o

f’i MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnologica Espanola

BOLETIN INFORMATIVO NUmero 83 Marzo 2017

Sumario:

B Celebrada la X Conferencia Anual de Plataformas Tecnoldgicas de
Investigacion Biomédica

# Programa de Cooperacion Farma-Biotech

B Jornada sobre Innovacién en centros privados: caminando hacia
2018

B Presentado el Informe Pacientes e Investigacion biomédica

» Nuevo Reglamento Europeo en materia de procedimientos de
inspeccion de la buena practica clinica

b Abierto el plazo para participar en el nuevo curso de formacion de
EUPATI

Celebrada la X Conferencia Anual de Plataformas Tecnologicas de
Investigacion Biomédica

La X Conferenica Anual de Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion
Biomédica, se celebrd en Madrid los dias 7 y 8 de marzo, contd con la
asistencia de casi 300 personas entre investigadores, autoridades y
representantes de las administraciones y de compafiias farmacéuticas,
entre otros. Durante estos dias, se abordaron cuestiones sobre
investigacion clinica, proyectos concretos de reutilizacion de datos para
investigacion biomédica, investigacion en enfermedades raras, nuevas
redes de investigacion para la cooperacién publico-privada, innovacién en
centros publicos y colaboracion con la industria biofarmacéutica. Todas las
presentaciones y videos de esta Conferencia estan disponibles en
www.medicamentos-innovadores.org

Programa de Cooperacion Farma-Biotech

En 2011 la Plataforma Tecnoldgica Espafiola Medicamentos Innovadores,
puso en marcha el programa de Cooperacion Farma-Biotech para facilitar
la informacion necesaria e impulsar potenciales acuerdos de cooperacion
entre companias farmacéuticas, pequefas compaiiias biotech y centros de
investigacion. Hasta la fecha se han celebrado 15 Encuentros, en los que
se han presentado 110 proyectos en las areas terapéuticas de oncologia,
sistema nervioso central, cardiovascular, enfermedades infecciosas,
inflamatorias, dermatologia y otras. El Programa tiene una buena acogida
ya que es original, con un buen proceso de seleccién y un formato
adecuado; necesario, que contribuye a desarrollar el ecosistema de la
innovacion farmacéutica, y en continuo proceso de mejora para
incrementar la colaboracion publico-privada y aumentar la visibilidad
internacional de las capacidades de Espana en este ambito. Actualmente
se pueden enviar candidaturas para la seleccién de proyectos que se
presentaran en los Encuentros a celebrar durante este afio. El
cuestionario a cumplimentar se encuentra disponible en
www.medicamentos-innovadores.org

Jornada sobre Innovacion en centros privados: caminando hacia
2018

La Jornada Innovacion en Centros Privados: Caminando hacia 2018,



tendra lugar el proximo 27 de abril, en el Hospital Universitario Fundacion
Jiménez Diaz (Madrid), organizada por IDIS en colaboracién con
Farmaindustria, Asebio y Fenin.

o 2% En esta ocasion se presentara la evolucion de la investigacion clinica en
P T los centros privados, desde la entrada en vigor del nuevo Real Decreto de
ensayos clinicos 1090/2015, mediante un analisis de los datos del
J @ proyecto BEST de Excelencia en la Investigacion Clinica en Espafia.
\::‘ Adicionalmente, se analizaran las estrategias necesaria para la aplicaciéon
5 \ del reglamento Europeo de ensayos clinicos en mayo de 2018, el impacto
= que los nuevos reglamentos tendran en el diagnodstico in vitro y vias para
estrechar la colaboracion de la industria con los centros privados que
faciliten la incorporacion de la tecnologia sanitaria. Para asistir al acto, es
necesario inscribirse a través de correo
electronico: secretariatecnica@fundacionidis.com o en el teléfono 91 790
67 56.

Presentado el Informe Pacientes e Investigacion biomédica

El instituto Roche ha presentado recientemente el Informe que lleva por

titulo, Pacientes e investigacion biomédica: retos y claves de la

participacién de los pacientes en los Comités de Etica de Investigacién con

Medicamentos (CEIm). El Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre de

2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los

B Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, establece la participacion en los CEIm de
una persona que represente los intereses de los pacientes, aunque no
detalla ni desarrolla los aspectos de esa participacion. Con la finalidad de
establecer una guia sobre la forma de articular este proceso, se organizé
un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos, que aporté ideas sobre
cual debe ser el perfil y la formacion mas idonea de los representantes de
los pacientes, asi como otros aspectos que permitan desarrollar, en la
practica y sobre el terreno, esta parte del Real Decreto, de esas reuniones
nacié este documento, que esta accesible en
https://www.institutoroche.es/pacientes e investigacion biomedica
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Nuevo Reglamento Europeo en materia de procedimientos de
inspeccion de la buena practica clinica

En el Diario Oficial de la Unién Europea del pasado 25 de marzo, se ha
publicado el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/556 de la Comision, de
24 de marzo de 2017, relativo a las disposiciones concretas en materia de
procedimientos de inspeccion de la buena practica clinica con arreglo al
Reglamento 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo. Este
Reglamento se refiere no soélo a los procedimientos de inspeccion de la
buena practica clinica, sino también a los requisitos relativos a la
formacion y las cualificaciones de los inspectores de la buena practica
clinica. Con la entrada en vigor de este Reglamento se deroga la Directiva
2005/28/CE de la Comision, con el fin de garantizar que se aplica solo un
conjunto de normas a la realizacion de las inspecciones de la buena
pracitca clinica sobre los ensayos clinicos.

Abierto el plazo para participar en el nuevo curso de formacion de
EUPATI

Hasta el proximo 31 de marzo, estara abierto el plazo para presentar
: . solicitudes al tercer Curso de Formacion de Expertos de EUPATI, que se
* desarrollara de septiembre de 2017 a diciembre de 2018. El curso es una
EUPAT] « ©portunidad Unica que ofrece a los pacientes formacion de expertos en
e maeen ety 1+D d€ medicamentos. El curso ofrece formacion presencial y on line en
e s una serie de mddulos sobre: investigacién preclinica y clinica de
medicamentos, seguridad de los medicamentos, farmacovigilancia y
farmacoepidemiologia, asi como la legislacidn relevante en la materia.
Mas informacion en https://www.eupati.eu/
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