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Plataforma Espainola Medicamentos Innovadores

Lanzada siguiendo el ejemplo de la Innovative Medicines Initiative (IMI*) europea
en 2005.

Apoyo institucional anual del Ministerio de Ciencia, innovacion y universidades.

Iniciativa paraguas que da cobertura a los distintos programas de Farmaindustria
(BEST, Farma-Biotech, etc.) para:

v Fomentar la cooperacion publico-privada

v Solventar obstaculos en la I+D de medicamentos.

v Facilitar la transferencia.

v Difusion y promocion de las actividades relacionadas con los programas

Persigue revitalizar el entorno de la 1+D biofarmacéutica para incrementar la
competitividad, el valor anadido y la riqueza del pais.

* Partenariado Publico Privado Comision Europea-EFPIA



Espana: la industria farmacéutica comprometida con la I+D

Cerca del 60% de los 1.147 millones de euros destinados a |+D en 2017 se dedicaron a

ensayos clinicos (662 millones de euros), invirtiéndose otros 131 millones de euros en
investigacion basica.

Datos en miles
de euros

Farmacoeconomia, epidemiologia,
estudios post-autorizacion

113.830

Investigacién preclinica

60.173

Investigacion basica

Otros
131.369 58.504

Investigacion

Investigacion Desarrollo
galénica clinica tecnolégico
69.315 662.115 52.171
0% 20% 80% 100%

Desglose del gasto en I+D por fases de investigacion (2017)

Gasto en investigacion clinica:
Distribucion por fases (2017)

En 2017 se invirtieron 662 millones de euros en investigacion clinica, de los cuales un
36% se destinaron a fases tempranas (fases | y Il), tres puntos mas que en 2016.

Fase |
. 14,5%
Fase Il

21,5%

Fase IV

9,4%

Fase Il

54,6%

Gastos en 1+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2017)
Si bien es superior el gasto en I1+D ejecutado en los centros de investigacion de las

propias companias (I+D intramuros), el 47% de su gasto total en 1+D se destind a

contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (1+D
extramuros).

Datos en millones
de euros

Gastos 1+D jntramuros
605,4

Gastos 1+D gxtramuros

5421

Presentacion proyecto BEST

Gasto en investigacion clinica:
Tasa de variacion media anual del gasto por fases
(2007-2017)

El gasto en investigacion clinica llevado a cabo por la industria farmacéutica ha
aumentado a un ritmo medio anual del +4,9% en los ultimos 10 afos, pasando de
412 millones de euros en 2007 a 662 millones de euros en 2017.

Fase Il - 4,3%
Fase IV - 2,3%

-4% 0% 4% 8% 12%

medicamentos-innovadores.org

ANDI, 262 Foro. Cartagena 21/10/2019

farm#ndustria 3

i MEDICAMENTOS
= INNOVADORES



La industria farmacéutica batid su récord en I+D en 2017

£1.147

662,1

se dedicaron a

69,3
investigacion
galénica

desarrollo “
tecnolégico T~

113,8

farmacoeconomia

y epidemiologia otros

~—5,7T%

mas que en 2016

ensayos clinicos

60%
4

52, 1 \ g\g:izggacnon

”
M«;\. -
S 60,1
58,5 investigacion
2 preclinica

Todo ello ha permitido que Espafia sea uno de los paises europeos con mejores condiciones

para realizar ensayos clinicos:

Un gran Sistema Nacional de Salud con un liderazgo
mundial en calidad

Investigadores espanoles de prestigio y reconocimiento

Una infraestructura cientifica y logistica asociada
perfectamente desarrolladas

farmaindustria €1

Unaiindustria establecida en Espafa con amplia
experiencia en I+D, comprometida y efecto tractor sobre
la Academia, Centros publicos de I+D, spin off, start up...

Paciente: miembro activo en investigacién biomédica

Una legislacidn pionera, que necesita irse adaptando
permanentemente

J MEDICAMENTOS
INNOVADORES



Innovacion en abierto: mas colaboracion con hospitales y centros
de investigacion publicos y privados

Si bien es superior el gasto en I+D ejecutado en los centros de investigacion de
las propias compafiias (I+D intramuros), el 47% de su gasto total en I+D se intramuros  extramuros
destind a contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros 6054 5421

publicos (I+D extramuros).
* Datos en miles de euros

Gastos I+D Gastos I+D

1+D EXTRAMUROS: I+D INTRAMUROS:
'!E; I :E!"-l mill. € “Ei‘:)MEii, I mill. €
Destinados a proyectos de Gastos en los centros de
investigacion desarrollados en investigacion de las propias
colaboracion con hospitales y companias
centros publicos y privados de
investigacion 60.1
gy 1 /0 o

47,29, 92,55

39,9%

2017

2007

2017

2007
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¢Siempre ha sido Espana un buen pais
para hacer investigacion clinica?



PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION Investig. Clin. Farm. 2005, Vol. 2 (4): 210-215

Real Decreto 223/2004: ;Es posible hacer
investigacion clinica en Espana?
Punto de vista de un CEIC

Abad Santos F

Presidente del CEIC Regional de la Comunidad de Madrid y secretario del CEIC del Hospital Universitario de la Princesa, Madrnid

ARTICULOS ESPECIALES Investig. Clin. Farm. 2006, Vol. 3 (2): 79-83

iNecesitamos 58 documentos diferentes para
evaluar un ensayo clinico en Espana?

Gonzalez Yanguas A', Hernandez Herrero G?

! Artac Bioestudios, Madrid
? Unidad Médica, Pfizer Espana, Madrid

Algunos titulares de hace unos afos que reflejan la situacion
de la investigacion clinica en Espafa.

PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION Investig. Clin. Farm. 2005, Vol. 2 {4): 204-209

(Es posible hacer investigacion clinica en Espana
en el contexto de la nueva legislacion?
Punto de vista del Promotor

|
Hernandez Herrero G .
Unidad Médica, Pfizer Espana. Madrid L
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La industria farmacéutica coloca a Espafia o MR
como lider europeo en ensayos de farmacos e :

NOTAS DE PRENSA

FSPANA SESITUA ALA CABEZA DE

La industria farmacéutica bate su récord de inversién en 1+D en

FUROPA EN ENSAYOS DE FARMACOS Eopaa, e crce n 7% st o147 milones

L industria farmacéutica ha creado una potencia en nuestro pais al dedicar 1000 millones cadaafio

ell conomista

2 Mayo, 2019
Nimero de ensayos clinicos por paises
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= wmiws [ A B = s 1451 1501 04 La excelencia de los profesionales, la calidad del Sistema NY
(ST | 0 300 g Repchea mt 15458 B? Salud, el compromiso de la industria y el nuevo marco legal f§
= b - 96 2% = Hugh 1097 1088 01 investigacion clinica contra el cancer en Espana

La mejora de los farmacos mantiene estable el coste sanitario\e! *
abordaje del cancer pese al aumento en las tasas de incidencia m

Madrid, 2 de febrero de 2017.- El hecho de contar con profesionales sanitarios de prestigio
y altamente cualificados, un Sistema Nacional de Salud que figura entre los mejores del
mundo por su calidad e infraestructuras, una industria farmacéutica comprometida con la
investigacién y un marco legal que facilita estas actividades, sobre todo desde la aprobacién
del nuevo Real Decreto de Ensayos Clinicos, han convertido a Espana en uno de los paises

farm%ndustria | Innovamos para las personas

de Europa con mejores condiciones para la investigacion de nuevos farmacos contra el
cangcer, enfermedad cuyo Dia Mundial se celebra el 4 de febrero.

NOTAS DE PRENSA -

Los ensayos clinicos estimulan la 1+D biomédica, benefician a redaccién médica

pacientes y médicos y generan retornos econémicos

o - L
Espaiia esta ganando protagonismo en este ambito y hoy ya casi un tercio de los El 52 A ge .ensayos CI'I nicos de
ensayos realizados en Europa tienen participacién espaiiola farmaceut'cas Corresponden a
La Real Academia Nacional de Medicina acoge la sesién La investigacién clinica: fases tempranas

una oportunidad para la sanidad y los pacientes en Espafia

Estos estudios han aumentado un 41 por ciento desde 2004 en
Espafia, seglin datos ofrecidos por Farmaindustria
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Investigacion clinica, oportunidad para el pais

La investigacion clinica es una pieza critica de la I+D farmacéutica, constituye la unién entre la investigacion basica y
la asistencial. Ademas, representa una oportunidad para los pacientes (acceso a nuevas terapias), para la calidad
de la asistencia (capacitacion de los profesionales), para el SNS (ahorros y principal fuente de ingresos privados en
sus hospitales) y para el pais en su conjunto (flujo de conocimiento y recursos).

La investigacion clinica es cada vez mas abierta, colaborativa e internacional. Espafia se ha posicionado entre los
paises europeos con mejores condiciones para el desarrollo de ensayos clinicos, fendmeno impulsado,
entre otros factores, por el nivel cientifico de los profesionales sanitarios, la excelencia de los hospitales (31 IIS
acreditados), el apoyo de la Administracidn sanitaria, la creciente implicacion de los pacientes y por la confianza de la
industria farmacéutica en nuestro pais, en sus profesionales y en sus instalaciones. Espafia es para algunas de las
principales multinacionales farmacéuticas el 2° pais del mundo (tras EEUU) por participacion en ensayos clinicos.

Espana es el primer pais de la UE con la nueva normativa sobre ensayos clinicos implementada. Ello ha
supuesto: simplificacion y armonizacion de los procedimientos; reduccién de los tiempos en la puesta en marcha;
incremento de los ensayos en fases tempranas (52%), que son ademas los requieren de un mayor nivel de
complejidad; compromiso con la investigacion en enfermedades raras (20%) y en poblacion pediatrica (15%).

