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-FARMAINDUSTRIA | Il Jornada Nacional de Investigacién Clinica eh Atencidn Primaria

El plan para extender los ensayos clinicos en
centros de salud avanza con «brotes verdes»

=armaindustria alinea a todos los agentes en una «estrategia de pais» para acercar nuevos tratamientos a pacientes
‘uerade las grandes urbes y hospitales | Galicia se compromete con el proyecto: «La investigacion mejora la salud»

VARTIN G. PINEIRO
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acadena —desde laindustria far-
nacéutica hasta el paciente— yque
thora muestra los primeros «bro-
-esverdes», lo que refuerzasude-
‘erminaciéon de avanzar.
Esecompromiso de seguir apos-
:andoporestalineade trabajofueel
Jue emergid ayer en la1l Jornada
vacional de Investigacion Clinica
n Atencién Primaria organizada
»or Farmaindustria en Santiago.
Alli, antemas de uncentenar deex-
sertos, el conselleiro de Sanidade, Amelia Martin Uranga, directora de Investigacion Clinica y Traslacional de Farmaindustria; Cristina Henriquez de Luna, vicepresidenta
Antonio GomezCaamario,dejocla-  de Farmaindustria; Antonio Gémez Caamaiio, conselleiro de Sanidade; v Javier Urzay, subdirector de Farmaindustria. | Jesas Prieto
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IQVIA Assessing the clinical trial (CT) ecosystem in Europe
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Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe

amm®a Final Report

]

EFPIA junto a IQVIA ha elaborado un informe para
analizar el ecosistema y despertar la necesidad
de mejorar la competitividad europea en el campo
de los Ensayos Clinicos

farmaindustria



IQVIA Assessing the clinical trial (CT) ecosystem in Europe

. Valor de los ensayos clinicos: Suponen un beneficio para los pacientes, el sistema y la sociedad

. Europa pierde competitividad: La cuota global de Ensayos Clinicos disminuye a favor de paises asiaticos,
particularmente China

< La implementacion de CTR, o el nuevo Reglamento IVDR restan competitividad a Europa
< En China, tienen una regulacion favorable que agiliza los Ensayos Fase I

. Espafna como lider en Ensayos Clinicos en el ecosistema Europeo: Destacando el aumento de inversiéon anual
medio de 5,7% de promotores comerciales, asi como su rapida adaptacion al CTR (Datos de la Encuesta de
Industria Farmacéutica del afio 2022). Se muestra como caso de estudio junto a Dinamarca en el informe

. Para conseguir la excelencia, tenemos que ser agiles y eficientes: en tiempos de aprobacidn, inicio y
reclutamiento de Ensayos Clinicos para evitar perder competitividad frente a EEUU, identificando cuellos de
botella y simplificando la regulacion

. Recomendaciones para reguladores europeos: Sera necesaria la apuesta por una mayor inversion para crear
redes de ensayos que estén listas para operar y abiertas a colaboracion con el sector privado

e‘p?a \2 Vaccines Europe —E__—_ I Qv I /_\
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Informe Draghi - Una estrategia de competitividad para Europa

Necesidad de desarrollar una estrategia
para impulsar la competitividad en Europa

The future
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Espa—a parte en estos momentos con una ventaja competitiva frente a otros pa’ses para apuntalar su liderazgo
en ensayos cl'nicos. Aun as’, existen desaf'os y campos de mejora en el desarrollo de nuevos medicamentos:

Agilizaci—n v reducci—n de los procesos Prip_rizapi—n del Fasp Track para Firs‘g in Human
g y P Agilizaci—n y reducci—n de burocracia en EECC

de gesti—n de la investigaci—n cl'nica Ensayos Combinados con IVDR
Fomento de la investigaci—n cl'nica en atenci—n primaria

Elementos descentralizados y ensayos cl’nicos en red
Diversidad en ensayos cl'nicos

Gu’'a de Excelencia para la realizaci—n de EECC en la Farmacia
Hospitalaria

Participaci—n de los pacientes en la 1+D biomZdica

Uso de datos y fomento de RWD/RWE/IA
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Guia ICAP: Recomendaciones de buenas practicas para el fomento de la investigacion clinica en Atencion Primaria
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Autondmicos y de entidades Organizgciones Gientificas . s
(6 CCAA) gestoras de I+D+1 de Pacientes
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Pediatria

La guia recoge ocho recomendaciones para potencia la investigacion clinica con medicamentos en Atencidn Primaria:

01

Fomentar una cultura
investigadora para potenciar
la investigacion

05

Crear y fomentar redes que
incentiven la participacion de
Atencion Primaria en la
investigacion clinica

02

Desarrollar una estrategia
autondmica especifica de
investigacion en Atencion
Primaria

06

Potenciar la
colaboracion publico-privada
en investigacion.

03

Facilitar, reconocer e incentivar
la investigacion clinica

07

Armonizar, simplificar y agilizar
la gestion de la investigacion
clinica

04

La tecnologia al servicio
de la investigacion clinica.

08

Promover la participacion y el
interés de la sociedad en la
investigacion clinica en
Atencion Primaria.



