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Introduccion a la Guia %

o La Guia de Unidades de Investigacion Clinica
en Pediatria en Espafa se ha realizado en
colaboracion con 30 Unidades de

Investigacion en Pediatria en el marco del %

p royeCtO B E ST * Invest'\gacliaéﬁoc‘ﬁgoenarﬁ:;camentos
0 5 2 - Guia de Unidades de I tigacio
o La informacion fue recopilada entre las 30 [l lca/an/Psdintialen Espana il
Unidades entre los meses de enero a julio de
2017.
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o La Guia se organiza en base a dos grandes
apartados, en el primero se da una vision

glppal de las .Uni,dades de Investigacion ‘» INTRODUCCION
Clinica en Pediatria, y en el segundo, se
presenta en detalle las caracteristicas y )
capacidades de cada Unidad. ‘D VISION GENERAL
o Esta es la primera edicion de la Guia. ‘)
D vmDaes

MEDICAMENTOS INNOVADORES @ farmarndustria 2

Promoviendo la IC en Pediatria
20 de Septiembre de 2017

Plataforma Tecnoldgica Espafola



Distribucidon geografica de las Unidades %

* H.U. de Cruces

* IBSAL

* H.C.U. de Santiago
de Compostela

s (Clinica U. de Navarra

Hospital Vall d’'Hebron
Hospital del Mar

Hospital Parc Tauli
Hospital Sant Joan de Déu
Hospital Sanitas CIMA

G.I.N.P. de INCLIVA
H.G.U. de Alicante
H.G.U. de Elche

* H.U.Reina Sofia H.U. Dr. Peset

* H.R.U.de Malaga Hospital La Fe

H.G.U. Gregorio Marafion

H.U.C. San Carlos

H.U. Severo Ochoa

Fundacion Jiménez Diaz

Fundacion de Investigacion HM Hospitales
Hospital La Paz

Hospital Nifio Jests

Hospital La Zarzuela

H.U. de Torrején

Instituto Ramaén y Cajal de Investigacion Sanitaria
H.U. Quirénsalud Madrid

H.U. Puerta de Hierro Majadahonda

H.U. 12 de Octubre

Promoviendo la IC en Pediatria

MEDICAMENTOS INNOVADORES @) I
20 de Septiembre de 2017 farma ndUSTna

Plataforma Tecnoldgica Espanola 3




Clasificacion de las Unidades por Grupos

Grupo I: Centros con Unidades de Investigacion Clinica de Pediatria especificas

Unidades de Investigacion en Pediatria
Unidad de Ensayos Clinicos Sant Joan de Déu - Hospital Sant Joan de Déu

Abreviatura
S.J. DEU

Unidad de Ensayos Clinicos Pediatricos - Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela H. SANTIAGO

Unidad Central de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos del Hospital La Paz

Unidad de Ensayos Clinicos - Fundacion de Investigacion Biomédica Hospital Nifio Jesus (FIB-HNJ)

Unidad Pediatrica de Ensayos Clinicos (UPEC) - Hospital Universitario 12 de Octubre

H. LAPAZ

HU 120

CA
Cataluia
Galicia
Madrid

H. NINO JESUS Madrid

Madrid

Grupo I1: Centros que no tienen una Unidad especifica para Pediatria pero si una Unidad Central de EC que presta apoyo al servicio

Unidades de Investigacion en Pediatria Abreviatura CA
Unidad de Investigacidn Clinica de Pediatria - Hospital Universitario Reina Sofia - IMIBIC R. SOFIA Andalucia
Unidad de Investigacidn Clinica Pediatrica - Hospital Regional Universitario de Malaga HRU MALAGA Andalucia
Hospital Materno-Infantil de la Vall d’Hebron V. HEBRON Cataluiia
Servicio de Pediatria - Hospital Parc Tauli P. TAULI Cataluia
Unidad de Investigacion Clinica - Hospital Sanitas CIMA H.S. CIMA Cataluiia
Grupo de Investigacion de Nutricion Pediatrica de INCLIVA INCLIVA C. Valenciana
Grupo de Investigacion en Pediatria - Hospital General Universitario de Alicante (GIP-HGUA) HGU ALICANTE  C. Valenciana
Servicio de Pediatria del Hospital La Fe H. LA FE C. Valenciana
Instituto del Nifio y del Adolescente - Hospital Universitario Clinico San Carlos S. CARLOS Madrid
Unidad Central de Ensayos Clinicos (UCEC) de la Fundacién de Investigacion HM Hospitales FI HM HOSP. Madrid
Unidad de Investigacidon Clinica - Hospital La Zarzuela H. ZARZUELA Madrid
Unidad de Investigacién Clinica - Hospital Universitario de Torrején HU TORREJON Madrid
Unidad de Investigacién Clinica Pediatrica - Instituto Ramdn y Cajal de Investigacidn Sanitaria IRYCIS Madrid
Unidad de Investigacién de Pediatria - Hospital Universitario Quirénsalud Madrid HU QUIRONSM  Madrid
Unidad de Investigacion Farmacoldgica (CTU) - Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda P. H. MAJAD. Madrid
BioCruces (Instituto de Investigacidn Sanitaria) - Hospital Universitario de Cruces HU CRUCES Pais Vasco
Bl b=t aliciies MU © farmaindustria
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Clasificacion de las Unidades por Grupos Te

Grupo I11: Servicios de Pediatria que realizan ensayos clinicos en distintas areas

