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Espanola Medicamentos Innovadores 2011

7
LB
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Co-Presidentes
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La Plataforma Tecnoldgica Espafaola Medicamentos Innovadores cuenta con apoyo del Ministerio de
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Plataforma Tecnolégica Espanola

Estructura organizativa de la PTEMI

F ~) MEDICAMENTOS INNOVADORES

Plataforma Tecnoldgica Espanola

PARTICIPANTES AN
SECRETARIATECNICA
AREAS DE ACTIVIDAD
Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de
Trabajo 1 Trabajo 2 Trabajo 3 Trabajo 4
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Plataforma Tecnolégica Espanola

e

Comité de Coordinacion

Compuesto de forma paritaria por representantes del
sector publico (7 miembros) y del privado (7 miembros)

COMITE DE COORDINACION

SECTOR PUBLICO

SECTOR PRIVADO

Ferran Sanz
Co-Presidente

Mabel Loza

Xavier Carné

Vicente Castell

Antonio Portolés

Fernando Pelaez

Jesus Cubero

IMIM - Universitat Pompeu Fabra

Catedratico, Director del Progr. de Investigacion
en Informética Biomédica

Universidad de Santiago de Compostela
Profesora Titular de Farmacologia Clinica

Hospital Clinic-IDIBAPS

Instituto de Investigacion Sanitaria. Hospital La Fe
Catedratico y Director del 11S- Hospital La Fe

Hospital Clinico S. Carlos

Farmacoélogo y Director de la Fundacion de
Investigacion Biomédica

CNIO
Director del Programa de Biotecnologia

Director Fundacion Hospital Puerta de Hierro-
Majadahonda

Javier Urzay
Co-Presidente

José Luis Diaz

Eduard Valenti

Javier Fernandez
Gadea

Estrella Soriano

Xavier Puig

Cristina Quiles

Farmaindustria
Director de Coordinacién, Estudios y Servicio al
Asociado

Almirall
Jefe del Dpto. de Mejora de Procesos
Esteve

Director de Operacionesde I+D

Janssen-Cilag
Director del Dpto. de 1+D

Pfizer
Head of Clinical Research

Novartis
Chief Scientific Officer, Dpto. Médico

Neuroscience Technologies
Directora General




Foro de Participantes

Tipo de Organizacion N° Personas
Mas de 1.709 personas Empresas 800
pertenecientes a 525 Centros de Investigacién 310
entidades distintas Hospitales 217
g Universidades 181
o Instituciones Publicas 150
Otros 51
Total 1.709

O Empresas
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10% —
B Centros de Investigacion

47% O Hospitales
O Universidades
B Instituciones Publicas

13%

Plataforma Tecnolégica Espanola

O Otros

18%




Tres ejes de actuacion

PROMOVER Y DIFUNDIR

INSTRUMENTOS DE COOPERACION

INTERNACIONALIZACION

2011

v Fomentar la investigacion cientifico-tecnolégica
entre los diferentes agentes del sistema de
I+D+i dentro del sector Farmacéutico.

v Promover el desarrollo de proyectos en
cooperacion:

= Proyectos Singulares Estratégicos
= Proyectos CENIT

= Proyectos IMI

= Proyectos INNPACTO

Plataforma Tecnolégica Espanola
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) MEDICAMENTOS INNOVADORES
> 4 ' L. Plataforma Tecnoldgica Espanola
Plan de Actuaciones 2010-2011

|

Actuaciones 2011: situacion actual

Gestion, Coordinacion e
Infraestructura

Organizacion y Estructura
Plan de Trabajo

Seguimiento y Reporte

Instrumentos de
Cooperaciénen 1+D

Conferencias Anuales | tigacion Preclini
PTEMI nvestigacion Preclinica

Guia de Centros de
Jornadas y Talleres Screening

Directorio Recursos 1+D
Financiacién de Start-ups medicamentos

] Guia de Biobancos
Biobancos

Unidades de Gestion

Promociény Difusién

2011

Investigacion Clinica

Recursos de 1+D en Benchmarking
medicamentos Investigacion Clinica

Transferencia de Directorio Unidades
tecnologia y conocimiento Gesti6on EECC

Propiedad intelectual e Mapa IC en Atencion
industrial en 14D Primaria

Difusion continua pagina Guia Unidades de Fase |
web PTEMI

Programa Cooperacion
Boletin Peri6dico Farma-Biotech

Instrumentos Financiacion

MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espanola

Otras Actividades de Bioempresas Salud
Patrocinio Directorio Bioempresas
P Salud Humana

Active Pharmaceutical
Ingredients

Encuentros Farma-Biotech

Directorio Institutos
Investigacion Sanitaria

Internacionalizaciéon de
laPTEMI

Promociony Difusion
Internacional

IMI information days

Experiencias de éxito

Colaboraciones
Internacionales

Annual Euro Meeting Drug
Information Associaton

Completada
En ejecucion
Por empezar
En evaluacion
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MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espanola
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BEST es un proyecto
estratégico impulsado por
la industria farmacéutica
gue pretende integrar a todos
los agentes implicados, tanto

publicos como privados, para
crear una plataforma de
excelencia en
investigacion clinica de
medicamentos en Espana.