Plan de accion 2024

- CCAA: contactos institucionales y casos de éxito en términos de agilidad
administrativa y uso de nuevas tecnologias / digitalizacion

( . Colaboracion con el ISCIII

! = Colaboracion con REGIC

- Elaboracion del Catalogo de Actividades Formativas en investigacion clinica

&$mpliaci6n informacion sobre los procedimientos para inicio de EECC en AP

#&articipacién en eventos de Sociedades Cientificas

%ﬂirnadas y encuentros monograficos sobre investigacion clinica en AP

farmaindustria



>?@CAA: contactos institucionales y casos de éxito en términos de agilidad administrativa y uso de nuevas

tecnologias / digitalizacion
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Se estan recopilando actualmente las respuestas de las CCAA para publicarlas a lo largo de 2025:
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>?@CAA: contactos institucionales y casos de éxito en términos de agilidad administrativa y uso de nuevas

tecnologias / digitalizacion
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@ Contactos institucionales realizados
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Contactos institucionales proximamente
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.00 Asociacion que engloba a la mayoria de las entidades gestoras de I+D+i del ambito
.00. R EG I C biosanitario en Espafia y representa un elevado porcentaje de la investigacion clinica del

.‘.. Red de Entidades Gestoras

pais. REGIC se constituyd en 2009 y en la actualidad cuenta con 53 instituciones,

* de Investigacion Clinica altamente cualificadas y pioneras en impulsar el retorno econdmico del conocimiento

o(acion Prioritg, .

Y Os -
. 00\ y ,%0
B 2092%
N Y <9
3 %
\Ts m
Formacion de Creacion de grupos
personal de AP espejo en las CCAA
©)
ﬁ
Jornadas con los Colaborar en las
Centros REGIC para iniciativas del Plan
el desarrollo de la ICAP

investigaciéon en AP
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Farmaindustria participa en la Jornada Anual REGIC 2024 que se
celebrara los dias 7 y 8 de noviembre en Barcelona
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= Presencial

= Formato mixto

(presencial/online) = Sin especificar

= Online

= Solicita
= Online o mixto colaboracién
= Sin especificar
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Se estfn recopilando actualmente las respuestas de las CCAA para publicarlas a lo largo de 2025

£Como se obtiene la documentacion ligada a la solicitud de aprobacion del estudio que
depende del centro de realizacion?

(’Co’mo se gestiona el contrato de un EECC?

Tras la obtencion de las aprobaciones y la firma del contrato ¢se requiere
documentacion adicional?

m—pA @ C \

—_ Vv

—v / [ / >Q§ e /
Elaboracion del 0.0 Consulta a Andlisis de la Difusion:
formulario de f}oﬁ’\ las CCAA informacion Incorporacion a
recogida de Validacién: G q Guia ICAP
datos alidacion: Grupo de

trabajo de la industria

farmaindustria
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SEMG

Sociedad Espafiola de Médicos
Generales y de Familia

&
semFYC

Sociedad Espaiola de Medicina
de Familia y Comunitaria

/’%‘.m:mm

Sociedad
Espafiola A P
de Médicos
de Atencion

Primaria

30060749#&50 5 3 S EMC‘]
Wacional de ; By
MEDICINA i [ 5 13 al 15
GENERALY Junio 2024
DE FAMILIA A CORUNA

ACORUNA .SEMG.ES “Marcando el rumbo”

= |
semFYT farmaindustria

& 0o clinicos
con medicamentos en
Atencién Primaria

o
ON MEDICAM
AMBITO
ON PR

N\

Colaboracién en el webinar “Investigacion en ensayos clinicos con medicamentos en el
ambito de AP”

4
]
O

Préximamente, reunién Q4 2025
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P
. eupati SEMANA DE LOS ENSAYOS CLIiNICOS

\_/,

ENSAYOS CLINICOS:
TRANSFORMANDO LOS RETOS
EN OPORTUNIDADES

21 de mayo 2024 - 12:00 h
Salén de Actos del Hospital Universitario Lucus Augusti (HULA)

\./II Jornada Nacional de Investigacion

Clinica en Atencion Primaria.
5 noviembre 2024
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La Opinion farmaindustria = PRENSA

TRANSFORMANDO LA ATENCION PRIMARIA
A TRAVES DE ENSAYOS CLINICOS

Viernes, 18 de octubre
NH Zamora Palacio del Duero
Pl Horta, 1, 49002 Zamora

1

JORNADAS REGIC

“RED DE ENTIDADES GESTORAS DE INVESTIGACION
CLINICA HOSPITALARIA Y BIOSANITARIA”

Fecha: /-8 noviembre 2024

Localizacién: Recinto Mode Sant Pau
C/ Sant Antoni M* Claret, 167 - Barcelona

(U
b . === PRENSA
T’farmamdusma = PRENSA

Valencia, 11 diciembre 2024

Xi JORNADAS
lnisea

QJornadas realizadas

QJornadas confirmadas
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Plan de accion 2025: calendario
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DESCARGA AQUI LA GUIA
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