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Nueva actualizacion de la Guia de Unidades de
Fases Tempranas

En la web de medicamentos innovadores se ha publicado la nueva actualizaciéon de
la Guia de Unidades de Investigacion Clinica en Fases Tempranas, 42 edicién. En
esta ocasion, se ha

mejorado su operatividad mediante la creacion
de una aplicacion web que facilite tanto su
edicién como la futura exportacion y
visualizacién de datos para responder a las
necesidades de los promotores con respecto a
los nuevos disefios de ensayos clinicos, el alto
nivel cientifico y los requisitos regulatorios.

La informacion recogida en esta nueva edicion se recopilé mediante un
cuestionario entre las 38 Unidades de Fases Tempranas (pertenecientes a once
Comunidades Auténomas) a lo largo de 2020 y comienzos de 2021. Entre los
objetivos que se pretenden alcanzar con la nueva actualizacion caben sefialar el de
servir de estimulo a la realizacion de estudios de fases tempranas, especialmente
fase |y Il, en Espafa, y resultar de utilidad para los promotores de ensayos clinicos
y para los centros hospitalarios. La guia cuenta con ocho secciones principales
para cada unidad: (i) informacién general; (ii) calidad, acreditaciones, auditoria e
inspecciones; (iii) instalaciones y recursos innovadores; (iv) personal; (v) sujetos del
ensayo clinico; (vi) evaluacion farmacodinamica y farmacocinética; (vii) experiencia
y actividad, y (viii) métricas.

Ademas, se han incluido determinados filtros para facilitar las busquedas relativas
al tipo de paciente incluido en los ensayos de fases tempranas (voluntarios sanos,
pediatricos, adultos, poblaciones especiales...), también por area terapéutica, en la
que destaca la oncologia, presente en 30 centros, cardiologia y cirugia vascular en
16 e inmunologia en 9. La nueva actualizacion de la guia esta disponible en el
siguiente enlace.

Diez afios del Programa Farma-Biotech

Con motivo de la celebracion del décimo aniversario del programa Farma-
Biotech, Farmaindustria difundié un reportaje sobre el origen y resultados de esta
iniciativa orientada a fomentar la colaboracién entre grupos y pequefias empresas
de investigacién y compafiias farmacéuticas para el desarrollo de nuevos
medicamentos.


file:///C:/FARMA_EDP/farmaindustria/edpFarmaindustria/web/recursosNewsletter/uploadNewsLetterMI/CARPETA%20MAQUETA/Julio2021/HTML_Medicamentos_funciona.html
https://www.biospain2021.org/
https://medicamentos-innovadores.org/resultados
https://www.imi.europa.eu/about-imi/innovative-health-initiative
https://www.farmaindustria.org/servlet/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechHome.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/docs/PRODF420571.pdf

Este programa, en su primera década ha analizado 600 iniciativas, seleccionado
125 proyectos, 57 de ellos impulsados por start-ups espafiolas y 68 por centros de
investigacion y hospitales, por su calidad cientifica y caracter innovador. En los 20
encuentros celebrados han participado 42 empresas y 31 centros de investigacion
y hospitales y ha habido representaciéon de mas de 44 compafias farmacéuticas
interesadas en los proyectos presentados. En total, mas de un centenar de agentes
del sector publico y privado. El tltimo de ellos estuvo dedicado integramente a
proyectos de investigacion de potenciales tratamientos desarrollados en distintos
laboratorios del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC), en una
muestra de la cada vez mas necesaria colaboracion entre el sector publico y el
privado para impulsar el avance de la investigacion biomédica.

Premios Somos Pacientes

La Fundacion Farmaindustria ha abierto la convocatoria de la séptima edicion de
los Premios Somos Pacientes, dotados de 15.000€, que reconocen las actividades
y proyectos puestos en marcha por las asociaciones y otras entidades publicas y
privadas orientados a ofrecer servicios de calidad a los pacientes, personas con
discapacidad, familiares y cuidadores. Estos reconocimientos prestan especial
atencion a aquellas iniciativas vinculadas a la innovacién en el ambito de las
nuevas tecnologias y las herramientas de comunicacion. En esta edicion podran
participar las iniciativas y proyectos puestos en marcha o completados entre el 1 de
junio de 2020 y el 31 de mayo de 2021. Los Premios cuentan con dos categorias:
(i) enfocada a organizaciones de pacientes, personas con discapacidad, familiares
y cuidadores, y a su vez cuenta con 5 subcategorias, cada una dotada con 3.000
euros; y (i) sociedad, reconoce con una estatuilla a aquellas instituciones publicas
o privadas que hayan llevado a cabo iniciativas o proyectos de servicio a los
pacientes, personas con discapacidad, cuidadores o familiares. Las candidaturas
interesadas pueden presentarse hasta el proximo 31 de agosto, mas informacion
en el siguiente enlace.
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V Congreso de Organizaciones de Pacientes