Su objetivo es fomentar la inversion en I+D a través de objetivar y
monitorizar la situacion de los procesos de Investigacion Clinica en Espafia;
identificar las diferentes practicas y tomar medidas consecuentes que permitan
mejorar su eficiencia y competitividad en el terreno.

En definitiva: identificar los factores de éxito que conducen a una investigacion
clinica mas eficiente_y compararlos a escala nacional e internacional.



Informacion contenida en BEST

La 112 publicacion de los datos de BDMetrics contiene
EECC con fecha de envio al CEIC hasta el 30/06/2011

635 EC Finalizados 112 PUBlcacion

NUmero de Ensayos Clinicos 1.511
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Numero de participaciones de Centros 10.738

NUmero de CEICs de Referencia distintos 69

NUumero de CEICs Implicados distintos 144

NUumero de Centros distintos 685

Desde fecha de envio al CEIC 19-02-2004
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Hasta fecha de envio al CEIC 30-06-2011




Resultados obtenidos de BEST

Indicadores de tiempos Comparacion internacional
242 . Approval Preparation 1stpatient Qualification Initiation
235 237 —e—Tiempo global de i 1 1 1 7
231 Inicio EC
R b i 2 2 2 2 2
ocumentacion 3 3 3 3 3
, 4 4 4 4 4
03 —e—Dictamen 5 5 5 5 5
203 6 6 6 6 6
196 e Contrato 7 7 7 7 7
167 8 8 8 8 8
163 160 —e—Primer Paciente [ 9 | 9 9 9 9
: local 10 10 10 10 10
i lobal d 11 11 11 11 11
o Inicio EC 10 12 12 12 12
(@ 13 13 13 13 13
14 14 14 14 14
15 15 15 15 15
Wi D 94 16 16 16 16
Ll = 85 17 17 17 17 17
CE = 18 18 18 18
CDD e 66 19 19 19 a 19
oL 72 20 20 20 20 20
& W a6 a3 069 g5 68 g | 65 noes 6 54 21 21 21 21 21
— Ll 3 3B 3 3B 22 22 22 22 22
5 ™ 81~ 28 29 29 29 8l 23 23 23 23 23
o 35 36 24 24 24 24 24
< & 25 25 25 25 25
= O 042S 051S 052S 061S 062S 071S 072S 081S 082S 091S 092S 101S 102S 111S g? gg - gg
8 8 28 Restode paises 28 Espaﬁa o8
29
@ ndai r r mien .
= 2 dicadores de reclutamiento ‘ | Y otros mas...
s
3 § Previstos | I
U O 100% Semestralmente se pUb ICa un
— — - =
= RE informe actualizado con los
L Reclutados 81,4%0 ..
=0 principales resultados de BEST.

Finales de febrero 2012 se
publicara el 11° informe.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Programa de Cooperacion Farma-Biotech

Julio 2010: presentacion del Informe sobre financiacion
empresas de reciente creacion en el ambito de la biomedicina
(disponible en: www.medicamentos-innovadores.org )

Iniciativa Piloto destinada a contribuir al desarrollo de
las empresas biotecnoldgicas que operan en el sector
farmaceutico en sentido amplio en Espania,
aprovechando sinergias con la industria farmacéutica y
poniendo en valor el caracter diferencial y
complementario que desde Farmaindustria se puede
aportar.

Octubre a diciembre 2010 entrevista con Directores de 1+D
de 20 compainiias farmacéuticas.

