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Situacion actual FEELIP

LoS niNos pequefioS adultoS
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« Solamente el 30% de los medicamentos comercializados en
Europa incluyen autorizacion pediatrica.

« Menos del 50% de los farmacos autorizados en nifios han |
~ sido adecuadamente testados .
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Situacion actual — Escenario Global

Red Espafiola
de Ensayos Clinicos Pedistricos

La implementacion de la Legislacion Europea en 2007 ha supuesto un incremento continuado en el numero y la
complejidad de los estudios pediatricos, asi como, un aumento en el numero de ninos participantes.

754 Planes de 473 ensayos

Investigacion IC“.nlCOS t
Pediatrica exclusivamente

pediatricos

Datos Afio 2015
Fuente: European Medicines Agency, Paediatric Medicines Office. http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2015_annual_report.pdf

La infraestructura de ensayos clinicos pediatricos en Europa

carece de la organizacion y el apoyo necesario por parte de los
promotores de los ensayos comerciales e independientes.
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Situacion actual — Escenario Espana
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In Spain the synergy of researchers and infrastructures in specialized institutions is promoted through the creation of
clusters, health research institutes, consortia and networks with the aim of achieving a greater specialization and
adaptation to current challenges in clinical research...but pediatric research has received limited specific support.

CONSORTIA AND THEMATIC RESEARCH NETWORKS

RETICs (Networks for Cooperative Research in Health) promote research projects
joining different research groups of the National Health System working on
related areas together. The main objectives of RETICs are:

* To increase capacities of the research groups.

* To encourage the development of multidisciplinary projects.

+ To improve the access to competitive funding sources.
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Association of hospitals with universities, public research
institutions and other public or private research centres.
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HEALTH RESEARCH INSTITUTES

Cantabria (1) Aragon (1)
* Instituto de Investigacion Sanitaria [ Instituto de Investigacion Sanitaria Aragén- IIS Aragon. Mayo de 2015 ]
Pais Vasco (2)

* Instituto de Inveshgauon Samtana Biodonostia ~
IS Biodon b 1

Valdecilla - IDIVAL. Marzo de 2015

Galicia (2)

ID!S (Insmmu de mvesugacmn Sanitaria de
l Marzo de 2010.

. Insmum de Inv u omédica de A Coruia —

INBIC. Marzo 66 2015

\Ittdlvesug lospital de
Cruces - BioCruces. Enem de 2015

Cataluia (7)

* IDIBAPS (Institut D'investigaciones Biomédicas August PiY Sunyer)
Febrero de 2009

= IDIBELL (Institut D'investigacio Biomédica de Belvitge). Febrero de 2009,

W * IR-HUVH (Institut de Recerca Hospital Universitari Vall d'Hebron).
Febrero de 2009.
Castilla y Len (1) = IGTP (Institut dInvestigacio en Ciéncies de la Salut Germans Trias i

Pujol). Febrero de 2009.
= IIB SANT PAU (Instituto de Investigacion Biomédica Sant Pau). Marzo de

= IBSAL (Instituto de Investigacion Biomédica de
Salamanca). Febrero de 2014

2011
= IMIM (Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Biomédicas). Febrero
de 2014,

* IRB LERIDA (Instituto de Investigacion Biomédica de Lérida). Febrero de
2014.

Andalucia (4)
@) C. Valenciana (2)

HSLA FE (Fundacion Para la Investigacion del Hospital Unwersnano}

Fe). Abril de 2009
< ReLNA (Instituto de Inves
Investigacion del Hospital G o Va\enc\a) sepnemme de 2011

Madrid (8)

= Instituto de Investigacion Biosanitaria de
Granada - IBS GRANADA. Noviembre 2015 = IDIPAZ (Instituto de Investigacion Sanitaria Hospital La Paz). Abril de 2010.

* lIS-PRINCESA (Insitulo de Investigacion Sanitaria Hospital Universitario de la Princesa).

