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Actividades de la Plataforma Tecnoldgica
Espanola Medicamentos Innovadores 2015

Javier Urzay y Ferran Sanz
Co-Presidentes

La Plataforma Tecnoldgica Espafiola Medicamentos Innovadores
cuenta con apoyo del Ministerio de Economia y Competitividad SEEMNA  DeECORCHA
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Actividades mas relevantes

Avances, exitos, datos y plan de accion del Proyecto
BEST

Avances en Programa de cooperacion Farma-Biotech
Otras Iniciativas en marcha
Promocion, Comunicacion y Difusion

Internacionalizacion: IMI 2
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Proyecto BEST: Integrantes

T SANOFI

ANDALUCIA
ARAGON
BALEARES
CANTABRIA
CATALURA

COM. VALENCIANA
EXTEMADURA

GALICIA
LARIOJA
MADRID
MURCIA
NAVARRA
PAIS VASCO

'I.EJEREK- MENARIN

th novarTis

46 Laboratorios

=
Rum

aventis

3 Sociedades cientificasyla CUN

CFiCAIN Grupo Espaiiol de Investigacién en
A | damama| Cancer de Mama (GEICAM)
Grupo Espaiiol de Tratamiento de
Tumores Digestivos

Grupo Académico de Investigacién de
Referencia en Cancer de Mama

- Clinica .
¥ Universidad  Clinica Universidad de Navarra (CUN)

= H.U.de Araba
= M. U.de Cruces L. de Navarra
= Hospitsl de Basurto
= Hospital de Galdakao = M, Sant loan de Deu
= H.U.Donostia Hespital Clinic
= Hospital Onkologikna - Hospitsl Pare Taull
Hespital Vall D' Hebron
C. H. de Vige « Hospital Belivitge
= H.de |laSants Creul Sant Pau
= Instituto Oncoldgico Cataldn
= Hospitsl del Mar
Hespital Granoliers
€ H. de Granada p. i f - Hospitsl Quirdn Barcelona
€. H. de ladn - "o Hespital U. Ouirdn Dexeus
€. H.Redns Soffa - r )
T, H, Virgen de Ia Victorla : e QQ
C. H. de Malaga - Carlos Haya 5
C. H. Virgen del Rodo E = H.General U. de Valencia
C. H. Virgen de la Macarena = H.Clinden L. de Valencia —
C, H, Nera. 5ra. de Valme A ~y e H. Malvarross
C. H. de Huslva = H.U.Lafe
C. H. de Chdiz
Hspital Costa del Sol ; H.UL de Getafe
C.H. Terrecdrdenas H. Clindco San Carlos
firea Sanitaria Jerez Norte Fundacidn H. da Madrid
H.U. de la Princesa
H.JU. La Paz
H.U. Pueris de Hierro
H.U. Rarmdn y Cajal
H. Fundacidn lirménez Diaz
H. Gregorio Marafide
H. Rey Juan Carlos
H. UL Infants Elena

C. H.de A Corufia
C, H. L. de Santiago

ity a4

50 centros adheridos

H.UL 12 de Octubre
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Exitos del Proyecto BEST

Origen: Preocupacion (enero 2006*) ante el riesgo de perder investiga-
cion clinica tras el Real Decreto 223/2004. Percepcion de peérdida de
competitividad y necesidad de medir y objetivar esa posible situacion.

Objetivo: convertir a Espafa en un pais atractivo para la investigacion
clinica

Ocho afios después hemos conseguido grandes avances:

» Involucracion de los stakeholders: hospitales (red REGIC), IDIS,
investigadores, sociedades cientificas, grupos de investigacion clinica, pacientes,
CCAA, AEMPS, CEIC.

» Cambio cultural: la IC es buena para todos los stakeholders. Compartimos
objetivos y métricas entre todos.

» Competitividad: las métricas nos han ayudado a mejorar la competitividad de
Espafa (tiempos y reclutamiento). Permite a las compafiias y a los centros
compararse con el conjunto promoviendo espacios de mejora.

