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Nueva eStrategia en enSayos clinicos
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- Tiempos de firma de hasta 300 dias

- Escaso reclutamiento

- Excesivas trabas legales

- Poca colaboracion por parte de los centros

- No se comparten datos

- Problemas de firma con CROs

- No tenemos indicadores compartidos de calidad
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Qué hemoS hecho hasta ahora

El ultimo informe Best de Farmaindustria

Evolucion de los gastos de 14D p

La desaceleracidn del gasto en I+D ha sido evidente en los ditimos afios
y ha culminado con la primera caida del gasto en los dltimos afios.
Los fuertes ajustes que estd sufriendo el mercado farmacéutico estan
terminanda por afectar el esfuerzo de las compaiiias en 1+D.
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Qué hemosS he

ho hasta ahora

El altimo informe Best de Farmaindustria

Evolucién de los gastos de I+D b S

La desaceleracién del gasto en I+D ha sido evidente en los dltimos afios
¥ ha culminado con la primera caida del gasto en los ditimos afios.
Los fuertes ajustes que estd sufriendo el mercado farmacéutico estan
terminando por afectar el esfuerzo de las compafilas en I+D.
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Evolucion del personal en 1+D T

El emplea en 1+D de |a industria farmaceutica ha sido la primera variable
ue ha acusado la caida de Ingreses de las compafilas farmacéuticas,
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Evolucion de los gastos de I+D

La desaceleracion del gasto en I+D ha sido evidente en los Ultimos anos
y ha culminado con la primera caida del gasto en los ultimos anos.
Los fuertes ajustes que esta sufriendo el mercado farmacéutico estan

terminando por afectar el esfuerzo de las compafiias en I+D.
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Evolucion del personal en I+D

El empleo en I+D de la industria farmacéutica ha sido la primera variable
que ha acusado la caida de ingresos de las companias farmacéuticas,
disminuyendo por segunda vez consecutiva, algo inedito en los ultimos anos.
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Gastos en Investigacion Clinica por fases

470 millones de euros fueron invertidos en 2011 en investigacion
clinica, de los que mas de la mitad se destinaron a ensayos de fase III.
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Evolucion I+D extramuros por CCAA
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Tipologia de la Investigacion Clinica
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Oncologia
Cardiovascular
Neurociencias
Antiinfecciosos
Hematologia
Reumatologia
Endocrino
Respiratorio
Dolor y Anestesia
Inmunologia
Psiquiatria
Digestivo
Urologia
Metabolismo
Transplantes
Nefrologia
Oftalmologia
Ginecologia
Dermatologia
Alergia

Otras

I 31,6% 530
I 9,6% 161

I 8,1% 136

I 7,3% 123

I 5,3% 89
EE—— 5,3% 88
I 4,8% 81
e 4,0% 67
B 3,50 58
E— 3,0% 51
B 2,7% 45
m— 2,3% 38

BN 2,0% 34
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Contenido BDMetrics

La 132 publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC hasta el 30/06/2012

841 EC Finalizados 132 Publicacién

Nimero de Ensayos Clinicos 1.675

Nimero de participaciones de Centros 11.888

Nimero de CEICs de Referencia distintos 71

Nimero de CEICs Implicados distintos 147

Nimero de Centros distintos 700

Desde fecha de envio al CEIC 19-02-2004

Hasta fecha de envio al CEIC 30-06-2012
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Evolucion de los indicadores de tiempos ’
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Contenido BDMetrics: Centros
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La investigacion clinica tiene un papel fundamental en Espaiia:

« EISNS tiene cobertura universal y es uno de los lideres mundiales de calidad

- Los investigadores tienen prestigio y reconocimiento para investigar segin los mejores estandares de calidad

« Laindustria establecida en Espaiia (nacional e internacional) es muy activa en investigacion y estd comprometida con su impulso
« Lainfraestructuray la logistica estdn perfectamente desarrolladas

ESPANA lo tiene todo para ser uno de los lideres en investigacion clinica y atraer inversiones en este sentido: no podemos perder esta
oportunidad




Atencion y seguimiento personalizado para cada promotor

Equipo investigador con certificado oficial en BPC
Clave personalizada de acceso a la historia clinica electrénica

Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o movimiento de la medicacion

Apoyo al investigador desde el equipo interno de data managers

2s periodicos de estado del EC en el Centro

Una nueva eStrate;
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Atencion y seguimiento personalizado para cada promotor

Equipo investigador con certificado oficial en BPC

Clave personalizada de acceso a la historia clinica electronica

Informes quincenales del control de temperatura
Wrreziontrol del stock o movimiento de la medicacion




Atencion y seguimiento personalizado para cada promc

Equipo investigador con certificado oficial en BPC

Clave personalizada de acceso a la historia clinica elect

Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o movimiento de la medicacion



Atencion y seguimiento personalizado para cada promotor

Equipo investigador con certificado oficial en BPC

Clave personalizada de acceso a la historia clinica electronica

Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o0 movimiento de la medicacion

