1X
LO1
CO2KX

LO4AX
SO01XA
B06
C10AX
LO4AC
Otros ATC
En blanco

46 OTROS ANTINEOPLASICOS
20 INHIBIDORES DIRECTOS DE LA PROTEINA QUINASA (ANTINEOPLASIC)
16 ANTICUERPOS MONOCLONALES (ANTINEOPLASICOS)
14 OTROS PREPARADOS HEMATOLOGICOS
11 OTROS ANTINEOPLASICOS
6 ANTINEOPLASICOS
5 OTROS ANTIHIPERTENSIVOS
5 OTROS INMUNOSUPRESORES
4 OTROS OFTALMOLOGICOS
3 OTROS PREPARADOS HEMATOLOGICOS
3 OTROS MODIFICADORES DE LOS LIPIDOS
3 INHIBIDORES DE LA INTERLEUCINA (INMUMOSUPRESORES)
53
46

Ensayos pediatricos

0 Actualmente en BDMetrics se tienen datos de 335 ensayos
pediatricos.
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Otras caracteristicas de los ensayos

Xe

El 13,5% de los ensayos en
BDMetrics son gestionados por una
CRO

Porcentaje sobre el total de ensayos con datos validos

El 4,0% de los ensayos en BDMetrics
son promovidos por una organizacion
no comercial

El 7,5% de los ensayos en BDMetrics
han seguido el Procedimiento
Voluntario de Armonizacion (VHP) en
su solicitud de autorizacion

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026
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Gestion de los ensayos N° de EECC

Gestion por el laboratorio 4.382
Gestiéon por una CRO externa 688
Sin contestacidén 25
Total numero de ensayos 5.095

N© de EECC

IC independiente

EECC de IC independiente
Con promotor comercial
Sin contestacién

Total nUmero de ensayos

Procedimiento VHP NO de EECC

EECC procedimiento VHP 382

No procedimiento VHP 3.979
Sin contestacion 734
Total numero de ensayos 5.095
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CEICs de referencia y participaciones por CA @

CEIC de PCEC en

Referencia Centros

4,93% 13,06%

18 0,35% 627 1,65%

0,10% 508 1,34%

9 0,18% 542 1,43%

38 0,75% 631 1,67%

Castilla -La Mancha 2 0,04% 329 0,87%
Castillay Ledn 60 1,18% 1.138 3,00%
Catalufia 2.195 43,08% 10.153 26,80%
Comunidad Valenciana 235 4,61% 4172 11,01%
Extremadura 2 0,04% 376 0,99%
Galicia 82 1,61% 2.275 6,00%
Islas Baleares 4 0,08% 583 1,54%
La Rioja 1 0,02% 30 0,08%
Madrid 1.838 36,07% 9.203 24,29%
Navarra 312 6,12% 836 2,21%
Pais Vasco 40 0,79% 1.017 2,68%

1,38%
100,00%

Regiéon de Murcia 0,06%
5.095 100,00%

37.890
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17 de febrero de 2026 INNOVADORES farma ndUStrIa 56

Plataforma Tecnoldgica Espariola




CEICs de referencia y participaciones por CA (@

Andalucia
Cataluna
Madrid
Comunidad Valenciana

Galicia y
Hm Poblacion

Castillay Lebn

Canarias B Participaciones de Centros en EC

Pais Vasco ® CEIC de Referencia

Castilla-La Mancha

Distribucion por CCAA de los CEICs de
Referencia de los 5.095 Ensayos Clinicos
(EECC) y de las 37.890 Participaciones

Region de Murcia
Aragoén
Islas Baleares

Extremadura de Centros en Ensayos Clinicos (PCEC)
Asturias
Navarra
Cantabria Porcentaje
La Rioja sobre el total

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60%
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Evolucion de las participaciones por CA

o

35%

{QwA A

30% _ /\
j\ 7~ *Wci*s’*

A~
0 _/ \ \
25% vr \\— o 4 \’ o Y W
20%
15% -
10% .\VA e YA\/A\ S —e-
N v ~] AN
— e
5% 4”’.\( \o——'\\._*,.\v‘/ of T —e—o” \Y/.

—— w
0% \ \

)

—o—Catalufia
——Madrid
Andalucia
—e—C. Valenciana
—e—Galicia
Castillay Ledn

—=8—Pais Vasco

Participaciones de
Centros de las CCAA
en Ensayos Clinicos
por semestre: siete
principales CCAA que
acumulan mas del
86% de las PCEC.

n u u u u u u v n nu u u u u u
N 4 &N 4 N d9 N o N d N o N <
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PCEC con fecha de envio al
CEIC de ref / AEMPS dentro
de cada semestre y
porcentaje sobre el total

% de PCEC en cada semestre.
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Evolucion de los CEIm y las PCEC por CA @

Evolucion de los CEIm y participaciones por CA en tres periodos: 2010-2015, 2016-2022 y
2023-2025

Comités Participaciones
100% 90%
90% - = C. Valenciana 80%
® Andalucia W Pais Vasco
80% - \ ,
® Navarra 70% M Castillay Leén
70% - i
* Madrid 60% B Galicia
m Cataluna
60% - _
50% m C. Valenciana
>0% = Andalucia
40%
40% 1 = Madrid
30%
30% - ® Catalufia
20% - 20%
10% - 10% Porcentaje
sobre el total en
0% - 0% cada periodo
2010-2015 2016-2022 2023-2025 2010-2015 2016-2022 2023-2025
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Participaciones en Centros por CA y por Fases

Fase | Fase I Fase Il Fase IV
263 1.277 3.009 399
16 143 430 38
4 107 342 55
Canarias 113 364 58
Cantabria 50 173 376 32
Castilla -La Mancha 4 70 216 39
Castilla y Ledn 91 241 706 100
Catalufa 1.035 2.924 5.542 652
Comunidad Valenciana 209 1.119 2.559 285
Extremadura 12 81 266 17
Galicia 67 637 1.401 170
Islas Baleares 15 148 376 44
La Rioja 0 8 18 4
Madrid 996 2.561 5.068 578
Navarra 142 233 420 41
Pais Vasco 24 241 659 93
Region de Murcia 10 111 368 33
2.945 10.187 22.120 2.638
—
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Pacientes Previstos e Incluidos por CA

e

Pacientes
previstos a
incluir en los
ensayos clinicos
y pacientes
incluidos hasta
la fecha de
actualizacién de
la muestra por
CCAA.

Cada Centro tiene
previsto incorporar
una media de 7,3
pacientes por EC en
el Centro

Suma de
pacientes
previstos

Canarias
Cantabria

Castilla -La Mancha

Castilla y Ledn

Catalufia

Comunidad Valenciana

Extremadura

Galicia

Islas Baleares

La Rioja

Madrid

Navarra

Pais Vasco

Regién de Murcia
272.012

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
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100,0%

Suma de
pacientes
incluidos

210.406 100,0%
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Pacientes Previstos e Incluidos por CA p

Andalucia
Cataluina
Madrid
Comunidad Valenciana

Galicia m Poblacion

Castillay Leon ® Pacientes Incluidos

Canarias _ _
, B Pacientes Previstos
Pais Vasco

Castilla-La Mancha

Region de Murcia o .
Distribucion por CCAA de los

272.012 Pacientes Previstos y de
los 210.406 Incluidos en Ensayos

Aragoén
Islas Baleares
Extremadura

Clinicos
Asturias
Navarra
o Porcentaje
Cantabria sobre el total
La Rioja

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

et 2 Dyl : ) MEDICAMENTOS :
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Evo

ucion pacientes previstos por CA

y

40%

35%
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i

<
9‘/
LN

—

\

—o—Catalufia
—8—Madrid
Andalucia
—e—C. Valenciana
—o—Galicia
~0—Castillay Leb6n
=o—Navarra

Pacientes previstos en
Ensayos Clinicos en
Centros de las CCAA
por semestre: siete
principales CCAA que
acumulan mas del 87%
de los pacientes.

Plataforma Tecnolégica Espafiola

PCEC con fecha de envio al
CEIC de ref dentro de cada
semestre y porcentaje
sobre el total de pacientes
previstos en cada semestre.
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Evolucion pacientes previstos por CA ’%

90%

80%

70%

60% = Navarra Evolucion de los pacientes
- mcastiaylesn  Previstos por CA en tres
° = Galici periodos: 2010-2015, 2016-
40% "o Za'le“cia“a 2022 y 2023-2025
= Andalucia
30% = Madrid
m Catalufia

20%

10%

Porcentaje sobre el
total en cada periodo

0%

2010-2015  2016-2022  2023-2025

2y MEDICAMENTOS © farmaindustria ¢,

Plataforma Tecnolégica Espafiola

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026



Evolucion del numero de pacientes

Suma

12.000 === Media pacientes
previstos

Media pacientes

10.000 incluidos

—e—N° PCEC

8.000
~0~—Suma pacientes
previstos

6.000 —e—Suma pacientes
incluidos

PCEC con fecha
de envio al CEIC
de ref /| AEMPS
dentro de cada
semestre y
media y total de
pacientes
previstos e

0 incluidos en
cada semestre.

4.000

2.000

farmaindustria ¢

Media

14.4 Valores para todas las PCEC con datos validos de la muestra

12,8

11,2 A\

9,6 \/’\

8,0 \\

’ \ /

32 1B BB 2 B B

1.6 1B BB s & 3 B

0,0
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Evolucion Fases Tempranas

D

mmN° Ensayos i NC Participaciones

—o—Suma de Pacientes Previstos

Evolucion del
numero de
ensayos,
participaciones
en ensayos Y
pacientes
previstos en
Fases
Tempranas: 1y
II, por semestre

4.575

384
2.457

320

366

2175

Ensayos Clinicos y
Participaciones de
Centros en Ensayos
Clinicos (PCEC) con
fecha de envio al CEIC
de ref / AEMPS dentro
de cada semestre y
nimero total en cada
semestre.

1.943
| ﬁl
)
Q9
< W0
- -

152S
161S
162S
171S

) MEDICAMENTOS
< “ 7 INNOVADORES
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462

1
222S
231S
32S

1
242S
251S
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Evolucion Fases Tempranas )

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en fases
tempranas en tres periodos: 2010-2015, 2016-2022 y 2023-2025

33,9%

B Porcentaje de pacientes
previstos en Fases
tempranas

Porcentaje de
participaciones en Fases
tempranas

B Porcentaje de EECC en Fases
tempranas

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

2010-2015 2016-2022 2023-2025
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Evolucion Oncologia

D

Evolucion del
numero de
ensayos,
participaciones
en ensayos Yy
pacientes
previstos en
Oncologia por
semestre

mm N° Ensayos

mm N° Participaciones  —e-Suma de Pacientes Previstos

Ensayos Clinicos y
Participaciones de
Centros en Ensayos
Clinicos (PCEC) con
fecha de envio al CEIC
de ref / AEMPS dentro
de cada semestre y
nimero total en cada
semestre.
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5.350

669
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Evolucion Oncologia )

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en
Oncologia en tres periodos: 2010-2015, 2016-2022 y 2023-2025

B Porcentaje de pacientes
previstos en Oncologia

Porcentaje de
participaciones en Oncologia

B Porcentaje de EECC en
Oncologia

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

2010-2015 2016-2022 2023-2025
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Indicadores de Tiempos

En esta seccion se presentan los datos relativos a los principales indicadores
de tiempos asociados a la puesta en marcha de un ensayo clinico.

O O 0O O

Q

Tiempo Global de Inicio de un EC

Tiempo de preparacion de la Documentacion
Tiempo de emision del Dictamen

Tiempo de formalizacion del Contrato

Tiempo de Inclusion del Primer Paciente en el EC

Asimismo se presenta:

Q

El Tiempo Global de Inicio del EC y su comparacion con su equivalente a escala
internacional.

Para todos ellos se presentan los datos: medianas, la dispersion y su
evolucion en el tiempo

Para la evolucion en el tiempo, se toma como unidad de tiempo el semestre
y como fecha de referencia la de envio de la documentacion al CEIC de

referencia.
(lisis 382 Publicacid - « = MEDICAMENTOS IR T B
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Indicadores de Tiempo: Etapas Principales

Tiempo Global de Inicio

Documentacion

Autorizacion

Contrato

Protocolo
Final

Envio a AEMPS
(Envio CEIm)

Autorizacion AEMPS
(Dictamen CEIm)

Dictamen CEIm

La métrica de
autorizacion
coincide con la
de dictamen en
las ampliaciones
de centros en los
estudios regidos
por el RD2015

. 1er Paciente

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Contrato
Firmado

1er Paciente
Incluido
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Complecion de datos por semestre p

110%
—e—Tiempo global de
100% ——E —e— e Inicio EC
\VR\/ \* No——o—] —e—Documentacion
90% 4 N —.— \v/ \ /—i
/\ \ /\ v —e—Dictamen
80% | g——o< Ne— AVZ@AN
=N\ /Y TN TN
\ / N A ~o—Contrato
70% \/ ~ N \
\ \ —o—Primer Paciente
60% local
A\
50%
NI
0 \ \ Porcentaje de
40% P
\ datos validos
de cada indicador
[0)
30% sobre el n® de EC
0 y n° de PCEC
20% ® totales,
respectivamente,
0,
10% por semestre
[0)
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Evolucion de los indicadores de tiempos

-

205

196 194,197

192

142S
151S
152S
161S
162S
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222 22
\-/AV 237

198 203200

—e—Tiempo global de

Inicio EC

—e—Documentacion

—o—Dictamen

Contrato

—=o—Primer Paciente

local

Tiempo global de
Inicio EC 36P

Medianas de los
indicadores de
tiempos medidas
en dias

ECs y PCECs con
fecha de envio al
CEIC de referencia
/ AEMPS dentro
de cada semestre

172S
181S
182S
191S
212S
221S
222S
231S
232S
241S
242S
251S
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Evolucion de los indicadores de tiempos ‘e

Evolucion de indicadores de tiempos en tres periodos: 2010-2015,
2016-2022 y 2023-2025 (mediana de cada indicador dentro de cada periodo en dias)

Tiempo global de inicio EC Contrato Primer Paciente Local
270 - 130 110 -
260 - 100 -
250 - 125 - 90 -
240 - 20
230 - 120 70 -
220 -
60 -
210 - 115
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50 -
200 - 98
40
190 - 110 -
180 - 30 1
113
170 - 105 - 20 1
160 - 10 -
150 . 100 - : : 0 -
2010-2015 2016-2022 2023-2025 2010-2015 2016-2022 2023-2025 2010-2015 2016-2022 2023-2025
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Evolucion tiempo de inicio
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Tiempo global de
Inicio EC 37P

—e—Envio CEIC/AEMPS
a 19 Paciente local

Envio CEIC/AEMPS
a 19 Paciente local
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EECC con fecha de
envio al CEIC de
referencia dentro
de cada semestre
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Evolucién dispersién Tiempo Global de Inicio ¢ i@

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucidn dispersion Documentacion )

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucion dispersion Dictamen

| BEST
) "

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucion dispersion Contrato )

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucion dispersion Primer Paciente Te

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucion de los tiempos globales Ye
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Evolucion de los tiempos globales
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2023-2025

B Protocolo final a ler
paciente local (Espafia)

M Protocolo final a ler
paciente internacional
(Europa)

Mediana de las
diferencias

Evolucion de
indicadores de los
tiempos globales en
tres periodos: 2010-
2015, 2016-2022 y
2023-2025

(mediana de cada
indicador dentro de cada

periodo en dias)

La diferencia

2015

entre el tiempo que se
tarda en reclutar el primer paciente en
Espafia con respecto a ese mismo
tiempo en Europa

se reduce desde
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Evolucion dispersion protocolo a 1ler pac. local ) T

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.