Numero de EC cargados anualmente en La proporcion de EC solicitados en Espaia con
EudraCT frente al nimero de solicitudes respecto al total de la UE se ha incrementado
anuales de autorizacion de EC en ES hasta superar el 25% de los EC
30,00
20,00
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T T T T T T T T T T T T 0,00
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Continua adaptacion a la normativa

= Papel AEMPS

= RD 1090/2015

= GT AEMPS-CEIm

= Instrucciones (version 9, prox. 10) V
anexos (Documentos vivos)

= Nivel cientifico

= SNS

= Asociaciones pacientes

= Industria farmacéutica

Una forn'%' nueva de
trabajo a través de

Documentos vivos y
en continua revision
para dar adecuada
respuesta a las
novedades

consensuar
documentos
buscando seguridad
juridica

g St DEPARTAMENTO DE
ducios saniarion MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

Documento de instrucciones de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espana
Version 9 de 27 de julio de 2018 (se pueden revisar todas las versiones al final del documento)

Fecha de publicacién: 31 de julio de 2018
Correccion de errores con fecha 31 de julio de 2018 (ver al final)

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

Annex VIII

Guide for the correct elaboration of a model of patient information sheet
and informed consent form (PIS/ICF)

Version 18 April 2017

i ) DEPARTAMENTO DE
Fg"\' PESIAIDAD SERICIS SOCIALES .I“ msglssminias’y MEDICAMENTOS
S92 DE USO HUMANO

Anexo IX

Documentacion minima necesaria para solicitar la gestion del contrato
para la realizacion de ensayos clinicos entre el promotor y los centros
de investigacion. Fecha: 6 de octubre de 2016

Versién de 10 de noviembre de 2016
Actualizado el numero de anexo en la version de 18 de abril de 2017




50 Laboratorios Investigacion clinica independiente

% GFICAIN  Grupo Espaiiol de Investigacion en
"""“‘“‘" Céncer de Mama (GEICAM)

J Pharma i =\ Grupo Espafiol de Tratamiento de
gV Tumores Digestivos

(. LETI ¢Shire

FrARMA . el \) Grupo Académico de Investigacién de Referencia en
de M
AslraZeneca/} m @D Bristol-Myers Squibb SOLTI Céncer de Mama
R casen pecomoan Esnzvr: O GChiesi » at S8 o

G e C p Grupo Espaiiol de Cancer de Pulmén (GECP)

h 4 g EN ..qu"onsal“d Grupo Quirénsalud
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Clinica Universidad de Navarra (CUN)

@® cusarnarma REIG Q) JOFRE
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BEST: excelencia en investigacion clinica en Espaia

El proyecto BEST nacié en 2006 impulsado por la
industria farmacéutica, como consecuencia del RD
223/2004 y la percepcidn de pérdida de competitividad.
T e " Su objetivo es hacer de Espaiia uno de los lideres
o mundiales en investigacién clinica, explotando

<

Janssen )' ¥ L prarma L. Grupo Espafiol de Tratamiento de
—— A4 ] Tumores Digestivos

K G LETI (Shire
‘sl

sus importantes ventajas.

- : . 2 SODI Q] " i
- IR o SO S
R casen recoron EEWHM osi i S - @‘ﬁ - i e i (56
2 e e=ge Se constituye a modo de plataforma que integra a

Wquironsalud Grupo Quirdnsalud

todos los agentes implicados tanto publicos como
privados: 50 compafias farmacéuticas, 54 hospitales,
13 CCAA y 6 grupos de investigacion clinica
independiente.

Clinica Universidad de Navarra (CUN)

La plataforma comparte y monitoriza métricas de
tiempos y reclutamiento entre todos los agentes
involucrados, lo que permite detectar cuellos de botella

Y proponer soluciones.

Los resultados son buenos, gracias al esfuerzo
conjunto de Administraciones, gestores e
investigadores del SNS e industria

; == MEDICAMENTOS
farmaindustria €100 NRovADORES



Evolucion KPIs Proyecto BEST

2004 2018 %A CAGR’

Numero de ensayos clinicos en BDMetrics 117 3.302 n.a

Gasto en Investigacion clinica de la industria (M €) 2991 6628 121% 7%

Tiempo de puesta en marcha de un ensayo (dias) 191 132 -30% -2%

Autorizacion después del dictamen del CEIC (dias)

Eficiencia en el reclutamiento (reclutados/previstos en %)

Ensayos con participacion de centros de AP (% sobre el total)

