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 Primer año del RD 1090/2015: Datos relevantes del 
Proyecto BEST y plan de acción 2017 

 Avances en el Programa de cooperación Farma-
Biotech 

 Promoción, Comunicación y Difusión 

 Internacionalización: IMI 2 

 

Actividades más relevantes 
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Primer año del RD 1090/2015 
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 Intereses y retos compartidos entre todos 
 ¿Objetivos cumplidos?: simplificación de procedimientos, 

reducción de tiempos, transparencia, incorporación de 
pacientes a los CEIm 

 ¿Ha sido fácil? 
 La mirada de otros países en España 
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Primer año del RD 1090/2015 
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Documentos 
vivos y en 
continua 
revisión para 
dar adecuada 
respuesta a las 
novedades 
Una forma 

nueva de 
trabajo a través 
de consensuar 
documentos 
buscando 
seguridad 
jurídica 
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Proyecto BEST: Integrantes 
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Datos clave Proyecto BEST a 31 diciembre 2016 
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Datos clave Proyecto BEST a 31 diciembre 2016 



 2
01

7 

8 

Importante peso de los EECC en oncología y 
crecimiento de la inmunología. También siguen 
incrementándose las fases tempranas (I y II) 
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Datos clave Proyecto BEST a 31 diciembre 2016 
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BEST: Benchmarking internacional en oncología 
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Guía de Unidades Pediatría 
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 En colaboración con AMIFE y RECLIP, se está elaborando una Guía de 
Unidades de Investigación Clínica en Pediatría. Actualmente se han recibido 
cuestionarios de 27 Centros (8 CCAA diferentes) que responden a esta triple 
clasificación (pendiente de validación) 

La Guía se presentará en castellano e inglés en los próximos meses 

 Centros con Unidades 
Clínicas de Pediatría 
específicas 

 Centros que no tienen 
una Unidad específica 
para pediatría pero sí una 
Unidad Central de EECC 
que presta apoyo al 
servicio 

 Servicios de Pediatría que 
realizan EECC en 
distintas áreas 
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BEST y las asociaciones de pacientes sobre I+D en 

medicamentos innovadores 
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Encuentros en 2015 y 2016 
 
-Diabetes 
 
-Reumatología/artritis 
 
-Oncología  
 
-EERR  
 
Próximos Encuentros 2017: 
-Trabajando con FECMA (UIMP), neuroalianza y 
cardioalianza 

- Necesidad de 
información y 
formación 

- Desconocimiento 

 Proceso de desarrollo de un 
fármaco 

 Qué es un EC, quién aprueba un 
EC, el papel de la AEMPS, CEIm, 
qué legislación aplica 

 Cómo y cuándo participar en el EC  

Cambio de modelo: Paciente Activo 

http://www.fedesp.es/portal/portada_dir/portada.aspx
http://www.gepac.es/
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Talleres pilotos formativos sobre I+D del 

medicamentos con alumnos de secundaria 
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350 alumnos 

70 alumnos 
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 Implementación del RD de Ensayos Clínicos. Colaboración con 
todos los agentes (AEMPS, Comités, CCAA, Centros, REGIC, IDIS, 
asociaciones de pacientes) 

 Desayunos de Trabajo con SEDISA, gerentes y directivos 
sanitarios: importancia de la IC en los Centros 

 Convenio firmado con la SEFC, para trabajar en la comunicación 
Investigador-Paciente tras la realización del EC 

 Talleres por áreas terapéuticas para informar y formar a 
asociaciones de pacientes en I+D de nuevos medicamentos. 

 Talleres con alumnos de secundaria sobre I+D del medicamento.  

 Actualización del Código Tipo de FI sobre protección de datos 
personales en el ámbito de la investigación clínica y FV (nueva 
regulación) 

 Proyecto para la estimación de los costes de medicación evitados 
por participación de pacientes en EECC.  

 

Proyecto BEST: plan de acción 2017 
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Favorece la colaboración de la industria farmacéutica (nacional e internacional) con empresas 
biotecnológicas y centros de I+D que trabajan en drug discovery en España.  

 

 

 
 

Avances en el Programa de Cooperación Farma-Biotech 
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• 15 encuentros realizados (2011-2016) en 5 
ciudades.  

• 109 agentes participantes (40 cías farmacéuticas, 
39 pymes biotech, 30 organismos públicos de 
investigación  y  hospitales). 