750

700 |

650 +

600 |

550 +

500 |

450 |

400

350 |

300 +

250 |

200 +

150 |

100

50 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

142S
151S
152S
161S
162S
171S
172S
181S
182S
191S
192S
201S
202S
211S
212S
221S
222S
231S
232S
241S
242S
251S

Semestres

EECC con fecha de envio al CEIC de referencia / AEMPS dentro de cada semestre

MEDICAMENT .
|NN0\(,;ADQRESOS © farma ndustrla 33

Plataforma Tecnoldgica Espariola

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026




T 4 = T 4 = n @
Evolucion dispersion protocolo a ler pac. internacional ©__2a®

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucién dispersion de la Diferencia )

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide

mediante los percentiles 05, 25, 75 y 95.
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Evolucion de los indicadores de tiempos Fases Tempranas { T
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Evolucion de los indicadores de tiempos Fases Tempranas %
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Evolucion de los indicadores de tiempos Oncologia Ye
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Evolucion de los indicadores de tiempos Oncologia %
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Evolucion de indicadores de tiempos en tres periodos: 2010-2015,
2016-2022 y 2023-2025 (mediana de cada indicador dentro de cada periodo en dias)
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Influencia de la entidad gestora
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Indicadores de Tiempos: analisis por etapas

En esta seccion se analizan los principales indicadores de tiempos por
etapas del proceso de inicio de un EC:
o Tiempo Global de Inicio de un EC
o Tiempo de preparacion de la Documentacion
o Tiempo de emision del Dictamen
o Tiempo de formalizacion del Contrato
o Tiempo de Inclusion del Primer Paciente en el EC

o Tiempo de emision de la Conformidad del Centro (CDC)
En particular se presentan:
o Singularidades o hallazgos mas representativos

o Dependencia de los indicadores de: niUmero de centros que participan, fase de la
investigacion, area terapéutica y tipo de centro donde se realiza la investigacion
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Analisis por Etapas ) 7

Cuatro Etapas

Documentacion R
Principales

Contrato

I 1er Paciente I

A A A A A

Protocolo Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS Contrato 1er Paciente
Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

AMENT '
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Tiempo de Inicio desde envio al CEIC Y®

En BDMetrics hay 560 ensayos clinicos en los que algun centro
logra comenzar el ensayo en menos de 100 dias.

La tipologia de estos ensayos no es muy distinta de la del
conjunto de los 5.095 ensayos incluidos en BDMetrics.

560 ensayos
1.097 participaciones
(de 5.681 en total)

Menor 100 dias

Tiempo desde el envio de la
documentacion al CEIC de referencia /
AEMPS a la inclusion del primer
paciente

84

Mediana de tiempos en dias

5.095 ensayos
37.890 participaciones

226
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Tiempo de Inicio desde envio al CEIC p

La proporcion de participaciones de centros en ensayos que logran comenzar
antes de 100 se reduce en los Ultimos tres anos.

Porcentaje de participaciones en ensayos que logran
empezar en menos de 100 dias ‘
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Etapa Documentacion

Documentacion

Contrato

Tiempo desde la recepcion del
Protocolo Final al envio de la

e Documentacion al CEIC de Referencia

A A A A A

Protocolo | Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS  Contrato  ler Paciente

Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido Medlana (d iaS) + NO de EECC

Influencia de la

dimension

geografica del Local 82 24
ensayo clinico

17 dias menos
(un 41,5%) en
preparar la
documentacién

Internacional 4.781 41
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Etapa Documentacion @

Documentacion

Dictamen CEIm - Mediana (dl'aS) - N° de EECC —8—% EECC Unicent
I ler Paciente I
Fase
A A A A A I
Influencia de Fase
II
la fase de la
investigacion
Fase a1
Se tarda menos en III
preparar la documentacion
en EC en la Fase I debido, F
en parte, a su mayor i'se 2
porcentaje de EECC
unicéntricos
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Etapa Dictamen )

Documentacion

Tiempo desde el envio de la
Documentacion al CEIC de
ey Referencia/AEMPS hasta la emision

del Dictamen

A A A

a AEMPS Autorizacién AEMPS  Contrato ler Paciente
nvio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

Mediana (dias) ——e@—— N° Participaciones

Influencia de la
solicitud de
aclaraciones
por el CEIm

No 7.980 63

En las participaciones sin solicitud
de aclaraciones el dictamen se

emite 4 dias antes que en las que se St 24.868 67

solicitan

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Se calcula sobre las PCEC ya que hay EC con aclaraciones y sin ellas para el mismo EC
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Etapa Dictamen

o CESTg
) "

Documentacion

Contrato

I ler Paciente I
A A A A A
Protocolo | Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS  Contrato  ler Paciente
Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

Influencia de la
solicitud de
aclaraciones
por el CEIm

que se solicitan.

En las participaciones sin solicitud de
aclaraciones la dispersion de tiempos de
emision del dictamen es menor que en las

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Etapa Dictamen

Documentacion

Contrato
I ler Paciente I
A A A A A

Protocolo | Envio a AEMPS Autorizacién AEMPS  Contrato  ler Paciente
i i (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

Influencia de la solicitud
segun si el centro
constituye una ampliacion
del ensayo

En las participaciones que
constituyen una ampliacion el
dictamen se emite 29 dias antes que
en las que no son una ampliacion.

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Tiempo desde el envio de la
Documentacion al CEIC de
Referencia/AEMPS hasta la emision del
Dictamen

Mediana (dias) ——e@—— N° Participaciones

No 30.049 68

Si 6.339 39
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Etapa Dictamen @

Documentacion

B o JY [picomencem En aquellas participaciones que suponen
N una ampliacion del ensayo ya en marcha
E— la solicitud de aclaraciones por parte del
A i P A CEIm es bastante menor
proo | [ear v | st g |[ o [ e

= Con Aclaraciones

m Sin Aclaraciones

Es ampliacion
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Etapa Dictamen f%

Documentacion
. Autorizacién . Dictamen CEIm . ,
Influencia del numero
iccraceree de centros que
participan en el ensayo
' A A A A
Protocolo | [Bnvo § ARMPS | [ Auberinciie ARMPS | ontrato | Lar pacente P Mediana (dias) —@— N°de EECC
En los EECC
unicéntricos se Unicéntricos

tarda 13 dias
menos en emitir el
dictamen

Multicéntricos
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Etapa Dictamen

Documentacion

Contrato
I ler Paciente l

A A A A A
Protocolo  Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS  Contrato ler Paciente
Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

Influencia del area
terapéutica del EC

El area terapéutica
del EC apenas influye
en el tiempo de emision
del dictamen
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Mediana (dias)

Oncologia
Hematologia
Cardiovascular
Neurociencias
Antiinfecciosos
Inmunologia
Respiratorio
Reumatologia
Dermatologia
Endocrino

Metabolismo 86
Dolor y Anestesia 83
Digestivo 82
Oftalmologia 75
Psiquiatria 973
Vacunas 73
Nefrologia 9769
Urologia 43
Ginecologia 38
Trasplantes ® 33
Alergia ® 29
Neumonia 22

~ ) MEDICAMENTOS
~ ’ INNOVADORES
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—@—— N°de EECC

2:055"" 64
68
67
68
68
63
68
69
70
68
69
69
70
65
69
61
69
70
66
70
71
74
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Etapa Dictamen

Documentacion

Mediana (dias) —®— N°de EECC —@—% EECC Unicent

Contrato

H 21,6

A A A A A

Protocolo Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS  Contrato ler Paciente
Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

Influencia de I1
la fase de la
investigacion

I11

En los EC en Fase I el CEIm
tarda menos en emitir el
dictamen como consecuencia, en
parte, de su mayor proporcion
de EECC unicéntricos.

IV

~ 1= MEDICAMENTOS i
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Etapa Contrato

Documentacion

Tiempo desde el envio de la
conteto Documentacion al CEIm hasta la
e recepcion del Contrato firmado
A A A A A
Fnal " (Emio CEIm)~ (Dictamen CElm) ~ Fimada  Incado. Mediana (dias) ——e— N° Participaciones

Influencia del

tipo de Centro Hospital 32.700 128
En los EC en Unidades Centro de Salud $1.161 114
de Fase I y en Centros
de Salud se
tarda menos en .
gestionar el contrato Unidad de Fase I 1263 124

~ ) MEDICAMENTOS :
) INNOVADORES © farmaindustria 104
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Etapa Contrato

Documentacion

Contrato

I ler Paciente I

A A A A A

Protocolo Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS  Contrato ler Paciente

Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

Influencia de si el
Centro es ampliacion
0 no del ensayo

Cuando el Centro es
ampliacion del EC se
tarda menos en

gestionar el contrato

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Tiempo desde el envio de la
Documentacion al CEIm hasta la
recepcion del Contrato firmado

Mediana (dias) ——e@—— N° Participaciones

No 27.886 | 131

Si 6.166 111

) MEDICAMENTOS i
’ INNOVADORES © farma ndUStna 105
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Etapa Contrato

Documentacion

Tiempo desde la
oicamen cetm, >
= Recepcion de la

gerey  CDC a la recepcion
del Contrato (solo
pto tmioantres mwotscin ers e 1rrscene VIO PAFA
T | e | [Amarmames o [ RD2004)

Contrato

o La recepcion de la Conformidad del Centro
(CDC) se produce al mismo tiempo que la
recepcion del Contrato.

o En un 25,9% de las participaciones de
centros en EC se recibe la CDC a la vez que
el Contrato firmado

o En un 24,5% de las participaciones de
centros en EC no se recibe la CDC hasta
después que se ha firmado el Contrato.

) MEDICAMENTOS
” INNOVADORES
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Dias

Dispersion, se representa
percentiles 05, 25, 75y 95
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Autorizacion a recepcion del contrato )

La recepcion del contrato se produce 39 dias después de la
autorizacion de la AEMPS. En los casos en los que el centro
supone una ampliacion del ensayo este tiempo crece hasta
198 dias.

27.663

I Mediana (dias)

—@®—— N° Participaciones 198

Ampliacion del ensayo

) MEDICAMENTOS :
¥ RrovannnEs © farmaindustria 107
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Autorizacion a recepcion del contrato

Como era de esperar,
en los casos en que el
centro supone una
ampliacion del ensayo
la dispersion es mucho
mayor.

En los casos en que no
es una ampliacion, en
el 20,1% de los casos
el contrato se recibe
antes de la
autorizacion.
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Dispersion, se representa percentiles 05, 25, 75 y 95
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Autorizacion AEMPS Ye

La autorizacion de la AEMPS se produce 89 dias despues del
envio al CEIC o AEMPS (para RD2015) de la documentacion.

Tiempos desde el envio al CEIC/AEMPS de la documentacion

Autorizacion 89

Medianas en dias para
las fechas minimas en
cada ensayo para los
mismos 4.711 ensayos
con datos validos

Dictamen

Contrato 91
e moa ol . , ) MEDICAMENTOS g
Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics - /: ©
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Autorizacion AEMPS

Aquellos ensayos que
han seguido el
Procedimiento
Voluntario de
Armonizacion (VHP)
no muestran en
general una ventaja
muy significativa
respecto a los que no
lo han seqguido, los
tiempos son similares
0 incluso mas largos.

mediana de tiempos en dias

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
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SIN procedimiento VHP CON procedimiento VHP

B Autorizacion desde envio al CEIC

mmm Dictamen desde envio al CEIC

= Documentaciéon: Recepcion del protocolo a envio al CEIC
=8—N° de EECC con datos validos

e T S © farmaindustria
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Autorizacion AEMPS Ye

o La Autorizacion de la AEMPS se produce 19 dias después de la emision del
Dictamen (mediana de todos los tiempos en los EECC con datos validos)

o Sin embargo, existen amplias diferencias en este tiempo dependiendo de la
fase y el area terapéutica de que se trate

o Asi en los ensayos en Fase I en Antiinfecciosos y en Cardiovascular este
tiempo es mas del doble: 48 y 40 dias respectivamente

Todos los N° Total de

Fase I Fase Il Fase IV

EECC EECC

Oncologia 18 15 25
Hematologia 20 22 24 16 20
Cardiovascular 18 40 19 18 15
Neurociencias 20 28 21 17 17
Antiinfecciosos 22 48 22 21 34
Inmunologia 15 32 19 14 28
Respiratorio 14 35 18 14 12
Reumatologia 20 28 17 21 14
Dermatologia 16 31 21 15 16
Endocrino 18 20 24 15 20
Metabolismo 14 30 14 12 14

(lisis 382 Publicacid i « = MEDICAMENTOS '
Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics = ©
Datos y Andlss 382 P mees® (NNOVADORES farmaindustria
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342
329
299
282
258
213
195
133
122
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Autorizacion AEMPS

La evolucion del Tiempo de Autorizacion AEMPS muestra una
tendencia moderadamente descendente