» Didlogo mas fluido entre determinados agentes estratégicos (industria,
centros, CCAA). La mayor proximidad ayuda a resolver problemas (seguro,
contratos, etc.).

* Datos incorporados desde la entrada en vigor del Real Decreto 223/2004 (marzo 2004)
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Resultados del Proyecto BEST

Numero de ensayos clinicos en BDMetrics 117 2.365 n.a n.a
Numero de ensayos de la IF autorizados por la AEMPS 473 554 17% 2%
Gasto en Investigacion clinica de la industria (M €) 299% 487 63% 5%
Gasto en |+D de la industria (M £€) 706™ 950 35% 3%
Tiempo global de inicio de un ensayo (dias) first patient-in 244 179 -27% -3%
Diferencial con primer paciente europeo (dias) 93 -63% -10%
Autorizacion después del dictamen del CEIC (dias) 37 16 -57% -8%
Tramitacion del contrato (dias) 164 112 -32% -4%
Eficiencia en el reclutamiento (reclutados/previstos en %) 95%"" 106%""" 12% 1%
Ensayos en fases iniciales (I y Il en % sobre el total) 37% 46% 23% 2%
Ensayos con participacion de centros de AP (% sobre el total) 14% 8% -44% -6%
Ensayos en Oncologia (% sobre el total) 28% 50% 79% 6%
Ensayos en Cardiovascular (% sobre el total) 15% 4% -71% -12%
Ensayos en Neurociencias (% sobre el total) 9% 4% -57% -8%

*CAGR: Compound Average Growth Rate
** Datos afio 2005

*** Datos afio 2005 y 2014. EC finalizados en el afio. El % varia por A.T. y por CCAA. Porcentaje de centros que no reclutan 9%




Datos relevantes Proyecto BEST

Evolucion de indicadores de tiempos en dos periodos: 2004-2009
y 2010-2015 (mediana de cada indicador dentro de cada periodo en dias)

Tiempoglobal de Inicio EC Contrato Primer Paciente Local
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Datos relevantes Proyecto BEST: Benchmarking

Internacional

La situacion va mejorando, asi en el periodo 2004-2009 catorce
paises comenzaban antes un ensayo que Espafia, mientras que en el
periodo 2010-2014 el numero de paises se ha reducido ha seis.

Etapa Initiation
2004-2009 2010-2014
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Plataforma Tecnolégica Espahola

Datos y Analisis 192 Publicacion BDMetrics
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32 Edicion Guia de Unidades de Fase |

La Guia de Unidades de Investigacion Clinica de Fases Tempranas en Esparfia se
ha realizado con la colaboraciéon de 37 Unidades de Fases Tempranas y una
red de centros dentro del marco del proyecto BEST. Presentada en Valencia,

el 27 de octubre de 2015.

La informacién recogida en la presente Guia se recopil6 mediante un cuestionario
entre las 37 Unidades de Fases Tempranas y la red durante los meses de febrero

y julio de 2015.

La Guia se organiza en base a dos grandes apartados, en el primero se da una
vision global de las Unidades de Fases Tempranas recogidas en la Guia, y en el
segundo, se presenta en detalle las caracteristicas y capacidades de cada

Unidad.

Nueva edicién ampliada de la publicada en 2010.