4l Ensayos en Cardiovascular (% sobre el total) 15% 4% -73% -9%

*CAGR: Compound Average Growth Rate

2 Datos afio 2005. EC finalizados en el afio. Media de las tasas de reclutamiento calculadas por EC
1 Datos afio 2005

3 Datos afio 2017. Fuente Farmaindustria
4 Datos afio 2018. Fuente Memoria AEMPS

Presentacion proyecto BEST medicamentos-innovadores.org

farmaindustria €25 MeGAMaos



Contenido BDMetrics

La 262 Publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC/AEMPS hasta el 31/12/2018

1.744 EECC Finalizados

12.760 PCEC Finalizados 262 Publicacion

Indicadores de Tiempo: Etapas Principales ] »
Nimero de Ensayos Clinicos (RD 2015) 3.302 (607)

Tiempo Global de Inicio - Namero de participaciones de Centros (RD
, 2015) 24,778 (4.425)
La métrica de

autorizacion
Autorizacién

coincide con la Numero de CEICs de Referencia distintos 91
de dictamen en
Dictamen CEIm las ampliaciones
vl Nimero de CEICs Implicados distintos 156
estudios regidos
‘ por el RD2015

l l Nimero de Centros distintos 829
A » Desde fecha de envio al CEIC (RD2004) 19-02-2004
Protocolo | | Envio a AEMPS Autorizacion AEMPS || Contrato 1er Paciente
Final (Envio CEIm) (Dictamen CEIm) Firmado Incluido

‘ Contrato

Hasta fecha de envio a la AEMPS (RD2015) 31-12-2018

Cerca del 42% de los ensayos clinicos autorizados por la AEMPS a los
Laboratorios Farmacéuticos en el periodo 2005-2017 se encuentran en la
BDMetrics del proyecto BEST. Adicionalmente, en ese mismo periodo BDMetrics
contiene 167 ensayos de Grupos de Investigacion Independiente autorizados

| por |1a AEMPS

Presentacion proyecto BEST medicamentos-innovadores.org
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EECC y participaciones por Area Terapéutica

Oncologia
Inmunologia
Hematologia

Neurociencias
Cardiovascular
Respiratorio
Antiinfecciosos
Reumatologia
Dermatologia
Metabolismo
Vacunas

Endocrino

Nefrologia

Psiquiatria

Porcentaje
sobre el total

B PCEC m®Ensayos Clinicos

Distribucion por las principales Areas
Terapéuticas de los 555 Ensayos Clinicos y de
las 3.994 Participaciones de Centros en
Ensayos Clinicos (PCEC) de la Industria
Farmacéutica.

Digestivo
Oftalmologia

Se considera el periodo 2016-2018 segun los datos de la
Industria Farmacéutica de la 262 Publicacion de BDMetrics
(EECC/PCEC con fecha de envio a la AEMPS en cada aio)

Ginecologia
Odontologia

0% 5% 10% 15%

ANDI, 269 Foro. Cartagena 21/10/2019

20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55%

i | pEDCaMEMTOIONOYADDRES
" = Flatahorrna Tecralibgica Cspafiols

60%
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Evolucion Fases Tempranas

Evolucidn de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en fases tempranas en tres
periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2018

24,3%
B Porcentaje de pacientes

previstos en Fases
tempranas

Porcentaje de
participaciones en Fases
tempranas

B Porcentaje de EECC en Fases
tempranas

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

2004-2009 2010-2014 2015-2018

; = MEDICAMENTOS
farmaindustria € ) NROVADORES



Evolucion de los indicadores de tiempo

Evolucion de indicadores en dos periodos: 2016-2017 y 2018

Tiempo Puesta en marcha EC Dictamen

150 - 60 - e .
En el ultimo periodo

mejora
apreciablemente el
tiempo de Puesta en
marcha, mientras que
el de Dictamen
presenta un minimo
empeoramiento.

140 -

130 -

Datos de la Industria
Farmacéutica de la 262
Publicacion de BDMetrics

120 -

Mediana de cada

110 -
periodo medida en dias

EC con fecha de envio a
la AEMPS en cada periodo

100 -
2016-2017 2018 2016-2017 2018

.
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Evolucion de los indicadores de tiempo

Evolucion de indicadores en dos periodos: 2016-2017 y 2018

Contrato Primer paciente
110 70 )
Tanto el tiempo de
Contrato como el
100 - de Primer
paciente mejoran
en el Ultimo periodo
90 -
80 - Datos de la Industria
Farmacéutica de la 262
Publicacion de BDMetrics
70 -
Mediana de cada
periodo medida en dias
60 -
PCEC con fecha de envio
a la AEMPS en cada
periodo
50 -

2016-2017 2018

ANDI, 26° Foro. Cartagena 21/10/2019 ) (moAcrmEoa INKOVADCRRS 1‘Parma ndustria
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Evolucion de los indicadores de tiempo

Evolucion de indicadores en dos periodos: 2016-2017 y 2018

La Documentacion se
calcula desde la fecha de
Recepcion del
Protocolo hasta la fecha
de envio a la AEMPS
(RD2015)

Mediana de cada
periodo medida en dias

EC con fecha de envio a la
AEMPS en cada periodo

ANDI, 26° Foro. Cartagena 21/10/2019

60

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

Documentacion

2016-2017

2018

El tiempo de
preparacion de la
documentacion
aumenta
significativamente
en el Ultimo periodo.

