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Investigacion clinica, oportunidad para el pais

El presidente del Gobierno de Espana y maximos
representantes de la industria farmacéutica nacional y
mundial fijan las bases de un Plan Estratégico para el
sector

Un marco de colaboracion publico-privada, un
ecosistema de innovacion

Espafa es uno de los paises europeos con mayor

potencial en este ambito, por el peso industrial del
sector en el tejido productivo nacional y ser lider en
productividad, I+D y exportacion de alta tecnologia.

MEDICAMENTOS
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La investigacion clinica es una pieza critica de la I+D
farmacéutica, constituye la unidn 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 investigacidn clinica es cada vez mas abierta, colaborativa e
internacional. Espafa se ha posicionado entre los paises
europeos con mejores condiciones para el desarrollo de
ensayos clinicos, fenomeno impulsado, entre otros factores,
por el nivel cientifico de los profesionales sanitarios, la
excelencia de los hospitales (35 IIS acreditados), el apoyo de la
Administracion 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.
Espafa es para algunas de las principales multinacionales
farmacéuticas el 2° pais del mundo (tras EEUU) por
participacion en ensayos clinicos.
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I+D en la industria farmacéutica 2022

Evolucion del gasto en I+D (2018-2022)

En el ejercicio 2022, la inversion en I+D de la industria farmacéutica espafiola alcanzd un
nuevo maximo historico al destinar 1.395 millones de euros a estas actividades, un
+10,1% mas que en 2021 (mayor incremento de los Ultimos 15 afos).

2018 2019 2020 2021 2022

Farmacoeconomia,
epidemiologia, estudios
post-autorizacion

Desglose del gasto en I+D por fases de investigacion (2022)

El 60% de los 1.395 millones de euros destinados a I+D en 2022 se
dedicaron a ensayos clinicos (834 millones de euros), invirtiéndose Imeamigerién Investgacin dinica
otros 174 millones de euros en investigacién basica.
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Gastos en I+D por localizacion: Gasto Intramuros y Gasto

Extramuros (2022) Distribucion de la inversion en I+D extramuros
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Tendencias globales en I+D 2023

Q La inversion en investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos se esta trasladando a Estados Unidos y
China, que en los ultimos 20 afios han aumentado su apuesta en este ambito en detrimento de Europa.

Q La pérdida de competitividad europea respecto a otros mercados tiene una implicacion directa para los
ciudadanos que se exponen a un menor acceso a medicamentos nuevos o0 a la posibilidad de
participar en ensayos clinicos innovadores.

Exhibit 15: Number of drugs over time and country share of pipeline Phase I to regulatory submission based on
company headquarters location, 2007-2022
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Q En la Ultima década Europa pierde competitividad

o0 el P - - en ensayos clinicos frente a la region Asia-
40% - 7 -
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5%
021}0? 2022 ;;:? 2(3:2 2[3:? 2022

Source: IQVIA. Global Trends in R&D 2023.
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Aprobaciones de nuevos medicamentos en 2023

La FDA aprobd 55 farmacos basados en nuevos

principios activos en 2023. En 2023, la EMA recomendo6 77 medicamentos para

su autorizacion de comercializacion . De ellos, 39
tenian una nueva sustancia activa que nunca antes

= ElI 51% (28 de las 55 aprobaciones) estan destinados a prevenir, o ] -
habia sido autorizada en la Union Europea (UE).

diagnosticar o tratar una enfermedad rara.

» ElI 36% (20 de los 55 nuevos medicamentos) se identifican como primeros
en su clase (first-in-class), es decir, farmacos que tienen mecanismos de

oz . . . Among th :
accion diferentes a los de las terapias existentes. na ==

S 77

39 wNew active substances
POSITIVE :
OPINIONS

= Al 45% (25 de las 55 aprobaciones) se les concedié Fast Track.
3
= El64% (35 de los 55 nuevos medicamentos) fueron aprobados antes en P

EE.UU. que en otro pais. 17 Orphan medicinest?

60 3 1 advanced therapy meadicinal product (ATMP)
59 I[( NEGATIVE : 8 soum
50 OPINIONS LsEs
50 :
4 ge 14 Generics
41 :
3 Q) 1 9 3 Accelerated assessments
2 @ 8 conditional marketing authorisations
22 WITHDRAWN :
APPLICATIONS® . .
i Approval under exceptional circumstances
o 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 . 2021 2022 2023 7

Source: FDA. New Drug Therapy Approvals 2023
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https://www.fda.gov/media/175253/download?attachment

Europa ante una oportunidad

Reforma de la legislacion y la Estrategia Farmacéutica Europea

2752014 Diario Oficial de la Uni6n Eurapea L1581

I

e i Europa esta ante una oportunidad Unica para garantizar que la regidon pueda beneficiarse de
REGLAMENTOS la vanguardia en I+D, responder rapidamente a las necesidades de los pacientes europeos y

volver a ser lider mundial en innovacion farmacéutica

REGLAMENTO (UE) N° 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de abril de 2014

0s de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE
e p—
° ; .

sobre los ensayos clinicos de medicament

- En un momento clave, ritmo acelerado de

: ‘%Eh% | A\ g;:g: Data e e e S e la innovacion:
: wey : v" Ciencia, tecnologia y talento

European

v Colaboracion y la cocreacion

m om

Espaia ha consolidado en los ultimos ainos su liderazgo en ensayos clinicos y afronta con seguridad nuevos
retos, como la adaptacion al nuevo Reglamento europeo de ensayos clinicos.

