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0 Se presenta un analisis de la investigacion clinica
realizada en Canarias a partir de los datos contenidos
en la 362 publicacion de la base de datos BDMetrics del
proyecto BEST.

0 Se analizan una serie de indicadores relevantes a la
ejecucion de la investigacion clinica por los centros y se
comparan con el conjunto de la muestra.

o Los datos actuales contenidos en la 362 publicacion han
sido validados y depurados por los laboratorios y
sociedades cientificas adscritos al proyecto BEST.
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica p

Desglose de la inversion en I+D por fases de investigacion (2022)

O El 60% de los 1.395 millones de euros destinados a I+D biomédica en 2022 se dedicaron a ensayos clinicos
(834 millones de euros), que es la partida que mas inversiones representa (+5,6% vs afio anterior).

O Adicionalmente, se destinaron a investigacion basica cerca de 175M€, un +11,3% frente a 2021. Es la segunda partida
con mayor dotacion de recursos: 1€ de cada 8€ de la I+D se destinan a estas fases preliminares de la investigacion.
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica @

Inversion en I+D por localizacion: intramuros y extramuros (2022)

O En 2022, la inversion en I+D ejecutada en los centros de investigacion de las propias companias (I+D
intramuros) alcanzd los 762 millones de euros, representando el 55% del total de la inversion en I+D.

O Adicionalmente, la industria farmacéutica destind 633 millones de euros a contratos de investigacion con
hospitales, universidades y centros publicos y privados (inversiones extramuros), lo que supone una
contribucién clave para garantizar la sostenibilidad financiera de estos centros, aumentar la cualificacién de
sus profesionales y facilitar el acceso de los pacientes involucrados en ensayos clinicos a los tratamientos
mas vanguardistas.

Inversion en I+D extramuros

Inversion en 14D intramuros 633 M €
762 M €
Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Investigacion Clinica en Canarias INNOVADORES © farma ndus’ma 4

17 de enero de 2025

Plataforma Tecnolégica Espafiola



Gastos de I+D extramuros en CCAA Ye

Distribucion de la inversion en I+D extramuros

QO Inversionen I+D extramuros en 2022: 632,5 millones € Inversion I+D extramuros
(millones de euros)
Pais Andalucia 58,8
P ais Vasco .
. g=iiking Cantabria Aragon 6,0
Extranjero Galicia 14,1 Navarra Asturias 4,0
m m Baleares 3,0
) La Rioia ~ Canarias 5,9
caSt'!Ia A ﬁ Zaialiie Cantabria 4,2
Leon

Aragén 168,6 Castillay Le6n 8,3
m m Castilla-La Mancha 2,6

Madrid Cataluiia 168,6
m Ceuta y Melilla 0,0
C. Valenciana Baleares C. Valenciana 36,2
Castilla- La Mancha m EXt'_'e_mad“"a 4,9
Islas Canarias Galicia 21,4
Extremadura Madrid 1026
5,9 m Murcia 4,6
Murcia Navarra 11,2
i Pais Vasco 14,1
Andalucia m L2 Riog 0
Extranjero 85,6

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Evolucion I+D extramuros por CCAA p

Evolucion de la inversion en I+D extramuros en las CCAA con
entre 2 y 3 millones de habitantes (2012-2022)

===Galicia 2,7 mill. habitantes
=m=Castilla Ledn 2.4 mill. habitantes

Canarias 2,2 mill. habitantes

=m=Pajs Vasco 2,2 mill. habitantes
=2=C_La Mancha 2,0 mill. habitantes 15.397

Crecimiento medio Anual (% CAGR)

T et
Galicia RERCE 8.334
3,4% 9.972
Castillay Leon 3182 5.898
3,4% E
Canarias m

6,4%

Pai: ‘;;usm 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Castilla-La Mancha Datos en miles de €
-1,9%
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Contenido BDMetrics

®

La 362 Publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC/AEMPS hasta el 30/06/2024

2.402 EECC Finalizados

17.502 PCEC Finalizados

NUmero de Ensayos Clinicos (RD 2015)

NUmero de participaciones de Centros (RD
2015)

Numero de CEICs de Referencia distintos
Numero de CEICs Implicados distintos

Numero de Centros distintos

Desde fecha de envio al CEIC (RD2004)

Hasta fecha de envio a la AEMPS (RD2015)
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Analisis de la Investigacion Clinica en Canarias

o Los CEIm de Canarias actiuan en 9 de los 4.840 Ensayos Clinicos
(EECC) analizados.