Datos de la Industria
Farmacéutica de la 262
Publicacion de BDMetrics

mepicamentos mmoveoorss  Farmaindustria



Benchmarking internacional

Benchmarking internacional: comparacion de los
tiempos de Espana con otros paises europeos y para los
mismos ensayos clinicos en los que participan

La situacion ha mejorado, asi en el periodo 2004-
2010 dieciséis paises comenzaban antes un ensayo que
Espana, mientras que en el periodo 2011-2018 el
numero de paises se ha reducido a seis.

ESlovaguia T T Leto |
Dinamar Estonia
Alemania Eslovaguia
Finlandia Alem
Lituania sessmmmmmss | Dinamarea e
Austria Ital
Belgica == Eélgica
Frandia = Franca
Suedia mmmm Replblica Checa
Letonia — Grecia
Eslow — | Lrgria
Hung e Finlandia
M g e Bylgaria
Repiblica Ch — | itUania
Polonia
[tal 3 e Rcino Unido
—— Faises Baj — 50
——Fzing Unid Ucrania
esss—— Polonia Rumania
——— 1|7 Paises By
Rumaria Austria
Croaci Croacia
Eston Suiz
Portugal Partugal
e [rand fueid
Mo
Turquia . = Turguia
Bulgaria . Irlanda
Grecia t
50 40 30 20 10 O 0 - ~ 5o 80 70 &0 90 100 11D 70 -60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100110120130 140150160170 160
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Reclutamiento de pacientes

180%

160%

140%:

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

W Fase | Fase |l Fase lll @ Fase |V

MT Casos: Fase I: 6, Fase I1: 18,
Fase III: 20, Fase IV: 4

Tasa de reclutamiento

100,1%

Porcentaje del numero real de pacientes

incluidos sobre el de pacientes previstos a
incluir en el ensayo. Se calcula la tasa por

participacion de centro. Se presenta la
mediana de las medias por ensayo.

farmaindustria

Indicadores de reclutamiento
2016-2018 por Fase.

Datos de la Industria Farmacéutica de
la 262 Publicacion de BDMetrics
EECC/PCEC con Fecha de envio a la
AEMPS cada ano

S J MEDICAMENTOS
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Reclutamiento de pacientes

PCEC sin reclutamiento
(% sobre total PCEC)

14% -

Evolucion del porcentaje de
12% - o« .

participaciones que quedan
o sin reclutar en tres periodos:

2004-2009, 2010-2014 y
2015-2018

8% -
6% -
4% -

2% -

0% -

2004-2009 2010-2014 2015-2018
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Otras iniciativas en el proyecto BEST: Herramientas
que atraen investigacion al pais

Guias de unidades de investigacion

« En el marco de la Plataforma, se han elaborado diversas Guias de Unidades de Investigacion Clinica
y Preclinica, con las que se pretende, entre otros objetivos, estimular la realizacion de investigacion
biomédica.

« Hasta el momento se ha elaborado: una Guia de Investigacion Clinica en Fases Tempranas (3
ediciones), una Guia de Unidades de Investigacion Clinica en Pediatria y una Guia de Screening

preclinico

Guia de Investigacién Clinica en Fases Tempranas (3 ediciones)
Guia de Unidades de Investigacién Clinica en Pediatria

Guia de Screening preclinico

: ; MEDICAMENTOS
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Guia de Unidades de investigacion
clinica en Fases Tempranas (3 edicion)

Galicia

HCU Santiago
HU Coruia

Madrid

CICA Getafe
UAM

G. Ulla

La Princesa
Clinico P. Hierro
Onco — P. Hierro
HU 12 Octubre
R. Y Cajal

La Paz

HM — Start

FID — Start

G. Marafion

Santander

Valdecilla

Pais Vasco

HU Araba
Onkologikoa

Navarra

Cataluna

Clinica U. de Navarra

C.

CIM - S. Pau
ICO Bellvitge

G. Trias

S. Joan Deu
IMIM

Clinic V. Hebron

Valenciana

Andalucia

Maca — Rocio
V- Victoria

R. Sofia

V- Nieves

UEC Alicante
Incliva

HGU Valencia
UICAB — La Fe
j\Y/e}

E i 1 MEDICAMENTOS INNOVADORES
¥ 7 Plataforma Tecnoldgica Espainola

37 Unidades

Alta especializacion en
oncologia. Unicamente 4 no
estudian pacientes
oncologicos.

Disponible castellano e inglés
www.medicamentos-innovadores.org

En proceso de
actualizacion
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Investigacion clinica en pediatria

La Guia de Unidades de Investigacion
Clinica en Pediatria en Espana fue
elaborada en colaboracion con 30
Unidades que forman parte de BEST.