40 - Tiempo desde la
Mediana de emision del Dictamen
los tiempos 35 1 a la Autorizacién de la
en dias AEMPS
30 - Tendencia
w 25 -
O
a
20 7\
15 -
10 -
5 | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | 1
v v N i v\ NN H N MK HL HL HL L OHL HL HL HL HL HL NHhL N U
AN 4 AN =41 AN 1 AN =1 ANl 1 &N 1 &N 41 AN =14 AN «1 (N <« (N «d
<t N 1N O O NN OO 0O OO O O d 1 N N N N S <
™ ™ ™ 1 e " 2 AN AN AN AN AN AN NN AN AN
Semestres
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Etapa Inclusion del Primer Paciente ) 7

En BDMetrics hay 2.189 ensayos clinicos (cerca del 50% de los considerados)
en los que algun centro logra reclutar el primer paciente en 30 dias 0 menos
desde la firma del contrato (5.199 PCEC de un total de 27.302 participaciones)

1100

. \ 30 diaS O menos

900

800

700

600

500

400

300

200

100

5 15 25 35 45 55 65 75 85 95 105 115 125 135 145 155 165 175 185 195 205 215 225 235 245 255 265 275 285 295
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Etapa Inclusion del Primer Paciente

Documentacion

Contrato
I ler Paciente I

A A A A A

Protocolo  Envio a AEMPS

Final (Envio CEIm) Incluido

(Dictamen CEIm) Firmado

Influencia del
area terapeéutica
del ensayo clinico

Autorizacion AEMPS  Contrato ler Paciente

Se tardan 85 dias desde la
recepcion del Contrato firmado por
todas las partes hasta la inclusion

del primer paciente en el EC
(mediana de todos los tiempos en casos
validos: 27.302 participaciones)

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

Mediana (dias)

Oncologia
Cardiovascular
Hematologia
Antiinfecciosos
Neurociencias
Respiratorio
Inmunologia
Reumatologia
Dermatologia

1.473
1.460
1.080
976
788

Endocrino 694
Vacunas 621
Metabolismo 471
Nefrologia 426
Digestivo 361
Oftalmologia 360
Dolor y Anestesia 333
Psiquiatria 307
Urologia #7189
Ginecologia 9166
Neumonia @118
Alergia ® 117
Trasplantes @ 104
MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Plataforma Tecnoldgica Espariola

1.650
1.532

——@— N° Participaciones

11.270

109
49
84
74
106
92
79
55
64
68
92
98
86
84
93
61
66
87
87

131
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Etapa Inclusidn del Primer Paciente @

Documentacién

. Autorizacién . Dictamen CEIm

I ler Paciente I

A A A A A

Protocolo  Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS  Contrato  ler Paciente
Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

- Mediana (dias) ——@—— N° Participaciones

Influencia de I

la fase de la
investigacion (11

Los EC en fases tempranas
en conjunto, fases I y II,

tardan en incluir al primer IV
paciente 94 dias.

MEDICAMENTOS .
INNOVADORES © farma ndustrla 115
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Reclutamiento del primer paciente Te

- ler Paciente

Visita de ler Paciente
Inicio Incluido

Sin embargo, hay
2.912 ensayos
clinicos de un
total de 4.468 en
los que algun
Centro logra
reclutar el primer
paciente en 15
dias o menos

(8.159 participaciones
del total de 28.240)

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

Desde la primera visita del promotor al
investigador se tarda 40 dias en
reclutar al primer paciente.

Mediana de todos los casos con datos validos (28.240 PCEC)

2.900

2.400

1.900

1.400

900

400

-100

—— 15 dias o
menos
“|‘|““‘|||||||II|III|||||I||I|III|II||||.||.||.
5 15 25 35 45 55 65 75 85 95 105115125135145155165175185195205215225235245255265275285295
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Reclutamiento del primer paciente

| BEST
D

Desde la recepcion del contrato a la primera visita del promotor al investigador
se tardan 27 dias.

En el 8,2% de los casos esta visita se produce antes de recibir el contrato.

=o—Contrato a Primer Paciente

130
120
110
100
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0

Dias

Visita Inicio a Primer Paciente

=0—Contrato a Visita Inicio

142S

151S
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161S

162S

171S
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172S

181S

182S

191S

192S

201S
202S
211S
212S

MEDICAMENTOS
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221S

222S

QN IR
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Benchmarking internacional de tiempos

En esta seccion se presentan los resultados de la comparacion entre los
indicadores de Espafa con los indicadores de un conjunto de paises europeos
para los mismos ensayos clinicos.

Se presentan los resultados a partir de los datos contenidos en BDMetrics dentro
del Mdédulo de Benchmarking internacional introducidos por los laboratorios a
fecha 03/01/2026. En este sdlo se consideran:

o Ensayos Clinicos de fase II y III con reclutamiento finalizado y que el estudio se
hubiera realizado en 3 0 mas paises europeos.

En particular se presenta:
o La distribucion por fases, areas terapéuticas y paises de la investigacion clinica
considerada.
o La distribucion de centros y pacientes por paises.

o Comparaciones bilaterales (Pais X - Espana): se compara la mediana de los
tiempos empleados en la ejecucion de cada una de las fases de un EC para Espafia
y para cada uno de los paises de la muestra. Siempre se comparan los mejores
datos de cada pais (por ejemplo, el primer centro en reclutar un paciente)

o La comparacion bilateral para la etapa Initiation circunscrita a los ensayos en

Oncologia.
Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics % jﬁ ) MEDICAMENTOS © ‘[ l,ﬁﬁl n x . JWM‘
17 de febrero de 2026 = INNOVADORES B I 118
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Modulo Benchmarking internacional @

Contenido del Modulo de Benchmarking internacional

384

Ficha Benchmarking Internacional

Publicacion
Numero de Ensayos Clinicos 1.050

Numero de Ensayos Clinicos en paises 8.206
Numero de paises participantes 39
Numero total de hospitales o centros 55.575
Numero total de pacientes reclutados 430.952
Desde fecha de recepcion de protocolo final 12-mar-2004

Hasta fecha de recepcion de protocolo final 15-abr-2025

MEDICAMENTOS .
INNOVADORES © farma ndustrla 119
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Mddulo Benchmarking internacional @

Resumen de casos incluidos en la muestra

Resumen de casos en Benchmarkin o
: 9 N° Validos
International

Porcentaje

N° Total de datos 100,0%
KPI1 Final Study Protocol Available 7.105 86,6%

KPI12 IRB/EC Approval 6.575 80,1%

'KPIB First Initiation Visit 5.720 69,7% ]

KPI4 FPI (First Patient In) 7.696 93,8%
KPI5 Centros participantes 8.179 99,7%

KPI16 Pacientes reclutados 8.128 99,0%

Es de destacar la elevada complecion de la muestra obtenida en la
mayoria de los indicadores, salvo en el KPI3 First Initiation Visit.

= ' » MEDICAMENTOS .
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Modulo Benchmarking internacional %

N° ECP Porcentaje
Oncologia 2.101
Cardiovascular 1.198
Inmunologia 620
Neurociencias 498
Antiinfecciosos 491
Respiratorio 446
Reumatologia 380
Hematologia 374
Endocrino 352
Oftalmologia 310
Dermatologia 203
Ginecologia 186
Nefrologia 179
Vacunas 161
Digestivo 147
Psiquiatria 122
Dolor y Anestesia 99
Trasplantes 91
Urologia 86
Metabolismo 49
Alergia 47
Neumonia 46
Bioquimica 15
Odontologia 5

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026

Distribucion de los ensayos en
paises (ECP) por fases y areas
terapéuticas

N° ECP Porcentaje

Fase Il

Fase Il

MEDICAMENTOS .
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Modulo Benchmarking internacional

NUmero de ensayos por paises (ECP)

Paises Bajos
Republica Checa

Dinamarca
Grecia
Suiza
Finlandia
Portugal
Rumania

N° ECP

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics

17 de febrero de 2026

Porcentaje

12,80%
9,47%
8,36%
8,34%
5,81%
5,80%
5,07%
4,00%
3,78%
3,63%
3,25%
3,05%
2,75%
2,62%
2,32%
2,32%
2,29%
1,99%
1,86%

= N
=

Turquia
Noruega
Bulgaria
Eslovaquia
Irlanda
Lituania
Estonia

Eslovenia

Islandia

Serbia

Andorra

Bosnia y Herzegovina
Bielorrusia

Paises Nordicos

MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Plataforma Tecnolégica Espafiola

N° ECP

136
128
124
115

P W w oo o
N BB DNO OO O

P P NN MDD

[EnN

Porcentaje

1,66%
1,56%
1,51%
1,40%
0,93%
0,80%
0,68%
0,63%
0,41%
0,41%
0,15%
0,09%
0,09%
0,05%
0,05%
0,02%
0,02%
0,01%
0,01%
0,01%
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BI: Pacientes y centros por paises (1) f%

Centros Pacientes  Promedio pacientes /

participantes Reclutados centro
Alemania 9.326 67.008 7,2
Espafa 8.202 52.524 6,4
Francia 5.561 34.036 6,1
ltalia 5.515 33.928 6,2
Reino Unido 3.336 20.910 6,3
Polonia 2.776 27.629 10,0
Bélgica 2.383 15.869 6,7
Rusia 2.129 21.493 10,1
Republica Checa 1.779 22.353 12,6
Hungria 1.730 15.762 9,1
Paises Bajos 1.518 13.640 9,0
[ 1.168 12.028 10,3
1.122 8.847 7,9
942 8.540 9,1
870 11.149 12,8
861 8.439 9,8
830 4.309 52
782 4.053 52
767 4.440 5,8

——=
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BI: Pacientes y centros por paises (2) @

Centros Pacientes  Promedio pacientes /

participantes Reclutados centro
Finlandia 760 11.136 14,7
633 5.850 9,2
625 3.553 57
471 5.825 12,4
465 4.547 9,8
254 3.018 11,9
241 737 3,1
162 5.268 32,5
134 2.282 17,0
111 752 6,8
34 255 7,5
31 301 9,7
15 301 20,1
Bosnia y Herzegovina 13 54 4,2
Paises Nordicos 8 32 4,0
7 37 53
5 39 7,8
Bielorrusia 5 1 0,2
Luxemburgo 3 4 1,3
1 3 3,0

v ——
%d‘%
=
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BI. Fases y Tiempos

Qualification

1st patient

Final Study IRB/EC First First
Protocol Approval Initiation Patient In
Available Visit

) MEDICAMENTOS :
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

@)

@ 1st patient

Protocol
Available

Final Study

First

Initiation

Visit

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics

17 de febrero de 2026

En esta seccion se comparara la
mediana de los tiempos empleados
en la ejecucion de cada una de las
fases indicadas para Espana y para
cada uno de los paises de |a
muestra.

La comparacion se hace para los
mismos Ensayos Clinicos en los que
participan Espana y el pais
correspondiente.

Se descartan aquellos casos en los
que la muestra disponible (niUmero de
EC a comparar) sea menor que 5.

~ ) MEDICAMENTOS
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Mediana Diferencia

Etapa Approval va e Ewanatempos Tl
as als (mismos EC) (Pais - Espaia)

Eslovaquia 85 110 -25 62

[talia 94 106 -12 496

@ Republica Checa 100 110 -10 208

— Austria 109 112 -3 190

ECETE Francia 105 108 -3 476

@ Suecia 106 109 -3 162

Finlandia 110 103 7 116

@ Lituania 110 99 11 42

(@) lzzmen] Ucrania 123 112 11 39

— Reino Unido 120 108 12 322

A Eslovenia 115 102 13 9

Bélgica 123 108 15 307

Letonia 115 97 18 23

, Alemania 126 106 20 534

De los 30 paises Dinamarca 132 110 22 148

. . Hungria 130 108 22 205

Polonia 135 110 25 281

considerados, en seis Polon 135 10 25 28

se tarda menos en Rusia 138 110 28 150

Estonia 127 97 30 29

esta etapa que en Noruega 141 110 31 79

~ Rumania 145 111 34 103

Espa na. Paises Bajos 140 104 36 212

Portugal 144 105 39 113

Serbia 119 78 41 5

Bulgaria 164 106 58 77

Suiza 170 111 59 97

Grecia 172 112 60 132

Tiempos en dias Turquia 168 105 63 71

Croacia 200 107 93 32

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics MEDICAMENTOS I
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Eslovaquia ‘
Italia
Republica Checa ‘ Eta pa Approva/
Austria . . .
Francia Diferencia de tiempo para la
suecia ejecucion de esta etapa.
(mediana del pais indicado
menos la mediana de Espana)
ca
ungria
Polonia
Irlanda
Rusia
tonia
oruega
Bulgaria
Suiza
; Grecia
Dias Turquia
1 1 1 1 1 1 1 1 1 :roaCia
-45 -35 -25 -15 -5 5 15 25 35 45 55 65 75 85 95 105 115
Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics ~ ) MEDICAMENTOS © i
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa Preparation

@ I T
@ ==
@ M=

o=

irst
itial
it

Final Study
Protocel

| IRBIEC |
Available

Approval

ition

=51
-]

De los 29 paises
considerados, solo en
seis se tarda mas en
esta etapa que en
Espana.

Tiempos en dias

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

Mediana Mgg;)znﬁz lef:'i;?:;i N° de
Pais Pais (mismos EC) (Pais - Espafa) ECP
Bélgica 29 71 -42 294
Alemania 28 69 -41 504
Letonia 36 77 -41 18
Paises Bajos 35 71 -36 194
Dinamarca 40 73 -33 142
Suiza 46 77 -31 89
Croacia 42 72 -30 23
Austria 42 69 -27 174
Rumania 38 64 -26 84
Bulgaria 29 54 -25 79
Polonia 48 69 -21 258
Grecia 46 63 -17 123
Reino Unido 56 72 -16 289
Lituania 44 58 -14 34
Hungria 57 68 -11 181
Portugal 66 77 -11 104
Suecia 53 64 -11 150
Eslovenia 48 58 -10 8
Finlandia 60 70 -10 109
Francia 61 70 -9 445
Estonia 51 58 -7 31
Noruega 62 68 -6 83
Irlanda 62 67 -5 44
Italia 70 68 2 459
Rusia 72 70 2 121
Eslovaquia 75 70 5 50
Republica Checa 80 69 11 202
Ucrania 87 76 11 35
Turquia 102 77 25 59
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Belgice_ s
Alemania | | | | | | | |
Letonia | | | | | | |
Paises Bajos | | | | | |
Dinamarc | | | | | |
Suiza = | | | | |
Croacia | | | | |
Austria | | | | |
Rumania | | | | |
Bulgaria | | | |
Polonia | | |
Grecia | | |
Reino Unido | |
Lituania | |
Hungria | |
Portugal | |
- Suecia
Etapa Preparation Eslofenia
Finlandia |
: ; : Francia
D_|ferer_1,qa de tiempo para la Estonia =
ejecucion de esta etapa. NoHegg ‘
rlanda
(mediana del pais indicado gi"s?a
menos la mediana de Espana) Eslovaquia
Republica Checa
L \ Ucrania
DI’aS T T T T T T Turqu a
-55 -50 -45 -40 -35 -30 -25 -20 -15 -10 -5 0 5 10 15 20 25 30
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa I1st patient

@ I T
@ ==
@ M=

o=

irst
itial
it

Final Study
Protocel

| IRBIEC |
Available

Approval

ition

=51
-]

De los 29 paises
considerados, en cinco
se tarda menos en
esta etapa que en
Espana.