0 14 Centros de Canarias participan en 511 de las 35.986
Participaciones de Centros en Ensayos Clinicos (PCEC).

o Hay 2.784 pacientes previstos de Canarias para participar en
EC de los 262.608 incluidos en la muestra.

Poblacion Canarias / Poblacidn Espafia _4,6°/o

% de Participaciones de Centros en EC _ 1,4%

% de Pacientes Previstos en los EC - 1,1%

% de actuaciones de CEIm l 0,2%
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Evolucion de la participacion de Centros

g
) "
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Evolucion del numero de pacientes previstos
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Evolucion de la investigacion en Canarias %

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Canarias en el periodo 2016-2024

El porcentaje de
pacientes previstos
presenta una tendencia

ascendente
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
B Porcentaje de pacientes previstos en EECC de Canarias i
1 Porcentaje de participaciones en Canarias PorcentaJe SObre el tOtaI de
B Porcentaje de EECC con CEIm en Canarias Cada gru pO en Cada periOdO
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Comités de Canarias

Los 3 CEIm de Canarias actuan en 9 ensayos clinicos

N© actuaciones
como CEIm

Comités Eticos

CEIC del Hospital Universitario de Canarias
CEIC del Hospital Universitario Ntra. Sra. de Candelaria

CEIC Hospital de Gran Canaria Dr. Negrin

—
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Centros de Canarias %

Los centros de Canarias con su nimero de participaciones en ensayos clinicos

N° participaciones

Centro en EECC

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS (CONSORCIO SANITARIO DE TENERIFE) 160
COMPLEJO H. MATERNO-INSULAR GRAN CANARIA 136
COMPLEJO HOSPITALARIO DR. NEGRIN 133
COMPLEJO H. UNIVERSITARIO NTRA SRA DE CANDELARIA 63
HOSPITAL INSULAR DE LAS PALMAS 13
C.S. EL CALERO 1
C.S. GUIMAR 1
CLINICA SANTA CATALINA 1
HOSPITAL GENERAL DE LA PALMA 1
HOSPITAL GENERAL DE LANZAROTE 1
HOSPITEN TAMARAGUA 1
+ El Complejo Hospitalario Materno-Insular de Gran Canaria esta integrado por el Hospital Universitario Insular de Gran Canaria y el Hospital
Universitario Materno-Infantil de Canarias.
+ El Complejo Hospitalario Dr. Negrin esta integrado por el Hospital de Gran Canaria Dr. Negrin, el Hospital de San Roque Guia, y el Hospital
Psiquiatrico (URA).
igacién Clini i <= MEDICAMENTOS :
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7 . g
Fases de los ensayos clinicos en centros e

Distribucion por fases de los ensayos en centros (PCEC) en
Canarias y en el conjunto de la muestra

Porcentaje sobre el total

11,4% de cada conjunto

1V B 7.3%

68,3%

III

19,2%
II

PCEC en Canarias
1,2%

: - 7,4% m PCEC total muestra
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. e
Fases tempranas en Canarias )

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes _
previstos en Fases Tempranas en Canarias en el periodo Los centros de Canarias

2016-2024 participan en 104 (0,9%
del total) ensayos en fases
tempranas (I y II) con 572
pacientes previstos
(0,8%).

Los CEIm de Canarias
actuan en 4 (0,2% del
total) ensayos.

No hay actuaciones de
= o los CEIm en fases
tempranas en 2016-2024

1,6%

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

B Porcentaje de pacientes previstos en EECC de FT en Canarias
Porcentaje sobre el total de

