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

2. Europa pierde competitividad: La cuota global de Ensayos Clínicos disminuye a favor de países asiáticos, 
particularmente China

v La implementación de CTR, o el nuevo Reglamento IVDR restan competitividad a Europa 

v En China, tienen una regulación favorable que agiliza los Ensayos Fase I

3. España como líder en Ensayos Clínicos en el ecosistema Europeo: Destacando el aumento de inversión anual 
medio de 5,7% de promotores comerciales, así como su rápida adaptación al CTR (Datos de la Encuesta de 
Industria Farmacéutica del año 2022). Se muestra como caso de estudio junto a Dinamarca en el informe

4. Para conseguir la excelencia, tenemos que ser ágiles y eficientes: en tiempos de aprobación, inicio y 
reclutamiento de Ensayos Clínicos para evitar perder competitividad frente a EEUU, identificando cuellos de 
botella y simplificando la regulación

5. Recomendaciones para reguladores europeos: Será necesaria la apuesta por una mayor inversión para crear 
redes de ensayos que estén listas para operar y abiertas a colaboración con el sector privado



Informe Draghi - Una estrategia de competitividad para Europa

INNOVACIÓN 
TECNOLÓGICA
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Necesidad de desarrollar una estrategia 
para impulsar la competitividad en Europa

!"#$%&' ()%*+,- .(!" #$%&"#'(&" #'&%&#)*+ #,*%-'& #%+.*'+%+#/* #'-/0.01" #+" #+(#2*"3- #
4#/* #.-2'+5050603&37#8%-'*+/5&/ #+/'+.9:0.&/ #'&%&#+(#/+.5-%#:&%2&#.-2- #*"- #3+#(-/ #
/+.5-%+/#+/5%&5;$0.-/#3+#(&#!,< #&(0"+&3&/#.-" #'-/0.0-"+/ #3+#,=8>?

5



6

!"#$%#&'(%)*&)+%$,%(-*."#$(%)/%$%)%0(%-1%$)&2)2(*&$%1'3)
*&)!"/%4%)&-)(-5&"#('%6(7-)628-(6%

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:
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Agilizaci—n y reducci—n de los procesos 
de gesti—n de la investigaci—n cl’nica

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 I+D biomŽdica

Uso de datos y fomento de RWD/RWE/IA

Priorizaci—n del Fast Track para First in Human 
Agilizaci—n y reducci—n de burocracia en EECC
Ensayos Combinados con IVDR



!"#$%&'()*
!"#$%"&'(#)$&"*+
"*,(-."#)'(*+/(0(+
".+1$%"&,$+'"+.(+
)&2"*,)3(#)4&+
#.5&)#(+"&+67



GT mixto
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La guía recoge ocho recomendaciones para potencia la investigación clinica con medicamentos en Atención Primaria:

Guía ICAP: Recomendaciones de buenas prácticas para el fomento de la investigación clínica en Atención Primaria



Plan de acción 2024

! !Colaboración con REGIC

" !Elaboración del Catálogo de Actividades Formativas en investigación clínica

#$Participación en eventos de Sociedades Científicas

%$Jornadas y encuentros monográficos sobre investigación clínica en AP

&$Ampliación información sobre los procedimientos para inicio de EECC en AP

' !CCAA: contactos institucionales y casos de éxito en términos de agilidad 
administrativa y uso de nuevas tecnologías / digitalización

( !Colaboración con el ISCIII
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Se están recopilando actualmente las respuestas de las CCAA para publicarlas a lo largo de 2025: 
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Contactos institucionales realizados

Contactos institucionales próximamente
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Mapa de la I+D+i en AP Cohorte(=!L@KE

Reunión con la 
Alianza de Institutos 
de Investigación 
Sanitaria
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Asociación que engloba a la mayoría de las entidades gestoras de I+D+i del ámbito 
biosanitario en España y representa un elevado porcentaje de la investigación clínica del 
país. REGIC se constituyó en 2009 y en la actualidad cuenta con 53 instituciones, 
altamente cualificadas y pioneras en impulsar el retorno económico del conocimiento

Formación de 
personal de AP

Creación de grupos 
espejo en las CCAA

Jornadas con los 
Centros REGIC para 
el desarrollo de la 

investigación en AP

Colaborar en las 
iniciativas del Plan 

ICAP

Farmaindustria participa en la Jornada Anual REGIC 2024 que se 
celebrará los días 7 y 8 de noviembre en Barcelona
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CCAA N¼ iniciativas

Euskadi 4

Castilla y Le—n 7
Comunidad 
Valenciana 1

Catalu–a 8

Extremadura 3

Murcia 1

Estatales* 7

Total 31
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Consulta a 
las CCAA

Difusión: 
Incorporación a 
Guía ICAP

Análisis de la 
información

Elaboración del 
formulario de 
recogida de 
datos Validación: Grupo de 

trabajo de la industria

¿Cómo se obtiene la documentación ligada a la solicitud de aprobación del estudio que 
depende del centro de realización?

¿Cómo se gestiona el contrato de un EECC?
Tras la obtención de las aprobaciones y la firma del contrato ¿se requiere 
documentación adicional?

Se est‡n recopilando actualmente las respuestas de las CCAA para publicarlas a lo largo de 2025
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Mesa Redonda “Investigación en AP: tipos de estudios, requisitos y oportunidades”

Colaboración en el webinar “Investigación en ensayos clínicos con medicamentos en el 
ámbito de AP”

Próximamente, reunión Q4 2025
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Valencia, 11 diciembre 2024 

Jornadas realizadas

Jornadas confirmadas
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Plan de acción 2025: calendario
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