Tiempos en dias

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

Mediana Mgg;)znﬁz lef:'i;?:;i N° de
Pais Pais (mismos EC) (Pais - Espafa) ECP
Eslovenia 52 68 -16 7
Bulgaria 13 28 -15 89
Ucrania 24 35 -11 36
Noruega 28 33 -5 82
Polonia 21 26 -5 267
Finlandia 27 27 0 115
Hungria 28 26 2 187
Republica Checa 27 25 2 205
Alemania 26 22 4 526
Austria 32 28 4 184
Bélgica 27 22 5 319
Francia 28 23 5 469
Lituania 30 25 5 37
Italia 30 24 6 463
Rumania 29 22 7 84
Suecia 30 23 7 160
Eslovaquia 28 20 8 54
Rusia 29 21 8 135
Suiza 34 24 10 106
Dinamarca 38 27 11 149
Turquia 34 22 12 63
Estonia 34 19 15 30
Reino Unido 36 21 15 314
Grecia 44 28 16 132
Portugal 40 24 16 115
Paises Bajos 41 23 18 206
Letonia 55 34 21 19
Irlanda 54 21 33 42
Croacia 72 32 40 24
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Eslovenia ‘ ;
Bulgaria | |
Ucrania 4
Noruega : Etapa ]Stpatlent
Polonia
Diferencia de tiempo para la
ejecucion de esta etapa.
(mediana del pais indicado
menos la mediana de Espana)
ia
narca
quia
Estonia
Reino Unido
Grecia
Portugal
aises Bajos
Irlanda
DI’aS 1 1 1 1 1 1 1 1 1 CroaCia
-25 -20 -15 -10 -5 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa Qualification

@ ==
0] e
@

First
Initiation
Visit

First
Patient In

IRBIEC

Final Study |
Approval

Protocel
Available

De los 29 paises
considerados, en
dieciséis se tarda
menos en esta etapa
que en Espana.

Tiempos en dias

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

Mediana

Diferencia

Mediana Espafa tiempos N° de
Pais Pais (mismos EC) (Pais - Espafa) ECP
Eslovenia 120 158 -38 7
Bélgica 158 186 -28 274
Austria 158 181 -23 164
Croacia 181 199 -18 24
Dinamarca 174 192 -18 129
Alemania 165 182 -17 461
Estonia 154 169 -15 25
Lituania 142 157 -15 34
Italia 166 180 -14 416
Suecia 166 180 -14 133
Finlandia 168 181 -13 101
Francia 169 182 -13 406
Eslovaquia 164 176 -12 46
Republica Checa 176 185 -9 176
Reino Unido 176 183 -7 268
Ucrania 197 201 -4 31
Suiza 199 198 1 90
Paises Bajos 186 180 6 185
Letonia 175 166 9 18
Hungria 194 183 11 173
Grecia 194 179 15 109
Polonia 204 188 16 227
Rumania 199 181 18 77
Portugal 195 176 19 104
Bulgaria 198 177 21 65
Noruega 213 185 28 69
Rusia 227 198 29 119
Irlanda 208 176 32 38
Turquia 282 198 84 56
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Eslovenia ‘ ;
Bélgica |
Austria |
Dinamarca Etapa Qualification
Alemania | . ] ]
Estonia == Diferencia de tiempo para la
R - ejecucion de esta etapa.
Suecia ) , ..
Finlandia = (mediana del pais indicado
Francia . o~
Eslovaquia = menos |la mediana de Espana)
Republica Checa
Reino Unido
Ucrania
Suiza
nises Bajos
Letonia
Hungria
Grecia
Polonia
Rumania
Portugal
Bulgaria
Noruega
Dias Rusia
Irlanda
Turquia
-50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa Initiation

@ ==
0] e
@

First
Initiation
Visit

First
Patient In

IRBIEC

Final Study |
Approval

Protocel
Available

De los 31 paises
considerados, en diez
se tarda menos en
esta etapa que en
Espana.

Tiempos en dias

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

N weaana Ve Dt oae
als als (mismos EC) (Pais - Esparia)
Islandia 142 215 -73 6
Eslovaquia 190 224 -34 100
Bélgica 209 226 -17 386
Estonia 203 219 -16 37
Finlandia 206 222 -16 148
Alemania 205 220 -15 647
Austria 209 224 -15 223
Francia 217 224 -7 559
Hungria 227 230 -3 259
Letonia 220 222 -2 29
Republica Checa 222 222 0 243
[talia 222 221 1 573
Suecia 221 220 1 202
Dinamarca 228 224 4 174
Lituania 221 217 4 57
Ucrania 260 254 6 38
Bulgaria 234 221 13 86
Noruega 241 226 15 98
Eslovenia 242 222 20 9
Reino Unido 245 225 20 393
Polonia 253 232 21 319
Paises Bajos 246 224 22 258
Rumania 264 222 42 123
Suiza 268 224 44 156
Serbia 318 272 46 6
Grecia 276 226 50 149
Portugal 279 220 59 127
Irlanda 286 226 60 54
Rusia 288 228 60 194
Turquia 308 233 75 123
Croacia 341 238 103 33
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BI: Comparacion

tiempos Espana resto

naises

Islandia

Eslovaqui

a

\ \ \
Bélgica :
Estoni |

Finlandi |
Alemani |
ustri

Francia

ungria
Letonia

Etapa Initiation

Diferencia de tiempo para la
ejecucion de esta etapa.

(mediana del pais indicado
menos la mediana de Espana)

]
Dias

-100 -90 -80
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Republica Che

' |talia

" Suecia
Dinamarca

pacia
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BI: Ranking de Espana resto paises

(s) Approval Preparation 1stpatient  Qualfication Initiation

@ . 1 1 1 1 1
D, Resto de paises 2 2 2 2 >
3 3 3 3 3

@) - 4 4 4 4 4
(1) 5 5 5 5 5

&=l : : = : :

7 7 7 7

e (] [ | [P o o o o o
Avallable Visit 9 9 9 9 9
10 10 10 10 10
11 11 11 11

Se muestra el puesto 12 12 12 12 12
- 13 13 13 13 13

que ocupa Espana 14 14 14 14 14
15 15 15 15 15

dentro de cada etapa. 6 16 16 16 16
, , 17 17 17 17

El numero 1 es el pais 18 18 18 18 18
19 19 19 19 19

gque menos tarda en 20 20 20 20 20
21 21 21 21 21

esa etapa. 22 22 22 22 22
23 23 23 23 23

24 24 24 24

25 25 25 25 25

26 26 26 26 26

27 27 27 27 27

28 28 28 28 28

29 29 29 29 29

30 30 30 30 30

31 31
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BI: Evolucion comparacion internacional

La situacion ha mejorado, asi en el periodo 2004-2010 dieciséis
paises comenzaban antes un ensayo que Espaina, mientras que en el
periodo 2011-2025 el nimero de paises se ha reducido a seis.

Etapa Initiation
2004-2010 2011-2025

Eslovaquia Estonia
Alemania Finlandia
Finlandia Eslovaquia
Lituania Bélgica
Bélgica Bulgaria
Dinamarca Austria
Francia " Republica Checa
Letonia == Alemania
Suecia mmss Polonia
Eslovenia e Hungria
Austria m Ucrania
Hungria e Francia
Noruega | ctonia
Ucrania e [talia
Republica Checa — Grecia
Italia m—NOTUEGa
—Paises Bajos — | ituania
p—Reino Unido ———Reino Unido
p— Polonia ——Dinamarca
—— Rumania EE——— S iz
— Suiza Paises Bajos
Portugal —— Do rtugal
Rusia ) EEE— S leCia
Craacia Rumania
Turquia Rusia
Bulgaria Irlanda
Estonia Turquia
Iranda Croacia
Grecia
60 -50 -40 -30 -20 -i0 O 10 - 80 70 80 90 100 110 120 130 60 -50 -40 -30 -20 -10 0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150
Dias Dias
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises. Oncologia

g~

Etapa Initiation s g iompns
p Pais Pais (mismos EC) (Pais - Espaia) ECP
Bélgica 209 222 -13 105

@) [ T Alemania 21 220 DA
] Francia 222 226 -4 186
(1) Italia 228 219 o 184
Hungria 223 213 10 62

g ==

@) e Rumania 248 215 33 29
@) Paises Bajos 258 222 36 75
@ Austria 272 220 52 54
Final Study ||REfEC | 'ri!5.| 1 First Repl.'lbhca Checa 278 223 55 50
e i Suecia 276 220 56 47
Finlandia 280 222 58 30
Noruega 280 221 59 23

f Reino Unido 282 223 59 109
De IOS 26 palses Suiza 279 215 64 35
considerados, en tres Rusia 202 222 70 50
Irlanda 277 206 71 18
se tarda menos en Polonia 205 222 73 66
Eslovaquia 274 196 78 10
comenzar un ensayo en Ucrania 306 222 84 12
M Turquia 320 231 89 29
OnC0|Og|a que en Portugal 312 220 92 30
Dinamarca 314 214 100 37

spana.
Grecia 335 219 116 44
Lituania 333 213 120 6
. ; Croacia 311 186 125 10
Tiempos en dias Bulgaria 416 234 182 18
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises. Oncologia )

Bélgica
Alemania
Flancia = | Etapa Initiation
Diferencia de tiempo para la
ejecucion de esta etapa.
Repiblica Checa | (mediana del pais indicado
Suecla H o~
i menos la mediana de Espana)
Noruega
Reino Unido
uiza
Rusia
Irlanda
Polonia
} DIaS } 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 BUlgarIa
-50 -40 -30 -20 -10 O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210
Datos y Andlisis 382 Publicacion BDMetrics MEDICAMENTOS © i
AN INNOVADORES farmaindustria 140

Plataforma Tecnolégica Espafiola



Indicadores de Reclutamiento

Dos son los indicadores principales que se miden:

o Tasa de reclutamiento
o Pacientesrandomizaas
0

Pacientes previstos
= Se mide a nivel de ensayo como media de todas las tasas de cada ensayo

= Solo se consideran las PCEC de ensayos finalizados con nimero de pacientes previstos y
numero de pacientes incluidos.

o Velocidad de reclutamiento
N° Pacientesrandomizads

Fechaultimo paciente- Fecha primer paciente

= Medida sobre todas las PCEC que tienen fecha de primer y ultimo paciente (ambas distintas) y
numero de pacientes previstos y nimero de pacientes randomizados >0

= Para facilitar la interpretacién de los datos sobre la velocidad de reclutamiento se representa
pacientes reclutados por mes (30 dias)

Para todos ellos se presentan los datos: medianas, la dispersion: percentiles e
histograma, su evolucion en el tiempo: tanto de las medianas como de la

dispersion.
Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics %% mf\llzll\?ﬁgnﬂEnyTsos © farma ndustﬂa 111
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Tasa de Reclutamiento Ye

La media de la tasa de reclutamiento medida en los ensayos
clinicos finalizados contenidos en BDMetrics es del 102,2%.

N~ OO
® Porcentaje acumulado de EECC =
En el 64,5% de los o @ 0 E s 3 5 &
ensayos se consigue el ™ E g @ 2
- - - o
objetivo previsto o 45
menos Yy hay un = 5
—i
25,6% de ensayos <O m
que no logran 2o
y ~ N
alcanzar mas de la o o
mitad de los _wn Sy
- 0 -~ 00
pacientes previstos L0
88888828800000000000
SSS33I2E85E2R
Tasa de reclutamiento (%)

Media de las tasas por ensayo (suma pacientes incluidos /suma pacientes previstos) en ensayos finalizados, 2.453
ensayos con datos validos (datos de pacientes previstos e incluidos, descartandose aquellos con nimero de pacientes
incluidos cero y sin firma de contrato)
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Tasa de Reclutamiento: evolucion

Evolucion con el
tiempo de la tasa
de reclutamiento
en ensayos clinicos
finalizados

Tasa de Reclutamiento

Media de las tasas por
ensayo y por semestre.

Ensayos con fecha de
cierre de reclutamiento
dentro de cada semestre

Fecha de cierre de reclutamiento igual
a la fecha mas tardia por ensayo de
inclusion del ultimo paciente

180%

160%

140%

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
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N° EECC

—0—TASA de Reclutamiento (%)

= Polindmica (TASA de Reclutamiento (%))

Linea de tendencia

3
n u N nu N N O N N ununu n oo nn o oun n unoun o
AN 4 NN 4 AN 4 AN =4 AN =+ AN 1 AN 1 N 1 N 4 (N <« N i
< IO WO O O M~ M~ [o0] OO O O d 4 N N OO M < < i
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= 4 g—
Tasa de Reclutamiento: evolucion ) "

Tasa de Reclutamiento
110% -

Evolucion de la tasa de
reclutamiento en tres periodos:
2010-2015, 2016-2022 y
2023-2025

(media de las tasas dentro de cada
periodo en porcentaje de pacientes
incluidos respecto a los previstos)

100% -

90% -

80% -

70% -

60% -

50% -

2010-2015 2016-2022 2023-2025
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Tasa de Reclutamiento

2o

Influencia del
area terapéutica

La tasa de
reclutamiento
medida en los
ensayos clinicos
finalizados en
Oncologia es del
108,9%.

