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Las plataforma Medicamentos Innovadores cuenta con apoyo
financiero del Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades.
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Investigacion Clinica: Subgrupos de trabajo

Importancia de EECC TTCC. Guia de Unidades de Fases Tempranas. 4@ Edicion

Investigacion clinica y en fases tempranas
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Desde finales de 2018 Farmaindustria esta trabajando, junto con un subGT especializado en el
ambito de Fases Tempranas:

Revision del manual de estandares para la acreditacion de Unidades de Fases Tempranas de ACSA y FPyS.
* Farmaindustria participd con subgrupo de trabajo de compafiias con experiencia en FFTT en la elaboracién de un manual de
estandares de EECC en FFTT. Aportaciones valoradas muy positivamente.
* A finales de afio, ACSA ya contaba con la redaccidn final del Manual. Pilotaje finalizado en UFT del H. Virgen del Rocio y

actualmente en UFT del H. Reina Sofia (3 semanas)

Publicacién del Piloto en 2 S
. . Capacitacion de S -
Manual y apertura unidades (Primer evaluadores Evaluacion in situ Informe evaluacion
plazo de solicitud trimestre 2019)
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Investigacion Clinica: Subgrupos de trabajo

Guia de Unidades de Fases Tempranas. 4@ Edicion

Diseiio preliminar de la aplicacion web.

farmaindustria
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Actualizacion de la Guia de Unidades de Fases _

Tempranas. 42 Edicion

modificar/reutilizar/anadir
ﬁ 9% MEDICAMENTOS

« Decision de elaborar una nueva guia con los =" INNOVADORES

comentarios recibidos en un formato
electronico, que permita filtrar la informacion

en base a determinados criterios que sirvan para
) . . farmandustria (G5 Mo
identificar las unidades.




Investigacion Clinica: Subgrupos de trabajo

Gestion del talento en equipos de

investigacion

« Cientificos expertos y con experiencia en
EECC

« Aportar un punto de vista cientifico-medico
al disefio del ensayo

 Atraer (1) estudios de fases tempranas

- Suficiente poblacion de pacientes

Competitividad y métricas

« Alta predictabilidad de reclutamiento

- Ratio de reclutamiento (pacientes/centro).
Primer paciente (FPI)

« Tiempo de inicio competitivo

« Alta calidad de datos / Data Entry

 Coste-competitividad

Innovacion en Ensayos Clinicos

+ Monitorizacidon basada en riesgo

- Disefos adaptativos e innovadores

- Digitalizacién

Este es uno de los pilares en los que estamos trabajando.
Por ello, se fomenta la participacion y organizacion de
jornadas sobre este tema:

« Durante la XII Conferencia de las Plataformas, se
celebré una mesa redonda con este titulo, en la que
participaron centros e industria.

 Jornada IDIS, de excelencia en centros privados.

// Preparar a Espana para la plena aplicacién del
)] Reglamento 536/2014.

hmandustria (o Haaaeros



Investigacion Clinica: Subgrupos de trabajo

Regulacion Europea

Preparacion para la entrada en vigor del Reglamento 536/2014 para mantener la buena
posicion de Espafia en investigacion clinica.

» Reuniones regulares con la AEMPS: diciembre 2018, junio 2019.

+ Temas a tratar:

| papel de Espana

Transparencia Documento de Q&A del
reglamento

ical Trial Information System: _ o
"vpos, funciones, super users ‘orltmo de decision de RMS
Definicion de IMP
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Nuevo Codigo de Conducta de PD en ICy FV
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REGLAMENTO (UE) 2006679 DEL PARLAMENTD EURDPED ¥ DEL CONSE|O
de 17 de sbril de 2008
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NUEVO CODIGO DE CONDUCTA EN PD. Fragmentations of the regulatory framewcrll
INTERPRETARA LOPDyGDD conforme RGPD: in Europe: a major bottleneck