o

 Simplificar procedimientos

« Plazos mas exigentes
 Profesionalizar estructuras

« Equipos multidisciplinares

- Digitalizacion de procesos de EECC
« Apoyo de gerentes a la IC

O Nuestro pais fue el primero de la Union Europea en adoptar el Reglamento Europeo
de Ensayos Clinicos — en el que se enmarca el CTIS — a través del Real Decreto
1090/2015. —

O Para consolidar y mantener el liderazgo de Espana en EECC (ante el nuevo
Reglamento UE y un contexto de mayor competencia) necesitamos:

<==- VEDICAMENTOS
—— ) INNOVADORES
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Programas de colaboracion publico-privada en IB promovidos por Farmaindustria

.
Colaboracion publico-privada en las distintas fases de desarrollo de medicamentos

(&

PROGRAMA
FARMA-
BIOTECH

Se inicid en el afio 2011 y su
objetivo es promover la
colaboracion entre la industria
farmacéutica y el mundo de la
investigacion biomédica,
contribuyendo al intercambio de
informacion 'y a facilitar el
conocimiento entre los distintos
actores.

MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Plataforma Tecrolégica Esparica

investigacion

Descubrimiento P - ol - . .
enildadmblachlar Fase clinica Ensayos Clinicos Revnsw(!)\ Produccion

5.000-10.000
COMPUESTOS

desarrollo

250 5
COMPUESTOS ~ COMPUESTOS

Comercializacion
del medicamento

FASE | FASE Il  FASE lll

ETTE IR “0szaos | continuo

(*) REVISION AGENCIAS REGULADORAS

PROYECTO
BEST

=

Nace en 2006 y su objetivo es hacer de Espafa uno de los lideres mundiales en
investigacion clinica, explotando sus ventajas. Se constituye a modo de plataforma que
integra a 59 compafiias farmacéuticas, 55 hospitales, 13 CCAA, 6 grupos de investigacion
clinica independiente y 1 CRO.

farmaindustria



Trece aiios del Programa de cooperacion Farma-Biotech 2011-2023

835 propuestas analizadas Se inicid en el afio 2011, con el objetivo de promover la colaboracién entre la

58 169 47 83 55 54 37 16 24 49 54 87 102 industria farmacéutica y el mundo de la investigacion biomédica, buscando

au@Pul=-) e u@Pu@u@ cxpresamente proyectos con capacidad real de ofrecer un elevado potencial

A g 238 32358 2 884809 innovador en el momento de entrar en el programa y con expectativas razonables de
(=] o [=] © O © e O o e O O (=] ;s . . .
N & § & & &8 &8 4 & & & & N alcanzar éxito comercial en el medio plazo. n
: o - - . . Criterios de seleccion de proyectos
El programa trata esencialmente de contribuir al intercambio eficiente de proy
informacion y a facilitar el conocimiento personal entre los distintos [ Propuesta innovadora
actores. Farma-Biotech no entra en competencia con otras iniciativas de fomento Diferenciacién frente a otros desarrollos existentes
-7 . . . . 7 . . . . v i
de la cooperacion ni tiene objetivos econdmicos inmediatos, pero intenta poner Estado de avance tecnico del proyecto
. . . . Fortaleza de la proteccion industrial
en evidencia buenas oportunidades para el aprovechamiento de Ila [ Tipologia del producto en desarrollo
investigacion espafiola biomédica en términos econdmicos concretos. [ Area terapéutica
D

Farma-Biotech realiza basicamente cuatro acciones interrelacionadas:

Identificacion y analisis de proyectos de investigacion biomédica en Espaia, que se llevan a cabo tanto en empresas
como en Centros de Investigacion publica y privada, y también en Hospitales.

Contacto con los investigadores de los proyectos para establecer el estado del proyecto y su potencial.

Seleccion de los proyectos que muestran un perfil apropiado y elaboracion de resiimenes en inglés para circularlos
entre las compaiiias farmacéuticas.

Realizacion de jornadas presenciales de medio dia de duracion concebidas para poner en contacto directo a los
investigadores y a los analistas de negocio de las companias farmacéuticas que han mostrado previamente interés en los
proyectos presentados.

Q000

MEDICAMENTOS
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PROYECTO BEST: Excelencia en investigacion clinica en Espaina

Proyecto BEST

S eborones Investigacién clinica independiente - El proyecto BEST nacié en 2006 impulsado por la industria