PROYECTO BEST
Investigacion Clinica en Madicamentos

Guia de Unidades de Investigacion
Clinica de Fases Tempranas en Espafia

Octubre 2015

—
Msncwsmoswnovmoass ’* a
Plataforma T gica Espa Ty

_ farmaindustria

Distribucion
geografica
de las 37
Unidades

HCU SANTIAGO
HU CORUNA ‘\
CICA GETAFE

G ULLA

LA PRINCESA
CLINICO

P. HIERRO
ONCO-P.HIERRO
HU 12 OCTUBRE
R.Y CAJAL
LAPAZ
HM-START
FJD-START

G. MARANON

HU ARABA
ONKOLOGIKOA

VALDECILLA CU NAVARRA
(s l A
P ~ I

MACA-ROCIO
V. VICTORIA
R. SOFIA

V. NIEVES

CIM-S. PAU
[[ele}
BELLVITGE
G. TRIAS

S. JOAN DEU

UEC ALICANTE
INCLIVA

HGU VALENCIA
UICAB-LAFE

Guia esta disponible en castellano e inglés

www.medicamentos-innovadores.org
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Nuevo Real Decreto de Ensayos Clinicos

Espafia primer pais de la UE en
Implementar la nueva
regulacion europea sobre EECC

3OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Sas

NaGm. 307 Jueves 24 de diciembre de 2015 Sec.|. Pag.121923

|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

REGLAMENTOS

REGIAMENTO (UE) N° 536/2014 DEI. PARLAMENTO EUROPEO Y DEI. CONSEJO
de 16 de abril de 2014

obre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva

2001/20/CE
(Texto pertinente a efectos del EEE)

En vigor desde 13/1/2016

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos.

Objetivos Como implementarlo

Simplicidad

Reduccidn costes y carga
burocratica

Mejor intercambio de informacién
entre agentes

Mayor participaciéon pacientes

Transparencia

Unica solicitud. Unico CEIm

Reduccion de tiempos
Contrato unico. Cldusula suspensiva

Unico portal de entrada

CEIm
REEC




BEST y las asociaciones de pacientes sobre I+D en

medicamentos iInnovadores

I Cambio de modelo: Paciente Activo I N -Necesidad de
. informacion y
y | M eupaT) formacion
farmaindustria e o
BEST -Desconocimiento
@ 44 1a bc.)ra.torios 3 SoEiﬁgdades cien_tr'ﬁcas_v la CUN
) o e aa
(@]

Proyecto Piloto de
Farmaindustria con
Asociaciones de Pacientes
sobre 14D en
medicamentos
innovadores

e .
Q somos pacientes

6 Encuentros entre abril y noviembre 2015

N .
var — — _—_ Diabetes a;fgd-
roceso ae desarrolio de un -Reumatologia/artritis i f}'mmfi‘f':n

farmaco 8 Q

v" Qué es un EC, quién aprueba un

EC, el papel de la AEMPS, CEICs, qué Proximos Encuentros 2016:
legislacion aplica -Trabajando con SOLTI, FEDER y Neuroalianza

W (o
+
> U
o 5
= o
Z O
9 2
=
Z
I"ul"U
= £
= =
w2
Yy ®
TR
= 0o

v' Como y cuando participar en el EC.
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http://www.fedesp.es/portal/portada_dir/portada.aspx
http://www.gepac.es/

Actualizado el Curso BPC de la UAM

https://www.uam.es/departamentos/medicina/farmacologia/especifica/BPCI2.html

~

S CURSO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS (BPC)
o PARA INVESTIGADORES
(@\]

+ INTRODUCCION

- OBJETIVOS

- A QUIEN VA DIRIGIDO
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- COMO ESTA ORGANIZADO
+ TEMARIO

+ EVALUACION | EXAMENES
+ COMO MATRICULARSE

« FAQ - PREGUNTAS FRECUENTES

INTRODUCCION
La nommativa de Buena Practica Clinica (BPC) es un estandar intemacional de calidad clentifica y ética dirigida al disefio,
realizacion, registro y redaccion de informes de ensayes que implican la paricipacién de seres humanos. El cumplimienio de esta
noMma asegura la de log ¥ bienestar de los sujetos que participan en el ensayo de
acuerdo con los principles de la declaracion de Helsinkl, asi como tamblen asegura la credibilidad de los datos oblenidos en un
ensaye clinico. La paficla en ol RD de ensayos clinicos menciona en el preambulc y en el articulo 38, la

Adaptado al RD 1090/2015 de ensayos clinicos

Dirigido por el Profesor Jesus Frias Iniesta(UAM)

Disefio y contenido ha colaborado Farmaindustria, a través de compafias adheridas
al Proyecto BEST: Abbvie, BMS, Esteve, Grunenthal, GSK, Leti, MSD, Novartis, Pfizer,
7. | Servier y Sanofi.