EU
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Formacion en I+D

| Recomendaciones para la articulacion de pacientes y asociaciones de pacientes en el proceso

l de I+D biofarmacéutica (8 recomendaciones); visto bueno AEMPS

iIMI to boost patient involvement in its activities

IX CONGRESO INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS HUERFANOS
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La compaiiia, que celebra 120 afios de compromiso con

Espafia, ha reunido a clinicos y pacientes en una

mesa redonda

Bayer congrega a los mas destacados representantes de
la investigacion clinica para hablar de la importancia de

los ensayos en el avance de la innovacion en salud

Patient Expert Pool

Proximos pasos:

Explicar el valor
del uso vy la
reutilizacion de
los datos de
investigacion.




Formacion en I+D

Desde 2016 se realizan talleres formativos sobre I+D del medicamentos con alumnos de secundaria.
Actualmente han acudido a estos talleres mas de 1.000 alumnos

© rIMmABI
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Malaga, 17 de octubre 2018 Malaga, 15 de octubre de 2019

a:, SJ Sant Joan de Déu K:DS

Barcelona - Hospital gaRCELONA

Barcelona, 30 de octubre 2018 Barcelona, 6 de noviembre de 2019

Madrid, 12 de diciembre 2018 Madrid, 13 de diciembre 2019




Programa de Cooperacion Farma-Biotech: fomento de la
investigacion preclinica

¢ 17 jornadas en 5 ciudades diferentes.

¢ 115 agentes participantes (43 compaiiias farmacéuticas, 41 pequefias empresas biotecnoldgicas, 31 centros publicos de
investigacion)

* 43 nuevas moléculas en desarrollo protegidas por patentes.

¢ 519 desarrollos de nuevos medicamentos analizados.

¢ 105 desarrollos seleccionados y presentados.

» 133 presentaciones realizadas, 18 de ellas correspondientes al mismo proyecto en etapas mas avanzadas.

(1) Respiratorio, Inflamacion, Infecciosas, Nefrologia y Dermatologia.

(2) Inflamacion, Infeccion y Sistema Respiratorio.

(3) Oncologia, Hepatitis C, Fibrosis Pulmonar e Infecciosas.

(4) Oncologia, Tuberculosis y desérdenes del suefio.

(5) Inmunoterapia y Cardiovascular.

(6) Inflamacion, Inmunoterapia y Oncologia.

(7) Sistema Nervioso Central y Oncologia.

(8) Oncologia, Inmunoterapia, Hemorragia, Cardiovascular, Osteoporosis, Diabetes y Hepatitis.
(9) Oncologia, Hipertension Pulmonar, Esteatohepatitis y Dermatitis atdpica.
(10) Oncologia, Nefrologia, Parkinson y Terapia Génica.

(11) Oncologia, Sistema Nervioso Central y Dermatitis.

I o 29 de octubre 2019



Internacionalizacion: IMI
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Over 11 500 researchers
working for:

= open collaboration

= improved R&D productivity
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Proyecto IMI DO-IT

DO-IT
—

Colaborativos, ambiciosos, transformadores, patologias especificas y
focalizado en los pacientes
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The EAB is composed by ethics experts

and is aimed at ensuring that all EHDEN
E H D E N activities are ethically sound and comply
EUROPEAN HEALTH DATA & EVIDENCE NETWORK with all due rules and regulations,
including data privacy considerations.
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Internacionalizacion: Horizon Europe (2021-2027)

Future Health PPP under Horizon Europe
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MISION EN CANCER

v" 25/junio: primera reunion informativa sobre la mision europea en cancer

v Proximo PM: 5 misiones cuyo objetivo es establecer grandes iniciativas con un
elevado impacto transformador en los ciudadanos.

v Relevante el papel del Comité Director (Mission Board) para definir la futura mision.
Compuesto por 15 integrantes de alto nivel de caracter independiente con amplia
experiencia a nivel europeo e internacional, sera nombrado en las préximas
semanas. Su presidente: Professor Harald zur Hausen, Premio Nobel en
Fisiologia y Medicina (2008)




