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Recomendaciones sobre la participacion de
pacientes pediatricos en el proceso de I+D de
medicamentos

El pasado 14 de octubre, se present6 en el Hospital Sant Joan de Déu (HSJD) el
Documento de recomendaciones para la articulacion de la participacion de
pacientes pediatricos y asociaciones de pacientes en el proceso de I+D de
medicamentos, cuyo objetivo es

lograr una mayor y mejor implicacion de nifos
y adolescentes y sus familias en la
investigacion de nuevos tratamientos
especificamente dirigidos a la poblacion
pediatrica.

Esta guia es el resultado de un grupo de trabajo organizado por Farmaindustria en
el que han participado representantes del Hospital de Sant Joan de Déu de
Barcelona (grupo Kids Barcelona y un grupo de padres), la Red Espariola de
Ensayos Clinicos Pediatricos (RECLIP) y la Asociacion Espafiola de Pediatria
(AEP). La version final ha sido validado por més de 60 organizaciones de
pacientes, sociedades cientificas, centros hospitalarios y compaiiias farmacéuticas
y cuenta con el visto bueno de la AEMPS.

El punto de inicio de este trabajo han sido los pilares estratégicos definidos en una
Guia dirigida a la participacion del paciente adulto y realizada con la
colaboracién de organizaciones de pacientes y compaiiias farmacéuticas y
coordinada por la Asociacién, que se presenté en mayo de 2020. Todo esto ha
permitido elaborar una guia unica en Europa que tiene como objetivo ofrecer unas
recomendaciones compartidas por los diferentes agentes que aseguren un proceso
de I+D de la industria farmacéutica centrado en el paciente pediatrico y sustentado
en la estrecha colaboracion con éste.

El documento se encuentra disponible en la web de Medicamentos Innovadores
junto con una infografia sobre el mismo.
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Innovacion 2021-2027

El Consejo de Ministros ha aprobado el acuerdo por el que se crea el Comité de
Seguimiento de la Estrategia Espaiiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(EECTI) 2021-2027, que contara con representantes del Ministerio de Ciencia e
Innovacién y organismos dependientes, otros Departamentos ministeriales del
Gobierno, las Comunidades Auténomas, la comunidad cientifica y la sociedad civil.
Con su puesta en marcha, se avanza en el fortalecimiento institucional del Sistema
Espariol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Entre las funciones del Comité se encuentra el seguimiento anual de la EECTI;
evaluar sus resultados e identificar las areas estratégicas en las que Espafia
presenta fortalezas en el ambito de la 1+D+l, asi como proponer la adopcién de las
medidas necesarias para garantizar la adecuada gobernanza.
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La Plataforma Tecnoldgica Espafiola
Medicamentos Innovadores ha
participado en una reunién organizada
por la Agencia Estatal de Investigacion,
AElI, dirigida a las plataformas
tecnoldgicas para dar a conocer las
novedades de la nueva convocatoria de
ayudas de colaboracion publico-privada
(antigua "Retos Colaboracién"). Esta
convocatoria se enmarca en el
Mecanismo de Recuperacién y
Resiliencia de la UE (Plan de
Recuperacion) y son ayudas destinadas
a financiar proyectos de desarrollo
experimental en colaboracién entre
empresas y organismos de
investigacion. La AEI tiene previsto abrir
la convocatoria en la segunda quincena
del mes de noviembre, si bien dias
antes los responsables de la Agencia
organizaran un webinar para que los
diferentes agentes del Sistema de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién
puedan conocer en detalle las nuevas
ayudas. Se informara préximamente.

Por otro lado, la AEI financiara, 374
proyectos de la convocatoria 2021 de
«Pruebas de Concepto» con 40 millones
de €. Esta nueva convocatoria tiene
como finalidad fomentar y acelerar la
transferencia de conocimientos y
resultados generados en proyectos de
investigacion de otras convocatorias, en
concreto, de las de proyectos de |+D de
«Excelencia» o de «Generacion de
Conocimiento», de proyectos de [+D+|
«Retos Investigacion» y de proyectos de
investigacion fundamental orientada.
Con estas ayudas, el Ministerio tiene
como objetivo la realizacion de
actividades que permitan progresar en
las primeras etapas del desarrollo pre-
competitivo de los proyectos de
investigacion, facilitando la transferencia
o explotacion de los resultados, en
forma de productos, bienes, servicios u
otras aplicaciones, y que sean
beneficiosos para la economia, la
sociedad, la cultura o las politicas
publicas.

Good Lay Summary Practice

El Reglamento (UE) N° 536/2014 sobre
los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, establece que
independientemente del resultado del
ensayo clinico, en el plazo de un afio a
partir de la finalizacién de un ensayo
clinico en todos los Estados Miembros
implicados, el promotor enviara a la
base de datos de la UE un resumen de
los resultados del ensayo clinico que se
acomparnara de un resumen redactado
en un lenguaje comprensible para los
pacientes y el publico en general con la
finalidad de dar cumplimiento a criterios
de una mayor transparencia en la
comunicacion de los resultados de la
investigacion. Para facilitar el proceso
de creacion y disefio de estos
resimenes (lay summaries), se ha
publicado una guia de recomendaciones
de buenas practicas bajo el titulo Good
Lay Summary Practice.

Esta guia ha sido desarrollada con la
participacion de diferentes agentes
(pacientes, academia, compaiiias
farmacéuticas, etc.) y adoptada por el
Grupo de Expertos en Ensayos Clinicos
de la Comision Europea (integrado por
representantes de comités de ética y
autoridades nacionales).

Este documento también incluye
recomendaciones especificas para los
ensayos clinicos en el ambito pediatrico.
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Jornada CABIMER & Company

Desde el Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Regenerativa,
CABIMER, se ha organizado la Jornada CABIMER & Company que tendra lugar el
préximo viernes, 5 de noviembre de 2021 y en la que participara
FARMAINDUSTRIA. Esta jornada, en formato hibrido, pretende ser un punto de
encuentro para impulsar la 1+D+i en biomedicina a través de la promocién de la
colaboracién publico-privada entre grupos de investigacion de CABIMER y
empresas biofarmacéuticas.

Durante la misma, varios grupos de investigacion de CABIMER expondran
brevemente sus lineas de investigacion y ultimos resultados, capacidades
cientifico-tecnoldgicas o futuros proyectos con potencial interés para la industria. El
objetivo es establecer un primer contacto con el que poder identificar puntos de
interés comunes, con la intencién de que puedan surgir nuevos proyectos que
beneficien a todas las partes implicadas.
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