cada grupo en cada periodo

Porcentaje de participaciones en FT de Centros de Canarias

B Porcentaje de EECC en FT con CEIm en Canarias
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s ar |
Areas terapeuticas de los ensayos
Oncologia " 50/46,2%
Distribucién por Cardiovascular ﬂ 10,3% ’
las principales Hematologia  pmm 6 450°
éreas Antiinfecciosos i’%ﬁ/ﬁ%
terapéuticas de Neurociencias  pmfi’% 69
Ias Respiratorio 1%/‘,’5%
participaciones de Inmunologia  pmm 4,857 °
centros en Reumatologia g 3‘,‘9Z/2/°
ensayos clinicos Dermatologia g 3,005 /%7
Endocrine  pum 22,’67%)
(PCEC) de IOS Dolor y Anestesia 0.6%
Centros de etabo — 1;%@/
- tabolismo °
Canarias y su © W 1,6% .
Comparacigln o Nefrologia gg 1000, PCEC en Canarias
. . 2%
la distribucion, Plgestivo w150 m PCEC total muestra
dentro de esas oftaimologia. m 154
] , Urologia 1 92/0
mismas areas, de | - B oS
4 Ginecologia g%%%
I 9 B0,7% )
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Neumonia | 123//(;’
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Oncologia en Canarias

| BEST
) "

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Oncologia en Canarias en el periodo 2016-2024

3,5%

2,4%

1,0%
1,1%
1,0%

0,8%

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

B Porcentaje de pacientes previstos en EECC de Oncologia en Canarias
Porcentaje de participaciones en Oncologia de Centros de Canarias

B Porcentaje de EECC en Oncologia con CEIm en Canarias
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Los centros de Canarias
participan en 236 (1,6%
del total) ensayos en
Oncologia con 1.177
pacientes previstos
(1,4%).

Los CEIm de Canarias
actlian en 6 ensayos
(0,3% del total).

Las participaciones y los
pacientes previstos
muestran una tendencia
ascendente

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

© farmaindustria 17



Investigacion en Atencion Primaria

Canarias tiene una representacion extremadamente menor de lo que le corresponderia por su
poblacién tanto en pacientes previstos como en participaciones en centros de Atencion
Primaria. Un total de 18 pacientes, un 0,1% del total, y 2 participaciones, un 0,2% del
total de participaciones de los centros de AP, corresponden a Canarias. No hay nuevas
participaciones en centros de Atencidon Primaria desde 2006.

Pacientes previstos en centros de AP en Participaciones de Centros de AP en EECC
EECC (% del total de participaciones en centros de AP)
(% del total de pacientes en centros de AP) 1.8%
1,4%
1,6%
1,2% 1,4%
1,0% 1,2%
0,8% 1,0%
0,8%
0,6%
0,6%
0,4%
0,4%
0,20/0 0,20/0
0,0% 0,0%
ONOOCTO - AN MW OUNOOSCTO-HNM T O N OO 1A AN M~ WNMWONOOCTO A ANM
OO0 0O 0O 1T "1 " ™ ™Y T " = " = AN AN NN N O 0O 0O 0O " " ™Y Y Y Y ~ - - - AN AN NN
O O OO0 0OO0D0OD0O0D0OD0OO00OO0OO0O oo o O OO OO0 0O00O0O00O0 oo o o o
AN AN AN AN AN AN ANANANANANANANANANNANANN AN AN AN AN AN AN AN NN NN AN NN NN
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Indicadores de competencia

Se proponen dos tipos de indicadores para la medida de
la competencia en la realizacion de la investigacion clinica.

0 Indicadores de tiempos: asociados al
tiempo que se consume hasta el comienzo de
un ensayo clinico en las diversas etapas del

proceso.

0 Indicadores de reclutamiento: asociados
a la eficiencia en el reclutamiento de
pacientes para los ensayos clinicos.

El objetivo es comparar los valores de estos indicadores para Canarias y
para el conjunto de la muestra.

Para evitar sesgos, esta comparacion se realiza sobre aquellos ensayos
clinicos en los que participan centros de Canarias.

) UEDCAMENTES  © farmaindustia 1
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Etapas e indicadores principales de tiempos 2@

Documentacion

Contrato

IC2

Autorizacion
AEMPS

1er Paciente

Protocolo
Final

Envio al CEIC /
AEMPS

DictamenCEIC /
Autor. AEMPS

Contrato
Firmado

l1er Paciente
Incluido

Investigacion Clinica
17 de enero de 2025

en Canarias
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Etapas e indicadores principales de tiempos

Se utilizan cuatro indicadores de referencia principales:

o IC1 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta la Inclusidn del Primer
Paciente

o IC2 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta la recepcion del Contrato
Firmado

o IC3 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta el dictamen del CEIC / CEIm

o IC4 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la
Inclusion del Primer Paciente

Investigacidn Clinica en Canarias ¢ 1= MEDICAMENTOS © i
17 de enero de 2025 % % ,, % INNOVADORES farmaindustria 21
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Comparacion de Indicadores de tiempos P

Medianas de todos los tiempos de los indicadores medida en dias

No
Casos

Resto No
INDICADOR Muestra casos

IC1 Envio - 19 Paciente

Canarias

IC2 Envio - Contrato

IC3 Envio - Dictamen

IC4 Contrato — 1° Paciente

0 La comparacion se realiza sobre los mismos ensayos clinicos en los que participan
centros de Canarias para todos los casos con datos validos.