e farmacéutica, como consecuencia del RD 223/2004 y la
m Grupo Espafiol de Tratamiento de Tumores Digestivos L, , i .
e R percepcion de perdida de competitividad.
| .f‘?c'; - Su objetivo es hacer de Espafia uno de los lideres
= o mundiales en investigacion clinica, explotando sus
A== “siocen JEENAE CRO importantes ventajas.
T LY K > ] =videnze Evidenze . -

~~~~~~~~~~~~~~~~ - Se constituye a modo de plataforma que integra a todos los

agentes implicados tanto publicos como privados: 59
compafias farmacéuticas, 55 hospitales, 13 CCAA, 6 grupos de
investigacion clinica independiente y 1 CRO.

- 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 muy buenos, gracias al esfuerzo conjunto
de Administraciones, gestores e investigadores del SNS e
industria

ANDALUCIA
ARAGON
BALEARES
CANTABRIA
CATALUNA
COM. VALENCIANA|
EXTEMADURA
GALICIA
LARIOJA
MADRID
MURCIA
NAVARRA
PAIS VASCO
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Institutos de Investigacion Sanitaria y entidades de REGIC

La importante red de Institutos de Investigacion Sanitaria de Espana

Los Institutos de Investigacion Sanitaria (IIS) son pilares fundamentales en la generacidn de conocimiento cientifico y en la mejora de la atencion médica. Relinen a investigadores, clinicos y
pacientes en un entorno colaborativo que permite abordar preguntas criticas en la salud y traducir los hallazgos en beneficios tangibles para la sociedad.

OPORTUNIDAD DE COLABORACION: (i) Fomento de la investigacion clinica en atencion primaria y (ii) Elementos descentralizados y EECC en red.

ﬁ-& e :-'e?"cac“"ﬁ [ INSTITUTOS DE INVESTIGACION SANITARIA 1IS ’ Z“%
SRV Instituto -
o Sk Miembros REGIC

_ m 179 centros J| > 24.000 investigadores

REGIC estad constituida por 53 miembros asociados, de los cuales, 36 son Institutos de
Asturias (1)  Cantabria (1) Pais Vasco (2) Navarra (1) Aragén (1)

Investigacion Sanitaria (IIS) y de éstos 36 IIS, 30 son Institutos de Investigacién Sanitaria
galiia3) 54 I e i acreditados por el ISCIII.

1IS Galicia Sur

Catalufia (8)

Castillay Le6n (1) |

Madrid (8)

1IS-PRINCESA s (1)
ISFID Bale

IRYCIS

12

liSGM] Valencia (3)
o IIS LA FE
IDIPHIM

INCLIVA

i 9 Andalucia (4) Murcia (1) BABIAL
o affc /) ' 18IS
AAAAAAAAAAAAAAAA IMIBIC

IBIMA

ibs.GRANADA

26 IIS Acreditados
forman parte del proyecto BEST

Fuente: Asociados. REGIC.

Fuente: Institutos de Investigacion Sanitaria Acreditados, ISCIII
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https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/IIS/Paginas/IIS-Acreditados.aspx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/IIS/Paginas/IIS-Acreditados.aspx
https://regic.org/nosotros/asociados/

Proyecto BEST: descripcion del proyecto

D
Importantes avances a lo largo de anos:

» Compromiso de las partes interesadas: hospitales, investigadores, asociaciones cientificas, grupos de
investigacion clinica, pacientes, comunidades autonomas, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), comités de ética.

» Cambio cultural: la investigacion clinica es buena para todas las partes interesadas. Compartimos objetivos vy
meétricas.

» Competitividad: las métricas nos han ayudado a reforzar nuestra competitividad en Espafia (plazos y contratacion).
Permiten a las empresas y a los centros sanitarios hacer un benchmarking con el conjunto del grupo para detectar
donde se puede mejorar.

» Mayor dialogo entre los agentes estratégicos (industria, centros sanitarios, regiones). La mayor proximidad ayuda
a resolver problemas (contratos, TIC, etc.)

El proyecto BEST identifica diferentes Sponsors
practicas y cuellos de botella, ayudando a
encontrar soluciones y mantiene una
comunicacion constante entre las
diferentes partes interesadas: AEMPS, CE,
Regiones, directores de hospitales
investigadores, pacientes.

Academia
ECs

Hospitals
Regions

= MEDICAMENTOS
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Algunas cifras sobre ensayos clinicos

Areas Terapéuticas REec 2023 Porcentaje de cada Fase en el aiio 2023

Oncologia Y 258
Sistema Nervioso [C10] [N 69
Patologias del sistema immunitario [C20] [N 62

Patologias cardiovasculares [C14] [ 39 Los ensayos patrocinados por la
Tracto respiratorio [C08] [ 34 industria tienen una cuota del Fase IV 2,9%
Hematologia [C15] [N 34 91,1% de todos los ensayos
Patologias digestivas [C06] [ 29 clinicos en Espana en 2023.

Nutritién y trastornos metabélicos [C18] [l 28

Fase III 39,0%

Anormalidades congénitas, hereditarias y neonatologia [C16] [l 25 !.OS engayos no patrocinados por la
. industria representan una cuota

del 8,9% en 2023.

Piel y tejidos conectivos [C17]
Patologia ocular [C11] [ 21
Enfermedades mUsculoesqueléticas [C05] [l 21

Enfermedades viricas [C02] - 18 Total 2023 (EECC): 832 et e
Not possible to specty [l 13 Datos anteriores 2022 (923); 2020
Infecciones bacterianas y micosis [CO1] . 12 (995); 2021 (1.027)
covip-19 [l 12 Fase I 25,3%
Desordenes mentales [F03] [l 9 Datos prepandemia: 2018 (800);
Sistema inmunitario [G12] . 8 2019 (833)

Anestesia y analgesia [E03] l 7
Urologia femenina, ginecologia y complicaciones del embarazo [C13] I 7

Fenémenos metabdlicos [GO3] l 5

Oras [N o7

Ndmero de Ensayos Clinicos en las diferentes areas @
terapéuticas. Datos del REec en 2023 (segun fecha

de autorizacion por la AEMPS) considerando la

COVID-19 como un area terapéutica