Octubre de 2010.

= IISFJD (instituto de Investigacion Sanitaria Fundacion Jiménez Diaz). Diciembre de 2010

* IRYCIS (Instluto Ramén y Cajal de Investigacion Sanitaria). Marzo de 2011

* 1412 (nstlo de Invesgacion i 0 de 2011

nstituto Murciano de Investi
IMIB. Enero de 2015,

1SS0 (Intuo do Iveshigacin Santa Hospital Clinico San Carlos). Mayo de 2012.
& IDIPLI (nsituto de Investgacion Santaria Pusra de Hirro) Mayo de 2014




Objetivos de RECLIP

cComo?

A través de una estructura estable, coordinada, super-especializada, profesionalizada

y multidisciplinar, que integra a las unidades de investigacion clinica pediatrica de
excelencia del pais.

sCon quiéen?

Con la colaboracion de los principales actores involucrados dentro y fuera de la red.
RECLIP cuenta con la participacion de unidades de investigacion clinica con amplia
experiencia en colaboraciones con la industria farmacéutica.

éPor queée?

Porque la colaboraciéon conjunta entre los miembros de RECLIP permirte reducir la
incertidumbre y el riesgo inherente al desarrollo de ensayos clinicos pediatricos y ayuda a
acelerar el desarrollo de farmacos innovadores.
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Quiénes somos — Miembros de la red

Coordinada desde el Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela, esta basada en
la fortaleza clinica de los grandes hospitales pediatricos, centros de atencion primaria y las redes de
investigacion de areas especificas: 19 nodos clinicos, 6 redes tematicas y mas de 40 centros.

Hospital Clinico Universitario @ @ Hospital Universitario de Cruces

de Santiago de Compostela (HUB) |~
@ Hospital Sant Joan de Déu
Hospital Universitario Severo Ochoa @ @ Hospital Universitario Vall d’Hebron
Hospital Universitario Ramon y Cajal @

Hospital Universitario Clinico San Carlos @
Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus
Hospital Universitario 12 de Octubre B

Hospital Gral. Universitario Gregorio Maraiion @
Hospital Universitario La Paz @

Hospital Universitario HM Monteprincipe @

i @ Hospital Clinico Universitario de Valencia
E Hospital Universitario QuironSalud Madrid @

@ Hospital Universitario y Politécnico La Fe
1 @ Fundacion para el Fomento de la
Investigacion Sanitaria y Biomédica de la
Comunidad Valenciana (FISABIO)

______

Virgen del Rocio
@ Hospital Universitario Reina Sofia
@ Hospital Regional Universitario de Malaga

® Contro TEMATICO @ Contro CONCERTADO @ Centro EMERGENTE

INTEGRATING CHARACTER
0@ ECAPN &3 i
. . : Metabolismo o
RECLIP is an integrated network open to all the centres and S E HGP
networks that want to join the initiative. RECLIP will be R benm RITIP B‘ §AMID BD n.

coordinated by Complejo Hospitalario Universitario de Santiago.

@ Hospital Universitario Virgen Macarena y :
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Quiénes somos — Areas tematicas

de Ensayos Clinicos Pedidtricos

NEUMOLOGIA Y GASTROENTEROLOGIA, ENFERMEDADES REUMATOLOGIA
ALERGIA HEPATOLOGIA Y INFECCIOSAS Y VACUNAS SERPE
5 NUTRICION RITIP | @@
! NEONATOLOGIA | CUIDADOS i E
; SAMID | INTENSIVOS | ; @
| = : | ! -
s s | | | s oms
i E : Pediatria General
; i Nefrologla
i : Urgencias
Cuidados Paliativos
Ortopedia y Traumatologia
Enfermediades Raras
" Enfermediades Emergentes
Inmunologia
: . Trasplantes
‘ Y/ ' Cirugia
i | Obstetricia
i ; ; . | ; Otominolaringologia
| ' ' | : : Dermatologia
i i i i i i Anestesia
i ONCOHEMATOLOGIA | ENDOCRINOLOGIA | :
CARDIOLOGIA SEHOP | E NEUROLOGI,
ERRORES CONGENITOS ' ;
DEL METABOLISMO g%mmm
Sociedad Espanola de Emrores
Innatos del Metabolismo

