MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnologica Espanola

BOLETIN INFORMATIVO Ntimero 61 Enero 2014

Sumario:

¥ VII Conferencia Anual de las Plataformas de Investigacién Biomédica
B Proximo Reglamento Europeo en Ensayos Clinicos

¥ Nuevas instrucciones para notificar centros de Ensayos Clinicos a la
AEMPS

g Eficiencia del modelo de ayudas publicas a la I+D+i
g Proyecto Human Brain

p Cataluia: ayudas para la KIC en salud

VII Conferencia Anual de las Plataformas de Investigacion
Biomédica
VIl Confarancia Anual

& e Palorm Los proximos dias 4 y 5 de marzo se celebrara en Barcelona la VII

Tecnoldgicas Conferencia Anual de las Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion

de Investigacidn Biomédica: Medicamentos Innovadores, Nanomedicina, Tecnologia
Biomédica Sanitaria y Mercados Biotecnoldgicos. El Reto en Salud.

Barosiona 4 y 6 4o Marm

La puesta en marcha del nuevo Programa de investigacion e innovacion de
la Unién Europea, Horizonte 2020, sefiala como objetivo global mejorar la
salud y el bienestar de los ciudadanos europeos mediante tratamientos
nuevos y mas eficaces, técnicas de diagndstico por imagen, preservando
la futura competitividad internacional de la industria europea de los
sectores biofarmacéutico y de tecnologias sanitarias. Esta séptima edicion
también repasara las actividades de las cuatro plataformas de
investigacion biomédica en 2013 y debatird aspectos clave que marcaran
los proyectos para los proximos afios, ademas de animar la participacion
espafiola en diferentes iniciativas internacionales. Agenda e inscripciones
en www.medicamentos-innovadores.org
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Préximo Reglamento Europeo en Ensayos Clinicos

El pasado 22 de enero, el Comité ENVI del Parlamento Europed ratifico el
“ acuerdo que sobre el futuro Reglamento europeo habia alcanzado el

REGLAMENTC DEL L . .
PAFL AMENTO EURGPED Consejo el 20 de diciembre de 2013. Su aprobacion final esta prevista
¥ DEL CONSEID para la sesién plenaria del Parlamento Europeo que tendra lugar del 10 al
actea loa ansayas clinicos 13 de marzo. Tras su aprobacion definitiva, el texto derogara Ila

da madicamenios da usa
humana, y par al qua sa danoy
Dimmotive 2001/200CE

vigente Directiva 2001/20 y entrara en vigor con efecto directo en todos
los Estados Miembros en 2016. Las novedades mas importantes se refiere
a la creacion de un Unico punto de entrada en Europa para la remisién de
autorizaciones, asi como una base de datos paneuropea de todos los
ensayos realizados en la UE. También se reducen los plazos de
autorizacion, y se mejora en materia de transparencia en la publicacion de
los resultados de los ensayos.

Nuevas instrucciones para notificar centros de Ensayos Clinicos a
la AEMPS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ha
anunciado recientemente la publicacién de nuevas instrucciones para la
notificacién a la AEMPS de los centros participantes en un ensayo clinico y
especialmente para la notificacién de ampliaciones de centros.

La puesta en marcha del nuevo sistema de informacién de ensayos
clinicos de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios


http://www.medicamentos-innovadores.org/

il B MniETIG
b ] EEC SANIDAD
- -

agoncln agpanols
m drmnﬂwu

% ceEO=

[ B
i
. EFICIEMCIA DE
| L% AYLIDAS
PUBLICAS
ALAS
ACTIVIZADES
Qe 04

/5

)N
Il}.
-

-

Human Brain Project

(AEMPS) y del Registro Espafiol de estudios clinicos requiere de la
colaboracién de los promotores y los solicitantes de ensayos clinicos para
que la informacion contenida en los archivos de intercambio de datos
(XML) sea exacta y de calidad con objeto de su posterior tramitacion y
publicacién. Mas informacion en http://www.aemps.gob.es

Eficiencia del modelo de ayudas publicas a la I+D+i

La CEOE ha llevado a cabo un estudio en el que han participado 700
empresas, con el objeto de evaluar la eficiencia del modelo espafiol de
ayudas publicas a la I+D+i, asi como su incidencia sobre las variables
empresariales fundamentales: crecimiento, competitividad y empleo. Los
resultados del informe muestran la incidencia que los instrumentos
fiscales como el nuevo sistema de liquidacion de las deducciones fiscales
(tax credit), pueden llegar a tener sobre la inversidon en investigacion y
desarrollo, asi como la importancia de las actuaciones conjuntas bajo la
forma de consorcios, mayoritariamente internacionales. El informe esta
disponible en www.ceoe.es