0 Todas las fechas son individuales para cada participacion del Centro en el ensayo. Los
tiempos se calculan como diferencias entre estas fechas.

0 En todos los indicadores la discriminacion se hace por la CA donde se localiza el centro
salvo en el IC3 donde se considera la CA del CEIC implicado / CEIm

R, . —  MEDICAMENTOS g
Investigacion Clinica en Canarias J INNOVADORES © farma ndus’ma 22
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion de indicadores en el periodo 2016-2024

IC1 Tiempo desde el envio a la AEMPS / CEIC de la documentacidn hasta
la inclusion del Primer Paciente

450
400 Mediana de
cada periodo
350 medida en dias
300
250 I
200 I I PCEC con fecha de
150 envio a AEMPS /
246 (241 I 243 252I CEIC de referencia
100 I I dentro de cada ano
50 I
0

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

W Canarias ™ Resto Muestra
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Evolucion indicadores de tiempo
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Evolucion de indicadores en el periodo 2016-2024

IC2 Tiempo desde el envio a la AEMPS / CEIC de la documentacidn hasta
la recepcidn del Contrato firmado

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

M Canarias ™ Resto Muestra

~ ) MEDICAMENTOS
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Mediana de
cada periodo
medida en dias

PCEC con fecha de
envio a AEMPS /

CEIC de referencia
dentro de cada afio
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion del indicador en tres periodos: 2010-2015, 2016-2022 y 2023-2024

IC3 Tiempo desde el envio a la AEMPS / CEIC de la documentacidn hasta
el Dictamen

Mediana de
cada periodo
medida en dias

PCEC con fecha de
envio a AEMPS /

CEIC de referencia
dentro de cada afio

La evolucion del indicador
IC3 no se muestra de

2010-2015 2016-2022 2023-2024 forma anual por estar
calculado sobre un nimero
M Canarias ™ Resto Muestra menor de casos
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion de indicadores en el periodo 2016-2024

IC4 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la inclusidon del Primer

Paciente
125
Mediana de
100 cada periodo
medida en dias
75
50 PCEC con fecha de
envio a AEMPS /
CEIC de referencia
25 - dentro de cada ano
0 .

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

M Canarias ™ Resto Muestra

ME.%&:[%E,?'Js“S © farmaindustria 26

Plataforma Tecnolégica Espafiola

Investigacion Clinica en Canarias
17 de enero de 2025




Indicadores de reclutamiento

Tres son los indicadores que se consideran:

porcentaje del nimero real de pacientes incluidos
sobre el de pacientes previstos a incluir en el
ensayo.

o Participaciones sin reclutamiento, medido
como el porcentaje del numero de participaciones
en centros que no reclutan a ningun paciente
sobre el nimero total de participaciones en
centros.

0 Velocidad de reclutamiento, medida como el
numero de pacientes que se reclutan por mes
(inferido). Se indica la mediana de los datos.

‘ o Tasa de reclutamiento medida como el

Investigacion Clinica en Canarias MEDICAMENTOS © :
17 de enero de 2025 g T ~’ INNOVADORES farma ﬂdU\Sma
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Comparacion indicadores de reclutamiento p

Resto No No
INDICADOR Muestra casos Canarias casos

Tasa de reclutamiento (%) 89,0% 2.408 78,4% 182
PCEC sin reclutamiento (%) 14,0% 337 14,8% 27

Velocidad de reclutamiento
pacientes/mes 0,88 4,238 0,99 297

o La comparacion se realiza sobre los mismos ensayos clinicos en los que
participan centros de Canarias para todos los casos con datos validos.

o La tasa de reclutamiento y el nimero de PCEC sin reclutamiento se
calcula en los ensayos que han finalizado.

o La velocidad de reclutamiento se mide en todas las PCEC que tienen
fecha de primer y Ultimo paciente y nUmero de pacientes previstos y nimero
de pacientes incluidos mayor que 0.

