MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnologica Espanola

BOLETIN INFORMATIVO Ntmero 56 Junio 2013

Sumario:

# Anteproyecto de Ley de apoyo a los emprendedores y su
internacionalizacion.

- Innovative Medicines Iniative en el MIH Forum

k¥ El Instituto de Salud Carlos III lanza la Accién Estratégica en Salud
2013

¥ Guia practica para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos
en Castilla y Ledn

g Workshop Translational Knowledge Management in Pharmaceutical

R&D
Publicado el Anteproyecto de Ley de apoyo a los emprendedores y
su internacionalizacién
Se trata de un Anteproyecto de Ley integral y completo, que engloba la
labor de practicamente todos los departamentos ministeriales,y con el que
se persigue facilitar toda la actividad emprendedora y empresarial: desde

E,w’m;ﬁ la constitucién de empresas y su régimen fiscal, apoyo a la financiacién,
5 hacer mas fluida la relaciéon entre las empresas y las Administraciones
L L Publicas, vy, llegado el caso, de proporcionarles mayores facilidades a la
hora de poder solventar dificultades empresariales. Su un ambito de
aplicacién es amplio y horizontal, al considerarse emprendedores todas
las personas fisicas y juridicas que desarrollen una actividad econdémica
productiva. A través del Anteproyecto también se adoptan ciertas medidas
fiscales y se refuerza el marco institucional de fomento a la
internacionalizaciéon, asi como algunos de los principales instrumentos
financieros de apoyo a la internacionalizacién. Tras el Dictamen emitido
por el Consejo Econdmico y Social (CES), el Anteproyecto de Ley sigue su
tramitacion para su aprobacién definitiva. El Dictamen del CES estd
disponible
en http://www.ces.es/documents/10180/631510/Dic062013.pdf

Innovative Medicines Initiative en el MIH Forum

El préximo 28 de junio en el marco del Health Management & Clinical
Innovation Forum, que se celebrardn en Barcelona, habrd una sesién
informativa sobre la Innovative Medicines Initiative, enfocada a promover
iMﬁ la participacién en esta iniciativa y en la que se ofrecerd una vision
general de los proyectos colaborativos en marcha, las reglas de
Insewstive Medicines Initilive. — participacion  (financieras y legales), consejos para preparar una
propuesta de éxito, asi como los temas de las proximas convocatorias (la
novena convocatoria se lanzara en las proximas semanas). Los asistentes
también podran intercambiar opiniones con los integrantes del Grupo de
Representantes de los Estados Miembros(SRG), que les proporcionaran
informacidn local sobre IMI y les ayudaran a identificar potenciales socios
para proyectos. Mas informacién
enhttp://www.mihealthforum.com/events

El Instituto de Salud Carlos III lanza la Accion Estratégica en
Salud 2013

La Accion Estratégica en Salud (AES) 2013-2016, se ha publicado
recientemente en el BOE, en el marco del Plan Estatal de Investigacion
Cientifica y Técnica y de Innovacién 2013-2016. La AES, gestionada por


http://www.ces.es/documents/10180/631510/Dic062013.pdf
http://www.mihealthforum.com/events

el Instituto de Salud Carlos III, cuenta para esta anualidad con 111

millones de euros y presenta como novedades, la consolidacion de los

P09 institutos de investigacion sanitaria como eje del Sistema Nacional de
%_w Salud, y, dentro de ellos, la convocatoria, por vez primera, de dos
?‘ actuaciones acreditadas por el ISCIII: 10 contratos Juan Rodés (para
: ejercer simultaneamente actividad asistencial e investigadora) y los

Instituto proyectos integrados de excelencia (proyectos de investigacion
de Salud traslacional vinculados a problemas de salud relevantes que desarrollaran
Carlosl entre 4 y 8 grupos de un mismo Instituto, que no hayan colaborado

habitualmente con anterioridad). La Convocatoria de la AES también
incluye plataformas para apoyar la investigacion en Ciencias y Tecnologias
de la Salud. Se trata de estructuras colaborativas transversales que
realizan diversas actividades de I+D+i: formado por la Plataforma de
biobancos, la de innovacién en tecnologias médicas y sanitarias, la de
unidades de investigacion clinica y ensayos clinicos, y la de recursos
biomoleculares y bioinformaticos. Todo con el fin de impulsar la
investigacion biomédica en Espafia.

Guia practica para la realizacion de ensayos clinicos con
medicamentos en Castilla y Ledn

o ENS“"'T,JS . En el marco de la Jornada "Los ensayos clinicos: buenas practicas, analisis
I y expectativas en Castilla y Ledn", celebrada en Valladolid el pasado 21 de
ANALISIS ¥ junio, se adelantd que préximamente se publicarda la Guia para la
EXPECTATIVAS = realizaciéon de ensayos clinicos con medicamentos en Castilla y Ledn y que

ENCASTILLAY LEGN B estara di_s:ponible_ en www.sal_l.ldcastillayleon.es, con el fin de fgcilitar la
8. ..=m INnformacion relativa a la gestion de los ensayos en esta comunidad. Los

representantes de la Consejeria de Sanidad también explicaron que
actualmente se trabaja en el desarrollo de un modelo de contrato Unico
gue permita, entre otros beneficios, una homogeneizacion en la relacién
con los promotores de los ensayos clinicos y todos los centros
asistenciales de la Regién, asi como una mayor agilizacién en la
tramitacion, favoreciendo el desarrollo de estas investigaciones, y dando
respuesta al Plan estratégico de investigacion biomédica y de Ciencias de
la Salud de la Comunidad, que valora los ensayos clinicos como una
herramienta fundamental e integrada plenamente en la estructura del
sistema sanitario autonomico.

Workshop Translational Knowledge Management in
Pharmaceutical R&D

En el marco del proyecto europeo INBIOMEDvision tendrda lugar el
Workshop “Translational Knowledge Management in Pharmaceutical R&D”,
los préoximos 11 y 12 de julio. La organizacion de este workshop cuenta
con el apoyo de la Innovative Medicines Initiative (IMI), y por esta razon
se celebra en la sede de IMI en Bruselas. Este encuentro internacional
INBIGMEDVicion  LI€NE como objetivo principal ser un foro de discusion e interaccion entre
los actores clave en el ambito del “Translational Knowledge Management”
aplicado a la Investigacién Farmacéutica. Para la participacién en el
workshop se invitara principalmente a representantes de los proyectos IMI
y del Séptimo Programa Marco de la Comisién Europea del ambito del
“Knowledge Management”, a representantes de organizaciones e
iniciativas de USA, asi como de la Comisidon Europea y European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Los
Presidentes del encuentro seran el Prof. Michel Goldman, director de IMI,
y el Prof. Ferran Sanz, coordinador del proyecto INBIOMEDvision. Mas
informacién en_www.inbiomedvision.eu

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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