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Las plataforma Medicamentos Innovadores cuenta con apoyo 
financiero del Ministerio de Ciencia, Innovación y Universidades. 1
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La industria farmacéutica batió su récord en I+D en 2017
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Todo ello ha permitido que España sea uno de los países europeos con mejores condiciones 
para realizar ensayos clínicos:

Un gran Sistema Nacional de Salud con un liderazgo 
mundial en calidad

Investigadores españoles de prestigio y reconocimiento

Una infraestructura científica y logística asociada 
perfectamente desarrolladas

Una industria establecida en España con amplia 
experiencia en I+D, comprometida y efecto tractor sobre 
la Academia, Centros públicos de I+D, spin off, start up...

Paciente: miembro activo en investigación biomédica

Una legislación pionera, que necesita irse adaptando 
permanentemente
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Innovación en abierto: más colaboración con hospitales y centros 
de investigación públicos y privados

Si bien es superior el gasto en I+D ejecutado en los centros de investigación de 

las propias compañías (I+D intramuros), el 47% de su gasto total en I+D se 

destinó a contratos de investigación con hospitales, universidades y centros 

públicos (I+D extramuros).
* Datos en miles de euros

Gastos I+D 
intramuros

605,4

Gastos I+D 
extramuros

542,1



¿Siempre ha sido España un buen país 
para hacer investigación clínica?
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Algunos titulares de hace unos años que reflejan la situación 
de la investigación clínica en España.
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 La investigación clínica es una pieza crítica de la I+D farmacéutica, constituye la unión entre la investigación básica y 

la asistencial. Además, representa una oportunidad para los pacientes (acceso a nuevas terapias), para la calidad 

de la asistencia (capacitación de los profesionales), para el SNS (ahorros y principal fuente de ingresos privados en 

sus hospitales) y para el país en su conjunto (flujo de conocimiento y recursos). 

 La investigación clínica es cada vez más abierta, colaborativa e internacional. España se ha posicionado entre los 

países europeos con mejores condiciones para el desarrollo de ensayos clínicos, fenómeno impulsado, 

entre otros factores, por el nivel científico de los profesionales sanitarios, la excelencia de los hospitales (31 IIS 

acreditados), el apoyo de la Administración sanitaria, la creciente implicación de los pacientes y por la confianza de la 

industria farmacéutica en nuestro país, en sus profesionales y en sus instalaciones. España es para algunas de las 

principales multinacionales farmacéuticas el 2º país del mundo (tras EEUU) por participación en ensayos clínicos.

 España es el primer país de la UE con la nueva normativa sobre ensayos clínicos implementada. Ello ha 

supuesto: simplificación y armonización de los procedimientos; reducción de los tiempos en la puesta en marcha; 

incremento de los ensayos en fases tempranas (52%), que son además los requieren de un mayor nivel de 

complejidad; compromiso con la investigación en enfermedades raras (20%) y en población pediátrica (15%).

Investigación clínica, oportunidad para el país
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Continua adaptación a la normativa

 Papel AEMPS

 RD 1090/2015

 GT AEMPS-CEIm

 Instrucciones (versión 9, prox. 10) y
anexos (Documentos vivos)

 Nivel científico

 SNS

 Asociaciones pacientes

 Industria farmacéutica

Documentos vivos y 
en continua revisión 
para dar adecuada 

respuesta a las 
novedades

Una forma nueva de 
trabajo a través de 

consensuar 
documentos 

buscando seguridad 
jurídica
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BEST: excelencia en investigación clínica en España

El proyecto BEST nació en 2006 impulsado por la 

industria farmacéutica, como consecuencia del RD 

223/2004 y la percepción de pérdida de competitividad.

Su objetivo es hacer de España uno de los líderes 

mundiales en investigación clínica, explotando 

sus importantes ventajas.

Se constituye a modo de plataforma que integra a 

todos los agentes implicados tanto públicos como 

privados: 50 compañías farmacéuticas, 54 hospitales, 

13 CCAA y 6 grupos de investigación clínica 

independiente.

Los resultados son buenos, gracias al esfuerzo  

conjunto de Administraciones, gestores e 

investigadores del SNS e industria

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.
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Evolución KPIs Proyecto BEST



*CAGR: Compound Average Growth Rate
1 Datos año 2005

2 Datos año 2005. EC finalizados en el año. Media de las tasas de reclutamiento calculadas por EC
3 Datos año 2017. Fuente Farmaindustria
4 Datos año 2018. Fuente Memoria AEMPS
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Contenido BDMetrics
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PCEC Ensayos Clínicos
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Distribución por las principales Áreas 

Terapéuticas de los 555 Ensayos Clínicos y de 

las 3.994 Participaciones de Centros en 

Ensayos Clínicos (PCEC) de la Industria 

Farmacéutica.