Datos del REec: PCEC @

con fecha de envio a la
AEMPS en 2023

EDcawENToS 5 farmaindustria
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Distribucion por CCAA de las participaciones de la IF

Distribucion por aoric | - 55"
emUTeEEs ndaiucio | 3%

Autonomas de las

. . . C. Valenciana _ 9,47%
Participaciones de |

Cataluna

Centros en Ensayos Galicia [N 5 .69%
Clinicos (PCEC) de Castilla y Lesn  [H 2,60%

la industria Navarra [l 2.34%
farmacéutica en en Pais vasco [ 1.96%

2023 Aragon [ 1,70%

Cantabria - 1,59%
Asturias . 1,22%
Islas Baleares . 1,18%

Region de Murcia . 1,14%

Canarias . 1,03%
Datos del REec:

Extremadura I 0,77% PCEC con fecha de
envio a la AEMPS en
Castilla-La Mancha I 0,56% 2023

La Rioja | 0,04%

2 MEDICAMENTOS
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Evolucion tiempos globales de la Industria Farmacéutica

En 2022:
« El Tiempo de Puesta en Marcha se reduce, mientras que el de Contrato aumenta significativamente respecto al afio anterior.

« El Tiempo de Primer Paciente Local disminuye de forma significativa, mientras que el Tiempo de Autorizacion AEMPS se reduce minimamente
respecto al ano anterior.

Puesta en Marcha Contrato Primer Paciente Local Autorizacidon AEMPS
200 140 130 90
182 150 119 80
180 117 77 77 74
113 110 71
160 69 70
100
140 90
120 80
70
100
60
80 50
60 40
40 30
20
20 10
0 0
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Fuente: BDMetrics. Clasificado por afo de envio a la AEMPS
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Terapias Avanzadas Reec (avance de resultados)

Evolucion anual de los ensayos clinicos y participaciones en terapias avanzadas en el periodo 2018-2023 y @
distribucion por fases de los ensayos en dicho periodo

Evolucion EECC Evolucion PCEC Distribucion por Fases EECC
50 - 250 - = Promotor no comercial
45 v | 1,2% ® Promotor comercial
100%
40 - 200 90%
35 7 80%
30 - 150 19,5% 70%
25 - 60%
20 - 30 gl g - 100 50%
15 | - 1I 32,3% 40%
30%
0 >0 20%
> - 10%
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2018-2023

En el periodo 2018-2023 hay en el REec 164 ensayos clinicos en terapias avanzadas, un 3% de los 5.408 ensayos clinicos en el
periodo; y 744 participaciones de Centros en Ensayos Clinicos (PCEC), un 2% del total de las 36.736 PCEC en el periodo.

Datos del REec. Ensayos Clinicos y PCEC con fecha de autorizacion por la AEMPS en cada afio

B e 5 farmaindustria



Enfermedades Raras en Ensayos Clinicos

Enfermedades Raras en Ensayos
Clinicos autorizados (2015-2022)

250 +
225
200
175
150
125
100

75

50

25

W Fases |yl
B Enfermedades

Raras

m Compaiiias

1 Fase Il farmacéuticas

M Fase IV

W Resto EECC W Otros

promotores

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Proporcion EERR Fase Tipo Promotor

Actualmente hay en marcha mas de 4.100 EECC. De estos, mas de 900 son en Enfermedades Raras (el 22%), de los
cuales el 52% son en Fases Iy II y el 46% en Fase III. El 91% de ellos estan promovidos por companias farmacéuticas.

Fuente: REec periodo 2015-2022 (segun fecha de autorizacion AEMPS)

MEDICAMENTOS
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Ensayos clinicos en Pediatria

Evolucion del numero de ensayos clinicos en Pediatria, y en el conjunto de la muestra en el periodo
2020-2022

1200

1027 oo Areas terapéuticas principales:

1000 924 ,
v 13,9% Cancer

800 v 12,1% Sistema Nervioso

- v 8,1% Hematologia
v 7,9% Enfermedades viricas

0 v 7,4% Anormalidades congénitas, hereditarias y neonatologia

200 149 31 173 v 7,6% Patologias del sistema inmunitario
v 6,7 % Enfermedades respiratorias

0
2020 2021 2022

NO de EECC en pediatria  ®N° de EECC total

Se clasifica por el afio de autorizacidn por la AEMPS. Datos del Registro Espariol de

Estudios Clinicos (REec). 446 ensayos clinicos dirigidos a poblaciéon pediatrica (un 15%

del total), el 90,4% de ellos promovidos por la industria
Se consideran como Pediatria aquellos EECC dirigidos a: prematuros, recién farmacéutica
nacidos, preescolar, nifios o adolescentes

Fuente: Datos extraidos del REEC (septiembre 2023)
oy s ; farm%n dustria




BI: Evolucion comparacion internacional

La situacion ha mejorado, asi en el periodo 2004-2010 dieciséis
paises comenzaban antes un ensayo que Espafia, mientras que en el
periodo 2011-2022 el nUmero de paises se ha reducido a seis.

Etapa Initiation
2004-2010 2011-2022

Eslovaquia ! Estonia
Alemania ' Finlandia
Finlandia ‘ Bélgica
Lituania ' Austri |a
Bélgica l Eslovaqu
Dinamarca ' Bu Ig
Francia ' l Alemania
Letonia ! Republica Checa
Suecia : m— [talia
Eslovenia | etgnia

Austria mmmm Ucrania

Hungria e Hungria

Noruega Poloni

Ucrania s [rancja
Repliblica Checa Lituania
Italia . Dinamarca
Paises Bajos Grecia
Reino Unido Relno Un do
Polonia Su
Rumania Noru ega
Suiza Paises Bajos
Portugal Partugal
Rusia Suecia
Croacia Rusia
Turguia Rumania
Bulgaria Turquia
Estonia Irlahda
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Nueva regulacion: mas colaboracién entre la AEMPS y los Comités Eticos

. LD,
32, ]
SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO S (18 versiones)
Nam. 307 Jueves 24 de diciembre de 2015 Sec.l. Pag. 121923
I. DISPOSICIONES GENERALES %ﬁé B B cepueror:
DE USO HUMANO

L‘E_] Documento de instrucciones de la Agencia Esparola de
@ gﬂg Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de
ensayos clinicos en Espana
