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Pandemia coronavirus: guias de las agencias
reguladoras en ensayos clinicos

En la web de la plataforma tecnoldgica espafola medicamentos innovadores
se ha abierto un apartado especifico en el que se va recopilando y actualizando
informacion relativa al coronavirus en los ambitos de aplicacién de la Plataforma.
Asi, cuenta con la informacion que la EMA, la FDA y agencias reguladoras
nacionales de Bélgica, Dinamarca, Espana, Irlanda, Italia, Portugal y Reino Unido
han publicado en relacion con la gestion de los ensayos clinicos durante la crisis
del Covid-19. Estas medidas estan destinadas a preservar las actividades del
ensayo en la medida de lo posible, garantizando la asistencia sanitaria de los
pacientes, protegiendo su seguridad y bienestar y preservando la trazabilidad de
las acciones implementadas en esta situacion de emergencia sanitaria.

En este mismo apartado se publica el Informe de la AEPD en el que analiza el
tratamiento de datos personales en relacion con la situacion derivada de la
extension del virus Covid-19. Este informe sefiala que la proteccion de datos no
deberia utilizarse para obstaculizar o limitar la efectividad de las medidas que
adopten las autoridades, especialmente las sanitarias, en la lucha contra la

pandemia.



https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/covid19.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/index.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/covid19.html
https://www.farmaindustria.org/servlet/medicamentosinnovadores/docs/PRODF289166.pdf

Agencia Estatal
de Investigacion

Impacto del coronavirus en las convocatorias

de Ayudas de I+D+i

El Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo declara el estado de alarma para la
gestion de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el Covid-19 suspende los
términos e interrumpe los plazos de los procedimientos administrativos en curso,
regulados de forma directa o indirecta por la Ley 39/2015 del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, y lo hace hasta que cese
su vigencia.

La Agencia Estatal de Investigacion (AEl), el
Centro para el Desarrollo Técnico Industrial
(CDTI) y la Oficina Espafiola de Patentes y
Marcas (OEPM), han publicado comunicados
sobre los plazos administrativos de los
beneficiarios y solicitantes de sus ayudas.

En el caso de la AEI afecta, entre otros, a las ventanillas de justificacion cientifico-
técnica de las ayudas, justificacion econdémica de ayudas, plazos de subsanacion,
alegacion y recurso, plazos de solicitud de modificacion de la resolucion de
concesion y plazos de prescripcion y caducidad de las ayudas. Esta suspension de
términos e interrupcién de plazos se refiere tanto a la tramitacion de los
procedimientos que ya estan en marcha como a los que se pudieran iniciar en el
futuro durante el tiempo en que esté en vigor el Real Decreto.

Desde el CDTI se suspenden términos y se interrumpen los plazos para la
tramitacion de todos aquellos procedimientos administrativos regulados mediante
convocatoria publica publicada en la Base Nacional de Subvenciones y en el BOE.
Mas informacion en el siguiente enlace.

Por otro lado, los procedimientos administrativos gestionados por la OEPM, en
virtud, de la normativa sustantiva en materia de propiedad industrial quedan
suspendidos e interrumpidos en los términos del RD 463/2020. Acceso al texto
integro de la Resolucion del Director de la OEPM.



http://www.cdti.es/recursos/doc/Informacion_corporativa/Noticias/Actualidad/Coronavirus/8099_193193202082839.pdf
http://www.oepm.es/export/sites/oepm/comun/documentos_relacionados/Noticias/2020/2020_03_16_ResolucionPlazosProcedimientosAdministrativos.pdf
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Innovative Medicine Initiative:
convocatoria coronavirus

A principios de marzo la Iniciativa de
Medicamentos Innovadores (IMl), de
colaboracion publico-privada, lanzé una
nueva convocatoria en la que
importantes empresas biofarmacéuticas
han anunciado su participacion junto
con universidades y otras instituciones
publicas para acelerar el desarrollo de
terapias y diagnosticos frente a la
infeccion por Covid-19. El tema de la
convocatoria es el desarrollo de terapias
y métodos de diagnodstico para combatir
la infeccién por coronavirus,
considerando que es un nuevo virus, el
alcance de este tema es amplio y debe
dirigirse al menos a uno de los
siguientes objetivos: (i) desarrollo de
antivirales, asi como de otro tipo de
terapias dirigidas a una rapida
respuesta de este brote de Covid-19; (ii)
desarrollo de terapias dirigidas al brote
actual o futuros; (i) desarrollo de
métodos de diagndstico, que aseguren
la réapida evaluacion de candidatos
basado en las tecnologias existentes;
(iv) desarrollo de herramientas rapidas y
fiables que vayan mas alla del estado
del arte en cuanto a deteccién
portadores de Covid-19 y pacientes
sintomaticos con sospecha de
coronavirus.