• 42 nuevas moléculas en investigación. 
• 3 acuerdos de TT. 
• 466 propuestas recibidas y analizadas 

Jornada Fecha Ciudad Marco Ámbito terapéutico Proyectos 
presentados 

De centros de 
investigación 

De pequeñas 
empresas 

innovadoras 

Laboratorios 
farmacéuticos 
participantes 

Jornada 1 feb-11 Barcelona Sede Farmaindustria Sistema Nervioso Central 6 0 6 19 

Jornada 2 abr-11 Barcelona Sede Farmaindustria Oncología 8 0 8 13 

Jornada 3 may-11 Madrid Sede Farmaindustria Oncología 7 1 6 14 

Jornada 4 jul-11 Madrid Sede Farmaindustria Varios ámbitos (1) 9 0 9 14 

Jornada 5 mar-12 Barcelona Sede Farmaindustria Varios ámbitos (2) 7 4 3 14 

Jornada 6 jun-12 Zaragoza Servicio Aragonés de Salud Varios ámbitos (3) 5 3 2 6 

Jornada 7 sep-12 Bilbao BioSpain 6th int'l meeting Oncología 6 0 6 Jornada abierta 

Jornada 8 may-13 Madrid Sede Farmaindustria Varios ámbitos (4) 6 1 5 12 

Jornada 9 jul-13 Barcelona Sede Farmaindustria Sistema Nervioso Central 7 4 3 7 

Jornada 10 nov-13 Madrid Sede Farmaindustria Varios ámbitos (5) 7 5 2 10 

Jornada 11 jul-14 Madrid Sede Farmaindustria Varios ámbitos (6) 8 7 1 10 

Jornada 12 sep-14 Santiago de 
Compostela BioSpain 7th int'l meeting Varios ámbitos (7) 10 3 7 Jornada abierta 

Jornada 13 sep-15 Barcelona Sede Farmaindustria Sistema Nervioso Central 8 3 5 15 

Jornada 14 nov-15 Madrid Sede Farmaindustria Varios ámbitos (8) 8 7 1 11 

Jornada 15 nov-16 Madrid Sede Farmaindustria Varios ámbitos (9) 8 6 2 12 

 

(1) Enfermedades respiratorias, inflamatorias, infecciosas, nefrología y dematología 
(2) Inflamación, infección y sistema respiratorio 
(3) Cáncer, hepatitis C, fibrosos pulmonar y bactericidas 
(4) Cáncer, tuberculosis y trastornos del sueño 
(5) Enfermedades autoinmunes y cardiovasculares 
(6) Enfermedades inflamatorias, autoinmunes y cáncer 
(7) Sistema nervioso central y cáncer 
(8) Cáncer, inmunoterapia, hemorragia, cardiopatías, osteoporosis, diabetes y hepatitis 
(9) Cáncer, hipertensión pulmonar, esteatohepatitis y dermatitis atópica 
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Avances en el Programa de Cooperación Farma-Biotech 
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Avances en el Programa de Cooperación Farma-Biotech 
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Mantenimiento del 
Proyecto en 2017 
 
Recibir candidaturas 
 
Participación en Foros 
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Promoción, Comunicación y Difusión 
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 Más 2.400 usuarios 
registrados en el Portal 
de la PTEMI 

 Conferencia anual con 
más de 270 asistentes 

 82 Boletines mensuales 
distribuidos 

 Varias Jornadas 
interplataformas 
organizadas 

 Encuentros Farma-
Biotech 

Portal de la PTEMI 
www.medicamentos-innovadores.org 

Boletín mensual de la PTEMI 

Jornadas y Talleres Conferencias Anuales 

http://www.medicamentos-innovadores.org/es
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Internacionalización: IMI 2 
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Farmaindustria participa en la CSA-IMI-BIG DATA (DO-IT) 
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Internacionalización: IMI 2 
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36 partners 
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Internacionalización: proyectos de “Big Data” 
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Ejemplos de proyectos IMI relacionados con el Big Data: 
 

• EMIF: Plataforma para la utilización de datos clínicos en la 
investigación biomédica. 

• Open PHACTS: Descubrimiento de conocimiento en el I+D 
farmacéutico mediante la aplicación de la tecnología de la 
web semántica. 

• eTOX: Predicción de la toxicidad de medicamentos mediante 
análisis integrado de casuística acumulada en la industria 
farmacéutica. 

 
Otros proyectos europeos (H2020) sobre el tema: 
 
• MedBioinformatics: Aplicaciones bioinformáticas para la 

investigación traslacional y la práctica clínica. 
• ELIXIR-EXCELERATE: Infraestructura europea de datos en 

ciencias de la vida.  
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• Recurso integral de información sobre asociaciones entre 
genes y enfermedades humanos. 
 

• Integra información de bases de datos disponibles 
públicamente y de la literatura científica mediante la minería 
de textos. 
 

• DisGeNET v4.0 (Junio 2016) contiene 429.036 
asociaciones que involucran 17.381 genes y 15.093 
enfermedades y fenotipos 
 

• Disponible libremente en: http://www.disgenet.org  
22 

http://www.disgenet.org


13 pharma companies 
  

11 academic institutions 
 

6 SMEs 
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- 

Local Lymph Node Assay 
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Modelos desarrolados hasta 24 Noviembre 2016 
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