Slmp||f|cac|c')n de F{educc|é-n de Ia Mayor Mayor par‘ticipacién de ercs&z:erlji.))de 26 de junio de 2023 (se pueden revisar todas las versiones al final del
nor C . - Fecha de publicacion: 27 de junio de 3
los procedimientos burocracia transparencia los pacientes R G -
;ﬁ- — O EDICAMENTOS
. ., L. g 'E DY @ &g DE USO HUMANO
Desde 2016, reuniones mensuales de la AEMPS— Comités Eticos vl
Colaboracion e intercambio de informacion entre la AEMPS y Anexo VIIA
Comites Eticos , N .
Guia para la correcta elaboracion de un modelo de hoja de

informacion al paciente y consentimiento informado (HIP/CI)

Versién de 27 de marzo de 2023

1

pais adaptado al
Reglamento de la
UE 536/ 2014

S = MNSTERD og DEPARTAMENTO DE
b2 *? Eicoapan T Coooms ol A MEDICAMENTOS
= =

Nueva rutina de
trabajo que intenta
consensuar varios

documentos que

buscan la seguridad
juridica

DE USO HUMANO

Documentos
revisados

Anexo IX

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

continuamente
para responder a
los cambios

Versién de 10 de noviembre de 2016
Actualizado el nimero de anexo en la versién de 18 de abril de 2017

MEDICAMENTOS farmain d ustria

INNOVADORES
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La importancia de una legislacion pionera en Espaia

Real Decreto 1090/2015, por

el que se regulan los ensayos clinicos _ Nuevas solicitudes de EECC Todos los EECC en curso
con medicamentos, los Comites de CE confirma el bajo la Directiva o el deben transferirse al CTIS
Etica de la Investigacion con funcionamiento Reglamento .
medicamentos y el Registro Espafiol del CTIS 9 :
de Estudios Clinicos. € :
Abril Abril Enero Enero 2023 -
2014 2021 2022 Enero 2025
Diciembre Julio Enero 2022 - Enero 2025
Reglamento 2015 2021 Enero 2023
n° 536/2014
adoptado Auditoria independiente de
las funcionalidades del Aplicacion del Nuevas solicitudes de EECC
CTIS. Reglamento y pleno solo bajo el Reglamento
funcionamiento
CTIS

20 farmaindustria



Implementacion del Reglamento UE de Ensayos Clinicos

Distribution of authorised clinical trials per Member State
Concerned and appointment of Reporting Member State

The graph below shows the number of dlinical trials authorised since 31 January 2022, at the
level of the Member States Concernad?.
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Puratorma Tcrolagicn Espanca

Monitoring the
European clinical
trials environment

A delive
Priority

Europesn ., JES AGENCY
T EUROPEAN MEDICINES AGENCY

November 2023

Distribution of submitted new initial clinical trial applications
per Member State Concerned

The overview below provides information on new initial clinical trial applications submitted since

31 January 2022 by looking at Member States involvement in mono/multi-national trials, as
Reporting Member State (RMS)! and Member State Concermned {MSC).

Multinational Trials - . .
Member State ono-nationa

Total number

austria [EXNs OF which as Trials of Initial CTAs

o T 52
Bulgaria 5 Austria 163 30
Cyprus | Belgium 319 58
Czechia [JEENN 16 -

Denmark EEEE T Bulgaria 148 0 11 158
Estonia | Croatia 50 ] 0 50
Finland Y9 Cyprus 3 0 0 3
— i Czech Republic 247 45 21 268

cermany [[NNNNNNEEEETTI 114 Denmark 166 50 133 299
Greece | Estonia 36 4 4 40
Hungary [ELl& Finland 73 19 18 g1
Ireland | France 579 94 220 799

naty EEEE 29 Germany 590 189 154 744
tavia | Greece 148 2 7 155
Ne:;“ﬁ“:ﬁ": "-_ s Hungary 250 14 9 259
Norway [EJ 22 Iceland 4 0 1 5
Poland [EERE13 Ireland 53 4 ] 62

Portugal 3 328 Italy 552 72 60 612

Romania g9 Latvia 34 2 2 36
Slovakia = Lithuania 43 7 3 46
spain _ [T T 129 | Luxembaurg 2 0 a 2
sweden [EENM &7 Metherlands 278 63 172 450

0 50 100 150 200 250 300 350 Norway 71 13 30 101
B Multi-national Mona-national Poland 460 52 30 450
Portugal 122 & 33 155
El grafico muestra la distribucion como RMS entre los Estados Romania 118 4 14 132
miembros. Se distingue entre los ensayos mononacional y Slavakia 91 11 1 52
multinacional autorizados. Slovenia 15 1 1 16
Spain 731 213 168 899
Sweden 142 32 54 196

farmaindustria
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'‘Be more Spanish’' — Lord O'Shaughnessy on UK's
clinical trial ambitions

Reino Unido debe seguir los pasos de Espafia para convertir el pais
en un destino atractivo para los EECC comerciales si quiere
contrarrestar el declive del sector, segun una de las personalidades
mas influyentes en la politica britanica de ciencias de la salud.
"Todos queremos ser mas espafoles": Lord James O'Shaughnessy,
autor de un estudio sobre la actuacion del Reino Unido en los EECC
comerciales, publicado en mayo. "Si queremos saber lo que debemos
hacer a continuacion, hay que mirar a Espafa", dijo durante la
presentacion de los resultados de su revision la semana pasada en
una conferencia en Londres, organizada por el organismo britanico
de comercio biotecnoldgico BIA.

Espafa ha experimentado un crecimiento constante de los ensayos
clinicos comerciales en los Ultimos afios, y las empresas
farmacéuticas invierten la cifra récord de 1.200 millones de euros en
proyectos de I+D en el pais en 2021. Mas de 900 ensayos iniciados
en Espana hasta mayo de 2022.

"Las actividades de investigacion clinica van a Espafia porque se ha
tomado la decision estratégica de que van a ser absolutamente
brillantes en los ensayos clinicos de ultima fase".

% MEDICAMENTOS
NNOVADORES
tatoma Toonckgion Espanca

22

