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Récord de inversion en I+D en Espaia

Farmaindustria ha publicado los datos de la Encuesta de I+D correspondientes a
2019 y que arrojan un nuevo récord de inversioén por parte de las compaiias en
Esparia: 1.211 millones de euros, con un crecimiento del 5,2%. También se pone de
manifiesto la inversién en investigacion clinica (714 millones de euros), que supone
casi un 60% del total y que consolida la apuesta por nuestro pais como una
referencia internacional en ensayos clinicos. Especial relevancia adquiere que, de
esos 714 millones invertidos en investigacion clinica, un 36,5% ya corresponde a
fases tempranas (1 y Il). En total son 260 millones de euros los que se destinan a
estas fases mas complejas de la investigacion biomédica, lo cual supone un
impulso para situar a Espafia como una referencia internacional en este ambito.
Ademas, en la Ultima década el peso de los proyectos de investigacion
desarrollados en colaboracion con hospitales y centros publicos y privados (gasto
extramuros) ha crecido 3,6 puntos porcentuales, capitulo que representa el 43,6%
de la inversion total de las compariias farmacéuticas y que se traduce en 528
millones de euros en 2019, mientras que la inversién intramuros (la realizada en los
centros de investigacion de las propias compafias) superd los 683 millones de
euros.

La encuesta constata también un récord en empleo en el drea de [+D, con mas de
5.000 profesionales, de los que el 88% son titulados universitarios.
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Reunién anual del Comité de Coordinacion de
la PTEMI

Esta semana se ha celebrado la reunién anual del Comité de Coordinacion de la
Plataforma Tecnolégica de Medicamentos Innovadores, formado por responsables
de investigacion de la industria y de centros de investigacion publicos, en la que se
ha hecho un
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amplio repaso de las actividades de la
Plataforma en materia de investigacién
preclinica, clinica, big data,
internacionalizacion y acciones de difusion.

También se han debatido los temas principales de la Conferencia Anual de las
Plataformas de Investigacion Biomédica, que tendra lugar en marzo de 2021. Como
cada afio, esta Conferencia se organiza de forma conjunta con el resto de
plataformas del ambito de la investigacion biomédica: Plataforma de nanomedicina,
de tecnologia sanitararia y mercados biotecnoldgicos.
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Pacto por la Ciencia y la
Innovacién

El Ministerio de Ciencia e Innovacién ha
acordado un Pacto por la Ciencia y la
Innovacion con varias de las
organizaciones espafiolas mas
representativas de la ciencia, la

universidad, la empresa y los sindicatos.

Este documento, que contempla
medidas para aumentar los recursos,
reforzar el papel de las agencias
financiadoras y atraer y retener talento,
principalmente para incrementar de
forma sostenible la inversion publica en
1+D+l, refleja el acuerdo de la sociedad
civil sobre el papel de la ciencia y la
innovacion en Espana.

En primer lugar, se trata de asegurar la
financiacion publica a medio y largo
plazo para converger con la media de la
inversion publica a la I+D+l en la UE,
con objetivos concretos en 2024 y 2030.
En segundo lugar, dotar de
independencia y de los recursos y
medios suficientes a las agencias
financiadoras de la [+D+| —la Agencia
Estatal de Investigacion (AEl), el CDTly
el Instituto de Salud Carlos Il (ISClIl)—.
Por ultimo, el Pacto propone consolidar
una carrera investigadora publica
estable y promover una mayor
incorporacion de personal cientifico en
las empresas.

Hasta el momento, y a pesar de que
esta abierto a mas adhesiones, el Pacto
ha sido suscrito por mas de 30
organizaciones privadas sin animo de
lucro, entre las que figura
Farmaindustria.

XIX Encuentro de
Cooperacion Farma-Biotech

Farmaindustria sigue, desde 2011, el
desarrollo de proyectos de investigacion
en nuevos farmacos, tanto en centros
de investigacion como en pequefias
empresas biotecnolégicas. Para poner
en valor estos proyectos y facilitar la
colaboracion con compafnias
farmacéuticas, se ha organizado el XIX
Encuentro de cooperacién Farma-
Biotech, celebrado el pasado 12 de
noviembre en formato on line. En esta
ocasion se presentaron ocho proyectos
en diferentes areas terapéuticas
(oncologia, infecciosas,
neurodegenerativas, entre otras) que
han alcanzado un grado de madurez
suficiente, lo que permite estudiar
posibles acuerdos de cooperacion con
la industria farmacéutica. La informacion
detallada sobre los proyectos esta
disponible en el siguiente enlace.

