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Las plataforma Medicamentos Innovadores cuenta con apoyo 
financiero del Ministerio de Ciencia, Innovación y Universidades. 

 



Investigación Preclínica: Programa de cooperación 
Farma-Biotech en cifras 03 

02 Investigación Clínica: Proyecto BEST, trabajo con la 
SEFC, con colectivos de pacientes, nuevo Código de 
Conducta de PD en IC y FV  
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Compromiso de la Industria Farmacéutica con I+D 

3 Datos y Análisis 25ª Publicación BDMetrics 

5/11/2018 medicamentos-innovadores.org 

#NombredelEvento 

0% 20% 40% 60% 80% 

Investigación preclínica 
60.173 

Farmacoeconomía, epidemiología, 
estudios post-autorización 

113.830 

Otros 
58.524 

Desarrollo 
tecnológico 
52.171 

Investigación 
clínica 

662.115 

Investigación 
galénica 

69.315 

Investigación 
básica 
131.369 

100% 

Fuente: Farmaindustria 

* Datos en miles de euros 

Cerca del 60% de los 1.147 millones de euros destinados a I+D en 2017 se dedicaron 
a ensayos clínicos (662 millones de euros), invirtiéndose otros 131 millones de 
euros  en investigación básica. 
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Gastos de I+D intramuros / extramuros 
Si bien es superior el gasto en I+D ejecutado en los centros de investigación de las 
propias compañías (I+D intramuros), el 47% de su gasto total en I+D se destinó 
a  contratos de investigación con hospitales, universidades y centros públicos (I+D  
extramuros). 

Gastos I+D intramuros 
605,4 

Gastos I+D extramuros 
542,1 

Fuente: Farmaindustria 

* Datos en millones de euros 
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Proyecto BEST: Nuevas incorporaciones 
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54 centros adheridos 
13 CCAA 

Investigación clínica independiente 50 Laboratorios 
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Proyecto BEST: Evolución de KPIs 
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Fuente: Farmaindustria 

*CAGR: Compound Average Growth Rate 
1 Datos año 2005 
2 Datos año 2005. EC finalizados en el año. Media de las tasas de reclutamiento calculadas por EC 
3 Datos año 2017. Fuentes AEMPS y Farmaindustria 
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España: una oportunidad en Ensayos Clínicos 
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Evolución Fases Tempranas 
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Porcentaje sobre el total de 
cada grupo en cada periodo 

* Datos del Avance de la 26ª Publicación 

 

Evolución de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en fases 
tempranas en los años 2016 a 2018  
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21,1%
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2016 2017 2018

Porcentaje de pacientes
previstos en Fases
tempranas

Porcentaje de
participaciones en Fases
tempranas

Porcentaje de EECC en Fases
tempranas
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Indicadores de tiempos 
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Análisis de los tres primeros años del RD 1090/2015 

•Datos del Avance de la 26ª Publicación 

(I)Aumento de tiempo respecto a la 25ª publicación (40 d) , debido a actualizaciones de ensayos y nueva información disponible 
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Tasa de reclutamiento 
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* Datos del Avance de la 26ª Publicación 
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BI: Etapa Initiation España - resto países. Oncología 
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Diferencia de tiempo para la ejecución de esta etapa (mediana del país indicado menos la mediana 
de España). Datos del Avance de la 26ª Publicación 
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Trabajo con la SEFC 

12 

La AEMPS publica un modelo de carta de agradecimiento al paciente por 
participar en ensayos clínicos 

Instrucciones para actualizar la HIP/CI  
Conforme al RGPD 
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Trabajo con colectivos de pacientes  
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II CONGRESO DE 
ORGANIZACIONES 
DE PACIENTES 
 
 
 
Impulso de la participación 
de los pacientes en los 
procesos de I+D+i y de 
incorporación de 
innovaciones 
 
 
Madrid, 8 y 9 de octubre de 
2018,  MSCBS 

Recomendaciones para la articulación de pacientes y asociaciones de pacientes en 
el proceso de I+D biofarmacéutica 

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwjqyqKKvuDeAhWLsKQKHZs2DMAQjRx6BAgBEAU&url=http://www.plataformadepacientes.org/quienes-somos/&psig=AOvVaw2wqTBTFRv7bYU0PvM66yFt&ust=1542717877250079
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Talleres formativos sobre I+D del medicamentos con 
alumnos de secundaria 
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Málaga,  17 de octubre 2018 

Barcelona,  30 de octubre 2018 

Madrid,  12 de diciembre 2018 

Desde 2016 se realizan talleres formativos sobre I+D del medicamentos con alumnos de 
secundaria. Actualmente han acudido a estos talleres más de 900 alumnos 
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Nuevo Código de Conducta de PD en IC y FV 
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 NUEVO  CÓDIGO DE CONDUCTA EN PD. INTERPRETARÁ LOPDyGDD conforme 
RGPD: 
 
Tratamiento de datos en IB 
Consentimientos amplios 
Reutilización 
Bases legales para tratamiento de datos personales (ligados al EC, dentro del 
protocolo o usos futuros fuera del protocolo) 
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Programa de Cooperación Farma-Biotech 
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Hitos alcanzados en el periodo 2011-2018:         
• 17 jornadas en 5 ciudades diferentes.    
• 115 agentes participantes (43 compañías farmacéuticas, 41  
pequeñas empresas biotecnológicas, 31 centros públicos de 
investigación)   
• 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 más avanzadas.  