Proyecto Human Brain

Este proyecto fue seleccionado a principios de 2013 por la Comision
Europea (CE), dentro de su nueva iniciativa FET Flagships (7° Programa
Marco de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico). Tras el proceso de
negociacién inici6 su andadura en octubre de 2013 con el objetivo de
crear un modelo computacional detallado del cerebro que permita a los
investigadores entender su funcionamiento. Estas simulaciones serviran
de base para crear nuevas herramientas para el diagndstico y
tratamientos de enfermedades del cerebro, desarrollo de nuevas prétesis
para personas con discapacidad y de tecnologias informaticas de baja
energia con una capacidad de “inteligencia” similar a la del cerebro vy,
finalmente, crear una nueva generacion de robots inteligentes.

De las 80 instituciones de investigacién de todo el mundo que participan
en la fase de lanzamiento, participaran 7 instituciones espafiolas de
diferentes disciplinas cientificas: Universidad Politécnica de Madrid (UPM),
Centro de Supercomputaciéon de Barcelona (BSC), Universidad Auténoma
de Madrid (UAM), Universidad de Barcelona (UB), Universidad Pompeu
Fabra (UPF), Universidad Rey Juan Carlos (URJC) y Universidad de
Granada (UGR). Espafa ostenta el liderazgo de uno de los 11
subproyectos del proyecto, el "Subproyectol (SP1): Strategic Mouse Brain
Data’, a través del laboratorio conjunto UPM-CSIC Laboratorio Cajal de
Circuitos Corticales del Centro de Tecnologia Biomédica de la UPM. El SP1
tiene por objetivo obtener datos estratégicos celulares y moleculares de
cerebro de ratdn, y alinearlos con informacion del cerebro humano. Con el
fin de que el proyecto responda a las necesidades industriales, se ha
comenzado a trabajar para crear un Grupo de Trabajo integrado por
empresas establecidas en Espafia. Mas informacioén
en https://www.humanbrainproject.eu/es

Cataluiia: Ayudas para la KIC en salud

Catalufia ha publicado recientemente la convocatoria de ayudas para
incentivar la participacion y el liderazgo de entidades con sede en
Catalufia para conventirse en co-location centers (CLC) de una comunidad
de conocimiento e innovacién (KIC, Knowledge and innovation
communities), en el marco de las futuras convocatorias de los programas
de financiacién de la investigacion y la innovacion de la Union Europea en
el ambito tematico de salud y bienestar.


http://www.aemps.gob.es/
http://www.ceoe.es/
https://www.humanbrainproject.eu/es

La salud y el bienestar es uno de los ambitos sectoriales identificados en
la estrategia de especializacién inteligente de Cataluiia (RIS3CAT) que
pueden actuar como pilar fundamental para la transformacion del sector
productivo hacia un crecimiento inteligente, sostenible e integrador. La
prioridad de la RIS3CAT se basa en el analisis de las capacidades de
I+D+i y de los activos productivos, y en la identificaciéon de los ambitos
donde nuevos proyectos de I+D+i complementaran activos productivos
para crear nueva actividad econémica y empleo sobre la base de las
ventajas competitivas de Catalufia.

La plataforma tecnoldgica Espafiola Medicamentos Innovadores, cuenta con apoyo financiero del Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades y de
los Fondos FEDER
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De acuerdo con el articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, le informamos que sus datos estan incorporados en bases de datos
titularidad de Farmaindustria. Asimismo, puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion y oposicion, asi como limitacion del tratamiento, portabilidad o a
no ser objeto de decisiones automatizadas, dirigiéndose por correo postal a nuestra sede social de FARMAINDUSTRIA, en la calle Maria de Molina, 54, 72 planta, 28006
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data base owned by Farmaindustria. Likewise, you may exercise your rights to access, rectify, erase and oppose, restrict data processing, data portability and not to be
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address derechosdatos@farmaindustria.es. This message and any attachment are confidential and may be privileged or otherwise protected from disclosure. If you are
not the intended recipient, please contact the sender and delete this message and any attachment from your system. Thank you.
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