Implementacion del Reglamento UE de Ensayos Clinicos

Recomendaciones contempladas en el
informe en las que estan trabajando

Velocidad de puesta en marcha de EECC.
Incluyendo, entre otras:

a) Mejora de los procesos regulatorios

b) Plazo de 60 dias para la aprobacidon de EECC

c) Recursos adecuados

d) Fast-Track

e) Revisidon conjunta HRA'Y MHRA

Contratos

a) Revision del Valor del Contrato a Nivel Nacional
(NCVR) — contrato estandarizado a nivel nacional

b) Trabajando en el reemplazo del sistema actual
hacia un contrato individualizado.

c) Reconocimiento reciproco de las revisiones del
valor de los contratos realizadas por las
organizaciones del NHS en todo el Reino Unido.

Trasparencia

a) Que MHRA, HRA, NIHR y otras "recojan,
consoliden y publiquen informes mensuales
nacionales sobre la actividad de EECC en el
NHS".

farmaindustria



Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

Espaiia parte en estos momentos con una ventaja competitiva frente a otros paises para apuntalar su liderazgo en ensayos
clinicos. Aun asi, existen desafios y campos de mejora en el desarrollo de nuevos medicamentos:

Priorizacion del Fast Track para
First in Human

Elementos descentralizados y
ensayos clinicos en red

Agilizacion y reduccion de burocracia
en EECC

Guia de Excelencia para la realizacion
de EECC en la Farmacia Hospitalaria

Utilizar la tecnologia y los datos al
servicio de la investigacion clinica

Fomento de la investigacion clinica en
atencion primaria

Participacion de los pacientes en la I+D
biomédica (LaySummaries - EECC en
pediatria )

y mencaentss — farmajndustria

Plataforma Tecrolbgica Espafica
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Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

Priorizacion del Fast Track para First
in Human

Segun la Ultima Encuesta de I+D en la industria farmacéutica, la inversion
economica en ensayos clinicos en fase I ha pasado de suponer el 7,5% al 16,2%
del total, mientras que, en conjunto, las fases I y II han pasado del 31,8% al
34,7%.

Por niUmero de ensayos, los datos de 2022 del Registro Espafiol de Estudios Clinicos
(REEC) indican que mas de la mitad fueron de fases tempranas.

En 2021 Farmaindustria publicé la IV edicion de Guia de Unidades de Investigacion
Clinica de Fases Tempranas en Espafia, con informacion de 39 Unidades
localizadas en 11 comunidades autonomas.

Ademas de estas herramientas de divulgacion y de interaccion, se proponen
actuaciones en el ambito de los procedimientos como la priorizacion del Fast Track
para First in Human. La priorizacion de este tipo de ensayos podria afectar
significativamente a nuestro pais mejorando su competitividad y a su
aportacion a la innovacion terapéutica.

Otros paises (Bélgica, Alemania y Bulgaria): en proceso de implantacion de
procedimientos de autorizaciones agiles, como consecuencia de la mayor
competencia percibida tras la plena aplicacion del Reglamento UE de ensayos
clinicos (31/01/2023).

MEDICAMENTOS ;
INNOVADORES farmajndustria
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Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

m z=ee N [ 13. ELEMENTOS DESCENTRALIZADOS
e LD A En los Ultimos afios y, en especial, durante la crisis del COVID-19 cada vez son
mas los ensayos clinicos que incorporan el uso de herramientas digitales y
Documento de instrucciones de la Agencia Espafola de .
Medicame_nt'os Yy Produr:tos Sanitarios para la realizacién de e|ementOS descentra“zados.
ensayos clinicos en Espafia Las medidas adoptadas durante la pandemia se seguiran aceptando

de manera general una vez concluida la misma
Fecha de publicacién: 27 de junio de 2023

Grupo de Trabajo Mixto de reciente creacion: AEMPS, Comités de Etica (CEIm),
investigadores, pacientes e industria farmacéutica.
= Objetivo: Elaborar un capitulo nacional de requisitos regulatorios y

Elementos descentralizados y administrativos de los elementos descentralizados de los EECC.
ensayos clinicos en red

O Oportunidad: mayor participacion de pacientes en todo el territorio nacional e
inclusion de una poblacion mas diversa = mejor calidad cientifica de los datos del
estudio.

O Diferentes elementos descentralizados
= Entrega de medicamentos de investigacion administrables al domicilio del
paciente
= Servicio de enfermeria mévil (mobileNursing-MN)
= Centros colaboradores
= Reclutamiento de pacientes a través de diferentes plataformas y canales digitales
= Monitorizacion remota
= Consentimiento electrénico: E-Consent

O Propuestas de las CCAA:
= Proyecto piloto de monitorizacion de EECC (Andalucia)
= Propuesta de organizacion de la red de investigacion clinica en oncologia -
ROMIC (Madrid)

25
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Priorizacion del Fast Track para First
in Human

Elementos descentralizados y
ensayos clinicos en red

Agilizacion y reduccion de burocracia
en EECC

Guia de Excelencia para la realizacion
de EECC en la Farmacia Hospitalaria

Utilizar la tecnologia y los datos al
servicio de la investigacion clinica

Fomento de la investigacion clinica en
atencion primaria

Participacion de los pacientes en la I+D
biomédica (LaySummaries - EECC en
pediatria )

Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

Todavia no existe un modelo Gnico de contrato, por lo
que deben seguir utilizdndose los modelos actualmente
disponibles.