. esa 00

—@— N° Ensayos

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026

Oncologia
Cardiovascular
Antiinfecciosos
Neurociencias
Respiratorio
Inmunologia
Hematologia
Reumatologia
Endocrino
Dolor y Anestesia
Dermatologia
Metabolismo
Vacunas
Digestivo
Oftalmologia
Psiquiatria
Ginecologia
Urologia
Nefrologia
Alergia
Trasplantes

Neumonia

MEDICAMENTOS
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108,9%
96,8%
102,1%
85,0%
102,8%
94,5%
102,7%
89,2%
101,8%
98,9%
78,7%
98,3%
106,4%
61,9%
96,6%
81,8%
77,7%
91,8%
64,3%
95,8%
105,7%
110,1%

© farmaindustria s



Tasa de Reclutamiento

Influencia de la
fase de la
investigacion

La tasa de reclutamiento
medida en los ensayos clinicos
finalizados en Fases
Tempranas (fases I y II) en su
conjunto es del 98,8%.

. esa 00

—@— N° Ensayos

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026

116,6%

II

III 100,8%

IV

% MEDICAMENTOS
====) INNOVADORES

Plataforma Tecnoldgica Espariola

© farmaindustria

146




Tasa de Reclutamiento

Xe

Influencia de la

Comunidad

Autdnoma del

Centro

La comparacién no se hace sobre

los mismos ensayos

. esa 00

—@—— N° Participaciones

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026

Andalucia 107,7%
Aragon 89,7%
Asturias 95,4%
Canarias 97,6%
Cantabria 93,0%
Castilla-La Mancha 82,6%
Castilla y Ledn 87,0%
Cataluna 109,5%
Comunidad Valenciana 105,5%
Extremadura 118,0%
Galicia 103,1%
Islas Baleares 94,3%
La Rioja 87,8%
Madrid 97,6%
Navarra 86,1%
Pais Vasco 84,1%
Region de Murcia 81,7%
MEDICAMENTOS © .
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Tasa reclutamiento por cddigo patologias

Descripcion N° PCEC

35 DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE 105,55%
. . TUMOR MALIGNO DE LOS BRONQUIOS Y DEL PULMON 116,07% 562
princCipa | es DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE 126,52% 420
, TUMOR MALIGNO DE LA MAMA 92,52% 331
Patologias ASMA 0402% 276
ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA, NO ESPECIFICADA 129,11% 219
INSUFICIENCIA CARDIACA 96,48% 176
ENFERMEDAD POR VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH), SIN OTRA ESPECIFICACION 119,42% 172
OTRAS ENFERMEDADES PULMONARES OBSTRUCTIVAS CRONICAS ESPECIFICADAS 84,90% 163
TUMOR MALIGNO DE LA UNION RECTOSIGMOIDEA 106,77% 155
HEPATITIS VIRAL TIPO C CRONICA 113,96% 154
OTRO DOLOR CRONICO 69,61% 152
TUMOR MALIGNO DEL INTESTINO DELGADO 101,05% 141
DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE SIN MENCION DE COMPLICACION 99,60% 134
CARCINOMA IN SITU DE OTROS ORGANOS DIGESTIVOS Y DE LOS NO ESPECIFICADOS 121,02% 131
OTROS TRASTORNOS TIROIDEOS 91,52% 128
ARTRITIS REUMATOIDE, NO ESPECIFICADA 88,81% 122
TUMOR MALIGNO DEL COLON 91,17% 114
TUMOR MALIGNO DE LOS BRONQUIOS O DEL PULMON, PARTE NO ESPECIFICADA 93,39% 104
TUMOR MALIGNO DE LA MAMA, PARTE NO ESPECIFICADA 103,34% 100
ESCLEROSIS MULTIPLE 112,19% 97
MIELOMA MULTIPLE 108,90% 95
FLEBITIS Y TROMBOFLEBITIS 82,92% 93
ENFERMEDAD POR VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA [ VIH ], RESULTANTE EN OTRAS AFECCIONES 133,25% 92
PSORIASIS 73,66% 91
ESQUIZOFRENIA 79,12% 90
EPISODIO DEPRESIVO 68,27% 89
TUMOR MALIGNO DEL OVARIO 94,85% 86
HEPATITIS VIRAL CRONICA 91,94% 83
NECESIDAD DE INMUNIZACION CONTRA OTRAS ENFERMEDADES VIRALES UNICAS ESPECIFICADAS 126,22% 81
ENFERMEDADES DE CROHN [ENTERITIS REGIONAL] 69,08% 80
DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE CON COMPLICACIONES RENALES 93,86% 79
TUMOR MALIGNO DE OTROS SITIOS Y DE LOS MAL DEFINIDOS DEL LABIO, DE LA CAVIDAD BUCAL Y DE LA FARINGE 167,73% 77
PSORIASIS VULGAR 119,42% 76
INFECCION DEBIDA A CORONAVIRUS, SIN OTRA ESPECIFICACION 83,30% 73
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Tasa de Reclutamiento: PCEC sin pacientes reclutados )

De los 2.514 ensayos finalizados, en 903 ensayos hay algun
centro que no ha reclutado ningun paciente.

Mas en concreto, de las 16.800 participaciones de centros con
datos validos, en el 13,0% no se ha reclutado ningun

paciente.

SIN reclutar
2.177
participaciones

16.800
participaciones de
centros

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
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PCEC sin pacientes reclutados: evolucién ) )

N° PCEC
28% T —e— PCEC sin reclutamiento (% sobre total PCEC)
Evolucién con eI 26% = Polinémica (PCEC sin reclutamiento (% sobre total PCEC))
tiempo del 4%
porce.n.taje. de PCEC T
(Participaciones de 0% tendencia
Centros en Ensayos
- . 18%
Clinicos) sin
- 16%
reclutamiento en
;. 14%
ensayos clinicos ’
finalizados 12%
10%
Porcentaje sobre el total 8%
de PCEC por semestre del
numero de PCEC sin 6%
reclutamiento 4%
Participaciones con fecha 2%
de cierre de reclutamiento 0%

dentro de cada semestre
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PCEC sin pacientes reclutados: evolucidn Te

PCEC sin reclutamiento
(% sobre total PCEC)

18% -

Evolucion del porcentaje de
participaciones que quedan
sin reclutar en tres periodos:
2010-2015, 2016-2022 y
2023-2025

16% -

14% -

12% -

10% -

8% -

6% -

4% -

2% -

El porcentaje en 2023-2025 esta calculado sobre

0, - .
0% menos casos que en los otros dos periodos

2010-2015 2016-2022 2023-2025
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PCEC sin pacientes reclutados:

influencia del AT

. , Oncologia 13,4% 4.880
InﬂuenC|a del dreéd Cardiovascular 10,5%%5733>
74 . Antiinfecciosos 0,8%
terapeutica del EC S E—" A
Respiratorio —_—— 12,4%
Neurociencias e 11,9%
Inmunologia — 19,2%
Hematologia — 18,2%
Dermatologia 13,4%
s
Endocrino 12,0%
. 1
Reumatologia 15,1%
b |
Vacunas — 5,0%
Dolor y Anestesia - +18 19,6%
Metabolismo - 13,9%
Digestivo “ 23,0%
Nefrologia - 16,1%
Psiquiatria - 8,6%
Oftalmologia - 9,3%
Ginecologia - 18,4%
Urologia y 7,5%
Alergia . 7,8%
I sinreclutamiento (%) Trasplantes 10,9%
,
o Neumonia f 7,1%
® N° Participaciones Inmuno-Oncologia 11,1%
MEDICAMENTOS
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Tasa de Reclutamiento: PCEC sin pacientes reclutados %

Region de Murcia ¥ 18,2%
InﬂuenC|a de Ia Castilla-La Mancha - 16,5%
Comur"dad Navarra m 16,5%
4 Pais Vasco 16,4%
Autonoma del . :
Cantabria 14,8%
Centro RN
Canarias ' 14,6%
La Rioja 14,3%
La comparacion no se hace sobre Andalucia __—— 14,0%
los mismos ensayos -
Aragon 14,0%
Madrid Tr——e 3.976
Castilla y Ledn 13,6%
o1 N
Galicia 0 13,6%
Asturias 13,4%
Comunidad Valenciana 13,4%
- —
) _ Islas Baleares 12,9%
I sinreclutamiento (%) -/
Extremadura 11,3%
o L
® N® Participaciones Catalufia 10,4% 4.733
Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics ~ "= MEDICAMENTOS © i
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Reclutamiento: numero de pacientes por centro p

El nUmero de pacientes reclutados por centro es 5 o menor de 5 en €l
62,6% de las participaciones de centros en ensayos consideradas.

0 o
N° de PCEC % acum;('?gg N

2400 100%
2250 A
2100
1950 1 80%
1800 -
1650 T 70%
1500
1350
1200 - +— 50%
1050 mm N° de PCEC

T 90%

T 60%

+ 40%

900
eo | —e—Porcentaje acumulado + 30%
o del N° de PCEC
450 | =
300 [
150 -

0 4

- 0%
0123456 7 8 91011121314151617181920212223242526272829303132333435
Numero de Pacientes Reclutados por Centro
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NUmero de pacientes por centro: evolucion

N° PCEC
-7 15 1 —8— Pacientes reclutados por Centro (media)
EVOI“CIO“ Cc’)n eI 14 - - Polindbmica (Pacientes reclutados por Centro (media))
tiempo del numero . |
de pacientes 1 |
reclutados por 1 -
centro (media) en 10 | Linea de
ensayos clinicos 9 1 tendencia
finalizados 1
7 |
6 |
4927 V
5 - 5p1459
421506 417 400
4 420 37 361 bo5 294 310,,0, 348
3 - 219
PCEC (Participaciones de 5 | 198 161
Centros en Ensayos 98
Clinicos) con fecha de 1 12
cierre de reclutamiento 0 M 5N NN BN BN BN BN BN BE NN NE BE B |
dentro de cada semestre NN NN N OO nnnoonnonon o
— N dJ4 AN 4 AN 4 N 4 N 4 N 4 N d N
N~ NN 00O 0 OO OO0 O O 1 +d N N OO0 ) < < w1
= = o d 4 < AN N N AN N N N N N N «
licic 282 Publicacid - MEDICAMENTOS :
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NUmero de pacientes por centro: evolucion )

Pacientes reclutados por Centro

3 (media)

, Evolucion de la media de
pacientes reclutados por

° centro en tres periodos:

5 | 2010-2015, 2016-2022 y
2023-2025

2010-2015 2016-2022 2023-2025

- ) MEDICAMENTOS -
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Reclutamiento: numero de pacientes por centro

Xe

Comparacion
internacional

La comparacién se hace
para los mismos Ensayos
Clinicos en los que
participan Espana y el pais
correspondiente dentro del
periodo 2010-2025

La primera columna indica la
media de pacientes por
centro dentro de los ECP en
que participa el pais
correspondiente. La
segunda nos muestra esa
misma media para Espafa
en eso0s mismos ensayos.

Se descartan aquellos casos
en los que la muestra
disponible (nimero de ECP
a comparar) sea menor
que 5.

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
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Bulgaria

Letonia

Polonia

Rumania
Ucrania

Hungria

Rusia

Dinamarca
Republica Checa
Suecia

Eslovaquia
Paises Bajos
Grecia

Reino Unido
Austria
Eslovenia
Francia
Finlandia

Pacientes/centro Pacientes/centro
Pais Esparia
13,26 6,94
9,70 5,45
8,34 5,58
8,23 5,89
9,13 7,16
7,64 5,94
7,76 6,45
7,29 6,08
8,79 7,93
8,31 7,54
8,23 7,48
7,29 7,29
5,45 5,57
5,64 5,78
6,00 6,31
5,44 6,06
4,79 5,63
4,92 5,89
491 5,93
6,28 7,39
4,47 5,65
6,10 7,30
5,74 6,95
4,08 5,40
491 7,05
4,34 6,63
3,99 6,77
9,50 13,12
2,77 6,73
MEDICAMENTOS
INNOVADORES
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Diferencia
Pais- Esparia
6,32

4,26

2,77

2,34

1,97

1,70

1,31

1,21

0,86

0,77

0,75

0,00
-0,12
-0,15
-0,30
-0,62
-0,84
-0,97
-1,02
-1,12
-1,19
-1,20
-1,21
-1,32
-2,14
-2,30
-2,78
-3,62
-3,96

N° ECP

69
17
182
82
25
148
93
86
139
85
35

58
137
80
347
197
315
216
111
6
297
77
39
19
62
69
79
24
33
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Reclutamiento: numero de pacientes por centro

flanda Comparacion
Estonia | | . ] I
Suiza
ertioa! Internaciona \
Turquia |
Croacia . . ’
Noruega = Diferencia entre el niumero de
" Francia - pacientes reclutados por centro en
Eslovenia = el pais considerado y en Espana
Austria
Reino Unido
Italia
B’l i 7
Alemania De los 30 paises
Dot Grecia considerados en 18
aises Bajos
Eslovaquia se reclutan menos
o e pacientes por
tuania
Ensayo_s: con fecha de Sweda centro que en
recepcion del protocolo piiblica Ch Espafia
dentro del periodo Rusia
2010-2025 Usrania
Rumania
Polonia
| ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ Bulgaria
-6 -5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
i 292 Publicacis : ~ MEDICAMENTOS :
Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics 9 INNOVADORES © farma ndustna -
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Velocidad de Reclutamiento desde ler paciente

La velocidad de reclutamiento, medida

en pacientes reclutados por mes, es 1,02
pacientes por mes.