Webinar El paciente: gestor de sus datos en la
transformacion digital de los ensayos clinicos

Con el fin de seguir avanzando en la digitalizacion de los procesos de la
investigacion clinica, la Plataforma Tecnolégica Espafiola Medicamentos
Innovadores de Farmaindustria ha organizado en colaboracion con el Hospital Sant
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Joan de Déu (HSJD), un Encuentro on line bajo el titulo “El paciente: gestor de sus
datos en la transformacion digital de los ensayos clinicos”, celebrado el 19 de
noviembre. En este webinar, en el que participd el gerente del HSJD, el delegado
de proteccion de datos e investigadores del hospital, junto con representantes de la
industria farmacéutica, se debatio sobre los pasos a seguir para avanzar en el
nuevo papel del paciente en la transformacion digital.
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El Proyecto BEST, ejemplo en Argentina

El pasado 6 de noviembre Farmaindustria participé en un seminario web sobre el
futuro de la innovacién en Argentina, organizado por la Camara Argentina de
Especialidades Medicinales (Caeme) -el equivalente a Farmaindustria en el pais-,
las cdmaras de comercio de Estados Unidos y Espafia en Argentina y la
Universidad Isalud, en el que se expuso la experiencia del Proyecto BEST y lo que
supuso para la investigacion clinica en Espafia.

Tras quince afios de vida de la iniciativa de Farmaindustria, Espafia es una
referencia internacional, y para muchas compaiiias, la segunda opcién para realizar
ensayos clinicos, sélo por detras de Estados Unidos. La plataforma comparte y
monitoriza métricas de tiempos y reclutamiento de los ensayos clinicos que se
realizan en Espafia, lo que permite detectar posibles cuellos de botella y proponer
soluciones y es un proyecto de éxito gracias al esfuerzo conjunto de
administraciones, gestores e investigadores del Sistema Nacional de Salud (SNS) e
industria farmacéutica.

Los resultados de esta iniciativa se han reflejado también en importantes cifras: 663
ensayos autorizados por la Aemps en 2019 a compaiiias farmacéuticas; la
reduccion en el tiempo de la puesta en marcha y la firma de los contratos para
realizar los estudios; o la evolucion de las fases tempranas y los niveles de
reclutamiento de pacientes.

Asimismo, alrededor del Proyecto BEST se han ido desarrollando una serie de
actividades encaminadas a seguir avanzando por este camino de la excelencia en
la investigacion de medicamentos. Asi, el decéalogo de Criterios de excelencia
para la realizacion de ensayos clinicos, la guia de Recomendaciones para la
articulacion de la participacion de los paci y las iaciones de
pacientes en el proceso de la I+D farmacéutica o la futura actualizacién y mejora
de la Guia de Fases Tempranas.

i-CONSENT: una nueva perspectiva

El proyecto i-CONSENT tiene por objetivo mejorar el proceso de consentimiento
informado mediante la aplicacion de propuestas innovadoras adaptadas a las
necesidades de los participantes, facilitando su autonomia en la toma de
decisiones. El consentimiento informado es un aspecto clave en el proceso de
decision de participar en un estudio y en la actualidad, la mayoria de los
documentos de Consentimiento Informado son complejos y redactados sin la
perspectiva de los pacientes. Con la finalidad de incluir las perspectivas de todas
las partes interesadas en el proceso de consentimiento informado, se puso en
marcha un consorcio integrado por siete socios de cuatro paises, que ha
elaborado un video para el publico general, con el objetivo de contextualizar y dar
a conocer el proceso de investigacion de las vacunas, especialmente relevante en
un contexto como el actual.
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Consulta pUblica
para la modificacién de la Ley de Ia
Clencla, la Tecnologia y Ia Innovacién

Consulta publica para modificar la Ley de la
Ciencia

Esta semana el Ministerio de Ciencia e Innovacion ha abierto a consulta publica
previa el anteproyecto de ley que modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, introduciendo reformas en la carrera
cientifica para crear una nueva forma de contratacion fija que proporcionara mayor
estabilidad al personal investigador (tenure track). Ademas, se actualiza la
normativa reguladora de la transferencia de resultados de la actividad
investigadora, para fomentar la innovacién y que persigue promover estructuras
eficientes dedicadas a facilitar y fomentar la actividad de transferencia, asi como
establecer modificaciones en el ambito de la explotacién de los resultados de la
actividad investigadora. Estas medidas se ven complementadas por otras
adicionales, para mejorar el funcionamiento del Sistema Espafiol de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion. El plazo para la remisién de observaciones finaliza el 9 de
diciembre.

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