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Encuentros de Cooperacion Farma-Biotech

El pasado 4 de julio en la sede de Farmaindustria en Madrid, se celebrd el
XI Encuentro de Cooperacidon Farma-Biotech, en las areas de oncologia y
enfermedades inflamatorias, en las que un grupo de pymes biotech vy
grupos de investigacion, presentaron a los representantes de la industria
farmacéutica, proyectos novedosos y de interés para poder llegar a
acuerdos de colaboraciéon. Las presentaciones estdn disponibles
en www.medicamentos-innovadores.org

El XII Encuentro de Cooperacién Farma-Biotech, se celebrara en el marco
de BioSpain en Santiago de Compostela, el proximo 26 de septiembre, la
agenda y las inscripciones estan disponibles
en http://www.biospain2014.org/

El Informe de Expertos Europeos sobre la I+D en Espafna

El Grupo de Expertos de la Comisién Europea, ha entregado al Ministro de
Economia y Competitividad, Luis de Guindos, las conclusiones del informe
que analiza la situacion de la I+D+i espafiola. La principial recomendacion
que hace el denominado European Research Area Committee (ERAC) peer
review, es incrementar los recursos disponibles, si bien este aumento
debe ir asociado a reformas estructurales que permitan un uso mas
eficiente y eficaz de la inversion publica. En el informe también se destaca
el riesgo de aparicidon de duplicidades a nivel estratégico entre los agentes
estatales y los regionales; la creacion de consorcios nacionales
denominados Ambitos Estratégicos de Innovacién con el fin de conseguir
un nuevo nivel de coordinacion entre los agentes y establecer iniciativas,
lideradas por las empresas, en areas estratégicas y orientadas hacia
entornos competitivos globales; la necesidad urgente de poner en marcha
la Agencia de Investigacion, segun lo previsto en la Ley de la Ciencia, la
Tecnologia y la Innovacion y de este modo poder implementar una parte
de las reformas propuestas; por Uultimo, se recomienda que los
organismos de investigacion y las universidades tienen que estar sujetos a
un sistema de evaluacion que determine la asignacion de recursos tando
directa como indirecta. El informe completo puede consultarse
en http://www.idi.mineco.gob.es

Obligatoriedad de comunicar los resultados de los ensayos clinicos
al registro europeo

EURDPEANMEDICMES  |a  Agencia Europea de Medicamentos, EMA, ha anunciado la

AEENCY obligatoriedad que tienen los promotores, de publicar los resultados de los
ensayos clinicos en el Registro Europeo de Ensayos Clinicos desde el 21 de
julio 2014. En base a la directriz de la Comisidon sobre implementacion
del articulo 57(2) del Reglamento 726/2004 y del articulo 41(2) del
Reglamento 1901/2006 es obligatorio que los promotores publiquen los
resultados de los ensayos clinicos que se autorizaran con la Directiva
2001/20/CE y hayan terminado con fecha posterior al 21 de julio 2014
con el formato de resultados definido en EudraCT, en el afo siguiente a la
fecha de finalizacion del ensayo.

La obligatoriedad de publicacidon de los resultados de los ensayos clinicos
en la UE ha partido de los Reglamentos 726/2004 y 1901/2006 y se ha
concretado en la directriz previamente mencionada y en varias directrices
mas. En Espafia, es un requisito de la Ley 29/2006, que esta en sintonia
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con la peticion de trasparencia. Mas informacion
en: http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica
MUH_18-2014-resultados-EU-CTR.htm

Novedades en la Innovative Medicines Initiative 2

El proximo 30 de septiembre, se ha organizado en Bruselas un IMI Info

Day, con el fin de dar a conocer més novedades sobre las convocatorias
'm' abiertas de IMI-2 (diabetes y degeneracion macular), asi como aspectos

relacionados con la financiacién y las reglas de propiedad industrial.
Durante el evento, existe la posibilidad de realizar networking, para ello
se ha habilitado una herramienta on line en el
registro http://www.imi.europa.eu

Innovative Medicines
Initiative

Asimismo, el proximo 3 de septiembre se ha organizado otro webinar
sobre nuevas reglas y procedimientos en IMI-2. Los webinars relativos
a los topics de las primeras convocatorias abiertas, se celebraron en el
mes de julio, si bien las presentaciones estan disponibles en la web de
IMI.

Novedades en el Programa Europeo Horizonte 2020

Recientemente se ha publicado la Guia del Participante en Horizonte 2020,
cuyo objetivo es proporcionar informacion general del Programa Marco,
asi como el proceso de participacion en el mismo, desde la deteccion de la
oportunidad de participacion y la elaboracién y presentacion de una
Prog@ mime propuesta, hasta la puesta en marcha, desarrollo, seguimiento vy
for Reseach finalizacion de los proyectos, ademas del proceso de evaluacion de
amd Inscvalion propuestas y preparacién y firma del contrato del proyecto con la
Comision Europea. También se han actualizado los Programas de Trabajo
para 2015, especialmente en lo referente a las fechas de cierre y los
presupuestos.

Al mismo tiempo, se han anunciado dos nuevos mecanismos de
financiacién: Fast track to innovation, que contribuird a que consorcios
pequefios (de 3 a 5 organizaciones) con fuerte participacién empresarial
puedan dar a ideas prometedoras un Uultimo impulso que les permita
lanzarlas al mercado e Innovation Prize, dotados en 2015 con 6 millones
de euros y destinados a tres areas tematicas de investigacion: salud
(reduccion del uso de antibidticos), medio ambiente y las TIC. Mas
informacién en http://www.eshorizonte2020.es/

Proyectos Importantes de Interés Comin Europeo

La Comisién Europea ha preparado una Comunicacion que ofrece
orientaciones sobre la evaluacion, con arreglo a las normas sobre ayudas
estatales, de la financiacion publica de los Proyectos Importantes de
Interés Comun Europeo (IPCEI), que ha entrado en vigor a comienzos de
julio. Los IPCEI estan pensados para reunir sectores publicos y privados
con el fin de realizar proyectos a gran escala que aporten importantes
beneficios a la Unidn y sus ciudadanos. Pueden tener la calificaciéon de
IPCEI los proyectos individuales o conjunto de proyectos estructurado de
gran tamafio y riesgo elevado. Los proyectos de I+D+i deben tener un
importante caracter innovador o aportar un importante valor afiadido en
términos de I+D+i habida cuenta del estado de la técnica del sector del
que se trate. Las actividades del IPCEI no estarian sujetas a las Ayudas de
Estado y podrian financiarse al 100%. La Comision Europea espera
aprobar un par de estos Proyectos en 2015. Los interesados pueden
ponerse en contacto con Serafin de la Concha, Jefe de Divisiéon de
Programas de la UE en el Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial,
CDTI.
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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, rectificacién, supresion y oposicion, asi como limitacién 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
- Madrid junto con su fotocopia del DNI o enviando un correo a la siguiente direccion derechosdatos@farmaindustria.es. Este mensaje, y en su caso, cualquier fichero
anexo al mismo, puede contener informacion confidencial, siendo para uso exclusivo del destinatario, quedando prohibida su divulgacion, copia o distribucién a terceros
sin la autorizacion expresa del remitente. Si Vd. ha recibido este mensaje errdbneamente, se ruega lo notifique al remitente y proceda a su borrado. Gracias por su
colaboracién. In accordance with the article 13 of the Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the council of 27 April 2016 on the protection of
natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, please be informed that your personal data are collected in a
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
subject to automated decisions, contacting via postal mail to Farmaindustria, ¢/ Maria de Molina, 54, 72 floor, 28006 - Madrid or sending an email to the following email
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.