8

1,02 pacientes
reclutados por mes

Mediana de todos aquellos
casos validos:
participaciones de centros que
tienen fecha de primer
paciente en screening y
ultimo paciente (ambas
distintas*) y nUmero de
pacientes previstos y nimero
de pacientes randomizados
mayor que 0. Total de
participaciones: 23.596

* En aquellos casos con la misma fecha se ha supuesto tiempo 1 dia

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics

17 de febrero de 2026
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Pacientes por mes

Dispersion, se representa
percentiles 05, 25, 75y 95

32

30 |
28 |
26 |
24 |
22 |
20 |
18 |
16 |
14
12
10 |

O N b OO @
| | | |

Velocidad
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Velocidad de Reclutamiento ler paciente: evolucion

Evolucion con el
tiempo de la
velocidad de
reclutamiento
desde ler paciente

Velocidad de
reclutamiento en
pacientes por mes

PCEC (Participaciones de
Centros en Ensayos
Clinicos) con fecha de
envio al CEIC de
referencia /| AEMPS
dentro de cada semestre

12,5
12,0
11,5
11,0
10,5
10,0
9,5
9,0
8,5
8,0
7,5
7,0
6,5
6,0
5,5
5,0
4,5
4,0
3,5
3,0
2,5
2,0
1,5
1,0
0,5
0,0

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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483

657

708

N° PCEC
—— Mediana Velocidad de Reclutamiento (pac/mes)

- Polindmica (Mediana Velocidad de Reclutamiento (pac/mes))

Linea de
726 tendencia

669 681
643638 619613 636650

619
559

524 532
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. . . .7 -
Velocidad de Reclutamiento ler paciente: evolucion 2@

Velocidad de Reclutamiento
(pacientes por mes)

20 -
18 - Evolucion de la mediana de
16 - la velocidad de reclutamiento
" en tres periodos: 2010-2015,
. 2016-2022 y 2023-2025

Lo

05

06

0s |

02

0,0 - s Casos que en 103 otros don pertodos

2010-2015 2016-2022 2023-2025

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Velocidad de Reclutamiento ler paciente: evolucion dispersion

Se presenta la evolucion de la dispersion con el tiempo, esta se mide
mediante los percentiles 05, 25, 75y 95.

36
34 |
32 |
30 |
28 |
26 |
24 |
22 |
20 |
18 |
16 |
14 |

242S | -H—
251S |

221S |

12

10

8,,

6,,

4,,

HHN i |

O | | | | | | | | | | | |
vy v v o v o wn v o
AN == N i AN N AN
O© N~ M~ 00 o O N o <t
™ = = — N AN «

151s il

161S [l
211S .
231S |

Semestres

PCECs con fecha de envio al CEIC de referencia / AEMPS dentro de cada semestre

MEDICAMENTOS
INNOVADORES © farma
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Velocidad Reclutamiento ler paciente: influencia del AT %

Oncologia 0,71 9.362
. 74 Cardiovascular gl 1,29
Influe,naa del area Respiratorio e s
terapéutica del EC Hematologia mmpm 351 0,57
Antiinfecciosos 2,47
Neurociencias - 1,10
Inmunologia - 1,19
Reumatologia 4 1,01
Dermatologia L 1,51
Vacunas :
. Endocrino 1,90
La velocidad de Metabolismo 4 1,43
reclutamiento en los Nefrologia 0.98
ensayos en Oncologia Oftalmologia § 1,61
es de 0,71 pacientes Digestivo : 0,89
reclutados por mes Psiquiatria § 1,00
Dolor y Anestesia 2,38
Urologia I 2,06
I Velocidad (pacientes/mes ) Ginecologia ' 1,54
Trasplantes ' 1,21
—®— N° Participaciones Alergia | 2 31
Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics = malg\(l:ll\.\ll)onF:“ETsos © farma ndustna
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Velocidad Reclutamiento ler paciente: influencia de la fase %

Influencia de la fase
de la investigacion I
del EC

La velocidad de I1 1,07

reclutamiento en los
ensayos en Fases
Tempranas (I, y II) es

de 0,95 pacientes 14.386
reclutados por mes
_ Velocidad (pacientes/mes )
1,47

—®— N° Participaciones

&l mnovadorrs.  © farmaindustria
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Velocidad de Reclutamiento desde visita inicio %

La velocidad de reclutamiento medida desde la visita de inicio al
investigador hasta el reclutamiento del ultimo paciente, es cerca de la
mitad que la medida desde el reclutamiento del primer paciente.

Velocidad desde
visita de inicio
(pacientes por mes)

0,55

Velocidad desde
primer paciente
(pacientes por mes)

1,02

) MEDICAMENTOS :
D INNOVADORES © farmaindustria s
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Velocidad de Reclutamiento desde visita inicio: evolucion

Evolucion con el
tiempo de la
velocidad de
reclutamiento
desde visita de
inicio

Velocidad de

reclutamiento en
pacientes por mes

PCEC (Participaciones de
Centros en Ensayos
Clinicos) con fecha de
envio al CEIC de
referencia /| AEMPS
dentro de cada semestre

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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4,0

3,0

2,0

15

1,0

0,5

0,0

N° PCEC
Mediana Velocidad de Reclutamiento desde visita de inicio (pac/mes)

- Polindmica (Mediana Velocidad de Reclutamiento desde visita de inicio (pac/mes))

729
683 672

639 = ®%g31633 635641

617615 602

563
522 532

482

Linea de 365
tendencia 343

289

H
L] 168

N
(o]

171S
172S
181S
182S
191S
192S
201S
202S
211S
212S
221S
222S
231S

0w n o
N - N
™ <
N N «

251S

- ) MEDICAMENTOS
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Comparacion indicadores

En las siguientes paginas se muestra la comparacion de una
serie de indicadores, tanto de tiempos como de desempeno,
para ensayos en fases tempranas (I y II) y para ensayos en
Oncologia.

Estos se comparan con ensayos en el resto de la fases y con
ensayos en el resto de las areas terapéuticas,
respectivamente.

e aoa L . < © > MEDICAMENTOS ;
Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics — ©
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Ao

Comparacion indicadores Fases Tempranas

Fases \ Resto de
Tempranas casos Fases

Tiempo global de Inicio (dias)

224

Documentacion (dias)

37 2.465 42  2.600
Dictamen (dias) 65 2.373 67 2.473
Contrato (dias) 123 11.692 130 22.059
Primer Paciente Local (dias) 94 9.177 82 17.320

Tasa de Reclutamiento (%)*

98,83% 1.156 99,20% 1.297

PCEC sin Reclutamiento (%) 18.36% 1.018 12 72% 1.432

Velocidad de Reclutamiento
(pacientes por mes) 0,95 7.510 1,06 16.086

*Medida a nivel de ensayo como media de las tasas de reclutamiento de cada ensayo

MEDICAMENTOS .
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Comparacion indicadores Fases Tempranas

e

Valores mayores que 1 significan peores prestaciones.

Velocidad de
reclutamiento

1,6
1,4
1,2

0,8
0,6
0,4
0,

Tiempo global de Inicio

—Resto Fases

——Fases Tempranas

Documentacion

PCEC sin reclutamiento

Tasa de reclutamiento

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

0O
\Y)

Primer Paciente Local
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Dictamen

Contrato
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Ao

Comparacion indicadores Oncologia

No Resto de No

Oncologia z
casos Areas casos

Tiempo global de Inicio (dias) 213

Documentacion (dias)

38 2.096 40 2.969
Dictamen (dias) 64 2.005 68 2.841
Contrato (dias) 128 13.681 127 20.194
Primer Paciente Local (dias) 96 11.270 79 16.637

Tasa de Reclutamiento (%)*

108,92% 801 94,23% 1.652

PCEC sin Reclutamiento (%)

15,45% 754 14,23% 1.696

Velocidad de Reclutamiento
(pacientes por mes) 0,71 9.362 1,38 14.234

*Medida a nivel de ensayo como media de las tasas de reclutamiento de cada ensayo

MEDICAMENTOS .
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Comparacion indicadores Oncologia

-

Valores mayores que 1 significan peores prestaciones.

Velocidad de
reclutamiento

Tiempo global de Inicio
2,4

2
1,6

1,2

—Resto de centros

— Atencidon Primaria

Documentacion

PCEC sin reclutamiento

Tasa de reclutamiento

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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D

Primer Paciente Local
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Contrato
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Analisis por Centros )

Se realiza un analisis de un conjunto de indicadores a escala de
centro. Estos indicadores son:

Dos indicadores de tiempos

0 CONT - Tiempo desde el Envio al CEIC de la documentacion a la
recepcion del Contrato Firmado

o PAC - Tiempo desde la Visita de Inicio al investigador a la Inclusion del
Primer Paciente

Tres indicadores de reclutamiento

0 Tasa de reclutamiento medida como el porcentaje del numero real

de pacientes incluidos sobre el de pacientes previstos a incluir en el
ensayo.

o Ensayos sin reclutamiento, medido como el porcentaje del numero

de ensayos en centros que no reclutan a ningun paciente sobre el
numero total de ensayos en centros.

o Velocidad de reclutamiento, medida como el niumero de pacientes
que se reclutan por mes. Se indica la mediana de los datos.

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics % jﬁ . MEDICAMENTOS © £ Fart ‘
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Analisis por Centros

Para el analisis se A cada uno de estos 30
consideran los 30 centros centros se le ha asignado
con mas participaciones, un identificador C1, C2,
considerando como el C3... C30 de forma
mismo centro a aquellos aleatoria.

que pertenecen al mismo
complejo hospitalario.

Estos 30 centros en
conjunto agrupan
aproximadamente el 60%
del total de participaciones
contenidas en la 382
Publicacion de BDMetrics.

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics - iﬁ ) MEDICAMENTOS © farma tria
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Centros considerados: evolucion participacion

Ye

Porcentaje de
participaciones
del centro sobre
el total de
participaciones
en cada ano

Participaciones con
fecha de envio al
CEIC / AEMPS
dentro de cada ano

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
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7,5%
7,0%
6,5%
6,0%
5,5%
5,0%
4,5%
4,0%
3,5%
3,0%
2,5%
2,0%
1,5%
1,0%
0,5%
0,0%
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Centros considerados: evolucion participacion

Ye

Porcentaje de
participaciones
del centro sobre
el total de
participaciones
en cada ano

Participaciones con
fecha de envio al
CEIC / AEMPS
dentro de cada ano
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7,5%
7,0%
6,5%
6,0%
5,5%
5,0%
4,5%
4,0%
3,5%
3,0%
2,5%
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1,0%
0,5%
0,0%
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Centros considerados: evolucion participacion p

--Cl1 -e-Cl2 -o-Cl1l3 =-e-Cl14 -e-C15
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. 0
Porcentaje de ;f)of’ »
participaciones 6’5(; — pd
del centro sobre 6’00/" N AT
,0% — @
el total de e N
. . . ,o0
poipacones s
4,5%
4,0%
3,5%
3,0%
2,5% S
2,0% \\\ N
R e e e\
1,0% e N
Participaciones con 0,5%
fecha de envio al 0,0%
CEIC / AEMPS LW g N ® 9 2 d4 94 g 3 49
dentro de cada afio S & &8 &8 88 & 88 &8 &8 18 ¢
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Centros considerados: evolucion participacion p

--Cl6 -e-Cl17 -o-C18 =-e-C19 -e-C20

17 de febrero de 2026

. 0)
Porcentaje de ;3 Of’
participaciones 6’5(;
del centro sobre 6’00/"
y 0
el total de
articipaciones 2%
En cadl:; ano >.0%
4 5%
4 0%
3,5% S AN
3,0% ;&* A
2.5% ><'4/
2,0% ——
1,5%
1,0% :-,4 S A
| 0 Y//‘__‘\\./ —0 ® ®
Participaciones con 0,5%
fecha de envio al 0,0%
CEIC | AEMPS 2 ¢ 5 8 3 8 8 §8 8 § 8
dentro de cada afio S & &8 &8 88 &8 &8 &8 & 8 £¥8
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Centros considerados: evolucion participacion p
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Centros considerados: evolucion participacion

Ye

Porcentaje de
participaciones
del centro sobre
el total de
participaciones
en cada ano

Participaciones con
fecha de envio al
CEIC / AEMPS
dentro de cada ano

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
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Tramitacion del contrato por Centros @

C12 109 ® 1.836
C24 .340 | 24
Cile .C 118
C20 36 100
C5 36 131
C6 85 124
A A C19 A€ 137
C30 5 1119
Envio a AEMPS Contrato C26 136
(Envio CEIm) Firmado Ci — 136
]

Todos los casos

. Mediana (dias)

® N° Participaciones Cég gg
c17 133
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Primer paciente

C12
C24

ler Paciente Cc21
h C16

C5
C20
Cé

‘ A C30

C26

Visita de ler Paciente c19
Inicio Incluido ci
c9

c4

C28

C14

Cc27

Todos los casos i
Cc22

Cc23

C25

c2

c7

C15

C13

C8

P Mediana (dias) g;g
c17

C3 310
C18 : 50

® N° Participaciones
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Primer paciente %

C12 29 ® 833
C21 58ys 3/

ler Paciente C24 42
cé 48
C5 49

C20 36 37
C8 e 38
A A C1 283 39
c28 g 52
Visita de ler Paciente C16 )58

Inicio Incluido C30
c27

. __ |
.
.
2 e eoam—
|
. _
.
|
L __

78
56
60

C26
C9

64
52
4 C19
Oncologia ca
C11
Cc22
C13
C29 Z 44
C10 66 56
Ci14 > 66
C25 36 40

P Mediana (dias) gg - - 67

C18 65
C3 5¢ 68
C7 /=8 31

61
52
55
68

® N° Participaciones
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Primer paciente

. ler Paciente

A A

Visita de ler Paciente
Inicio Incluido

Cardiovascular

I Mediana (dias)

® N° Participaciones
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Tasa de Reclutamiento por Centro

-

Todos los casos

Tasa (%)

) N° Participaciones

C12 |
C24 |
C16 |
c21
C26
C20 |
1 |
Cs |
C30 |
C6 |
C19 |
o |
c4 |
C14 |
C22 |
C28 |
C7 |
C25 |
C27
ci1 |
C23 |
C10 |
C3 |
C13 |
C29 |
C15 |
c17 |
c18 |
c2 |
cs

@ /705
® 524
® 520
® 429
® 417
e 405
@ 393
® 390
® 364
® 351
® 343
e 331
® 329
® 278
® 268
® 268
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e 231
e 221
® 214
® 190
® 187
® 182
® 182
e 179
® 125

® 3843
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Tasa de Reclutamiento por Centro e

C12 | ® 411
’ C21 ® 241
Oncologia Coa | o 204
C6 | ®161
C20 | ® 156
C5 | ® 139
C1 | ®132
C30 | ® 120
C26 | ® 117
C16 | e 111
C8 | ® 111
C27 | ® 104
C28 | ® 104
C9 | ® 99
C2 | e94
Ci0 | ®85
C19 | e 80
C29 | ®80
C4 |=e80
Cili | e79
C22 [~ e76
Ci4 | ®73
C23 | e 67
C13 | ®65
C15 | e 64
C17 |~ e60
Tasa (%) C18 | e57
C25 | @50
S C3 |~e40
o N° Participaciones C7 |®15
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Tasa de Reclutamiento por Centro