Porcentaje 
sobre el total

ANDI, 26º Foro. Cartagena 21/10/2019

Se considera el periodo 2016-2018 según los datos de la 

Industria Farmacéutica de la 26ª Publicación de BDMetrics

(EECC/PCEC con fecha de envío a la AEMPS en cada año)



Presentación proyecto BEST medicamentos-innovadores.org

Evolución de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en fases tempranas en tres 

periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2018
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EC con fecha de envío a 

la AEMPS en cada periodo

En el último periodo 
mejora 
apreciablemente el 
tiempo de Puesta en 
marcha, mientras que 
el de Dictamen
presenta un mínimo 
empeoramiento.

ANDI, 26º Foro. Cartagena 21/10/2019

Datos de la Industria 

Farmacéutica de la 26ª 

Publicación de BDMetrics
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Datos de la Industria 

Farmacéutica de la 26ª 

Publicación de BDMetrics
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Benchmarking internacional
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Benchmarking internacional: comparación de los 
tiempos de España con otros países europeos y para los 
mismos ensayos clínicos en los que participan

La situación ha mejorado, así en el periodo 2004-
2010 dieciséis países comenzaban antes un ensayo que
España, mientras que en el periodo 2011-2018 el
número de países se ha reducido a seis.
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Reclutamiento de pacientes
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Indicadores de reclutamiento
2016-2018 por Fase.

Datos de la Industria Farmacéutica de
la 26ª Publicación de BDMetrics
EECC/PCEC con Fecha de envío a la
AEMPS cada año
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Reclutamiento de pacientes
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Guías de unidades de investigación

• En el marco de la Plataforma, se han elaborado diversas Guías de Unidades de Investigación Clínica 

y Preclínica, con las que se pretende, entre otros objetivos, estimular la realización de investigación 

biomédica. 

• Hasta el momento se ha elaborado: una Guía de Investigación Clínica en Fases Tempranas (3 

ediciones), una Guía de Unidades de Investigación Clínica en Pediatría y una Guía de Screening

preclínico

Guía de Investigación Clínica en Fases Tempranas (3 ediciones)

Guía de Unidades de Investigación Clínica en Pediatría 

Guía de Screening preclínico

Otras iniciativas en el proyecto BEST: Herramientas
que atraen investigación al país



Galicia

HCU Santiago

HU Coruña

Santander

Valdecilla

País Vasco

HU Araba 

Onkologikoa

Navarra

Clínica U. de Navarra

Madrid

CICA Getafe

UAM

G. Ulla

La Princesa

Clínico P. Hierro

Onco – P. Hierro

HU 12 Octubre

R. Y Cajal

La Paz

HM – Start

FJD – Start

G. Marañon

Andalucía

Maca – Rocío

V- Victoria

R. Sofía

V- Nieves

C. Valenciana

UEC Alicante

Incliva

HGU Valencia

UICAB – La Fe

IVO

Cataluña

CIM – S. Pau

ICO Bellvitge

G. Trias

S. Joan Deu

IMIM

Clinic V. Hebron

37 Unidades 

Alta especialización en 

oncología. Únicamente 4 no 

estudian pacientes 

oncológicos.

Disponible castellano e inglés

www.medicamentos-innovadores.org

Guía de Unidades de investigación 
clínica en Fases Tempranas (3 edición)

En proceso de 
actualización
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http://www.medicamentos-innovadores.org/


Investigación clínica en pediatría
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Promoción y 
difusión

• Conferencias 
anuales PTEMI

• Jornadas y talleres

• Difusión continua 

• Formación en I+D

• Recomendacion
es para 
pacientes en I+D

• Talleres con 
Pacientes 

• Talleres con 
Estudiantes de 
Bachiller

Investigación 
Preclínica

• Programa de 
Cooperación 
Farma-Biotech

• REDEFAR

• Colaboración con 
KAERTOR

Investigación 
Clínica

• Proyecto BEST

• Benchmarking 
en investigación 
clínica

• Colaboración 
con 
participantes

•Protección de datos. 
Nuevo Código

•Subgrupo de Fases 
Tempranas

•Subgrupo de 
Centros de 
Excelencia

•Subgrupo de 
Regulación Europea

Internacional

• Participación en 
proyectos IMI

• Promoción y 
difusión 

• Misión en Cáncer. 
Horizon Europe

Plan de Actuación 2019-2020
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.

Investigación Clínica criterios de excelencia
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Importancia de EECC TTCC. Guía de Unidades de Fases Tempranas. 4ª Edición
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Desde finales de 2018 Farmaindustria está trabajando, junto con un subGT especializado en el 

ámbito de Fases Tempranas:

Revisión del manual de estándares para la acreditación de Unidades de Fases Tempranas de ACSA y FPyS.