4 Encuentros de Febrero a Julio de 2011

10
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Programa de Cooperacion Farma-Biotech

MEDICAMENTOS INNOVADDRES Jornada 1: Area Terapéutica Cétafom':a'BiO

s b Neurociencias, 15[2/2011
farmamdusma . DIGNA BIOTECH

. eurotec ORYZON
b lon u re %hurma rl f‘F_‘.’,','.“,."ff'_"

Jornada 2: Area Terapéutica
Oncologia, 13/4/2011

FLaromes AovanCec AR
BEEL 1D0PHARMA [
TN

Jornada 3: Area Terapeéutica Oncologia, 12/5/2011, Madrid
o~ .o Y
¢ » DIGNA BIOTECH - n-:;--L N - ED) ABThecapeuiics
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_Jﬁ'ﬁLE-D NELOPMEMNT
BIGTECH
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Grupo de terapias experimentales CNIO

Jornada 4: Area Terapeéeutica Respiratorio, Inflamatorio,
Dermatologia, Infecciosas, 12/7/2011, Madrid

|
# ] m nanoimmunotech
BCN -....,\ il ImmunMovative . - I' gow Sl tum

PEPTIDES /\ Developments : obiotechnology
W raLaAu SANED ; APELANE. —
PHARMA AI.‘-?VA.HC_J:_I_I_ %1 '\l::::i

11



Programa de Cooperacion Farma-Biotech

o En total han participado 50 companias

o 23 compafias biotechs: AB Biotics, AB-Therapeutics,
Advancell, Ambiox Biotech, Archivel, Aromics, BCN Peptides,
Bioncotech, Bionure, Digna Biotech, Immunonovative, Janus
Developments, Lipopharma, Nanodrugs, Nanoimmunotech,
Neurotech Pharma, Neuroscience Technologies, Oryzon, Palau
Pharma, Sanifit, SOM Biotech, VCN Biosciences y Vivia
Biotech.

—
—
@)
~

O)
S
g
S
O
kS
Ny
o 27 compafias farmacéuticas: Abbott, AstraZeneca, Bayer, g’;
Daiichi Sankyo, Esteve, Fardi, Faes, Ferrer, Ipsen, Janssen- *S
Cilag, Lacer, Leti, Lilly, Lundbeck, Merck, MSD, Novartis, 5
Nycomed, Pfizer, Pierre Fabre, Reig Jofré, Rovi, Rubid, Sanofi £
Aventis, Servier, UCB Pharma y Vifias Laboratorios. (’P
S
&
§
kS
=~

SATISFACCION GENERAL POR LA INICIATIVA

(promedio de respuestas recibidas min: 1 max: 10)

MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espanola

12
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Plataforma Tecnoltgica Espafiola

Programa de Cooperacion Farma-Biotech

Desarrollo de la iniciativa en 2012

e |ncorporando nuevas areas terapéuticas y nuevas fases

de la investigacion (Drug discovery)
e Incorporando mas companias
e Apertura del programa a OPIs
e Disponible en la web la identificacion de agentes

Muevas areas terapéuticas

> Avances de proyecios anteriores

Nuevas start-ups

Jomadas de presentacion
de farmacos en desarrollo
por empresas start-up
biotecnologicas

G T—



—
—
@)
~

W
L
cE
Q
a
<
>
-
=
=
74
o
}_
Z
LLl
=
<
O
)
LLl
=

Plataforma Tecnolégica Espanola

Compaiiias
Involucradas
Abbott

A Promise for L

€9 MERCK & CO, INC.
{1y NOVARTIS
sanofi aventis

Moddulos

v Vision general sobre BPC e ICH

v Principales hitos y agentes del
ensayo clinico

v Documentacion del estudio

v Aspectos éticos

v Seleccion del centro, cualificacion y
responsabilidades de los
investigadores

v Responsabilidades del promotor

v Manejo de la medicacidn del estudio

v Manejo de la informacion de
seguridad

v Auditorias e inspecciones

https://moodle:uam:.es

Academia

Prof. J. Frias

Departamento
de
Farmacologia

y
Terapéutica

Facultad de
Medicina

Universidad
Autonoma

de Madrid

Disponible en: www.medicamentos-innovadores.org

Curso on line de Buenas Practicas Clinicas

14
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Participacion en el Proyecto IMI-EUPATI

La Academia Europea de Pacientes sobre Innovacion Terapéutica
(EUPATI en sus siglas en Inglés) proporcionara informacion
cientifica, objetiva y completa a los pacientes sobre la 1+D
farmacéutica. Se trata de un consorcio de 29 organizaciones,
lideradas por el Foro Europeo de Pacientes, que consta de una
combinacion unica de organizaciones paneuropeas de pacientes,
organizaciones académicas y sin animo de lucro expertas en la
participacion de los pacientes y el publico, asi como empresas y
asociaciones miembros de EFPIA, como Farmaindustria. El
Consorcio IMI persigue aumentar la capacidad de los pacientes
bien informados para ser consejeros y asesores, por ejemplo, en
los ensayos clinicos, junto a las autoridades regulatorias y en los
comités eticos. EUPATI ofrecera una educacion objetiva a los
pacientes, de alta calidad y de vanguardia sobre la innovacion
terapeutica. Mas informacion en: www.patientsacademy.eu