El'V Congreso de Organizaciones de Pacientes, titulado "Necesidades de salud
desde la perspectiva del paciente”, se celebrara del 29 de septiembre al 1 de
octubre de 2021 y contara con un panel de expertos compuesto por: pacientes,
representantes de organizaciones de pacientes, profesionales sanitarios, gestores
y planificadores sanitarios. El diagndstico de una enfermedad crénica impacta en
todos los ambitos de la vida de la persona y su familia. En este V Congreso se
realizara un recorrido por la experiencia del paciente y se abordaran temas
relacionados con la investigacion, la salud publica, el diagnéstico, la atencién y
cuidados y la proteccién social. Programa e inscripciones en el siguiente enlace.



https://www.biospain2021.org/
https://www.somospacientes.com/noticias/asociaciones/hasta-el-31-de-agosto-puedes-presentar-la-candidatura-de-tu-asociacion-a-los-premios-somos-pacientes/
https://www.imi.europa.eu/about-imi/innovative-health-initiative
https://congreso.plataformadepacientes.org/programa/
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Fundacién Mas que ideas

La Fundacion Mas que ideas ha
impulsado diversas iniciativas de
formacion e informacion en formato de
video, entre ellas, destaca el video
"Inmunoterapia y cancer: preguntas y
respuestas", impulsado por la
Fundacioén, tiene el propdsito de
resolver algunas de las dudas que
muchas personas con cancer tienen en
torno a la inmunoterapia. La
inmunoterapia, junto al conocimiento de
la biologia molecular, es una importante
revolucion en el abordaje del cancer,
despertando el interés de los colectivos
sanitarios y sociales y, sobre todo, de
las personas que conviven con esta
enfermedad. Esta iniciativa ha contado
con la colaboracién del Centro Nacional
de Investigaciones Oncolégicas (CNIO),
el Grupo Espafiol de Inmunoterapia
(GEIT) de la Sociedad Espafiola de
Inmunologia (SEI) y el Grupo Espariol
de Terapias Inmuno-Biolégicas en
Cancer (GETICA), y el apoyo de la
alianza de las empresas Merck y Pfizer.

PLAN DE RECUPERACION,
TRANSFORMACION Y

RESILIENCIA

Subvenciones para Proyectos
de Investigacion de Medicina
Personalizada de Precisién

Se ha publicado la Resolucion de 12 de
julio de 2021, de la Direccién del
Instituto de Salud Carlos Il por la que
se aprueba la convocatoria para el afio
2021 de concesion de subvenciones
para fomentar el despliegue progresivo
de la Medicina de Personalizada de
Precision mediante la financiacion de
proyectos que hagan posible el
desarrollo e implementacion en el SNS
de actuaciones clinico-asistenciales
que, bajo el concepto global de
Medicina Personalizada de Precision y
en coordinacion con la infraestructura
IMPaCT, en cualquiera de sus tres
pilares, permitan incrementar la
precision en personas y servicios de
salud de los diferentes procedimientos
de prevencion, diagnéstico, tratamiento
y rehabilitacién disponibles. Mas
informacion en el siguiente enlace.
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https://www.ciencia.gob.es/site-web/Noticias/2021/Junio/Aprobado-el-Plan-Estatal-de-Investigacion-Cientifica-Tecnica-y-de-Innovacion-2021-2023.html
https://fundacionmasqueideas.org/portfolio/inmunoterapia_preguntas_y_respuestas/
https://www.oepm.es/es/sobre_oepm/noticias/2021/2021_05_10_SubvencionesSoliPatentesModelosUtilidad_2021.html
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/IMPaCT/Paginas/default.aspx
https://www.ciencia.gob.es/site-web/Noticias/2021/Julio/El-ISCIII-lanza-la-convocatoria-de-proyectos-de-investigacion-de-Medicina-Personalizada-de-Precision--con-29-5-millones-de-euros.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/
https://www.farmaindustria.es/