~— ) MEDICAMENT :
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Evolucion indicadores de reclutamiento %

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2010-2015, 2016-2022 y 2023-2024

Tasa de reclutamiento Sin reclutamiento Velocidad de reclutamiento
100% - 70%
90% Solo 2 casos
60%
80%
70% 50%
60% 40%
50%
40% 30%
30% 20%
20%
10%
10%
0% 0%
2010-2015 2016-2022 2023-2024 2010-2015 2016-2022 2023-2024 2010-2015 2016-2022 2023-2024
m Canarias ™ Resto Muestra m Canarias ™ Resto Muestra m Canarias ™ Resto Muestra
Porcentaje del nimero real de pacientes Porcentaje del niUmero de participaciones Mediana del nimero de pacientes que
incluidos sobre el de pacientes previstos a de centros en ensayos que no reclutan a se reclutan por mes
incluir en el ensayo ningun paciente sobre el nimero total de

participaciones de centros en ensayos

PCEC con fecha de cierre de reclutamiento dentro de cada ano
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Diagrama de competitividad 2023-2024 Te

Comparacion con la muestra en el periodo 2023-2024: valores

mayores que 1 significan peores prestaciones.

Resto Muestra
IC1 Envio - 1ler
Paciente ——(Canarias
2
1.8
1,6
Velocidad de 1,4

reclutamiento 1,2 IC2 Envio - Contrato

Solo 2 casos

PCEC sin reclutamiento = ~ IC3 Envio - Dictamen

Solo 3
casos

1C4 Contrato - ler
Paciente

Tasa de reclutamiento
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Algunas conclusiones

0 La Investigacion Clinica en Canarias tiene un peso significativamente menor al que le
corresponderia por su poblacidn, especialmente en actuaciones de sus CEIm, cuya
proporcion es minima. La evolucion de participaciones y pacientes previstos refleja
una tendencia ascendente, mas marcada en el caso de los pacientes previstos.

0O Las fases de la investigacion en las que participan los centros de Canarias son mas
tardias (lll y IV) que las del resto de la muestra®. Su participacidén en ensayos en Fases
Tempranas (l y Il) es significativamente menor a la que le corresponderia por
poblacidn, especialmente en actuaciones de sus CEIm, que es minima.

0O Las areas terapéuticas principales de los ensayos clinicos realizados en Canarias son
Oncologia, Dermatologia, Hematologia, Inmunologia y Cardiovascular.

* En las comparaciones del informe BEST el conjunto de la muestra se refiere a todos los ensayos clinicos a nivel nacional, excepto en las de los indicadores
de Tiempos y de Reclutamiento. En las comparaciones de Tiempos y Reclutamiento, para evitar sesgos, el conjunto de la muestra incluye solo a aquellos
ensayos clinicos en los que participa la Comunidad sobre la que se realiza el informe.
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Algunas conclusiones

0 Larepresentacion de Canarias en investigacion en Atencidn Primaria, tanto en
pacientes previstos como en participaciones es extremadamente menor a lo que le
corresponderia por poblacién. No hay nuevas participaciones desde 2006.

0 Respecto a los indicadores de tiempos, considerados de forma global en todos los
periodos (2004-2024), siguen en general la tendencia positiva del resto de |la
muestra* desde la implementacion del RD 1090/2015 (enero 2016). En el periodo
2016-2024 el tiempo de Primer Paciente presenta una tendencia ascendente,
mientras que las de los tiempos de Inicio, Contrato y Dictamen son descendentes.

0 Respecto a indicadores de reclutamiento, considerados globalmente en todos los
periodos (2004-2024), |la Tasa esta por debajo del resto de la muestra, mientras que
la Velocidad esta por encima. En lo relativo a la evolucidn de estos indicadores, desde
2015 tanto la Tasa como la Velocidad aumentan.

* En las comparaciones del informe BEST el conjunto de la muestra se refiere a todos los ensayos clinicos a nivel nacional, excepto en las de los indicadores
de Tiempos y de Reclutamiento. En las comparaciones de Tiempos y Reclutamiento, para evitar sesgos, el conjunto de la muestra incluye solo a aquellos
ensayos clinicos en los que participa la Comunidad sobre la que se realiza el informe.
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