Disponible en: www.medicamentos-innovadores.org
15
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Plataforma Tecnolégica Espanola
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Guia de Centros Generadores de Moléculas

de Interés Farmaceutico

OBJETIVOS

v Reunir en un catalogo los centros dedicados a generar nuevas estructuras
guimicas de utilidad para la 1+D de medicamentos.

v Disponer de un instrumento para divulgar la capacidad investigadora de
nuestro pais en las fases preclinicas de la investigacion en nuevos
medicamentos, con dos fines:

= Promover la cooperacion en el desarrollo de nuevos farmacos

= Atraer inversiones para la investigacion en fases preclinicas

Disponible en: www.medicamentos-innovadores.org



Guia de Centros Generadores de Moléeculas

de Interés Farmaceutico

-

4 | -
4 CARACTERISTICAS
v' No se trata de una guia exhaustiva, sino selectiva. Se pretende reunir a

centros y empresas con alto prestigio y experiencia dentro del campo de
la sintesis quimica.

2011

v Incluye tanto centros publicos (universidades y centros publicos de
investigacion) como privados (empresas).

v Amplia cobertura de la geografia nacional. ”m

/ Plataforma Tecnolégica Espafiola
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MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espanola

Guia de Centros Generadores de Moléculas

de Interés Farmaceutico

CENTROS/EMPRESAS PARTICIPANTES

DN N N NN Y N U N N N W N NN

CIFA, Unidad de I+D+i de Medicamentos - Universidad de Navarra
GalChimia, S.L

Grupo de Aminoécidos y Péptidos - Universidad de Zaragoza

Grup d’Enginyeria Molecular - 1QS Universitat Ramon Llull

Grupo de Heterociclos de Interés Biologico - Universidad Complutense de Madrid
Ikerchem, S.L

Institut Catala d’Investigacié Quimica

Instituto de Investigaciones Quimicas (11Q — CSIC) — Universidad de Sevilla
Instituto de Productos Naturales y Agrobiologia (IPNA-CSIC)

Instituto de Quimica Avanzada de Cataluiia (IQAC-CSIC)

Instituto de Quimica Médica (IQM-CSIC)

IUCT, S.A

Laboratorio de Quimica Médica — Universidad Complutense Madrid

Planta Piloto de Quimica Fina - Universidad de Alcala

Servicio de Sintesis de Péptidos - Universitat Pompeu Fabra

Unidad de Quimica Combinatoria - Parc Cientific de Barcelona (UQC-PCB)
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Guia de Centros Generadores de Moléculas

de Interés Farmaceutico

INFORMACION DE LA GUIA

v’ Datos de contacto
= Nombre del centro/empresa
= Direccion web / postal
= Nombre del responsable
= Otros datos de contacto
v Datos técnicos
= Tipo de estructura/s que sintetizan (scaffolds)
= Técnicas que aplican en la sintesis de compuestos
v Control de calidad y acreditaciones
v Experiencia en generar moléculas
= Publicaciones recientes o patentes solicitadas
= Colaboraciones con la Industria Farmacéutica

v Observaciones



Guia de Centros Generadores de Moléculas

de Interés Farmaceutico

~ FUTURAS EDICIONES

 Dificultad de realizar una seleccion objetiva de los centros que
se incluyen en la Guia.

2011

« Al tratarse de un documento en formato electrénico resultara
muy facil la generacion de nuevas ediciones que incorporen
centros omitidos en la presente edicion.

AGRADECIMIENTOS

Plataforma Tecnolégica Espanola

Sociedad Espanola de
@ Quimica Terapéutica

SEQT

3 MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Plataforma Tecnolégica Espanola

La Innovative Medicines Initiative (IMI) tiene
como objetivo revitalizar la investigacion
biomédica en Europa para conseguir
medicamentos mas seguros y eficaces en

Internacionalizacion: IMI

tiempos mas cortos.