Lanzada en Septiembre de 2017

La Guia se organiza en base a dos
grandes apartados, en el primero se da
una vision global de las Unidades, y en el
segundo, se presenta en detalle las

caracteristicas y capacidades de cada
lInidad

Esta es la primera edicién de la Guia.

VISION
GENERAL

v

INTRODUCCION

v

[
L ] . .
AO m Ife ASOCIACION DE MEDICINA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA M’ P K:DS

Distribucion geografica Pais Vasco
de las Unidades Wil i Cres
H.U, Donostia

Catalufia

Hospital Val DHetron

HeonpRal 0 N

Hosgtal Parc Taul

Navarra K. Sant Joan de Do

Hospital Saitas CIMA

Giniea U. @& Navama

Castilla y Leon

Madrid

H Gregode Maralon
H. O San Carlos.

C. Valenciana

MU Severn Oches GNP g INOIVA
H. Fundacin Jiménez Dl HGAL de Micante
Fundaciin de Ivestigactn WM HELU. g2 Behe
Houptaks HG.U. Or. Pesat
WU La Paz Wil LaFe
HU. Nfo Jesis

HU. de & Zarnusta

HU. Toeregin

MU Ramdn y Caje de Inveifigactn
Santars HRU. 0= Mllape
WU Quirtie saud Madrid

H.U. Puita g Hissr

HUL 12 0 Ochutve

de Ensayos Clinicos Pedidtricos

BARCELONA



Plan de Actuacion 2019-2020

Promocion y
difusion
e Conferencias
anuales PTEMI
e Jornadas y talleres
e Difusidon continua
e Formacion en [+D
~ ¢ Recomendacion
es para
pacientes en |+D

¢ Talleres con
Pacientes
I e Talleres con
! Estudiantes de
Bachiller

e REDEFAR

¢ Colaboracién con
KAERTOR

® Proyecto BEST
® Benchmarking
en investigacion
clinica
e Colaboracién
con
participantes
leProteccion de datos. |
: Nuevo Cédigo :
IeSubgrupo de Fases |
Tempranas :
eSubgrupo de I
Centros de I
Excelencia :
eSubgrupo de :

Regulacién Europea -

Internacional

e Participacion en
proyectos IMI
® Promocidny
difusion
r

1® Misién en Cancer.
L Horizon Europe




Investigacion Clinica criterios de excelencia

farma}ndustria f )
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Taller de trabajo. Criterios de excelencia para la
realizacion de ensayos clinicos

DGCE\'OQO (en elaboracién) Madrid, 11 de julio de 2019

v El valor de la colaboraciéon

v Seguir avanzando en IC

v Nuevos disefios de EECC para ganar en competitividad

v Seguir midiendo para comparar y mejorar

v Anticipacioén a retos tecnolégicos (digitalizacion)

v Seguir armonizando procesos

v Seguir agilizando gestion administrativa y contratos

v Importancia del compromiso y participacion servicios de Farmacia (11/11/2019)
v PNTs para los centros

~ Sinergias y colaboraciones entre stakeholders publicos y privados

farmaindustria 3 MEDICAMENTOS
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Investigacion Clinica en Fases Tempranas

52% de los EECC
corresponden a EECC de
FFTT: mas complejos,
oportunidad para los
pacientes en acceso a
nuevas terapias

Investigacion clinica y en fases tempranas

La investigacion clinica supone casi el
60% de lainversion total en 1+D, 662
millones, mas del doble que en 2005, tras
ponerse en marcha el Proyecto Best, una
iniciativa para fomentar la excelenciaen
investigacion clinica integrada por 50
farmacéuticas, 13 comunidades, 54
hospitales y seis grupos de investigacion
independientes. EI 52% de los ensayos
clinicos corresponde a fases tempranas
de investigacion, que requieren mayor
grado de complejidad y permiten el
acceso de los pacientes a nuevas terapias
de forma mas temprana, y que han
aumentado un 41% en Espana desde
2004. Uno de los factores que estan

detras de este aumento es la reduccion
de los tiempos de puesta en marcha de
los proyectos (desde que se presentala
documentacion hasta laincorporacién
del primer paciente). El plazo medio es de
132 dias, casi dos meses menos que en
2004, cuando erade 191 dias, un
descenso que se habria intensificado tras
entrar en vigor el Real Decreto de Ensayos
Clinicos en 2016. El mayor esfuerzo
inversor de la industria coincide con un
crecimiento paulatino del nimero de
ensayos clinicos autorizados en Esparia.
Seguin la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps), en 2018 se autorizaron 800

ensayos clinicos, 20 mas que en 2017.
Ocho de cada diez estan promovidos

por laindustria farmacéutica, segtin indica
Farmaindustria. Espafia se consolida
como polo de atraccion internacional
para la I+D biomédicainternacional, en
unmomento de fuerte competencia
entre paises para atraer investigacion en
medicamentos, sefiala el director general
de la patronal de la industria, Humberto
Arnés. “De hecho, participamos yaen
tres de cada diez ensayos que se hacen
en Europa, y para algunas grandes
compafiias somos el segundo pais del
mundo con més actividad, tras

Estados Unidos’, afirma Armés.

