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Aprobado el nuevo Real Decreto de Ensayos Clinicos con
medicamentos

El pasado 4 de diciembre, el Consejo de Ministros aprobd el Real Decreto
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités
de ética de la investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. De este modo, Espafia se adaptara progresivamente a la
forma de trabajo que establece el nuevo Reglamento de la UE sobre
ensayos clinicos y que contempla la creacién de una base de datos y un
portal europeo para su entrada en vigor.

Espafia mantendra una posicion Unica y comun como Estado miembro que
simplificara los tramites para poner en marcha los ensayos clinicos, a la
vez que se refuerzan las garantias para los participantes. Con el nuevo
Real Decreto, bastara con la evaluacion y dictamen positivo de un solo
Comité de Etica acreditado ademéas de la autorizacién de la AEMPS.
Ademas, el promotor podré negociar la conformidad para realizar el
ensayo con los centros mientras envia la documentacién a Comité y a la
AEMPS para su evaluacidon y pendiente autorizacién. El nuevo texto
legislativo también incrementa la participacién de los pacientes en las
decisiones que les competen, formando parte de los Comités de Etica de
la Investigacion. Se espera que el Real Decreto sea publicado en el BOE
en los préximos dias.

Creada la Agencia Estatal de Investigacion

El Real Decreto 1067/2015, de 27 de noviembre establece el marco
normativo por el que se crea la Agencia Estatal de Investigacién y se
aprueba su Estatuto. La agencia se encargara de la financiacion,
%E evaluacion y seguimiento de todos los fondos para la I+D publica, con el
objetivo de gestionar las ayudas de manera mas flexible, agil y
auténoma. La planificacién sera plurianual con objetivos a medio plazo, lo

que dotara de estabilidad a las convocatorias. La Agencia actuarda en
coordinacion con el Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial, CDTI.
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Reunion anual del Comité de Coordinacion de la Plataforma

El pasado 24 de noviembre, se celebrd la reunién anual del Comité de
Coordinacién de la Plataforma Tecnoldgica Espafiola Medicamentos
Innovadores, integrado por 14 miembros que de forma paritaria
representan al sector publico y privado de la I+D de los medicamentos
innovadores. En esta reunién se hizo un repaso de las actividades
desarrolladas, asi como del nuevo plan de actuacién para 2016, entre



ellos se estuvo debatiendo la agenda de la IX Conferencia Anual de las
Plataformas de Investigacion Biomédica, que un aifo mas se coorganizara
con las plataformas de nanomedicina, tecnologia sanitaria y mercados
biotecnoldgicos y tendra lugar en Barcelona los dias 15 y 16 de marzo. En
i p—— el mes de enero se avanzara el programa preliminar.

Comité de Coordinacitn

Reunion con Hospitales adscritos al Proyecto BEST

El Proyecto BEST de excelencia en investigacion clinica es un proyecto
estratégico de la Plataforma Espafiola Medicamentos Innovadores, que
reune a 44 compafiias farmacéuticas, 13 CCAA, 3 Grupos de investigacion
clinica independiente y 50 hospitales de titularidad publica y privada y
persigue hacer de Espafia un pais atractivo para realizar investigacion
clinica. El pasado 10 de diciembre se mantuvo una reunién con los
hospitales que forman parte del Proyecto, asi como con representantes de
la industria farmacéutica, con el fin de analizar la situaciéon de la
investigacién clinica en Espafia con el nuevo marco normativo que entrara
en vigor préximamente, asi como de poner en marcha nuevos grupos de
trabajo publico-privados que nos permitan seguir atrayendo investigacion
al pais y continuar compartiendo objetivos y métricas.

Convocatorias de la Innovative Medicines Initiative 2

Actualmente se encuentra abierta la sexta convocatoria de IMI2 en las

- . 4reas d idad d di tos, infeccié iratoria, Bi
a areas de seguridad de nuevos medicamentos, infeccion respiratoria, Big
ml Data para la enfermedad de alzheimer y de tumores hematoldgicos, la
S ./ fecha limite para presentar las propuestas es el 12 de enero de 2016.
!-r‘!r1D';-'a';i'=-'C Asimismo se espera que en las proximas semanas se lance la proxima
medicines conv,ocatona que ent’re otros temas tiene previsto poner en marcr,]a una
initiative Accion de coordinacion sobre Big Data en resultados en salud, asi como
otra call especifica en ébola y en fiebres hemorragicas. Con la finalidad de
dinamizar la participacion espafiola en éstas y en otras préximas
convocatorias ha tenido lugar recientemente una nueva reunién del Foro

IMI-CDTI, integrado por representantes del sector publico y privado.

Convocatorias ayudas para incorporar investigadores en empresas

Recientemente se han aprobado 250 ayudas para la contratacion de
— investigadores en empresas a través de dos convocatorias que se
ftemmmoan | publicaran conjuntamente y que estan dotadas con dieciocho millones de
euros. La convocatoria Torres Quevedo cuyo objetivo es promover la
SECRETARIADEESTADO  jncorporacion de doctores que desarrollen proyectos de investigacion
DE INVESTIGACIIM, . . . . . ars e .
DESARROLLO E industrial, de desarrollo experimental o estudios de viabilidad técnica en
(HCHACION empresas, centros tecnoldgicos de ambito estatal, entre otras
instituciones. Con estas ayudas se pretende favorecer la carrera
profesional de los investigadores. Con esta convocatoria se financiara la
contratacidon de doscientos doctores en empresas durante tres afos.

[~

La convocatoria de Doctorados Industriales contempla ayudas de hasta
cuatro afios para la formacién predoctoral en empresas mediante la
cofinanciacion de los contratos laborales del personal investigador en
formacion que participe en un proyecto de investigacion industrial o de
desarrollo experimental que se desarrolle en la empresa y en la que se
enmarque su tesis doctoral. El objetivo de estas ayudas es favorecer la
insercion laboral de investigadores en el sector privado desde el inicio de
su carrera profesional para promover la incorporacién de talento en el
sistema productivo e incrementar su competitividad.

La plataforma tecnoldgica Espafiola Medicamentos Innovadores, cuenta con apoyo financiero del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades y de
los Fondos FEDER
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