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Comité de Educaciéon y Formacion de la Plataforma Tecnologica
Espaiiola Medicamentos Innovadores.

Inmaculada Julidn, Responsable de Operaciones Clinicas de Lilly, sera la
nueva coordinadora por el area de industria en el Comité de Educacion y
Formacién de la Plataforma Tecnoldgica Espafiola Medicamentos
Innovadores. Recientemente, ha tenido lugar una reunién de este Comité
para poner en marcha su plan de acciéon para 2007, que comenzara con
un inventario actualizado de la oferta de actividades docentes en I+D de
medicamentos en Espafia y con otro inventario de la oferta de trabajo a
través de la industria farmacéutica espafola. Proximamente aparecera la
publicacién del Cuaderno monografico de la I Jornada de Educacion y
Formacién que tuvo lugar en junio de 2006.

El 22 de diciembre se publicaron las primeras convocatorias del
VII Programa Marco de Investigacion y Desarrollo 2007-2013.

En el Diario Oficial de la Comunidad Europea de 22 de diciembre de 2006
(0J C316) se publicaron las primeras convocatorias del VII PM. Por lo que
respecta al Tema Salud dentro del Programa Especifico de Colaboracion,

TR e con un presupuesto de 6050 millones de euros, el comité de programa ha

aceptado su programa de trabajo provisional. Durante 2007 habra dos

convocatorias, la primera de las cuales tiene fecha de cierre de 19 de abril
de 2007 y la segunda de ellas el 18 de septiembre de 2007. Para una
mayor informacion al respecto, asi como para poder consultar
ampliamente los detalles de los temas que son objeto de financiacién
puede consultarse http://cordis.europa.eu/fp7/calls_en.html. También el

CDTI el proximo 19 de febrero, organiza un taller de trabajo en el area

de salud para presentar los temas recogidos en las primeras

convocatorias.

Cataluia implanta un registro Unico de voluntarios sanos
que participen en ensayos clinicos de Fase I.

La Conselleria de Salud de la Generalitat de Catalufia ha puesto en
marcha un registro centralizado de los voluntarios sanos que participan en
los ensayos clinicos de Fase I con el fin de asegurar la calidad cientifica y
técnica de las investigaciones. Se trata de una iniciativa pionera en
nuestro pais con la que se garantizard que se cumplen los requisitos
exigidos a los voluntarios que pasan por su buen estado de salud y el


http://cordis.europa.eu/fp7/dc/index.cfm

hecho de no haber participado en otro ensayo clinico en los Ultimos tres
meses como minimo. A este registro s6lo se accede a través del portal de
aplicaciones de la Conselleria de Salud y Unicamente tienen acceso los
usuarios autorizados que pertenecen a las unidades de Fase I de
Catalufna.

Desarrollo reglamentario de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

La nueva Orden de Precios de Referencia aprobada el pasado 28 de
diciembre, entrara en vigor el 1 de marzo de 2007 y se actualizara una
vez al afo. Los Ministerios de Economia y Hacienda, y de Industria,
Comercio y Turismo mandaron el pasado diciembre al Ministerio de
Sanidad alegaciones a la nueva norma encaminadas a suavizar el impacto
para los laboratorios y garantizar el abastecimiento de medicamentos en
las farmacias, pero sin embargo, éstas no se han tenido en cuenta, por lo
qgue la industria calcula que la bajada supondra para los laboratorios, una
caida del mercado farmacéutico del 6,3%. Por otro lado, el futuro Real
Decreto de Trazabilidad se aplaza hasta el préximo Consejo Interterritorial
de marzo, por considerar que todavia estd poco maduro, debido
fundamentalmente a dificultades de tipo técnico. Esta norma obliga a
farmacias, distribuidores y laboratorios a enviar los datos del nimero de
farmacos que circulan en todo el pais a una base central del Ministerio
que, a su vez, recogera la informacién que le envien las Comunidades
Auténomas.

Aprobado el Reglamento sobre medicamentos para uso pediatrico.

Recientemente la Unidon Europea ha publicado el Reglamento sobre
medicamentos para uso pediatrico. El 26 de enero entrara en vigor este
Reglamento, lo que supone la creacién de un comité especializado en esta
materia como parte fundamental de la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA). El objetivo es, una vez mas, fomentar la investigacion y el
desarrollo de los medicamentos pediatricos, tal y como se acordo el
pasado mes de junio en el Pleno de la Eurocamara. El texto esta
disponible en www.medicamentos-innovadores.org

Jornadas relevantes.

La BioRegidé de Catalunya va a celebrar una jornada informativa, el 26 de
enero, sobre el VII Programa Marco de I+D, para consultar la
agenda http://www.bioregiocat.net/. El 8 de febrero tendrd lugar la 22
Reuniéon Internacional sobre Investigacion Traslacional y Medicina
Individualizada, organizada por la Fundacién Jiménez Diaz en Madrid, en
la misma habrd una ponencia sobre la Plataforma Tecnoldgica
Espafiola Medicamentos Innovadores, explicando las oportunidades de
Espafia en investigacién clinica, el programa estd disponible
en http://www.fjd-medicinapersonalizada.com/. El dia 9 de febrero
Garrigues y Blueline patrocinan una conferencia sobre Presente y futuro
en Espafia de los Bancos de Tejidos y Cordén Umbilical, mas informacion
en www.medicamentos-innovadores.org. Los miembros de los Comités de
Etica en Investigacion Clinica y los de los Comités de Etica Asistencial,
podran asistir a un Curso organizado por el Observatori de Bioetica i Dret,
Parc Cientific, Universitat de Barcelona del 12 al 16 de febrero, para
consultar el contenido del mismo www.bioeticayderecho.ub.es

Ayudas para el fomento de la innovacion tecnolégica en
biotecnologia.

Se ha publicado la Orden 8084/2006, de 28 de diciembre, de la
Consejeria de Economia e Innovacidén Tecnoldgica por la que se convocan
ayudas cofinanciadas por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional para el
fomento de la innovacién tecnoldgica en el sector de la Biotecnologia de la
Comunidad de Madrid, de acuerdo con las bases reguladoras aprobadas


http://www.medicamentos-innovadores.org/
http://www.biocat.cat/ca/
http://www.fjd-medicinapersonalizada.com/
http://www.medicamentos-innovadores.org/

mediante Orden 84/2006, de 12 de enero. Mas informacién
http://www.madrid.org

Comunidad de Madrid
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La plataforma tecnoldgica Espafiola Medicamentos Innovadores, cuenta con apoyo financiero del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades y de
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= 1% GOBIERMND HMIMISTERIC )

b q IGE ESPARA, OE CIENCIA, IMNCVATION 4
T LIMIVERSIDADES e

= & R

UNION EUROPEA
FONDO EUROPED DE
DESARROLLO REGIONAL

"L manars e haoer FLroe ™

La Plataforma Tecnoldgica Espafiola Medicamentos Innovadores cuenta con apoyo financiero del
Ministerio de Ciencia e Innovacion y de los Fondos FEDER. Dentro del PN de investigacién Cientifica,
Desarrollo e Innovacién Tecnoldgica 2008-2011.
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