.| Curso Acreditado por Comunidad de Madrid/Sistema Nacional de Salud

Plataforma Tecnolégica Espahola

" | El curso cuenta con el reconocimiento de TransCelerate Biopharma. H



https://www.uam.es/departamentos/medicina/farmacologia/especifica/BPCI2
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Proyecto BEST: actuaciones en 2016

Implementacion del RD de Ensayos Clinicos. Trabajando
conjuntamente con la AEMPS, Comités, CCAA, Centros, REGIC,
IDIS, Pacientes....

Adaptar el Proyecto BEST a la nueva Regulacion

Integracion de Datos con el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos de la AEMPS en BEST. De interés para promotores y
centros.

Talleres por areas terapéuticas para informar y formar a
los pacientes en 1+D de nuevos medicamentos.

Debate sobre posibilidad y oportunidad de estimar costes
de medicacion evitados por participacion de pacientes en
EECC. Grupo de trabajo Mixto.

12



Avances en el Programa de Cooperacion Farma-Biotech

Favorece la colaboracion de la industria farmacéutica (nacional e internacional) con empresas
biotecnoldgicas y centros de 1+D que trabajan en drug discovery en Espafia.

Jornada

Ciudad

Marco

Ambito terapéutico

Proyectos
presentados

De centros de
investigacion

De pequefias
empresas
innovadoras

Laboratorios
farmacéuticos
participantes

Jornada 1

Barcelona

Sede Farmaindustria

Sistema Nervioso Central

6

0

6

19

Jornada 2

Barcelona

Sede Farmaindustria

Oncologia

8

0

8

13

Jornada 3

Madrid

Sede Farmaindustria

Oncologia

14

Jornada 4

Madrid

Sede Farmaindustria

Varios ambitos (1)

14

Jornada 5

Barcelona

Sede Farmaindustria

Varios ambitos (2)

14

Jornada 6

Zaragoza

Servicio Aragonés de Salud

Varios ambitos (3)

6

Jornada 7

Bilbao

BioSpain 6th int'l meeting

Oncologia

Jornada abierta

Jornada 8

Madrid

Sede Farmaindustria

Varios ambitos (4)

12

Jornada 9 Barcelona Sede Farmaindustria Sistema Nervioso Central 7

Jornada 10 Madrid Sede Farmaindustria Varios ambitos (5) 10

Jornada 11 Madrid Sede Farmaindustria Varios ambitos (6) 10

Santiago de

Jornada 12 Compostela

BioSpain 7th int'l meeting Varios ambitos (7) Jornada abierta

Jornada 13 Barcelona Sede Farmaindustria Sistema Nervioso Central 5

Jornada 14 Madrid Sede Farmaindustria

Varios ambitos (8) 11

e 14 encuentros realizados (2011-2015) en 5

Favorece la colaboracion de la industria ciudades.

farmacéutica (nacional e internacional) con
empresas biotecnoldgicas y centros de I1+D que
trabajan en drug discovery en Espaia.

* 104 agentes participantes (38 cias
farmacéuticas, 39 pymes biotech, 27
organismos publicos de investigacion).

* 39 nuevas moléculas en investigacion.
» 3 acuerdos de TT.

e 412 propuestas recibidas y analizadas



Avances en el Programa de Cooperacion Farma-Biotech

- Informe de Resultados de los cuatro primeros anos del
programa. Presentado el Informe (Castellano e inglés).
Barcelona, 1 de julio de 2015

ama Farma-Biotech
2011- zmﬁ.

