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Espana: una oportunidad en Ensayos Clinicos
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Innovacion en los laboratorios

Laindustria
farmacéutica
convierte a Espana
en una potencia

en ensayos clinicos

La anticipacitn a la normativa europea
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XII CONFERENCIA ANUAL

DE LAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS
DE INVESTIGACION BIOMEDICA

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

El proyecto BEST nacié en 2006 impulsado por la industria
farmacéutica para hacer de Espafia uno de los lideres
mundiales en investigacion clinica, explotando sus importantes
ventajas

Se constituye a modo de plataforma que integra a todos los
agentes implicados publicos y privados

La plataforma comparte y monitoriza métricas de tiempos y
reclutamiento entre todos los agentes involucrados, lo que
permite detectar cuellos de botella y proponer soluciones

Los resultados son espectaculares, gracias al esfuerzo
conjunto de Administraciones, gestores e investigadores del
SNS e industria

Los ensayos clinicos son claves para los pacientes (acceso
a nuevas terapias), para la calidad de la asistencia
(capacitacion de los profesionales) y para el pais en su
conjunto (flujo de conocimientoy recursos). Hay que
seguir trabajando

PROYECTO BEST EXCELENCIA EN INVESTIGACION

Investigacion clinica independiente
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XIl CONFERENCIA ANUAL

DE LAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS Encuesta I+D por fases de investigacion (2017)
DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Encuesta |+D en la industria farmaceutica 2017

Desglose del gasto en I+D por fases de investigacion (2017)

Cerca del 60% de los 1.147 millones de euros destinados a 1+D en 2017 se dedicaron a
ensayos clinicos (662 millones de euros), invirtiendose otros 131 millones de euros en
investigacion basica.

Datos en miles

de auros
Farmacoaconomia, epidemiclogia,
Investigacion preclinica estudios post-autorizacién
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Investigacion Investigacion Desarrolio
galénica clinica tacnolégico
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PROYECTO BEST EXCELENCIA EN INVESTIGACION

Implementacion de la legislacion europea y mejora
de los procedimientos (contratos)

Guia de criterios de excelencia para la seleccién de
centros

Actualizacion de la guia de fases tempranas (42
edicion)

Potenciacién de los ensayos pediatricos
Estimacion de los ahorros en la medicacion

derivada de la participacion de los centros en ensayos
clinicos

Aplicacion de la normativa de proteccion de datos

personales. Nuevo Cédigo de Conductaen PD en ICy FV

Recomendaciones para la articulacion de la participacion
de pacientes y asociaciones de pacientes en el proceso de la
I1+D biofarmacéutica

XI1 Conferencia anual de plataformas de investigacion
biomédica (Madrid, 5y 6 de marzo de 2019)

Promocion de la participacion espafiola en IMI



€1.147
609% €662

Ensayos clinicos

€131

Investigacion basica

2018

Se aprobaron 42
nuevas moléculas




R&D en Espana

Profesionales
Centros de excelencia
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Merck a la vanguardia de la investigacion

D=3E — Digitally Differentiated Design & Execution

Aumentar la eficiencia de los EECC mediante el disefio y la ejecucion
basados en datos, lo que reduce los gastos y los plazos

PROTOCOLOS

Mejora para los pacientes &
desarrollo del estudio

@ Paises

Centro
Investigadores
principales
000
Pacientesgulill

ANALISIS DE NECESIDADES PROTOCOLOS DISENADOS en EXCELENCIA EN LA EJECUCION, para
colaboracion con los equipos clinicos y hacer llegar los farmacos mas rapido al
operacionales paciente
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PIPELINE
Lideramos la investigacion clinica en Europa
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Consideraciones Criterios de excelencia

. . Personal altamente cualificado y motivado con experiencia demostrada y una
Personal investigador

trayectoria avalada por su participacién en el disefio de protocolos o adecuacion de
proyectos de investigacion a la practica clinica habitual

Alta capacidad de reclutamiento y fiabilidad en el cumplimiento de compromisos

. Métricas cuanti/ cualitativas de la actividad compartidas y alineadas con los promotores
Capacidad de - de h . \ataf
T T isponer de herramientas y plataformas

Publicitar internamente los EECC para localizar posibles candidatos
Colaborar con Asociaciones de Pacientes

Agilidad y eficacia en |a tramitacién de la documentacién para la puesta en marcha

Gestion burocratica

Existencia de contratos marco asi como una simplificacion de las memorias econémicas y

la implementacién de la firma electréonica, deberian permitir que el tiempo de tramitacién
del contrato estuviera por debajo de 60 dias.




Consideraciones Criterios de excelencia

Recursos adecuados y profesionalizados con especial capacidad de adaptaciéon a proyectos
digitales y entendimiento con el monitor del ensayo.

Entre el personal necesario debera contar con:

Recursos Humanos » Equipo investigador, coordinador del estudio y entrada de datos,

« enfermeria, farmacéuticos, servicios de radiologia y laboratorios,

- gestor econémico, personal de apoyo técnico (IT, calibraciones,...)

* y un gestor responsable en la direccion para temas estratégicos y econémicos

Instalaciones adecuadas
« Acceso a las historias clinicas electrénicas,
- conectividad para dispositivos externos,
* red interna para que datos e imagenes puedan obtenerse remotamente
- instalaciones dignas para pacientes, visitas, entrevistas y otras actividades

Instalaciones




Personal investigador

-

. Personal altamente cualificado con experiencia
demostrada

. Personal altamente motivado y cualificado para
llevar a cabo investigacion de calidad.

. Trabajo en equipo Promotor y centro,
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Reclutamiento

Numero de EECC/ano
Pacientes reclutados/aino
Tiempo de puesta en marcha
Tiempo entrada primer paciente

Tiempo entrada de datos en cuaderno
electronico

Nimero de inspecciones y auditorias de
promotor y resultados




Reclutamiento

—— .
$ Materiales informativo

T .

Criterios de inclusion/exclusion




Farmacia hospitalaria




Digitalizacion

Acceso remoto de los monitores a los datos y control de
desviaciones, asi como la acreditacion en el cumplimiento de
procedimientos GMP y GDP

Procesos altamente digitalizados como
» Historias electronicas con acceso para monitores
+ Trabajo en red
*+  Fomento del consentimiento electrénico (e-consent)
- Gestion digital de archivos
* Medicacion y bases de datos
« Personal cualificado en IT




Metodologia RBM

v Revision remota continuada de los datos del ensayo

v' Detecta de forma precoz desviaciones de protocolo y alertas de
seguridad

Aumentan la rapidez en el analisis de la informaciéon y la toma de
decisiones

Flexibiliza las visitas presenciales de monitorizaciéon y las acciones
correctivas necesarias.



Conclusiones

Merck a la vanguardia en las AREAS INNOVADORAS de la INVESTIGACION Y LA
ATENCION SANITARIA

Posicionamos MERCK como compaifiia cientifica tecnolédgica por excelencia con
elementos diferenciadores creando un modelo disruptivo en la forma de entender el [+D

Con asociacién estratégica en la UNIVERSIDAD, los CENTROS DE INVESTIGACION y los
PACIENTES para incrementar el esfuerzo en [+D

Posicionamos el [+D como elemento clave en las areas del Plan de Posicionamiento de la
compafifa: TALENTO Y CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
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