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

O Innovacion en la gestidn administrativa de los EECC para ganar en competitividad (ej:
minimizar tiempos)

O Necesidad de trabajar en elaborar clausulados armonizados en el contrato que aplique a
todos los centros del SNS, de caracter orientativo y con flexibilidad en la negociacion.

O La armonizacion permite facilitar la eficiencia en la gestion de la investigacion, asi

como la estandarizacion de procesos y requerimientos tanto por parte de los
promotores como de los centros.

—— Burocracia en EECC oncologicos

En los ultimos afios, la carga burocratica asociada a la investigacion clinica en oncologia ha crecido exponencialmente,
generando un impacto en la actividad de los investigadores y equipos de investigacion.

» Diez Compaiiias farmacéuticas
= Investigadores (oncologos)

Creacion del GT mixto sobre reduccion de
burocracia en investigacion clinica

'
EEF 18/12/2023: Puesta en marcha

« == MEDICAMENTOS
~ INNOVADORES

Plataforma Tecrolfgica Espaica

farmaindustria
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Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

Priorizacion del Fast Track para First

in Human
Elementos descentralizados y @

ensayos clinicos en red O Guia elaborada en colaboracion con la SEFH, cuyo objetivo es aunar criterios,

introducir mejoras en la comunicacion, armonizar y digitalizar procesos en la
Agilizacién y reduccién de burocracia realizacion de ensayos clinicos en los servicios de Farmacia Hospitalaria, asi como
en EECC mantener y mejorar la competitividad de Espafia como referente internacional en

investigacion biomédica.

Guia de Excelencia para la realizacion O Actualmente en actualizacion para abordar, entre otros:

de EECC en la Farmacia Hospitalaria 1) Elementos descentralizados (mayor digitalizacion, telefarmacia,
entrega y recogida de medicamentos en el domicilio del paciente)

Utilizar la tecnologia y los datos al 2) Manejo y destruccion de medicamentos peligrosos en

servicio de la investigacion clinica investigacion (actualizacién normativa).

3) Suministro de medicamentos en investigacion y fungibles.

: . 4) Medio ambiente y sostenibilidad.
Fomento de la investigacion clinica en

atencion primaria

Participacion de los pacientes en la I+D
biomédica (LaySummaries - EECC en
pediatria )

5 menicamentos — farmajndustria
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Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

Priorizacion del Fast Track para First

ensayos clinicos en red

Agilizacion y reduccion de burocracia
en EECC

Guia de Excelencia para la realizacion
de EECC en la Farmacia Hospitalaria

Utilizar la tecnologia y los datos al
servicio de la investigacion clinica

Fomento de la investigacion clinica en
atencion primaria

Participacion de los pacientes en la I+D
biomédica (LaySummaries - EECC en
pediatria )

in Human
Elementos descentralizados y @

Avanzar en la implementacion de la historia clinica digital unificada entre niveles
asistenciales y centros publicos y privados.

Potenciar la digitalizacion como herramienta para incrementar la investigacion
clinica (acercar el EC a casa del paciente).

Integrar junto a los datos de salud, datos de vida real, y otras variables de los
pacientes para incrementar la evidencia cientifica.

Generar grandes bases de datos poblacionales y cohortes para facilitar el acceso a
la misma por parte del personal investigador

Fomentar los segundos usos de los datos para futuras investigaciones con las
garantias éticas y legales de proteccion de datos para los pacientes.

Asegurar los necesarios mecanismos de ciberseguridad para garantizar la integridad
de los datos clinicos de los pacientes.

==y webicamentos — farmajndustria

Plataforma Tecrolfgica Espaica
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Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

o En Espaiia existen 3.033 Centros de Salud y 832 Hospitales (Ministerio de Sanidad, catalogo de hospitales
2022, datos a 31 de diciembre 2021)

o En la muestra utilizada a pesar de que cerca del 40% de los centros registrados son centros de AP, su
relevancia en la investigacion realizada es escasa, apenas un 7,5% de los ensayos cuenta con participacion
de algun centro de AP, Unicamente el 2% de las participaciones registradas son de centros de AP. Las

Priorizacion del Fast Track para First diferencias geograficas son notables, alta concentracion en Catalufia y después: Valencia, Andalucia y
in Human Galicia.
o La tendencia en la investigacion clinica con participacion de la AP en la investigacion clinica va reduciéndose.
Elementos descentralizados y £Como revertir la situacion?
ensayos clinicos en red I)

Agilizacion y reduccion de burocracia

en EECC & . . . =y P
‘ Proyecto de Farmaindustria que tiene por objetivo impulsar la investigacion clinica

) : N en este nivel asistencial y, desde un enfoque de colaboracion publico-privada,
Guia de Excelencia para la realizacion

de EECC en la Farmacia Hospitalaria elaborar una guia que permita establecer los criterios de excelencia para la realizacion

) de EECC en AP e identificar buenas practicas de los ensayos en AP.
Utilizar la tecnologia y los datos al i ) -, ) .
servicio de la investigacién clinica = La guia, actualmente pendiente de publicacion, refleja las fortalezas, debilidades,