- www.medicamentos-innovadores.org

O
—
o
(@]

2010: la génesis del Programa

La idea: fomentar la cooperacion entre compafiias farmacéuticas y start ups
biotech, centros de investigacion y hospitales que trabajan en el desarrollo de
nuevos farmacos

Mantenimiento del Proyecto en 2016

Recibir candidaturas hasta 10/abril
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Otras Iniclativas en marcha

Colaboracion con IDIS (Instituto para el Desarrollo e Integracion de la
Sanidad) con la celebracion conjunta de la IVJornada sobre Investigacion
Clinica en Centros Privados; en marcha la Jornada que se celebrara el
proximo 7 de abril de 2016 sobre el papel de los pacientes en la
investigacion clinica.

Colaboracion con REGIC. Participacion en la 132 Asamblea General.
Madrid 3 de marzo de 2016.

Colaboracion con GEICAM y SOLTI en investigacion oncologica en
cancer de mama.

Colaboracion en el Programa INNOPHARMA. USC. 10 y 11 de marzo,
2016

Amplia participacion en foros sobre fomento de la investigacion
clinica en Espana.

Participacion en Foro Transfiere, Malaga 10 y 11 de febrero de 2016
Participacion en iniciativas sobre BIG DATA (IMI)

Participacion en BioSpain. 28 al 30 de septiembre de 2016
Participacion en ALINNSA, Consejo Rector y Comites

15



Promocion, Comunicacion y Difusion

Boletin mensual de la PTEMI

f m l MEDICAMENTOS INNOVADORES
- Plataforma Tecneldgica Espaniola
BOLETIN INFORMATIVO Himero 77 Febrero 2016

Sumario:
B I¥ Conferencia Anual de s Platalormas de Investgacin Bamddica
B Nowedades sobie & nuevo Real Decreto de Ensayos Olinicos
i EUPATI lanza su nueva biblicteca digital sobre T+D en medicamentos
§ Foro Transfiers
b Programa La Cabea-THPULSE
k- Convocatorias de ayudas a la T+ D del MINECO

2016

= Mas 2200 usuarios
registrados en el Portal

i MEDICAMENTOS INNOVADORES de la PTEMI

“= 7 Plataforma Tecnolégica Espafola = Conferencia anual con
mas de 270 asistentes

ES

Plataforma Tecnol6gica Espahiola

= 77 Boletines mensuales

distribuidos
Conferencias Anuales Jornadas y Talleres | * Varias lornadas
interplataformas
El Instituto para el Desarrollo e Integracion de la Sanidad (IDIS), 0 rga n |Zad as

IX Conferencia Anual de las Plataformas Tecnolégicas de Farmaindustria, Asebio y Fenin

Investigacion Biomédica: Medicamentos Innovadores, Nanomedicina tienen el placer de invitarle al acto = ) Encuentros Farma-
Tecnologia Sanitaria y Mercados Biotecnoldgicos

Nuevos retos en investigacion biomédica Jornada de Innovacion en Oncologia Biotech
Barcelona, 15 y 16 de Marzo de 2016 que tendré lugar el martes 14 de abril de 2015,
de 10:00a 13:30h,,
Hotel Crowne Plaza - Barcelona Fira Center en el Auditorio Reina Sofia
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Auinguda da Rius i Taulet, 1.8, 08004 Barcelana del Hospital Universitario HM Sanchinarro

(Calle Ona, 10. 28050. Madrid)
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http://www.medicamentos-innovadores.org/es
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IMI — The Innovative Medicines Initiative

3 MEDICAMENTOS INNOVADORES
/  Plataforma Tecnol6gica Espaficla
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IMI: Partenariado publico-privado para la salud

r

L=

4

W,
T
tf

,q IMI1: 2008-2013 IMI2: 2014-2024

4 2000 M€ de presupuesto 3300 M€ de presupuesto
59 proyectos Participacion de otros sectores

._\ Tematica mas amplia
o/

> 5000 M€

2016

3k
Partenariado efpla
2500 ME 2008 - 2024 2500 ME

3 MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espahola
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Prioridades en IMI2

/4 4 » Soluciones para enfermedades con gran impacto y coste para los
" pacientes y la sociedad.