(1) Respiratorio, Inflamación, Infecciosas, Nefrología y Dermatología. 
(2)  Inflamación, Infección y Sistema Respiratorio. 
(3)  Oncología, Hepatitis C, Fibrosis Pulmonar e Infecciosas. 
(4)  Oncología, Tuberculosis y desórdenes del sueño. 
(5)  Inmunoterapia y Cardiovascular. 
(6)  Inflamación, Inmunoterapia y Oncología. 
(7)  Sistema Nervioso Central  y Oncología. 
(8)  Oncología, Inmunoterapia, Hemorragia, Cardiovascular, Osteoporosis, Diabetes y Hepatitis. 
(9)  Oncología, Hipertensión Pulmonar, Esteatohepatitis y Dermatitis atópica. 
(10) Oncología, Nefrología, Parkinson y Terapia Génica. 
(11) Oncología, Sistema Nervioso Central y Dermatitis. 

Meeting  Fecha  Ciudad Lugar Área terapéutica Nº de proyectos presentados Procedentes de Centros de 
Investigación y hospitales  

Procedentes de pequeñas 
empresas Biotech 

Compañías farmacéuticas 
participantes  

Jornada feb-11 Barcelona  Farmaindustria    Sistema Nervioso Central 6 0 6 19 

Jornada 2  apr-11  Barcelona  Farmaindustria Oncología  8 0 8 13 

Jornada 3  may-11 Madrid  Farmaindustria Oncología  7 1 6 14 

Jornada 4  jul-11 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (1)  9 0 9 14 

Jornada 5  mar-12 Barcelona  Farmaindustria Varias áreas (2)  7 4 3 14 

Jornada 6  jun-12 Zaragoza  Servicio Aragonés de Salud Varias áreas (3)  5 3 2 6 

Jornada 7  sep-12 Bilbao  BioSpain 6th int’l meeting  Oncología  6 0 6 Jornada abierta 

Jornada 8  may-13 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (4)  6 1 5 12 

Jornada 9  jul-13 Barcelona  Farmaindustria Sistema Nervioso Central 7 4 3 7 

Jornada 10  nov-13 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (5)  7 5 2 10 

Jornada 11  jul-14 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (6)  8 7 1 10 

Jornada 12  sep-14 Santiago de Compostela  BioSpain 7th int’l meeting  Varias áreas (7)  10 3 7 Jornada abierta 

Jornada 13  sep-15 Barcelona  Farmaindustria Sistema Nervioso Central 8 3 5 15 

Jornada 14  nov-15 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (8)  8 7 1 11 

Jornada 15  nov-16 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (9)  8 6 2 12 

Jornada 16  nov-17 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (10)  6 5 1 9 

Jornada 17 nov-18 Madrid  Farmaindustria Varias áreas (11)  9 3 6 16 
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Internacionalización: IMI 04 

Workshop on Digital Health  -  Madrid, November 6th, 2018 
Colm Carroll, IMI  
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Internacionalización: IMI 
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Internacionalización: IMI 04 

Workshop on Digital Health  -  Madrid, November 6th, 2018 
Colm Carroll, IMI  
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Internacionalización: IMI 04 

Marta Gómez-Quintanilla, CDTI 

Spanish participation 
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Internacionalización: IMI 04 

2017 - 2022 
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Internacionalización: IMI 04 
NEURONET 
Efficiently Networking European 
Neurodegeneration Research  

Platform to boost synergy and 
collaboration across the IMI projects 
on Neurodegenerative Disorders 
(ND), assisting in identifying gaps, 
multiplying its impact, enhancing its 
visibility and facilitating dovetailing 
with related initiatives in Europe and 
worldwide.  

Project period: 01/03/2019 – 28/02/2022 

CSA coordinated by 
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Proyecto IMI DO-IT 

24 

Colaborativos, ambiciosos, transformadores, patologías específicas y 
focalizado en los pacientes 

04 



A. Implementación de la legislación europea y mejora de los procedimientos 
(contratos) 

B. Guía de criterios de excelencia para la selección de centros 

C. Actualización de la guía de fases tempranas (4ª edición) 

D. Potenciación de los ensayos pediátricos (reunión RECLIP, octubre 2019) 

E. Aplicación de la normativa de protección de datos personales. Nuevo Código 
de Conducta en PD en IC y FV 

F. Recomendaciones para la articulación de la participación  
de pacientes y asociaciones de pacientes en el proceso de la I+D 
biofarmacéutica 

G. Mantenimiento del Programa de Cooperación Farma-Biotech: selección y 
seguimiento de proyectos, jornada(s) de presentación, seguimiento de redes 
existentes en descubrimiento de fármacos 

H. Promoción de la participación española en IMI 

I. Participación activa en foros, jornadas, talleres para convertir a España en 
uno de los principales polos de atracción de proyectos internacionales de 
innovación biomédica 

Plan de trabajo 2019  
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