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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.
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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

2

farma

ndustria



IQVIA Assessing the clinical trial (CT) ecosystem in Europe

_—= =I/QVIA
: : e pla \2 Vaccines Europe

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

Informe Draghi. Un gran plan para que Europa recupere su posicion en el mundo
y su competitividad. Propuestas especificas para el sector farma como uno de los
sectores estratégicos de la UE, alineadas con posiciones de EFPIA
INNOVACION
TECNOLOGICA

Maximizar el impacto del Espacio Europeo de Datos de Salud

Simplificar la organizacién y gestién de los ensayos clinicos (Europa como un lugar atractivo
para la realizar I+D)

Acelerar el acceso de la innovacion

Orientacion clara y oportuna sobre el uso de la inteligencia artificial y RWE en el ciclo de vida
de los medicamentos

Implementacion del Reglamento de Evaluacidon de Tecnologias

Dialogo continuo basado en la evidencia con las partes interesadas para apoyar la
formulacién de politicas para la proteccion de los nuevos medicamentos (propiedad industrial
y proteccion regulatoria)

Aumentar y concentrar la inversion publica en I+D en la UE

Movilizar la inversion privada en I+D

Desarrollar alianzas internacionales estratégicas

The future
of European
competitiveness

Part A | A competitiveness strategy for Europe
Part B | In-depth analysis and recommendations

SEPTEMBER 2024 *
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Estrategia de Farmaindustria para afianzar el liderazgo
de Espaia en investigacion clinica

Espafia 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
Agilizacién y reduccién de burocracia en EECC
Ensayos Combinados con IVDR

Agilizacion y reduccion de los procesos
de gestion de la investigacion clinica

Fomento de la investigacion clinica en atencion primaria

Elementos descentralizados y ensayos clinicos en red

Diversidad en ensayos clinicos

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

Participacion de los pacientes en la I+D biomédica

Uso de datos y fomento de RWD/RWE/IA




Guia ICAP:

Recomendaciones
establecidas para
el fomento de la
investigacion
clinica en AP




Guia ICAP: Recomendaciones de buenas practicas para el fomento de la investigacion clinica en Atencion Primaria
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Responsables  Personal Investigador 3 Entidades de 3 Sociedades 12 Compafifas

Autondmicos y de entidades Organizgciones Gientificas . s
(6 CCAA) gestoras de I+D+1 de Pacientes

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

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

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

2 Colaboracion con el ISCIII

3 Colaboracion con REGIC
4 Elaboracion del Catalogo de Actividades Formativas en investigacion clinica

5 Ampliacion informacion sobre los procedimientos para inicio de EECC en AP

6 Participacion en eventos de Sociedades Cientificas

7 Jornadas y encuentros monograficos sobre investigacion clinica en AP

9 farmaindustria



1. CCAA: contactos institucionales y casos de éxito en términos de agilidad administrativa y uso de nuevas

tecnologias / digitalizacion

Se ha trabajado para identificar nuevas iniciativas exitosas implantadas en las distintas CCAA para potenciar la
investigacion clinica en Atencion Primaria

Se estan recopilando actualmente las respuestas de las CCAA para publicarlas a lo largo de 2025:

» Las iniciativas recabadas se relacionan con aspectos como el desarrollo de estrategias, la transformacion digital de los EECC
(telemonitorizacion, RWE, digitalizacion y mejora de procesos, etc.) y de descentralizacion, iniciativas formativas y de
involucracion de pacientes, entre otras

Esta informacion permite mantener actualizado el correspondiente anexo a la Guia ICAP, facilitando la difusidon e implementacion de las

mejores practicas en el SNS
(o) e
M —_— /

Consulta a las CCAA Analisis de la informacién Difusién: Incorporacion
a Guia ICAP

farmaindustria
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1. CCAA: contactos institucionales y casos de éxito en términos de agilidad administrativa y uso de nuevas

tecnologias / digitalizacion

Los contactos institucionales permiten conocer el
estado de situacion, asi como colaborar en el
desarrollo de estrategias autondmicas y coordinar
esfuerzos, con el fin de impulsar ICAP

@ Contactos institucionales realizados
9

Contactos institucionales proximamente

farmaindustria
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2. Colaboraciones con el ISCIII

Se han celebrado reuniones con el Instituto de Salud Carlos III con el fin de aprovechar sinergias para
impulsar la investigacion clinica en Atencidn Primaria

Mapa de la I+D+i en AP Cohorte IMPACT
o0
o000 ocv oo
veact - Gther e | FCE R
Cohorte -
L N
LS D Reunién con la
Alianza de Institutos
Institutos de Investigacion Sanitaria de Investigacion
Sanitaria

12 farmaindustria



3. Colaboracion con REGIC

[ ]
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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
de Investigacién Clinica
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of Qry,
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O 0 0%
9 XY S
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£ %
Formacion de Creacion de grupos

personal de AP espejo en las CCAA

O
ﬁ
Jornadas con los Colaborar en las
Centros REGIC para iniciativas del Plan
el desarrollo de la ICAP

investigaciéon en AP

pais. REGIC se constituyd en 2009 y en la actualidad cuenta con 53 instituciones,
altamente cualificadas y pioneras en impulsar el retorno econémico del conocimiento

Se han mantenido reuniones en los meses de enero y
marzo del 2024

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

Mesa redonda:
“Investigacion clinica
en atencion primaria”