« Abordaje de retos cientificos en el descubrimiento de nuevos
medicamentos y en la gestion de las enfermedades.

2016

» Estrategias que desafien los modelos de negocio actuales y se
centren en su valor para los pacientes y para una asistencia
sanitaria sostenible.

sgﬁ;

“Tratamos” a la poblacion. “Tratamos” a una subpoblacion diana.
Algunos responden y otros no. Todos responden.

.-BPragnodstico basado en el
conocimiento bioldgico

=V

19
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IMI: Participacion espafiola

« Participacion espaiola en 33 proyectos IMI1 y IMI2.

» 84 socios espanoles en dichos proyectos

O Main Organisation Type
o Academia, Research Organisations 56
o Others 18
SME 10
# Participants
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Plataforma Tecnolégica Espaficla

B Academiz, Research
Organisations

B Others

m5sSME
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Plataforma Tecnolégica Espafiola

IMI: Participacion espafola

Financiacion IMI obtenida por participantes espafnoles: 38.04 M€.

Main OrganisationType | IMIFunding |
Academia, Research Organisations 24 .28
Others 8.33
SME 5.43

IMI Funding for Spain

B Academia, Research
Organisations

B Others

m5ME

21



IMI: Participacion espafola (ejemplos)

// Prediccion de la toxicidad de medicamentos a
1{ I . . (4 . Vé . .
v ETOX partir de informacion historica compartida entre
las companias farmacéuticas. (coordinacion
O espanola).
o
(@

‘ Extraccion e integracion de informacion del
™ dominio publico para facilitar el 1+D farmacéutico.

Open PHACTS

Open Pha

Explotacion de millones de historias clinicas

( electronicas para progresar en la investigacion
biomédica.

MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espahola
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IMI: Informacion sobre convocatorias

20 ® | T Home | IMI - Innovative Me... "\\_+

{ [‘(_.. '..-)l W | wwwiimi.europa.eu - ] 2

ﬁ Mast Visited = w Primers passos Darreres noticies @ http:/fak-ads-ns.p... F_ openfile.asp @ Accés recursos-e ..

4 ©contact M Newsletter ®Links

medicines

./. ™ | innovative
\.Im!/' initiative

2016

LLl # Home THE INNOVATIVE MEDICINES INITIATIVE IMI NEWSFLASH
The Innovative Medicines Initiative (IMI) is Europe's largest public- 11/032/2016 : RT @EFPIA:
» About IMI private initiative aiming to speed up the development of better and Pharma industry and #AMR:
safer medicines for patients. interview (in Swedish) with
> Get involved IMI supports collaborative research projects and builds networks of EFPIA DG Richard Bergstrom
. industrial and academic experts in order to boost pharmaceutical https://t.co/PfkXYFzCIk
» Projects innovation in Europe. https://t.co/yHWOE5QDFG
» Calls for proposals IMI is a joint undertaking between the European Union and the 1170372016 : RT
pharmaceutical industry association EFPIA. @PRECISESADS: Expertos
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gendmica de enfermedades
raras y sus terapias
@lavanguardia https://t.co
JE4um2uryYLi

» Reference documents

A N e
NEW IMI FUNDING OPPORTUNITIES
IMI 2 - Call 7 includes topics on safety,
neurological disorders, pain, eye diseases, cancer,
and big data.

IMI 2 - Call 8 is an open Call on Ebola & related
diseases.

Catch up on the Call 7 and 8 webinars.

11/03/2016 : RT
@PRECISESADS: Final day of
the Conference of Complex
Diseases. Thank you all!
@PRECISESADS @genyo_pts
https://t.cof 3VFLRIIUhE
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