Unidades de Investigacion en Pediatria Abreviatura CA

Grupo Emergente de Pediatria Clinica - IBSAL IBSAL Castillay Ledn
Servei Pediatria - Hospital del Mar H. MAR Catalunia
Grupo de Investigacion en Pediatria del Departament de Salut Elx - Hospital General HG ELCHE C. Valenciana
Investigacion Translacional en Pediatria - Hospital Universitario Dr. Peset DR. PESET C. Valenciana
Hospital General Universitario Gregorio Marafién G. MARANON Madrid
Servicio de Pediatria - Hospital Universitario Severo Ochoa S. OCHOA Madrid
Servicio de Pediatria de la Fundacién Jiménez Diaz F.J. DIAZ Madrid
Unidad de Investigacion Pediatrica - Clinica Universidad de Navarra CU NAVARRA Navarra
Servicio de Pediatria - H.U. Donostia - Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia BIODONOSTIA  Pais Vasco
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Vision General: Titularidad y Actividad Te

o De las 30 Unidades que contiene la B Publicas-Privadas
Guia, 7 son de titularidad privada, 2 ® Privadas
de titularidad publico-privada y 21 de W Publicas

titularidad publica.

0 La actividad de todas las Unidades
esta orientada a estudios con
pacientes y en 20 de ellas también
a estudios con voluntarios sanos.
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Vision General: Inicio de Actividades e

o En cuanto al inicio de sus actividades se extiende desde el aino
1965, caso del Hospital Materno-Infantil de la Vall d’'Hebron, al 2017 caso
del Grupo de Investigacion en Pediatria del HGU de Alicante.

o Entre las 5 unidades pioneras hay 2 ubicadas en Cataluia, estando
localizadas las demas en Madrid, Comunidad Valenciana y Andalucia.

INICIO DE LA INVESTIGACION EN PEDIATRIA
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Vision General: Participaciones de centros en -

estudios de investigacion

o El nUmero de participaciones en ensayos clinicos realizados
por las Unidades en los ultimos 5 aflos suma 1. 271
participaciones ensayos (83% promovido por la industria
farmacéutica y el 17% por grupos de investigacion clinica
iIndependiente)

a También han participado en 682 estudios observacionales

o 170 participaciones en estudios de investigacion propia

0 En total: 2.123 participaciones en estudios de
Investigacion
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Vision General: Fases (laboratorio farmacéutico) )

En cuanto a las Fases de los ensayos clinicos realizados por las Unidades en los ultimos 5
aflos con un laboratorio farmaceéutico, los realizados en Fases tempranas (I y Il) han
sido cerca de un tercio del total, siendo la Fase 11l en la que mas ensayos se han
realizado, con un poco mas de la mitad del total.

Participaciones de centros

MW Fase |: 102

M Fase ll: 244
W Fase lll: 543
M Fase IV: 169

Total: 1.058

MEDICAMENTOS INNOVADORES @ fal'ma ndUSTria
Plataforma Tecnoldgica Espafola

Promoviendo la IC en Pediatria
20 de Septiembre de 2017

9




Vision General: Fases (grupo independiente) ) 7

Respecto a las Fases de los ensayos clinicos realizados por las Unidades en los dltimos 5
anos con un grupo independiente, los realizados en Fases tempranas (I y Il) han sido
también cerca de un tercio del total, y de nuevo la Fase 111 es en la que mas ensayos se
han realizado, en este caso con casi la mitad del total.

Participaciones de centros

20%

M Fasel: 18

M Fase ll: 54
M Fase lll: 99
M Fase IV: 42

Total: 213
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Vision General: Apartados

La Guia contiene ocho apartados en los que se sintetizan en tablas y
graficas las caracteristicas principales de cada Unidad contenida en
la Guia:

Datos de adscripcion o titularidad

. Auditorias

. Instalaciones

. Personal

. Servicios

. Sujetos del Ensayo Clinico

. Evaluacion farmacodinamica / farmacocinética

© N o U AN WN P

. EXperiencia
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Fichas de las Unidades Ye®

La Guia contiene 30 fichas, una por cada Unidad, donde se detallan
las caracteristicas y capacidades de cada una.

- PROYECTO BEST Guia de Unidades de Investigacién Clinica en
Investigacion Clinica en Medicamentos Pediatria
Unidad de Investigacion Clinica de Pediatria - Hospital Universitario Reina Sofia - IMIBIC @

() Datos de filiacion
e Datos de adscripcion o titularidad
e Auditorias

‘b Instalaciones

‘D Sujetos del Ensayo Clinico

‘D Evaluacion farmacodinamica / farmacocinética

‘D Experiencia

Promoviendo la IC en Pediatria
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Conclusion )

a Se ha elaborado una Guia de Unidades de Investigacion
Clinica en Pediatria en Espafia que pretende servir de
herramienta para estimular la realizacion la

realizacion de ensayos clinicos de investigacion en
pediatria.

0 La Guia es de facil navegacion y se encuentra disponible
en castellano e inglés en la pagina de la Plataforma
Tecnolbgica Espafiola de Medicamentos Innovadores:

www. medicamentos-innovadores.org
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Conclusion @

Gracias

BEST A

BEST PROJECT
Medicine clinical investigation

Paediatric Clinical Investigation Guide

In Spain

July 2017

_ The: Spanksh Technological Pivtform Medkcamenios: Innovadones: | fimancially supported
by the Ministry of Economy, Industry and Competibveness (FTR-2006-0040)
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