= farmaindustria



4. Elaboracion del Catalogo de Actividades Formativas en investigacion clinica

Se ha recopilado informacién sobre 31 iniciativas formativas en materia de investigacion clinica en Atencion
Primaria, para difundir entre los asociados de farmaindustria para impulsar colaboraciones en la realizacion

Formatos

3%

3% 3%

= Curso

= Curso mixto

= Jornadas o
seminarios

= Master universitario

= Mesa redonda

Sesiones

Modalidades

= Presencial

= Formato mixto
(presencial/online)

= Online

= Online o mixto

= Sin especificar

Distribucion geografica
geog CCAA

de las mismas

5

4

Castillay Ledn 7
Comunidad

Valenciana 1

Cataluna 8

Extremadura 3

1

7

Total 31

* Promovidas por semFYC o SEMERGEN
(de forma auténoma o en colaboracion).

Colaboracion solicitada

= Sin especificar

= Solicita
colaboracion

” farmaindustria



5. Ampliacion informacion sobre los procedimientos para inicio de EECC en AP

El objetivo es ampliar la informacidn ya recogida en la Guia ICAP sobre puntos de contacto en las distintas
Comunidades Autonomas a la hora de iniciar un estudio en AP, identificando las particularidades del proceso
de inicio de un ensayo clinico con medicamentos en este ambito

Se estan 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?

-

Elaboracién del 0~0 Consulta a Andlisis de la Difusion:
formulario de f}oﬁ’\ las CCAA informacion Incorporacion a
recogida de Guia ICAP

Validacion: Grupo de

datos trabajo de la industria

farmaindustria
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6. Participacion en eventos de Sociedades Cientificas

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

30 Congreso £ SEMG
Wacional de ; By
MEDICINA i 2= 13 al 15
GENERALY Junio 2024
DE FAMILIA A CORUNA

ACORUNA .SEMG.ES “Marcando el rumbo”

D |
semFYT farmaindustria
)
N o [o > S
N ENSAYO 5%04« clinicos 3
ON MEDICAMENTO con medicamentos en o
AMBITO DI Atencién Primaria A \;
AN PRIMAR N/

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

Préximamente, reunién Q4 2025

" farmaindustria



7. Jornadas y encuentros monograficos sobre investigacion clinica en AP

(

seup;ti 7 SEMANA DE LOS ENSAYOS CLINICOS
#3:REGIC

ENSAYOS CLINICOS: " e
TRANSFORMANDO LOS RETOS

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

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

Fecha /-8 noviembre 2024
l§/¢ Localizacién: Recinto Modernista Sant Pau
A C/ Sant Antoni M* Clarel, 167 - Barcelona
'S @ FEPE-- Story erograma comsieta
e P O ‘
D @ obovie i L
. ===
farmaindustria =~ RRENSA
mmm |BERICA

\’/II Jornada Nacional de Investigacion

Clinica en Atencion Primaria.
5 noviembre 2024

’ !! | e-o'"'"’ dy Sunldudnl.!s -o “ —_—
=gl ¥ \

. TR

Valencia, 11 diciembre 2024

X1 JORNADAS

aigga
Fomento de la investigacidn clinica

28729 E NOVIEUBRE 2024 | SLON OE ACTOS HISE

=
farmaindustria Q \

- 'arma;\ndusma

~Jornada de Investigacion Clinica en Atencion Primaria-

Fecha de reatitacion: 9 sbrl 2024

| Jornada Nacional de
Investigacion Clinica
en Atencion Primaria

@ Jornadas realizadas ) sornac de nvestisacion on U

@

Atencién Primaria en Granada

La Opinion farmaindustria = pReNs

20 de noviembre de 2024 e,

TRANSFORMANDO LA ATENCION PRIMARIA \‘/Jornadas confirmadas

A TRAVES DE ENSAYOS CLINICOS

Viernes, 18 de octubre
NH Zamora Palacio del Duero

o wabienaic 17 farmaindustria



Plan de Accion ICAP
Actividades 2025

para las personas

ndustria

farma
Innovamos

Il Jornada Nacional
de Investigacion Clinica
en Atencion Primaria
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Plan de accion 2025: calendario

Seguir impulsando la creacion de grupos de trabajo en las CCAA y la creacion de catalogos de
centros con interés en la realizacion de EECC

Trabajar en el mapa de actividad de investigacion clinica en AP y difundirlo
Impulsar la identificacion de EECC en AP en el marco de REEC
Dar a conocer el proyecto Cohorte IMPaCT a la industria farmacéutica
Iniciar la actividad del Observatorio ICAP (Desarrollo de estrategias)
Ampliar la informacion sobre procedimientos ligados al inicio de ensayos clinicos en AP
Informe sobre digitalizacion e integracion de datos de vida real en ensayos clinicos en AP
Establecer un programa formativo coordinado adaptable en cada CCAA, centro, sociedad...
Participar en jornada Alianza IIS en colaboracion con el ISCIII
Participar en eventos de difusion de otras entidades
Elaborar el plan de jornadas autondémicas y participacion en las mismas
Participar en eventos y congresos estatales de sociedades cientificas y asociaciones de pacientes
Participar jornada anual REGIC

Difundir a través de la web de Farmaindustria la actividad que se realiza anualmente en el
marco de los sucesivos planes de accién

Desarrollar y organizar la jornada anual sobre IC en AP

@gg MEDICAMENTOS

INNOVADORES 19 farmaindustria



DESCARGA AQUI LA GUIA
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