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lecciones aprendidas con la Covid-19

Coronavirus: lecciones aprendidas para una
mayor excelencia en ensayos clinicos

Farmaindustria celebrd, el pasado 22 de junio, un seminario web sobre ensayos
clinicos y las lecciones aprendidas durante la pandemia ocasionada por la Covid-
19, con el objetivo de compartir las experiencias vividas y las medidas adoptadas
por los diferentes agentes implicados que han permitido solventar algunos de los
problemas derivados de la crisis sanitaria y que también podrian suponer
soluciones para seguir mejorando en calidad y eficiencia en la realizacién de los
ensayos clinicos.

Este seminario, al que asistieron mas de 500 personas, cont6 con la participacion
de Antonio Lopez Navas, jefe del Servicio de Enfermedades Infecciosas de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps); Emma
Fernandez-Uzquiano, jefa de la Secretaria Técnica del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario La Paz, de
Madrid; Elena Garralda, directora de la Unidad de Desarrollo Clinico Precoz de
Farmacos del Instituto de Oncologia Vall d’'Hebrén, de Barcelona; Aitana
Rodriguez, coordinadora del Area de Ensayos Clinicos en Farmacia del Hospital
Virgen del Rocio, de Sevilla; Joana Claverol, coordinadora de la Unidad de
Investigacion Clinica del Hospital Sant Joan de Déu, de Barcelona; David Trigos,
coordinador en Espafia de la Academia Europea de Pacientes (Eupati), y Amelia
Martin Uranga, responsable de la Plataforma de Medicamentos Innovadores.

Tras la experiencia vivida, una de las principales conclusiones que se pusieron de
manifiesto en la reunién es

La importancia de la investigacién biomédica
como motor para la recuperacion econémica
de nuestro pais

por su incuestionable valor sanitario y también econdmico para pacientes,
profesionales sanitarios e investigadores, centros, laboratorios promotores y
autoridades sanitarias. El video del webinar esta disponible en este enlace.



https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423877364687
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423877364687

EUPATI

Webinar de la Academia
Europea de Pacientes en
Espafa (Eupati Espafia)

El pasado 17 de junio se celebré un
webinar organizado por la Academia
Europea de Pacientes en Espana
(Eupati Espafia) en el que participd
Farmaindustria para explicar como se
han gestionado los ensayos clinicos
durante la crisis de Covid-19.

La Asociacion expuso como las
diferentes companiias se habian
adaptado a las medidas aprobadas por
la AEMPS para asegurar que los
pacientes tuvieran un adecuado acceso
al tratamiento, al tiempo que se
implementaron consentimientos
informados por medios telematicos;
asimismo, cuando se consideré
necesario, se dispuso de servicio de
enfermeria en el domicilio de los
pacientes o se produjo el traslado de
pacientes de un centro del ensayo a
otro hospital, cuando las circunstancias
lo requirieron.

Durante este encuentro se constaté
que, a pesar de que la pandemia de
Covid-19 golpe6 mas fuerte a paises
como Espania, la vuelta para retomar la
investigacion clinica se esta
produciendo de igual manera que otros
paises de la UE en los que la incidencia
de la enfermedad fue menor. Este dato,
sin duda, pone de manifiesto el fuerte
compromiso de todos los agentes
publicos y privados por la investigacion
clinica. Actualmente, las labores
presenciales de monitorizacion se
realizan en mas de un 75% de los
centros, siempre conforme a la
adopcion de las medidas de seguridad y
precaucion establecidos por la industria
y los hospitales en sus respectivos
protocolos.

Por ultimo, se sefal6 que, conforme a
los datos del REEC, desde el 1 de
enero de 2020 la AEMPS ha autorizado
mas de 380 ensayos clinicos No Covid
(40% en el area de la oncologia). Estas
cifras ponen de manifiesto el fuerte
compromiso de las compafiias
farmacéuticas con la investigacion
clinica en nuestro pais, que también se
ha visto reflejado en la puesta en
marcha de 95 ensayos clinicos Covid y
mas de 120 estudios observacionales
en esta patologia.

Consejodela
Unién Europea

Conclusiones del Consejo de
la UE sobre la configuracion
del futuro digital de Europa

EI DOUE de 16 de junio de 2020 publica
las Conclusiones del Consejo sobre
la configuracion del futuro digital de
Europa donde se resalta la importancia
de las tecnologias digitales en la
transformacion de la economiay la
sociedad europeas. En lo relativo a
Sanidad electronica, el Consejo
reconoce que la crisis de la COVID-19
pone de manifiesto la importancia de la
transformacion digital de la sanidad y
los servicios asistenciales y su valiosa
contribucion a la hora de reforzar la
resiliencia de los sistemas de salud y la
respuesta de estos a la pandemia.
Subraya la necesidad de crear un
espacio europeo de datos sanitarios,
por parte de la Comisién y las
autoridades sanitarias de los Estados
Miembro, para facilitar el que la
prevencion, diagnostico, tratamientos y
asistencia lleguen a ser eficaces.
Asimismo, recuerda la necesidad de
incluir todas las garantias de proteccién
de datos y salvaguardas, en las apps
moviles de rastreo de contactos de la
Covid-19, de acuerdo con la «Hoja de
ruta comun europea para el
levantamiento de las medidas de
contencion de la COVID-19».