1 Billion €

Public

imy)

2 Billion Euro

Partnhership

1 Billion €

Privcie

imy

Formacion de los consorcios publicos-privados

Competitive Call: Applicant EFPIA companies
Consortia submit Expraession committed to Call topic
of Interest for Call topic

Independent peer review of
Expressions of Interast
Ranking by Independent
Experts Full Project Consortium

Applu:nnt

Consortium

Fund own participation Receives IMI funding Contribute mainly in kind L



Convocatorias 1 y 2:

Conv.1l Conv.?Z2

Companias EFPIA 21 21

Grupos académicos

Org. de pacientes

Presupuesto total
(M€)

Total

453




Tema de la 52 convocatoria

(indicativo) i"/'.D

European Lead Factory (ELF):

Construccion de una quimioteca europea y de un
centro de screening para descubrimiento de
medicamentos

Presupuesto indicativo: 80 M€

http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012

efpia



http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012�
http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012�
http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012�
http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012�
http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012�
http://www.imi.europa.eu/content/5th-call-2012�

European Lead
Factory(indicativo)

El proyecto pretende el establecimiento de:

Coleccion Europea de Compuestos — una coleccion
de compuestos de origen publico y privado, Unica,
exhaustiva y de alta calidad

eCentro Europeo de Screening - responsable de la
gestion y screening de la quimioteca

efpia

IMI 5th Call for Proposals



Calendario indicativo de la

5a convocatoria '@

e Publicacion: 16 febrero 2012

e Infoday: 27 febrero 2012

e Fecha limite para el envio de Eol: 16 mayo 2012

e Firma contratos: final 2012

efpia




Portal de la PTEMS?
www.medicamentos—innove?.ores org
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Conferencias Anuales

fondees,

i § MEDICAMENTOS INNOVADORES

Conferencia Anual de las ogicas de
sdli. d d Y

Barcelona, 26-27 de noviembre de 2007

Lugar. Sals Plenaria del Hotel Melié Barcelona (Avda. Sarid, 50) Barcelons
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Esta Conferencia Anual redne por primera vez a les dos plataformas Lecnolégices espafiolas
que trabajan en investigacién biomédica v, bajo el lema de Plataformas de Colabors i
propone como un foro de encuentro pars todos agentes € InstituCiones que Ulblmﬂlll
investigacién de nuevas terapies. La andadura de dos afios de estas plataformas permits pre-
sentar un amplio abanico de iniciativas y proyectos, & los que se invita & sumarse a todos
BQuelios que puedan BPOTtar CONOCMIENLOS y NECUrsos para hacer de Espafia un pais compe-
titivo en la vanguardia de la investigacién biomédica.

TANKRT
FIIRRNNE
1 U

v AR

Promocion, Comunicacion y Difusion

Mas de 1.700 participantes

Boletin mensual de la PTEMI

f M MEDICAMENTOS INNOVADORES

BOLETIN INFORMATIVO N?mero 18 Marzo 2008

Sumario

 Celabrado el II Innovative Medicines Initiative Information Day.

+ Premic & la pqina web de Ia Plataforma de Medicamentos
Innovadores

* Convocataria de proyectos de cooperaci®n p?blica-privada de
Gen?mica Aplicada y Biotecnolog?a de Genoma Espa?a

* Publicada 2 Orden de Bases para 2 conces|?n de ayudas en el
?rea estrat?gica de salud en el Plan Naclonal I1+D+1 2008-2011

* Jornada "Retos actuales en |a publicaci?n biom?dica™

= Jornada sobre "Soluciones biotecnol?gicas para PYMEs del
Sector Farmac?utico y Cosm?tico” organizada por ASEBIO.

« Presentado el n?mero 10 de la revista REDES de Investigacizn
en Medicamentos

MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnoldgica Espanola

Jornadas y Talleres

BT oy seopmorosmmenooe:

pes Initiative Day

Madrid, March 11th, 2008
Vanue: Aula Pittaluga da |a Escusla Nacional da Salud - Instituta de Salud Caries 11T
C/ Sinasia Deigads, &, Madrid, SPAIN)

Tha Innovatve Madmnes niintive (141) v formally acopted by the Geurcl of tha £ In Dacmbar

2007, With & budh en, IML will fund pen-European puslic-private partnerships in
pharmaceutical ressarch %o cvarcame vianufid resowch bostenarie 1 e drug development process
snd ccalarate the developmant of safe and more efective madicines for patincs.

will_be |sunched in 2008, With the aim ta disseminste Information and foster Spanisn
Dlrlmpltlur\ in TMI, the Instituto de Salud Carlos IT1, (ne Ministry ef Education & Science, the Centre for
the Davelopment of Industrisl Technology and the Spanisn Technolagy PIatform  Medicamentos
Innovadores, organiza this mesting simad to scadamia, researchars of the Nations! Hasith System,
regulators and companies.

Final Agenda

Miembros del Foro de Participantes

Tipo de Organizacién N° Personas

Empresas 800
Centros de Investigacion 310
Hospitales 217
Universidades 181
Instituciones Publicas 150
Otros 51
Total 1.709

OEmpresas

B Centros de Investigacion
OHospitales
OUniversidades

B Instituciones Publicas
OOtros

26
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