Apoyo al investigador desde el equipo interno de data managers
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Equipo investigador con certificado oficial en BPC

Clave personalizada de acceso a la historia clinica elect

Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o0 movimiento de la medicacion

Apoyo al investigador desde el equipo interno de data

'nformes periddicos de estado del EC en el Centro



Equipo investigador con certificado oficial en BPC

Clave personalizada de acceso a la historia clinica electréonica

Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o movimiento de la medicacion

Apoyo al investigador desde el equipo interno de data managers

Informes periddicos de estado del EC en el Centro

Envio SMS notificando el estado del contrato: recibido, en firma y envi:

{iraeziervicio de pago por transporte y manutencion a pacientes



Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o movimiento de la medicacion

Apoyo al investigador desde el equipo interno de data r

Informes periddicos de estado del EC en el Centro

Envio SMS notificando el estado del contrato: recibido,

Servicio de pago por transporte y manutencion a paciel
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Informes quincenales del control de temperatura
Control del stock o movimiento de la medicacion

Apoyo al investigador desde el equipo interno de data managers

Informes periddicos de estado del EC en el Centro

Envio SMS notificando el estado del contrato: recibido, en firma y enviado

Servicio de pago por transporte y manutencion a pacientes

Tramitacion de la conformidad del Centro cuando lo apruebe el CEIC de referenci

Aviso SMS al IP cuando el paciente entra en Urgencias
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Informes periddicos de estado del EC en el Centro

Envio SMS notificando el estado del contrato: recibido, en firma y

Servicio de pago por transporte y manutencion a pacientes

Tramitacion de la conformidad del Centro cuando lo apruebe el C

Aviso SMS al IP cuando el paciente entra en Urgencias



Apoyo al investigador desde el equipo interno de data managers

Informes periddicos de estado del EC en el Centro

Envio SMS notificando el estado del contrato: recibido, en firma y enviado

Servicio de pago por transporte y manutencion a pacientes

Tramitacion de la conformidad del Centro cuando lo apruebe el CEIC de referencia

Aviso SMS al IP cuando el paciente entra en Urgencias

Busqueda proactiva de pacientes (criterios de inclusion y
exclusion): compromiso de reclutamiento y publicacion datos IPs

Firma del contrato en el plazo de 10 dias

Hipaos, Metricas de tiempos y reclutamientos

A
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Servicio de pago por transporte y manutencion a pacientes

Tramitacion de la conformidad del Centro cuando lo aprueb

Aviso SMS al IP cuando el paciente entra en Urgencias

Busqueda proactiva de pacientes (criterios de inclusion y
exclusion): compromiso de reclutamiento y publicacion datc

Firma del contrato en el plazo de 10 dias



SErviCio de pago por transporte y manutencion a pacientes

Tramitacion de la conformidad del Centro cuando lo apruebe el CEIC de

Aviso SMS al IP cuando el paciente entra en Urgencias

Busqueda proactiva de pacientes (criterios de inclusion y
exclusion): compromiso de reclutamiento y publicacion datos IPs

Firma del contrato en el plazo de 10 dias

Métricas de tiempos y reclutamientos

Busqueda de la traslacion:
25 patentes (17 nacional y 8 en ambito internacional)
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Busqueda proactiva de pacientes (criterios de
exclusion): compromiso de reclutamiento y 1

Firma del contrato en el plazo de 10 dias

Métricas de tiempos y reclutamientos

Busqueda de la traslacion:
25 patentes (17 nacional y 8 en a



Busqueda proactiva de pacientes (criterios de
exclusion): compromiso de reclutamiento y p

Firma del contrato en el plazo de 10 dias

Métricas de tiempos y reclutamientos

Busqueda de la traslacion:
25 patentes (17 nacional y 8 en ai



la proactiva de pacientes (criterios de inclusion y
n): compromiso de reclutamiento y publicacion datos IPs

el contrato en el plazo de 10 dias

ricas de tiempos y reclutamientos

Busqueda de la traslacion:
25 patentes (17 nacional y 8 en ambito internacional)
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En cada carpeta.... USB con

- Contrato pdf

- Certificado de calidad y rangos de
Hematologia, Radiologia y Bioquimica

- Conformidad del Centro en pdf

- Memoria econdmica en pdf

- Conformidad de los Servicios participantes

- Modelos de contrato (inglés y castellano)

- Calibracion de neveras en Farmacia

- Calibracion y certificados de temperatura
ambiente en Farmacia

- CV del Personal de Farmacia

- Certificado de calibracion de de Farmacia

- Certificado de destruccion de medicamentos

- Tarjetas de contacto de todo el equipo de EECC

- CV del IP y certificado BPC
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Qué retoS debemos afrontar

Proyecto de central de ensayos clinicos para las CCAA



Proyecto de central de ensayos clinicos para las (CAA
» (entros de excelencia por patologia
» Acreditacion instalaciones e investigadores
» Revision del cumplimiento de plazos
» (entralizar pacientes
» Ahorro de farmacos
- Publicidad y captacion de pacientes
- Vocacion de servicio
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