Instituto
de Salud
Carlos|ll

Financiacion de proyectos de
investigacion sobre el Covid-
19 por el ISCiii

El Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII),
ha lanzado la convocatoria del Fondo
Covid-19 para financiar proyectos de
investigacion sobre el virus SARS-CoV-
2 y la enfermedad que provoca. Este
Fondo dispondra de 24 millones de
euros, segun se aprobd en el Real
Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de
medidas urgentes extraordinarias para
hacer frente al impacto econémico y
social del nuevo coronavirus.

El plazo para la presentacion de
propuestas comenzo el 19 de marzo de
2020 y se mantendra abierto hasta la
extincion del fondo destinado a Covid-
19 que sera objeto de comunicacién en
los medios sefialados.



https://www.imi.europa.eu/apply-funding/open-calls/imi2-call-21
https://www.imi.europa.eu/apply-funding/open-calls/imi2-call-21%20target=
https://www.isciii.es/Paginas/Inicio.aspx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Paginas/SolicitudExpresionesInteresCoVid19.aspx
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Puesta en marcha de herramientas digitales en
la gestion de Covid-19

El Ministerio de Sanidad ha publicado la Orden SND/297/2020, de 27 de marzo,
por la que se encomienda a la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia
Artificial, del Ministerio de Asuntos Econdmicos y Transformaciénd Digital, el
desarrollo de diversas actuaciones para la gestion de la crisis sanitaria ocasionada
por el Covid-19. Estas actuaciones van dirigidas, no sélo a ofrecer canales
alternativos de informacion fiable a los ciudadanos, sino también a contar con
informacion real sobre la movilidad de las personas en los dias previos y durante el
confinamiento con el objetivo de entender los desplazamientos de poblacién para
ver como de dimensionadas estan las capacidades sanitarias de cada provincia.
Esta iniciativa permite ordenar las diferentes actuaciones simultaneas con el fin de
evitar duplicidades y permitir un uso mas eficaz y eficiente de los recursos, a través
del establecimiento de un Unico punto central de coordinacion con el fin de evaluar
las soluciones digitales. El desarrollo de estas soluciones tecnolégicas y
aplicaciones moviles permitira la geolocalizacién del usuario a los solos efectos de
verificar que se encuentra en la comunidad auténoma en que declara estar.
Ademas, han de cumplir con la normativa de proteccién de datos y los criterios
interpretativos dados por la Agencia Espanola de Proteccion de Datos. Por otro
lado, esta Orden esta alineada al acuerdo alcanzado en Bruselas hace unos dias
en el que ocho grandes empresas de telecomunicaciones consensuaron compartir
datos anonimizados y agregados de geolocalizacion de sus clientes con la
Comision Europea para vigilar la propagacion del Covid-19. Varias de estas
compafiias también se pusieron a disposicion para ofrecer al Gobierno espafol sus
herramientas de big data para analizar la evolucion de la enfermedad.
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Comision
Europea

Comisién Europea: convocatoria de
colaboracién Covid-19

La Comision Europea publicé con caracter urgente una convocatoria de
colaboracién para la identificacion de tratamientos que sirvan de apoyo en la lucha
contra el Covid-19. El principal objetivo es utilizar una infraestructura de
supercomputacion europea —dentro del proyecto Exscalate4CoV— que permita,
mediante el procesamiento de modelos digitales, la comparacion de la "firma de la
proteina" de este virus con moléculas activas presentes en librerias de compuestos
ya existentes y poder encontrar asi un tratamiento para el Covid-19.

Desde la Plataforma Tecnoldgica espafiola se remitio esta informacion a entidades
publicas y privadas que trabajan en descubrimiento de farmacos, con la finalidad de
incrementar la participacion espafnola en esta convocatoria.



https://www.boe.es/boe/dias/2020/03/28/pdfs/BOE-A-2020-4162.pdf
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/aepd-apps-webs-autoevaluacion-coronavirus-privacidad
https://www.exscalate.eu/en/

Plan Europeo de Lucha contra el Cancer

El 4 de febrero de 2020 la Comision Europea puso en marcha la consulta
publica sobre el Plan Europeo de Lucha contra el Cancer, ya que el cancer
constituird una de las misiones europeas de investigacién e innovacion en el
programa Horizonte Europa. El Plan estara vinculado a otras prioridades de la
Comisién y contara con cuatro pilares: (i) prevencion; (ii) diagnéstico precoz;
(iii) tratamiento; y (iv) seguimiento asistencial.

Farmaindustria ha remitido comentarios en la consulta publica para la hoja de ruta
del Plan.

Es esencial definir unos objetivos claros,
promover iniciativas como registros de cancer
y otras infraestructuras que permitan
implementar un enfoque centrado en el
paciente, reducir desabastecimientos, y la
implementacion de KPIs.

La industria farmacéutica innovadora esta preparada para apoyar el Plan Europeo
contra el cancer y trabajar junto al resto de stakeholders para conseguir un
progreso real.

La plataforma tecnoldgica Espariola Medicamentos Innovadores, cuenta con apoyo financiero del Ministerio de
Ciencia e Innovacion
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https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/efpia-news/efpias-input-to-the-eus-beating-cancer-plan-roadmap-consultation/
https://www.medicamentos-innovadores.org/
https://www.farmaindustria.es/