Finalmente, invita a los Estados
miembros a aunar fuerzas en un
esfuerzo para aumentar la inversion en
sistemas que proporcionen un acceso
seguro y fiable a los datos de salud a
escala nacional y transfronteriza y su
implantacion, fomentando un formato
europeo para el intercambio de historias
clinicas digitales que contribuira a
superar la fragmentacion y la falta de
interoperabilidad.

Por otra parte, el Gobierno ha puesto en
marcha el proceso para la elaboracion
de una nueva Carta de Derechos
Digitales para Espafia con la
constitucion de un grupo de expertos
que actuara como asesor. La
elaboracion de esta Carta responde a la
necesidad de completar y desarrollar los
derechos incluidos en la LOPDGDD
(Titulo X). Es el caso de los
relacionados con la proteccion de
colectivos vulnerables, las nuevas
relaciones laborales o el impacto de
nuevas tecnologias como la inteligencia
artificial. El proceso que concluira con la
elaboracion de la Carta de Derechos
Digitales contara con dos mecanismos
de participacion: (i) trabajo del grupo de
expertos; y (ii) una consulta abierta, en
la que podra participar el conjunto de la
ciudadania.



https://es.eupati.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.CI.2020.202.01.0001.01.SPA&toc=OJ:C:2020:202I:TOC

EHDEN

EUROPEAN HEALTH DATA & EVIDENCE NETWORK

Proyecto IMI EHDEN

El proyecto IMI EHDEN lanzé en el mes de abril una convocatoria de colaboracion
rapida, cuyo objetivo era facilitar apoyo técnico y financiero para armonizar datos
con un modelo comun (OMOP) para un mayor conocimiento sobre el Covid-19 en
un contexto de open science. Un panel de expertos en bioinformatica ha resuelto la
convocatoria, en la que participaran 25 socios de diez paises europeos (entre ellos,
Espafia) y se incluirdn datos de un millén de pacientes sometidos a pruebas de
Covid-19.

Al compartir los datos se pretende no sélo
tener un mayor conocimiento de la
enfermedad y su tratamiento, sino también
realizar patrones de propagacion del virus y
establecer planes para manejar un posible
rebrote de la enfermedad

EHDEN persigue la armonizacién de los datos de salud para llevar a cabo
investigaciones estandarizadas. FARMAINDUSTRIA participa en el comité de ética
del Proyecto, que establece criterios para que las actividades de este consorcio se
desarrollen conforme a los estandares éticos y la normativa de proteccién de datos.

CONVOCATORIA
AYUDAS
RETOS - COLABORACION

Retos colaboracion

La Agencia Estatal de Investigacion ha publicado la resolucion provisional de
la convocatoria «Retos de Colaboracion», que prevé financiar 158 proyectos
de 1+D+i mediante 51,5 millones de euros en subvencion y mas de 80 millones
en créditos, ayudas que permiten avanzar en la incorporacion de
conocimientos y potenciar la colaboracién publico-privada

La convocatoria, perteneciente al Programa Estatal de Investigacion, Desarrollo e
Innovacion Orientada a los Retos de la Sociedad, en el marco del Plan Estatal de
Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion 2017-2020, va destinada a
financiar proyectos de desarrollo experimental en cooperacién entre empresas y
organismos de investigacién, con el fin de promover el desarrollo de nuevas
tecnologias, la aplicacion empresarial de nuevas ideas y técnicas, y contribuir a la
creacion de nuevos productos y servicios

En particular, se financiaran proyectos en los siguientes ambitos: (i) salud, cambio
demografico y bienestar; (ii) seguridad, calidad alimentaria; actividad agraria
productiva y sostenible; sostenibilidad de recursos naturales, investigacién marina y
maritima; (iii) energia segura, sostenible y limpia; (iv) transporte inteligente,
sostenible e integrado; (v) accion sobre el cambio climatico y eficiencia en la


https://www.ehden.eu/
https://www.ehden.eu/
https://www.ciencia.gob.es/portal/site/MICINN/menuitem.edc7f2029a2be27d7010721001432ea0/?vgnextoid=b9c199cb5e3a2710VgnVCM1000001d04140aRCRD

utilizaciéon de recursos y materias primas; (vi) cambios e innovaciones sociales; (vii)
economia y sociedad digital; y (viii) seguridad, proteccién y defensa

La plataforma tecnolégica Espariola Medicamentos Innovadores, cuenta con apoyo financiero del Ministerio de
Ciencia e Innovacion
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