Investigación Clínica en Fases Tempranas

52% de los EECC 
corresponden a EECC de 
FFTT: más complejos, 
oportunidad para los 
pacientes en acceso a 
nuevas terapias

Actualización de la Guía de Unidades de Fases 

Tempranas. 4ª Edición

• Revisión de la 3ª edición  qué 

modificar/reutilizar/añadir

• Decisión de elaborar una nueva guía con los 

comentarios recibidos en un formato electrónico, 

que permita filtrar la información en base a 

determinados criterios que sirvan para identificar las 

unidades. 
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Nuevo Código de Conducta de PD en IC y FV
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NUEVO  CÓDIGO DE CONDUCTA EN PD. 
INTERPRETARÁ LOPDyGDD conforme RGPD:

Consentimientos amplios
Reutilización
Bases legales para tratamiento de datos 
personales (usos primarios y usos 
secundarios)
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Trabajo con colectivos de pacientes 
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Formación en I+D

La compañía, que celebra 120 años de compromiso con 

España, ha reunido a clínicos y  pacientes en una 

mesa redonda 

Bayer congrega a los más destacados representantes de 

la investigación clínica para hablar de la importancia de 

los ensayos en el avance de la innovación en salud 

Día Internacional de la Investigación 

Clínica

Mesa Debate

20 de mayo de 2019 Próximos pasos:

Explicar el valor 
del uso, 
compartir y la 
reutilización de 
los datos de 
investigación.

Patient Expert Pool 

http://www.msd.es/
http://www.msd.es/
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Trabajo con colectivos de pacientes 

32

Formación en I+D
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Talleres formativos sobre I+D del medicamentos con alumnos de 
secundaria
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Desde 2016 se realizan talleres formativos sobre I+D del medicamentos con alumnos de secundaria. 
Actualmente han acudido a estos talleres más de 1.000 alumnos

Formación en I+D: clave en el fomento EECC pediátricos 

Málaga,  17 de octubre 2018 Málaga,  20 de noviembre de 2019

Barcelona,  30 de octubre 2018 Barcelona,  6 de noviembre de 2019

Madrid,  12 de diciembre 2018 Madrid,  13 de diciembre 2019
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Internacionalización: Horizon Europe (2021-2027)
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Future Health PPP under Horizon Europe

MISIÓN EN CÁNCER
 25/junio: primera reunión informativa sobre la misión europea en cáncer. Principales

conclusiones: tumores infantiles (precisan de una mejor cobertura
terapéutica y diagnóstica, enfoques multidisciplinares) EECC en oncología
pediátrica requieren de atención específica

 Próximo PM: 5 misiones cuyo objetivo es establecer grandes iniciativas con un
elevado impacto transformador en los ciudadanos.

 Relevante el papel del Comité Director (Mission Board) para definir la futura misión.
Compuesto por 15 integrantes de alto nivel de carácter independiente con amplia
experiencia a nivel europeo e internacional, será nombrado en las próximas
semanas.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/contact/documents/ec_rtd_mazzucato-report-issue2_072019.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/contact/documents/ec_rtd_mazzucato-report-issue2_072019.pdf
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Actividades de difusión 

IV Jornada sobre Ensayos Clínicos 
Fase I en España (JEC-4)

http://www.ifth.es/
http://www.ifth.es/
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Actividades de difusión 

Trabajando en una nueva web

www.medicamentos-innovadores.org

www.medicamentos-innovadores.org

http://www.medicamentos-innovadores.org/
http://www.medicamentos-innovadores.org/
http://www.medicamentos-innovadores.org/
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Conclusiones: Investigación biomédica, oportunidad para España

Requisitos cada vez más exigentes, que conlleva la investigación clínica de vanguardia y mayores desafíos 

a los que se hace frente para mantener y mejorar la competitividad de España para acoger la realización de 

ensayos. 

Los beneficios derivados de la investigación son un atractivo que genera una fuerte competencia global; la 

búsqueda de la excelencia en cada uno de los ámbitos de los ensayos clínicos conlleva un ejercicio constante 

(Taller de trabajo con hospitales, 11 de julio de 2019)

Se ha de seguir trabajando para que España sea uno de los líderes mundiales en investigación clínica, y 

con ello dar un salto adelante en otros ámbitos de la investigación biomédica; para ello se require:

Equipos humanos altamente cualificados, adecuadamente dimensionados, dotados de recursos profesionalizados y con 

un alto grado de involucración y motivación.

Gerencias comprometidas e implicadas en facilitar un ecosistema que favorezca la investigación clínica.

Fomentar la realización de nuevos diseños de ensayos clínicos que tienen como objetivo optimizar los tiempos de 

desarrollo clínico. Anticipación a retos tecnológicos y digitales. Nuevas terapias (génica y celular)

Métricas cuantitativas y cualitativas que permitan identificar áreas de mejora para ser predecibles y ganar en competitividad.

Fiabilidad en el cumplimiento de compromisos acordados, y especialmente en el reclutamiento de pacientes. Además, 

mejorar la eficiencia en la gestión de la investigación.

Incrementar las colaboraciones público-privadas entre diferentes stakeholders para implementar futuras iniciativas.



Amelia Martín Uranga
Farmaindustria

Email: amuranga@farmaindustria.es

Muchas gracias!!!
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