Q@ RITIP, Red de Investigacion Translacional en Infectologia Pediatrica, tiene como objetivos principales modificar la
_/ practica clinica en enfermedades infecciosas pediatricas evitando las infecciones a través de la prevencion, y
D mejorando su prondstico a través de un mejor diagnostico y tratamiento, asi como unificar todos los niveles
asistenciales, abarcando desde la Atencidén Primaria, hasta la Pediatria Hospitalaria, incluyendo la Neonatologia, y los

RlTl P Cuidados Intensivos Pediatricos.
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Auspicios y reconocimientos oficiales

INSTITUCIONES NACIONALES

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS ;ﬁ{- pessionn QP
ASOCIACION DE MEDICINA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA A(jmife

ASOCIACION EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ESTABLECIDA EN ESPANA farmajndustria

. . . ;“"

ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA ¢ 55
AEP

INSTITUCIONES INTERNACIONALES

EnprEMA

European network of paediatric research
at the European Medicines Agency

Enpr-EMA, Red de Investigacién Clinica Pediatrica de la Agencia Europea del Medicamento.
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Capacidades de la red

1102

ENSAYOS CLINICOS INICIADOS

8322

PACIENTES RECLUTADOS

M Fasel
Fase Il
B No comerciales M Fase lll
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Personal de la red
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Cartera de servicios

DISEND

Plan de Desamollo Clnico, Plan de
Imvestigacion Pedidtrica, Protocolo, Hoja +
de Informacian al Pacients, Formulario de
Consantimiarto Informado, Formulario de
Asantimianio, ate.

IDENTIFICACION DEL 8ITI0 02

Recogida dé expresion de intends
da los socios mas adecuados

segln los requisitos del protocolo.

APOYO NORMATIVO Y ETICO
Irteraccisn con |os Comités de Etica y |a

COMUNICACION CIENTIFICA
Elaborackin y redaccidn de Pdater,
Abstract, & informas Anual y Final;
comunicacidn de resultados a los
pacientes involucrados en el ensaye una
vz publicados por el promotor, ato,

APOYO Y FORMACION

Buenes practices clinicas, informes de evertos adverscs graves, garantia de calidad y gestion de recursos.
en crisis, Actividedes de tutoria de los investigadores més experimentedos & los menos egenmeantados,

Xerencia de Xestion Integrada
de Santiago de Compostela S
Santiago de Compostel
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Organizacion y gobernanza

Red Espafiola
de Ensayos Clinicos Pedistricos

GENERAL ORGANIZATION CHART

Leadership body

EXECUTIVE
COMMITTEE

GENERAL
COORDINATOR

Advisory body

ETHICS ADVISORY
BOARD

SCIENTIFIC
COMMITTEE

PATIENT ADVISORY
BOARD

INTERNATIONAL
ADVISORY BOARD

- Scientific structure

GASTROENTERO-
LOGY,
HEPATOLOGY,
AND NUTRITION

INFECTIOUS
DISEASES AND
VACCINES

RESRA INTENSIVE

CARE

ENDOCRINO-

CARDIOLOGY LOGY
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INBORN
ERRORS
METABOLISM

Sociedad Espaiiola de
Errores Innatos del

Management body
MANAGEMENT
COORDINATOR
v v
TRAINING i
DISSEMINATION CRO MANAGEMENT !
MANAGEMENT _
| ] %

MANAGEMENT
COORDINATOR
CENTRE 1

MANAGEMENT
COORDINATOR
CENTRE 2

MANAGEMENT
COORDINATOR
CENTRE 3

MANAGEMENT
COORDINATOR
CENTRE 4

MANAGEMENT
COORDINATOR
CENTRE X

PSYCHIATRY OTHERS

BE PA| ECAPN

PNEUMO-
LOGY AND
ALLERGY

ONCO-
HEMATOLOGY

RHEUMATO-

NEUROLOGY LOGY
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Organizacion y gobernanza EMIP

Redesparidy \
e Ensayos Clinicos Pedidtricos .