barreras y oportunidades identificadas para impulsar la investigacion clinica en atencién

Fomento de la investigacion clinica en primaria y al mismo tiempo recoge una serie de recomendaciones estratégicas para
atencion primaria _ L _ )
ayudar a los diferentes agentes publicos y privados en la materia.

Participacion de los pacientes en la I+D
biomédica (LaySummaries - EECC en
pediatria )

- menicamentos — farmajndustria

Plataforma Tecrolégica Espaficia




Fomento de la investigacion clinica en atencion primaria: GT mixto

01/12/2022: Kick-off / Puesta en marcha
23/02/2023: Propuesta de Trabajo y Metodologia
10/05/2023: Debate sobre el Documento Borrador
06/06/2023: Revisidn aportaciones

21/07/2023: Validacién de la guia y préximos
pasos

= 23/11/2023: Presentacion de la Guia

= 11/12/2023: Reunion del GT y plan actuacion

= Sociedades cientificas de atencion
primaria: SEMG; Semergen y Semfyc

= Fundaciones e institutos de investigacion

= Administracion de seis comunidades
auténomas

= Doce compaiiias farmacéuticas

»= Tres Organizaciones de pacientes

= Pediatria

Elaboracion de una Guia ICAP: Recomendaciones de buenas
practicas para el fomento de la investigacion clinica en Atencion

Primaria -
e Guia ICAP -
Recomendaciones

H o de buenas practicas

Oportunidad para el pais: ara S o Ia

. . , . investigacion clinica

Necesidad de formar a los profesionales en esta area, dotar a los centros de recursos que permitan la en Atencion Primaria
investigacion y lograr una buena coordinacion con las autoridades sanitarias autonomicas Nevemtes 202

€5 Twouaoores 30 farmaindustria




Priorizacion del Fast Track para First
in Human

Elementos descentralizados y
ensayos clinicos en red

Agilizacion y reduccion de burocracia
en EECC

Guia de Excelencia para la realizacion
de EECC en la Farmacia Hospitalaria

Utilizar la tecnologia y los datos al
servicio de la investigacion clinica

Fomento de la investigacion clinica en
atencion primaria

Participacion de los pacientes en la I+D
biomédica (LaySummaries - EECC en
pediatria )

Nueva Regulacion Europea de Ensayos Clinicos: retos y prioridades

ﬂ Farmaindustria lleva varios afios trabajando en este ambito de la participacion de los pacientes

en la I+D biomédica.

La experiencia acumulada ha permitido detectar intereses confluyentes

« la voluntad de las compafiias farmacéuticas de incorporar la voz de los pacientes en sus
distintas actividades de investigacidn y desarrollo de nuevos medicamentos;

« la voluntad firme de estos colectivos de convertirse en un agente mas en este proceso de
la innovacion biomédica junto con autoridades, comités de ética, investigadores y
empresas.

Recomendaciones
para la articulacion

de la participacion
de pacientes y
asociaciones de
pacientes en el
roceso de la +D
armaceutica

Grupo de Trabajo Mixto: RECLIP, HSID y
Grupo Kid" s + industria farmacéutica

Iniciativa similar que tenga como resultado
Recomendaciones una:

para la articulacion "Guia de recomendaciones para el
de la participacion de disefio, desarrollo y diseminacion de
paclentes pediatricos resumenes para legos de los

| I : o
:z ;e':f:;ﬁ:nﬁs > resultados de los ensayos clinicos
pediatricos”

==y webicamentos — farmajndustria

Plataforma Tecrolfgica Espaica




Formacion en I+D: clave en el fomento EECC

Talleres formativos sobre I+D del medicamento con alumnos de bachiller

Actualmente han acudido a estos talleres mas de 4.000 alumnos

Malaga

@ FimABI

Barcelona

Madrid

j. Fundacién Jiménez Diaz
[ —

Santander

Valdecilla
g IDIVAL

b+odonostia

asasun ikerketa institutua
instituto de investigacién sonitaria

= MEDICAMENTOS 32
INNOVADORES

Plataforma Teorolgica Espanioa

Desde 2016 se realizan talleres formativos sobre I+D del medicamento con alumnos de bachiller.

. L]
O gJp sentgeangenen KIDS

San Sebastian

29 marzo, 2023
20 abril, 2022
20 noviembre 2019

04 octubre 2023

23 noviembre 2022

24 noviembre 2021

18 noviembre 2020 (webinar)

13 diciembre 2023
16 diciembre 2022
15 diciembre 2021
11 diciembre 2020 (webinar)

10 marzo 2023

17 noviembre 2023

farmaindustria



Requisitos cada vez mas exigentes de la investigacion clinica de vanguardia y

CONCLUSIONES mayores desafios para mantener y mejorar la competitividad de Espana.

Los beneficios derivados de la investigacién son un atractivo que genera una fuerte
competencia global; la blisqueda de la excelencia conlleva un ejercicio constante.

Hemos de sequir trabajando para que Espaia sea uno de los lideres mundiales en
investigacion clinica, y con ello dar un salto adelante en otros ambitos de la investigacion
biomédica; para ello se requiere:

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

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

Fomentar los nuevos disefios de ensayos clinicos para optimizar los tiempos de desarrollo clinico.
Anticipacion a retos tecnoldgicos 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.

Conseguir que un mayor nimero de centros se sumen a la investigacion clinica de vanguardia (reto
territorial).

Flexibles, innovadores, anticipativos, en un entorno colaborativo farmaindustria



Gracias

l‘ﬂﬁ‘i}&:ﬂ"&.&“g&’s farmaindustria

Plataforma Tecnologica Espanola

Amelia Martin Uranga

Directora del Departamento
Investigacion Clinica y Traslacional
19 enero 2024
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