Cardiovascular

Tasa (%)

N° Participaciones

C1 |
C24
C12
C16
C14
c27 |
C20
c21

C5 |

C4 |
C26
C25

c7 |
C19
C28
c22
C30

Co

C6 |
C10 |

C3 |
C11
C23
C17 |
c18
C13

e 81
® /6
e/4
® 73
® /0
® 57
® 56
® 56
® 55
® 54
® 53
® 51
® 50
® 47
e 47
® 43
® 39
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e 31
® 29
® 26
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e 23
22
e 22

e 21

c29 | 13

C15 |-e9
C2 |®6
c8 o2
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Sin reclutamiento por Centros

Todos los casos

Porcentaje de
participaciones que
quedan sin
reclutamiento sobre
el total de
participaciones de
cada centro

Sin reclutamiento (%)
o N° Participaciones

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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Sin reclutamiento por Centros

Oncologia

Porcentaje de
participaciones que
quedan sin
reclutamiento sobre
el total de
participaciones de
cada centro

Sin reclutamiento (%)
o N° Participaciones

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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C12 | NEE
C6 | ® 29
c21 | 27 @
€20 | ® 23
C1 | ® 22
c24 *21
C30 | ° 21
C15 | ® 19
C27 e 18
Ci1 | ®17
C14 ® 16
€19 | ® 16
c2 ® 16
c28 ® 16
C16 | ® 15
C29 | ® 15
C5 | ® 15
cs8 | ® 15
co ® 14
C10 | ® 13
c22 ®13
€26 | ®13
c3 ®13
C13 | ®12
C18 | ®12
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C17 |7
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Sin reclutamiento por Centros

Cardiovascular

Porcentaje de
participaciones que
quedan sin
reclutamiento sobre
el total de
participaciones de
cada centro

Sin reclutamiento (%)
o N° Participaciones

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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C24 | ® 13
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c21 | ® 10
C6 | ® 10
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C4 [od

C7 ey
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C17 ["e2
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C3 | e2
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Velocidad de Reclutamiento: Centros Ye

C12 | ® 1.275
Cc24 980 ®
C21 | ® 800
Todos los casos 16 e
| ® 605
C5 | ® 598
C26 ® 556
C30 | ® 548
C6 | ® 538
C1 ® 509
C19 | ® 500
c9 ® 492
. c4 ® 453
Mediana de la ci4] o a2t
velocidad de c28. o392
i C27 | ® 390
reclutamiento para C11 | ® 379
C25 ® 375
cada centro 22’ ® 364
C23 ® 360
C7 | ® 333
C2 | ® 312
C10 | ® 303
C15 | ® 303
Velocidad C13 | ® 298
C17 ® 276
(pacientes por mes) C29 | ® 275
S cs ® 270
() N° Participaciones C3 | ® 266
Ci8 ® 262
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Velocidad de Reclutamiento: Centros

Oncologia

Mediana de la
velocidad de
reclutamiento para
cada centro

Velocidad
(pacientes por mes)

() N° Participaciones
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C12
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Cc7
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Velocidad de Reclutamiento: Centros Ye

C14 | ® 35
C16 | ® 85
. C1 | 82
Cardiovascular C12 o8y
C24 | ® 30
C27 | ® 69
C4 | ® 62
C25 | ®61
C7 | ®61
C21 o660
C26 | @58
_ C28 w057
Mediana de la C5 |e54
i C20 |52
velocidad de C22 |~e50
- C19 ® 48
reCIUtamIentO para C30: ® 46
C9 |=e39
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C10 | ®33
C23 |~e29
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. C6 | 26
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Atencion Primaria

En las siguientes paginas se muestra:

A La evolucion del nimero, y del porcentaje sobre el conjunto, de
participaciones, ensayos, y pacientes previstos e incluidos en centros de
Atencion Primaria

A La distribucion por areas terapéuticas de las participaciones en centros de
Atencion Primaria

A Varios indicadores de Tiempos y Reclutamiento en centros de Atencion
Primaria comparados con el resto de centros (los indicadores se calculan
sobre la participacion al estar la Atencion Primaria definida por el centro).
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Numero de Participaciones: evolucion

y

Evolucion con el tiempo del nimero de PCEC (Participaciones de Centros en
Ensayos Clinicos) en centros de Atencion Primaria

En BDMetrics hay 1.326 participaciones en centros de Atencion Primaria, un 3,5% del total de PCEC
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Porcentaje de Participaciones: evolucion P

Evolucion con el tiempo del porcentaje de PCEC (Participaciones de Centros en
Ensayos Clinicos) en centros de Atencion Primaria sobre el total de PCEC

Porcentaje de Participaciones de centros de AP
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Numero de Ensayos: evolucion p

Evolucion con el tiempo del nimero de Ensayos Clinicos con al menos una
participacion en un centro de Atencion Primaria

En BDMetrics hay 461 ensayos en los que participa algin centro de Atencién Primaria, un 9,0% del total de EECC
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Porcentaje de Ensayos: evolucion Te

Evolucion con el tiempo del porcentaje de Ensayos Clinicos con al menos
una participacion en un centro de Atencion Primaria sobre el total de ensayos

Porcentaje de EECC con participacion en centros de AP
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Evolucion de participaciones y ensayos

Evolucion del porcentaje de Participaciones de Centros en Ensayos Clinicos (PCEC) en Atencion Primaria
sobre el total de PCEC, y del de Ensayos Clinicos (EECC) con al menos una participacion en un centro de
Atencion Primaria sobre el total de EECC en tres periodos: 2010-2015, 2016-2022 y 2023-2025

PCEC en Atencion Primaria EECC en Atencion Primaria
(% sobre total PCEC) (% sobre total EECC)

4,0% - 12% -
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10% -
3,0%
8% -
2,5%

2,0% 6% -
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4% -
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0,0% 0% T T |
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NUumero de Pacientes Previstos: evolucion

e

Evolucion con el tiempo del nimero de Pacientes Previstos en centros de
Atencion Primaria
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En BDMetrics hay 16.844 pacientes previstos en centros de Atencidn Primaria, un 6,2% del total

NUmero de Pacientes Previstos en centros de AP
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Porcentaje de Pacientes Previstos: evolucion p

Evolucion con el tiempo del porcentaje de Pacientes Previstos en centros de
Atencion Primaria sobre el total de Pacientes Previstos

Porcentaje de Pacientes Previstos en centros de AP
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NUmero de Pacientes Incluidos: evolucion Ye

Evolucion con el tiempo del nimero de Pacientes Incluidos en centros de
Atencion Primaria

En BDMetrics hay 15.282 pacientes incluidos en centros de Atencién Primaria, un 7,3% del total

NUmero de Pacientes Incluidos en centros de AP
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Porcentaje de Pacientes Incluidos: evolucion p

Evolucion con el tiempo del porcentaje de Pacientes Incluidos en centros de
Atencion Primaria sobre el total de Pacientes Incluidos

Porcentaje de Pacientes Incluidos en centros de AP
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Evolucion de Pacientes

Evolucion del porcentaje de Pacientes Previstos en Atencion Primaria sobre el total de Pacientes
Previstos, y del de Pacientes Incluidos en Atencidon Primaria sobre el total de Pacientes Incluidos en tres
periodos: 2010-2015, 2016-2022 y 2023-2025

Pacientes Previstos en AP Pacientes Incluidos en AP

(% sobre total Pacientes Previstos) (% sobre total Pacientes Incluidos)
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0,0% 0% T T |

2010-2015 2016-2022 2023-2025 2010-2015  2016-2022  2023-2025
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Areas Terapéuticas

Distribucion por
Areas
Terapéuticas de
las Participaciones
de Centros en
Ensayos Clinicos
(PCEC) en centros
de Atencion
Primaria

Cardiovascular
Respiratorio
Vacunas
Metabolismo
Endocrino
Neurociencias
Inmunologia
Antiinfecciosos
Ginecologia
Psiquiatria
Oftalmologia
Dolor y Anestesia
Oncologia
Neumonia
Nefrologia
Dermatologia
Reumatologia
Bioquimica
Urologia
Alergia
Hematologia
Odontologia

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics

17 de febrero de 2026
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Comparacion indicadores Atencion Primaria @

Atencion No Resto de

Primaria casos Centros

Contrato (dias)

114 128

Primer Paciente Local (dias) 56 1.001 87 26.301

Tasa de Reclutamiento (%)*

117,79% 928 101,33% 15.872

PCEC sin Reclutamiento (%)

9,59% 89 14,88% 2.361

Velocidad de Reclutamiento

(pacientes por mes) 2,52 946 0,99 22.650

*Medida a nivel de participaciéon de centro como media de las tasas de reclutamiento de cada participacion

> MEDICAMENTOS .
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Comparacién indicadores Atencidn Primaria e

Valores mayores que 1 significan peores prestaciones.

—Resto de centros

Contrato

— Atencidon Primaria

Velocidad de

. Primer Paciente Local
reclutamiento

PCEC sin reclutamiento “Tasa de reclutamiento
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Terapias Avanzadas

En las siguientes paginas se muestra:

A El nUmero de ensayos y participaciones en Terapias Avanzadas, con el detalle
del tipo de terapia avanzada (Terapia Celular, Terapia Génica y Terapia
Tisular) para los casos en los que esta especificado.

A El nUmero pacientes previstos e incluidos en Terapias Avanzadas, con el
detalle del tipo de terapia avanzada (Terapia Celular, Terapia Génica y Terapia
Tisular) para los casos en los que esta especificado.

A La distribucion por areas terapéuticas de estos ensayos.

A Varios indicadores de Tiempos y Reclutamiento en Terapias Avanzadas
comparados con el resto de terapias

e 208 Dy - <~ ¥, MEDICAMENTOS ok
Dat Anal 382 Publ BDMet - - [ P TT oW -~
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Terapias Avanzadas: Ensayos

100% -

90% -

80% -

70% -

60% -

50% -

40% -

30% -

20% -

10% -

0% -
% EECC en Terapias Avanzadas
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Ensayos Clinicos

en Terapias 90

Avanzadas :z
75
70
65
60
55
50
45

[ Resto EECC* 40

M EECC Terapias Avanzadas %
30
25
20
15
10

*Se refiere a los ensayos

en los que se ha indicado >

que no es Terapia 0

Avanzada (no se tienen

en cuenta aquellos EECC

en los que no se ha

especificado)
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N° EECC Terapias Avanzadas

86

T. Avanzadas

15

10
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T. Celular
T. Tisular IN
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Terapias Avanzadas: Participaciones

100% -

90% -

80% -

70% -

60% -

50% -

40% -

30% -

20% -

10% -

0%

Participaciones de

% PCEC en Terapias Avanzadas
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Centros en Ensayos ©°°
Clinicos (PCEC) en 600
Terapias 550
Avanzadas 500
450
400
350
300
Resto PCEC*
PCEC Terapias Avanzadas 250
200
150
100
*Se refiere a las PCEC en 50
las que se ha indicado
que no es Terapia 0
Avanzada (no se tienen
en cuenta aquellas PCEC
en las que no se ha
especificado)
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N° PCEC Terapias Avanzadas

581

~
N

55
1]
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T. Avanzadas
T. Celular
T. Tisular I L
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Terapias Avanzadas: Pacientes Previstos

100% -

90% -

80% -

70% -

60% -

50% -

40% -

30% -

20% -

10% -

0% -

% Pacientes Previstos en TA

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics

17 de febrero de 2026

Pacientes N®
Previstos en 3.000
Terapias
Avanzadas 2.500
2.000
1.500
[ Resto Pacientes Previstos*
Paci Previ TA
W Pacientes Previstos en 1.000
*Se refiere a los
pacientes previstos en 500
ensayos en los que se ha
indicado que no es
Terapia Avanzada (no se 0
tienen en cuenta aquellos
EECC en los que no se ha
especificado)
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Pacientes Previstos en TA
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Terapias Avanzadas: Pacientes Incluidos ~

100% -

90% -

80% -

70% -

60% -

50% -

40% -

30% -

20% -

10% -

0%

% Pacientes Incluidos en TA
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Pacientes N°
Incluidos en 2400
Terapias 2.200
Avanzadas 2 000
1.800
1.600
1.400
1.200
Resto Pacientes Incluidos* 1.000
Pacientes Incluid TA
acientes Incluiaos en 800
600
*Se refiere a los
pacientes incluidos en 400
ensayos en los que se ha
o 200
indicado que no es
Terapia Avanzada (no se 0
tienen en cuenta aquellos
EECC en los que no se ha
especificado)
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Pacientes Incluidos en TA

2.160

195 179
8 5 $
N 3 3
S - B
<
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Terapias Avanzadas: Areas Terapeuticas

Oncologia

Hematologia

Neurociencias

Dermatologia

Respiratorio

Reumatologia

Antiinfecciosos

JEn

Digestivo

Inmunologia

Oftalmologia

Cardiovascular

Endocrino

NUmero de Ensayos en
Terapias Avanzadas por
Areas Terapéuticas

" EECC Terapias Avanzadas

O'IIIIIIIII

] B EECC Terapia Celular
Inmuno-Oncologia
mEECC Terapia Génica
Nefrologta EECC Terapia Tisular
Urologia
Vacunas 1
5 10 20 25 30 35
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Comparacion indicadores Terapias Avanzadas @

Terapias N° Resto de No
Avanzadas casos Terapias** casos

Tiempo global de Inicio (dias)

Documentacion (dias)

61 86 58 631
Dictamen (dias) 82 79 79 589
Helttii ez 110 511 125 4.433
Primer Paciente Local (dias) 117 385 109 3.377
Tasa de Reclutamiento (%)* 29 69% 6 98 02% 164
PCEC sin Reclutamiento (%) 23 33% v, 21.220, 250
Velocidad de Reclutamiento ’ ’
(pacientes por mes) 0,78 204 0,91 2.276

*Medida a nivel de ensayo como media de las tasas de reclutamiento de cada ensayo

**Se refiere a los ensayos y participaciones en los que se ha indicado que no es Terapia Avanzada (no se tienen en cuenta
aquellos ensayos y participaciones en los que no se ha especificado)

< ' > MEDICAMENTOS .
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Comparacion indicadores Terapias Avanzadas (i@

Valores mayores que 1 significan peores prestaciones.