Desde finales de 2018 Farmaindustria esta trabajando, junto con un subGT especializado en el

ambito de Fases Tempranas:

Revision del manual de estandares para la acreditacion de Unidades de Fases Tempranas de ACSA y FPyS.

Actualizacion de la Guia de Unidades de Fases
Tempranas. 42 Edicién
« Revision de la 32 edicion = qué
modificar/reutilizar/anadir
+ Decision de elaborar una nueva guia con los
comentarios recibidos en un formato electronico,
que permita filtrar la informacion en base a
determinados criterios que sirvan para identificar las

unidades.

farmaindustria €13
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Nuevo Codigo de Conducta de PD en ICy FV

p

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO S

REGLAMENTOS Num. 294 Jueves 6 de diciembre de 2018

Sec.|. Pag. 119788

REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

I. DISPOSICIONES GENERALES
de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales

JEFATURA DEL ESTADO
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento

general de proteccion de datos) 16673 Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

NUEVO CODIGO DE CONDUCTA EN PD. Fragmentations of the regulatory framework
INTERPRETARA LOPDyGDD conforme RGPD: in Europe: a major bottlenek

v'Consentimientos amplios

wTatue reseah
v'Reutilizacion e A B
v'Bases legales para tratamiento de datos e
personales (usos primarios y usos MSS  hmomiimctites |
secundarios) & : =

= Streamline - Simplify - Harmonize

: ; X MEDICAMENTOS
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Formacion en I+D

IMI to boost

patient involvement in its activities

IX CONGRESO INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS HUERFANOS

Y ENFERMEDADES RARAS

SEVILLA
13, 14 y 15 FEBRERO DE 2019

Il Foro

protagonistas

20.JUN.19

MADRID

|___Acenoa | Horario: 10:00- 14.00h

Moderador:

¢ 9 MSD

Dia Internacional de la Investigacion
Clinica
Mesa Debate

20 de mayo de 2019

B

A
BAYER

E

R

La compaiiia, que celebra 120 afios de compromiso con

Espafia, ha reunido a clinicos y pacientes en una

mesa redonda

Bayer congrega a los mas destacados representantes de
la investigacion clinica para hablar de la importancia de

los ensayos en el avance de la innovacion en salud

Patient Expert Pool

Proximos pasos:

Explicar el valor
del uso,
compartir y la
reutilizacion de
los datos de
investigacion.



http://www.msd.es/
http://www.msd.es/

Formacion en I+D

Trabajo con colectivos de pacientes

farma}ndustria

: Farmaindustria lleva varios
Recomendamones afios trabajando en este ambito
para la articulacion de la participacion de los
de la participacion
de pacientes y

pacientes en la [+D biomedica.

asoma(;lones de O £ — 5
. Identificacion de on de . Participacion en
necesidades no a a redaccion de
cubiertas y defini- i n y for- rotocolos de
cion de priocridades macion de pacien- y a la socieda ensayos clinicos
p r 0 C e S 0 e a —I— e investigacion. tes sobre la 1+D de en general. y consen timientos
medicamentos. informados.
rd [ |
= I~ N
farmaceéutica 5 ) %
. Busqueda y difu- en . i

[
5. Busqueda y dif 6. Participacion 7.Colabora 8. Entidades d
n la elaboraci el reclutam pacientes
| de int redaccion de de pacientes p interesad
por patolog sumenes eje- su particip participar en |
utivos de los ensayos cli actividades de 1+D
ayos clinicos de la indus
{ mmary)

Presentacién proyecto BEST



Formacion en I+D: clave en el fomento EECC pediatricos

Desde 2016 se realizan talleres formativos sobre I+D del medicamentos con alumnos de secundaria.
Actualmente han acudido a estos talleres mas de 1.000 alumnos

© rimMABI

FUNDADION PUBLIOA &AMDALUZA
PARA LA INVESTIGAGIOHN DE MALAGS
W BIDMEDIGIFMG ¥ S LG

Malaga, 17 de octubre 2018 Malaga, 20 de noviembre de 2019

é SJ D Sant Joan de Déu K:DS

Barcelona - Hospital pBarRCELONA

Barcelona, 30 de octubre 2018 Barcelona, 6 de noviembre de 2019

j.l undacion Jimenez Diaz

o Wigiivony

Madrid, 12 de diciembre 2018 Madrid, 13 de diciembre 2019
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Internacionalizacion: Horizon Europe (2021-2027)

