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Definicion de CRO
(Contract Research Organization)

Segun estatutos, empresas de Investigacion Clinica por
Contrato: “aquellas entidades que incluyen en su objeto
social la investigacion o el desarrollo cientifico en el
ambito meédico farmacéutico en cualquiera de sus
formas, por cuenta de terceros o colaboracion directa o
Indirecta en tales actividades
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Constitucion

 En reuniones informales entre diferentes CROs surge la propuesta de formar
una Asociacion.

 Responde a la necesidad de las CROs de tener una presencia unica ante las
Autoridades.

« Se constituye formalmente el 17 de Diciembre de 2003 en la Asamblea

General.
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Objetivos de la Asociacion

1. Velar por los intereses generales de las empresas de investigacion
por contrato que desempefan su actividad en Espafa, facilitando el

didlogo con las Autoridades Sanitarias y Reguladoras y otras

Asociaciones profesionales y empresariales.
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Objetivos de la Asociacion

2. Desarrollar y promover el uso de las Buenas Practicas Clinicas y de
estandares y certificaciones de calidad para las empresas de

investigacion por contrato espariolas.

3. Colaborar con otras asociaciones profesionales y empresariales del

sector farmaceéutico.
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CROs Asociadas
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Actividades AECIC

. Comunicaciones periodicas y Boletines a los Asociados

. Actualizacion de pagina web www.aecic.org

. Colaboracion Institucional: AEMPS, M° Sanidad y Consumo
. Colaboracion Institucional: Farmaindustria, AMIFE

. Realizacion de Jornadas: Contractos, Auditorias e Inspecciones,

Ensayos Clinicos en Pediatria

. Participacion en grupos de trabajo y Conferencias Internacionales de la

Federacion Europea de CROs (EUCROF)


http://www.aecic.org/
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Participacion en EUCROF

» How to start a Clinical Trial in Europe

e Clinical Trials Legislation

» Paediatric Working Group

 Late Phase

» Medical Device Working Group

* PWG/EMA/RIPPS Conference, London, 17 April 2013

» EUCROF Conference, Bruxelles October 8th- 9th, 2013



K =cc

Asociacion Espancla de Companias de Imvestigacion Clinica

Actividades AECIC

e Creacion de foros de debate con temas de actualidad

« Comunicacion entre y para los Asociados
» Proteccion de Datos en Investigacion Clinica
* Problemas de Reclutamiento en Espaina
» Problemas de Contratos en Espaina
» Celebracion Dia Internacional del Ensayo Clinico — Mayo 2013

« Benchmarking CROs

« Participacion en el Proyecto BEST
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Participacion de las CROs en el
Proyecto BEST

Los resultados del proyecto de 2010 reflejaba una dinamica negativa
sobre IC en Espana

Durante el afio 2011 la AEMPS autorizé 748 ensayos clinicos (incremento
del16%)

Los Datos y Analisis 122 publicacion BDMetrics refleja que de los 1150 EC
con informacion sobre CROs, el 11,5 % de la IC es gestionado por estas.

Aportamos mucha IC que no esta incluida en la BD.

Se externaliza cada vez mas a las CROs
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Participacion de las CROs en el
Proyecto BEST

Utilizar las mismas métricas que emplea la industria — Es la
herramienta mas potente en materia de Investigacion Clinica

Complementar la BD con la IC llevada a cabo por las CROs

Se obtienen resultados sobre el desempefio para identificar factores
de éxito y de mejora

Utilidad de los datos a nivel de nuestras compafiias —Atraer mas
investigacion a Espaia

Reconocimiento de las CROs y su papel en la IC

Imagen de las CROs al estar ligados a Farmaindustria por el proyecto
— Union en pro de la Investigacion




K =cc

Asociacion Espancla de Companias de Imvestigacion Clinica

Participacion de las CROs en el
Proyecto BEST

* Posicionar la IC en Espafia en primera linea y utilizacion de los datos para
priorizarla en la agenda de las administraciones publicas

« Tomar medidas para implantar mejoras dirigidas a incrementar la
competitividad Espafola en investigacion clinica.
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Muchas Gracias

http://www.aecic.org

Avda. del Talgo 156, 2° C - 28023 Madrid
Tel. 914118976
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