MEMBERS OF EXECUTIVE COMMITTEE:

COIVIEOSII ONIOBEXECUNINVE
COMININITES

= The General Coordinator of RECLIP, who acts as the
Chairman of the EXECUTIVE COMMITTEE.

= 4 clinical representatives of consolidated andfor .~ CHARMANOFEXECUTWE ComwTTEE
thematic centres integrated in RECLIP, who will be

elected by the STEERING COMMITTEE. COORDINATOR Ej'"t"'td"cfm"“
Federico Martinén s

= 3 representative of managerial organization (as
default, 1 will be the managerial general

coordinator). ;
UNIVERSITARIO 12 UNIVERSITARIO Y UNIVERSITARIO
5 DE OCTUBRE POLITECNICO LA FE VALL D’HEBRON
= Up to 2 representatives of the thematic networks A Daniel Blazquez Carlos Rodrigo
ientifi - LY, || ey Fe &M G gval L
that support scientific programs in RECLIP elected Ve il RAIV oniverian o ebron 2
ihalmrc )
by vote by STEERING COMMITTEE. ——
‘;:M Hospital Universitario -;ib\sz?fg ok (_:,\_ Ei?lg%aiim;;
SaludMadrid caera oL = antiago de Compostela

THEMATIC NETWORKS

€n
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Colaboraciones establecidas

4 N

Medimmune

1.- Identificacion de Lideres de opinidon y
centros de excelencia.

2.- Participacion de centros RECLIP en
nuevos ensayos.

3.- Recopilacion de documentacion
esencial para puesta en marcha.

(%) SynteractHCR AMGEN

%

Xerencia de Xestion Integrada
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RECLIP: Hitos

EWLIDP

RedEsparicy
e Ensayos Clinicos Pediétricos ®

Declaracion de
intenciones
fundadores

COnst_lt_uCIon A Presentacion
Oficial E Enpr-EMA
21-Nov-2016 pCAAORCKC)

www.reclip.org

Aprobacién de
Expresion de > nuevos miembros Primer Segundo
interés de contrato contrato
nuevos Involucracién en } Aprobacién
miembros TEDDY Presentacion Reunién ISCIII PNTs
'> :ﬂn :'Iataforrtna‘ Presentacién Inv.
edicamentos Categoria 1 > Clinica Pediatria-
Innovadores Propuesta industri
IMI2 enpr-EMA Farmaindustria
P >

2016
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Reuniones Comite Ejecutivo

I 1 1
i : '
Desarrollo de PNTs
1 1
1 1
1
1

Propuestas de participacion en ensayos clinicos

|
Catalogo de servicios y desarrollo del plan de sostenibilidad

..
go de




Préoximos pasos

t%‘ Obtener la implicacion y soporte institucional del ISCII necesarios para garantizar

Instituco la sostenibilidad.
Carloslll

Participar en el consorcio de |la convocatoria IMI-2 para la creaciéon de una
red pan-europea de ensayos clinicos pediatricos.

Establecer colaboraciones estables con industria farmacéutica que permitan
la maduracion y sostenibilidad

Incrementar la especializacidn, profesionalizacion e integracion de nuevos
miembros.
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Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de Compostela — IDIS
Travesia da Choupana s/n — Edificio D — Planta 1

Santiago de Compostela, 15706

t: +34 981 951 195

e: contact@sergas.es

t: @ReclipSpain

w: www.reclip.org
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