Velocidad de
reclutamiento

Tiempo global de Inicio

1,4
1,2

0,8
0,6
0,4

—Resto de terapias*

——Terapias Avanzadas

Documentacion

PCEC sin reclutamiento

Tasa de reclutamiento

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
17 de febrero de 2026

D

Primer Paciente Local
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Dictamen

*Se refiere a los ensayos
y participaciones en los
que se ha indicado que
Contrato no es Terapia Avanzada
(no se tienen en cuenta
aquellos EECC en los que
no se ha especificado)
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Investigacion Clinica por Provincias

En las siguientes paginas se muestra:

A El nimero y porcentaje de Participaciones de Centros en Ensayos Clinicos
(PCEC), pacientes incluidos y pacientes previstos en BDMetrics por provincia.

A El cociente para cada provincia entre el porcentaje de PCEC, pacientes
previstos y pacientes incluidos, y el porcentaje de la poblacion total de
Espafa. Esto muestra cuales son las provincias que tienen una proporcion
mayor de la que les corresponderia por poblacion en cada uno de los tres
valores, y cuales son las que tienen una proporcion menor.

e aoa o : < © > MEDICAMENTOS .
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Numero de Participaciones por provincia j

Barcelona
Madrid
Valencia
Sevilla
Corufia
Malaga
Alicante
Navarra
Cantabria
Vizcaya
Zaragoza
Baleares
Salamanca
Murcia
Asturias
Cérdoba
Granada
Pontevedra
Gerona
Cadiz
Las Palmas
Guipuzcoa
S. C. Tenerife
Lérida
Valladolid
Tarragona
Lugo
Céaceres
Badajoz
Jaén
Castellén
Leodn
Burgos
Toledo
Almeria
Orense
Alava
Albacete
Guadalajara
Huelva
Zamora
Ciudad Real
La Rioja
Avila
Segovia
Teruel
Huesca
Cuenca
Palencia
Soria

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics

i 57
I 54
I 30
I 30
I 20
I 15
I 15
I 12
I 9

| 6

17 de febrero de 2026

3.022

9.363
9.203

Distribucion por
provincias de las
37.890 Participaciones
de Centros en Ensayos
Clinicos (PCEC) en
BDMetrics

MEDICAMENTOS
INNOVADORES
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Porcentaje de Participaciones por provincia

Yo

Barcelona 24,71%
Madrid 24,29%
Valencia 7,98%
Sevilla 5,40%
Corufia I 4,27%
Malaga |I———— 3,45%
Alicante I 2,67%
Navarra I 2,21%
Cantabria N 1,67%
Vizcaya N 1,64%
Zaragoza [N 1,58%
Baleares N 1,54%
Salamanca N 1,46%
Murcia N 1,38%
Asturias N 1,34%
Cérdoba N 1,25%
Granada BN 1,21%
Pontevedra B 0,96%
Gerona N 0,93%
Cédiz W 0,86%
Las Palmas W 0,81%
Guiplzcoa B 0,80%
S.C. Tenerife WM 0,62%
Lérida W 0,61%
Valladolid W& 0,56%
Tarragona B 0,55%
Lugo B 0,53%
Céaceres Wl 0,51%
Badajoz W 0,49%
Jaén W 0,46%
Castellon M 0,36%
Le6n M 0,34%
Burgos M 0,33%
Toledo M 0,32%
Almeria M 0,26%
Orense B 0,24%
Alava N 0,24%
Albacete B 0,18% = o o =
Guadalsara ¥ 018% Porcentaje de Participaciones
Huelva 0,17%
Zamora 1 0,15% TN
Ciudad Real 1 0.14% de Centros en Ensayos Clinicos
La Rioja | 0,08%
Avila 1 0,08% 1 1
Segovia | 0logst (PCEC) en cada provincia
Teruel | 0,04%
Huesca | 0,04%
Cuenca | 0,03%
Palencia | 0,02%
Soria | 0,02%
Datos y Andlisis 382 Publicaciéon BDMetrics MEDICAMENTOS © f d i
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Provincias: % Participaciones entre % Poblacion

e

Ceuta

Melilla
Palencia
Cuenca
Huesca

Soria
La Rioja \l

Ciudad Real
Teruel

Huelva
Segovia
Almeria
Toledo
Albacete

Avi

a
S.C. Te
Castellon
Jalajara
gona

Guad
Tarra
Cadiz
Ala
Las
Bal
Ja

Le

nerife

va
Palmas
dajoz
én

26N
Orense

Menos % de PCEC del que
corresponderia por poblacion

Zamora

corresponderia por poblacion

as % de PCEC del que

% de PCEC (Participaciones de
Centros en Ensayos Clinicos) entre
% de Poblacion de cada provincia

Salamanca tiene un 0,69% de la poblacion de Espafia

'\g‘:jmigs y un 1,46% de las PCEC, su cociente es 2,12
ontevedra
Vglle_\c olid ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
uiptzcoa
geroggceres Palencia tiene un 0,34% de la poblacién de Espafiay

Granada un 0,02% de las PCEC, su cociente es 0,06

Baleares

Asturias

Lérida
Alicante
Vizcaya
Cordoba
Zaragoza
Lugo ]
Malaga Sevilla
Cantabria
Valencia
Navarra
Madrid Coruf
orufia
Barcelona
Salamanca
0,0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 1,2 1,3 1,4 1,5 1,6 1,7 1,8 1,9 2,0 2,1 2,2 2,3
=
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Numero de Pacientes Previstos por provincia

Barcelona 66.440
Madrid 63.661
Valencia 22.950
Sevilla 17.017
Corufia I 11.580
Malaga I 10.117
Alicante IS 7.371
Navarra N 6.492
Zaragoza I 4.375
Cantabria I 3.762
Vizcaya I 3.682
Baleares I 3.663
Asturias I 3.499
Granada I 3.482
Murcia I 3.304
Salamanca I 3.260
Cadiz I 2.963
Cérdoba N 2.870
Gerona I 2.696
Pontevedra I 2.470
Guiplzcoa [ 2.056
Tarragona [ 1.959
Valladolid W 1.920
Lérida HEE 1.801
Las Paimas [l 1.598
Burgos W 1.472
Castellon HH 1.361
S.C. Tenerife Il 1.348
Jaén HH 1.272
Lugo EH 1.240
Badajoz EE 1.240
Céceres I 1.169
Almeria I 1.018
Albacete W 866
Le6n M 855
Toledo M 811
Alava W 752
Orense W 579
Ciudad Real W 533 ,
Huelva W 507 = = = = =
Guadalajara B 403 Distribucion por provincias
Zamora 0 353
Avila 1 266 H
Segovia 1 246 de IOS 272.012 PaCIeI‘Ites
LaRioja I 234 - .
CGenea | 1oa Previstos en BDMetrics
Huesca | 97
Palencia | 62
Soria | 40
Datos y Andlisis 382 Publicacién BDMetrics MEDICAMENTOS © f d i
INNOVADORES armaindustria
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Porcentaje de Pacientes Previstos por provincia %

Barcelona 24,43%
Madrid 23,40%
Valencia 8,44%
Sevilla 6,26%

Corufia I 4,26%
Malaga |I———— 3,72%
Alicante I 2,71%
Navarra S 2,39%
Zaragoza [N 1,61%

Cantabria N 1,38%
Vizcaya B 1,35%
Baleares N 1,35%
Asturias I 1,29%
Granada BN 1,28%

Murcia BN 1,21%
Salamanca BN 1,20%
Céadiz W 1,09%
Cérdoba N 1,06%
Gerona W 0,99%

Pontevedra I 0,91%

Guiplzcoa W 0,76%

Tarragona B 0,72%
Valladolid W8 0,71%

Lérida W 0,66%

Las Palmas W 0,59%

Burgos B 0,54%
Castellon Bl 0,50%

S. C. Tenerife B 0,50%
Jaén W 0,47%

Lugo BN 0,46%
Badajoz W 0,46%
Céaceres W 0,43%
Almeria M 0,37%
Albacete M 0,32%

Le6n M 0,31%

Toledo M 0,30%

Alava M 0,28%

Orense W 0,21%

Ciudad Real B 0,20%

Huelva B 0,19%
cugats 0134 . .

S Avia 1 00 Porcentaje de Pacientes

Cuenca | oo Previstos en cada provincia

Huesca | 0,04%

Palencia | 0,02%

Soria | 0,01%
e 208 Dyl : EDICAMENT .

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics MNO\(I:ADORESOS © farma ndustna 220

17 de febrero de 2026

Plataforma Tecnolégica Espafiola



Provincias: % Pacientes Previstos entre % Poblacion

Ceuta
C T T T R R
— gue.sca Menos % de pacientes Mas % de pacientes previstos
[—— 7
— 8ﬁgnca_ N previstos del que del que corresponderia por
La Rioja corresponderia por poblacion poblacién
Huelva
C_Iiu?e:jd Real
oledd
SAIC. Tenerife o . . o
Las Paima % de Pacientes Previstos entre %
S’eg-OVi o 7 o L3
s L de Poblacion de cada provincia
GuaJalajara
Leén
Orense
Jaén
Z&monja
urcia
Albacete
Alava
castellon Barcelona tiene un 12,06% de la poblacién de Espafia 'y
Taragona un 24,43% de los pacientes previstos, su cociente es 2,03
Guipuzcoa
Céceres ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
Baleares
Vzgg%na Palencia tiene un 0,34% de la poblacién de Espafiay un
Ast%ré s 0,02% de los pacientes previstos, su cociente es 0,06
Valladolid
Granada
Lu?p
Alicante
Lérida
Burgozs
aragoza
2 Malaga
Cantabria Sevil
evila
Valencia
Madrid
Navarra
Salamanca
Corufia Bardelo
ar na
00 01 ©02 03 04 05 ©06 07 o08 09 10 11 12 1,3 14 15 16 1,7 18 19 20 21 22 23
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Y 4 = n u u @
Numero de Pacientes Incluidos por provincia )

54.795

Barcelona
48.155

Madrid
Valencia
Sevilla

Corufia I 0.995
Malaga NN 0.161
Alicante IS 6.189
Navarra I 4.157
Zaragoza [ 3.013
I

17.558

14.677

Cantabria 2.767
Granada I 2.460
Cérdoba I 2.365
Baleares [ 2.338
Vizcaya I 2.336
Asturias I 2.316

Cadiz W 2.157

Salamanca I 2.156

Gerona N 2.148
Murcia [ 1.988
Lérida WM 1.418

Pontevedra M 1.384

Guiplzcoa [ 1.329
Caceres HH 1.263
Almeria I 1.242

Tarragona [ 1.230
Badajoz W 1.209

Las Palmas HH 1.136

Jaén M 981
Valladolid HH 936

S. C. Tenerife Il 851
Burgos I 832

Lugo W 831
Castellon WM 756
Albacete W 728
Toledo MW 598

Leon MW 532

Zamora N
Huelva §
Ciudad Real
Alava 1
Orense 1
Guadalajara 1
La Rioja |
Avila |
Segovia |
Teruel |
Cuenca |
Soria |
Palencia |
Huesca |

Datos y Analisis 382 Publicacién BDMetrics
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387
380
358
307
232
201
119
110
106
104
45

33

20

17

Distribucion por provincias
de los 210.406 Pacientes
Incluidos en BDMetrics
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Porcentaje de Pacientes Incluidos por provincia %

Barcelona 26,04%
Madrid 22,89%
Valencia 8,34%
Sevilla 6,98%
Corufia I 4,75%
Malaga I 4,35%
Alicante I 2,94%
Navarra IS 1,98%
Zaragoza [N 1,43%
Cantabria BN 1,32%
Granada BN 1,17%
Cérdoba N 1,12%
Baleares BN 1,11%
Vizcaya BN 1,11%
Asturias S 1,10%
Cédiz W 1,03%
Salamanca B 1,02%
Gerona BN 1,02%
Murcia B 0,94%
Lérida W 0,67%
Pontevedra I 0,66%
Guiplzcoa W 0,63%
Céaceres Wl 0,60%
Almeria B8 0,59%
Tarragona W 0,58%
Badajoz WM 0,57%
Las Palmas Bl 0,54%
Jaén M 0,47%
Valladolid B 0,44%
S. C. Tenerife M 0,40%
Burgos B 0,40%
Lugo M 0,39%
Castellon M 0,36%
Albacete M 0,35%
Toledo W 0,28%
Le6on B 0,25%
Zamora N 0,18%
Huelva B 0,18%
Ciudad Real W 0,17%
Alava 1 0,15%
Orense 1 0,11%
Guadalajara I 0,10% . .
LaRioja | 0,06% Porcentaje de Pacientes
Avila | 0,05%
Segovia | 0,05% . . -
Teruel | 005% Incluidos en cada provincia
Cuenca | 0,02%
Soria | 0,02%
Palencia | 0,01%
Huesca | 0,01%
MEDICAMENTOS ©f d tri
armainaustria 223

Datos y Analisis 382 Publicacion BDMetrics
17 de febrero de 2026

INNOVADORES

Plataforma Tecnolégica Espafiola




Provincias: % Pacientes Incluidos entre % Poblacion

Ceuta
il D
- uesca y . . .
- pac|E neia Menos % de pacientes Mas % de pacientes incluidos
— 7
p— ugg(r:ug _ N incluidos del que del que corresponderia por
— [eRip corresponderia por poblacion poblacion
e
uelva
Ciudad Real
guadalaara o . . o
prense % de Pacientes Incluidos entre %
S. C. Tenerife ., . .
Toledo de Poblacion de cada provincia
Las Palmas
Leén
Castellén
Murcia
I?I_onMevedra
arragona
Jaén
Almeria
ng,'@gond Barcelona tiene un 12,06% de la poblacién de Espafia 'y
%a&g{?zzcoa un 26,04% de los pacientes incluidos, su cociente es 2,16
Albacete
Baleares ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
Vizcaya . . ~
/Zkgtrl#]m?as Huesca tiene un 0,47% de la poblacion de Espafia y un
Burgczjso 0,01% de los pacientes incluidos, su cociente es 0,02
" Granada
Gerona
Coérdoba
Zaragoza
Lérida
Cpﬁ_cerets
ICante
Cantabria
Malaga N
avarra
Salamanca
Valencia
Madrid
Sevilla Coruf
oruna
B rceJQu_q
00 01 ©02 03 04 05 ©06 07 o08 09 10 11 12 1,3 14 15 16 1,7 18 19 20 21 22 23
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