Future Health PPP under Horizon Europe
ghe -y Y efpla EuropaBio ';2 MedTech Europe WYOCEWQSEHW? H orizon
”’*mll:l“” ey I et st s from diagnosis to cure

anferprises /_Em\

MISION EN CANCER

v' 25/junio: primera reunién informativa sobre la mision europea en cancer. Principales
conclusiones: tumores infantiles (precisan de una mejor cobertura
terapéutica y diagnéstica, enfoques multidisciplinares) EECC en oncologia
pediatrica requieren de atencidn especifica

v' Préximo PM: 5 misiones cuyo objetivo es establecer grandes iniciativas con un
elevado impacto transformador en los ciudadanos.

v Relevante el papel del Comité Director (Mission Board) para definir la futura mision.
Compuesto por 15 integrantes de alto nivel de caracter independiente con amplia
experiencia a nivel europeo e internacional, sera nombrado en las préximas
semanas.



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/contact/documents/ec_rtd_mazzucato-report-issue2_072019.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/contact/documents/ec_rtd_mazzucato-report-issue2_072019.pdf

Actividades de difusion

|
I e orcacos T A N s NAN®ME D ESPANO| AINNOVACTON
¢ f noIGQICOS e %
‘: ——— lﬂ?.ﬂ!ﬁggﬁ Eqsﬂ,:, FERE it TEBNDLDG%T& SANITARIA

Xll Conferencia Anual de las Plataformas Tecnoldgicas de
Investigacion Biomeédica: Medicamentos Innovadores, Nanomedicina
Tecnologia Sanitaria y Mercados Biotecnoldgicos

IV Jornada sobre Ensayos Clinicos

' : Fase I en Espaiia (JEC-4
Hacia la excelencia ase I en Espana (JEC-4)

en la innovacion [ recri0 HernanoO
biomédica
Jornada de puertas abiertas sobre G
fiemoscincos | ensayos clinicos con medicamentos irrZ [

<<<<<<<<<<

Investigacion clinica pediatrica en el
contexto nacional e internacional: RECLIP y conectdchildren

ndustria ¢ |7 ) MEDICAMENTOS
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http://www.ifth.es/
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Actividades de difusion

oo Q@

f L ‘IED'C”‘BITDS
=" INNOVADORES

Ouénessomos  kwestgactn  Potcoindedsos  Wtwmacond  Formacitn  Ewols  Pubicaciones  Noicios

Trabajando en una nueva web

Xll Conferencia Anual de las Plataformas Tecnoldgicas
de Investigacion Biomédica

www.medicamentos-innovadores.org

Investigacion

clinica O <

XXV publicacién del Proyecto Best D
B4at 05 un ProyoCto estratigico IMputsado por | |
InGustra farmacéutica y en el Que 50 Integran 10005

108 stakn ks PEAcoSy privados para reer ure
pltatorma de excelnca en Fveatigacién cinica de \ IMI
Espaia. |
i N o e s R =W 0 )
e w8

D & I e —

Forma i Portal Farmaindustia

") MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnolégica Espafola

www.medicamentos-innovadores.org

O

Presentacion proyecto BEST medicamentos-innovadores.org
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Conclusiones: Investigacion biomédica, oportunidad para Espaina

Requisitos cada vez mas exigentes, que conlleva la investigacion clinica de vanguardia y mayores desafios
a los que se hace frente para mantener y mejorar la competitividad de Espafia para acoger la realizacion de
ensayos.

Los beneficios derivados de la investigacidn son un atractivo que genera una fuerte competencia global; la
busqueda de la excelencia en cada uno de los ambitos de los ensayos clinicos conlleva un ejercicio constante
(Taller de trabajo con hospitales, 11 de julio de 2019)

Se ha de seguir trabajando para que Espaifia sea uno de los lideres mundiales en investigacion clinica, y
con ello dar un salto adelante en otros ambitos de la investigacién biomédica; para ello se require:

Equipos humanos altamente cualificados, adecuadamente dimensionados, dotados de recursos profesionalizados y con
un alto grado de involucracion y motivacion.

Gerencias comprometidas e implicadas en facilitar un ecosistema que favorezca la investigacion clinica.

Fomentar la realizacion de nuevos disefios de ensayos clinicos que tienen como objetivo optimizar los tiempos de
desarrollo clinico. Anticipacion a retos tecnologicos y digitales. Nuevas terapias (génica y celular)

Métricas cuantitativas y cualitativas que permitan identificar areas de mejora para ser predecibles y ganar en competitividad.

Fiabilidad en el cumplimiento de compromisos acordados, y especialmente en el reclutamiento de pacientes. Ademas,
mejorar la eficiencia en la gestion de la investigacion.

Incrementar las colaboraciones publico-privadas entre diferentes stakeholders para implementar futuras iniciativas.

; ; , MEDICAMENTOS
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Muchas gracias!!!

Amelia Martin Uranga
Farmaindustria .
Email: amuranga@farmaindustria.es

farmaindustria
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