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Save the date: XIV Conferencia Anual de las

-

Plataformas Tecnoloégicas de Investigacion
Biomédica

Los préximos dias 11 y 12 de mayo se celebrara, en formato online, la XIV
Conferencia Anual de las Plataformas Tecnolégicas de Investigacion Biomédica:
Medicamentos Innovadores, Nanomedicina, Tecnologia Sanitaria, Mercados
Biotecnoldgicos y Vet+i, coorganizada por Farmaindustria, Asebio, Nanomed, Fenin
y Veterindustria, bajo el lema Investigacién biomédica: oportunidad para el pais tras
la pandemia de Covid. La pandemia del coronavirus ha revelado la importancia de
la investigacion biomédica en el mundo.

Espafia era ya un pais de referencia mundial en la investigacion de medicamentos,
como fruto del trabajo colaborativo que desde hace afios desempefian
administraciones sanitarias, hospitales, investigadores, pacientes e industria
farmacéutica, y que permite que nuestro pais participe en los ensayos
internacionales mas punteros, que benefician sobre todo a nuestros pacientes. Y
ahi tenemos una oportunidad; no sélo como sector, sino como pais. En efecto,
tenemos margen para fortalecer y potenciar esta investigacion basica y clinica cada
vez mas internacional, abierta y cooperativa, por el bien de todos los ciudadanos y
de nuestra economia. No debemos olvidar que la investigacion biomédica, junto
con la transicion ecoldgica y la digitalizacion se constituyen como vectores claves
que determinaran el futuro de nuestra sociedad. Agenda e inscripciones en el
siguiente enlace.

Un afio de pandemia: el reto de las vacunas

Farmaindustria ha difundido un reportaje sobre como la industria farmacéutica ha
liderado el hito global de lograr vacunas en menos de un afio y cémo trabaja para
afrontar el reto de producir miles de millones de dosis para todo el mundo. Este reto
tiene varias vertientes, entre las que se incluye la |+D de las vacunas y
medicamentos, la produccion de en torno a 10.000 millones de dosis para poder
alcanzar la inmunidad de grupo, y una estrategia global de distribucion equitativa a
nivel mundial. Estamos asistiendo a la mayor carrera investigadora en la historia de
la medicina. Desde el comienzo de la pandemia se puso en marcha una carrera a
gran velocidad para el desarrollo de vacunas, abriendo caminos nuevos para ganar
tiempo. Y ello
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sobre la base de una colaboracién, también
histérica, entre companiias farmacéuticas,
instituciones publicas y privadas de
investigacion, agencias evaluadoras y
gobiernos, sin escatimar ninguno de ellos
esfuerzos y recursos

Gracias a ello, un proceso complejo y largo, que suele durar entre 8 y 10 afios, se
ha cubierto en meses.

Para abordar el reto de la produccién, las compafiias comenzaron a producir a
riesgo (es decir, antes de la aprobacion, que podia no llegar a darse), invirtiendo en
la ampliacién de sus propias plantas de produccién y sellando acuerdos con
compaiiias con capacidad para producir vacunas. Ademas, dada la naturaleza de
las vacunas que, en algunos casos, utilizan tecnologias completamente nuevas,
con condiciones de produccion y conservacion muy especiales, para aumentar la
capacidad industrial, garantizando la seguridad y la calidad, las compafiias han
utilizado acuerdos de licencia voluntaria, que permiten la transferencia de
tecnologia entre un desarrollador de la vacuna y una compafiia especializada en la
fabricacion.

Finalmente, para que las vacunas puedan distribuirse de manera equitativa, se ha
puesto en marcha la iniciativa Covax, liderada por la OMS y respaldada por
gobiernos, industria farmacéutica y otras organizaciones sociales. La Federacion
Internacional de la Industria Farmacéutica (Ifpma) se sumé desde el inicio a la
alianza ACT Accelerator para garantizar que los medicamentos y las vacunas
frente al coronavirus tuvieran un precio asequible y estuvieran disponibles para
todos de manera equitativa.
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VACCELERATE: European Corona Vaccine Trial
Accelerator Platform

Como parte del proceso de creacién de la Autoridad de Preparacion y Respuesta
ante Emergencias Sanitarias (HERA), la Comision Europea (CE) puso en marcha
en el mes de febrero la Incubadora HERA, un plan europeo de preparacion en
materia de biodefensa frente a nuevas cepas del coronavirus. Con el fin de
impulsar la preparacion de la UE, el desarrollo de vacunas e incrementar su
fabricacion para las variantes emergentes, el plan se centra en tres acciones: i)
deteccién, analisis y evaluacién de las variantes; ii) aceleracion del proceso
regulatorio para vacunas adaptadas; y iii) aumento de la produccion de vacunas.
Como parte de la Incubadora, la CE financi6 una red paneuropea de ensayos de
COVID, VACCELERATE, entre sus objetivos esta el intensificar la investigacion y
el intercambio de datos sobre variantes y la potenciacion del uso de la
secuenciacion genémica. Esta red retne a un total de 26 instituciones de 16
Estados miembro de la UE, mas la colaboracién de cinco paises asociados, entre
ellos Suiza e Israel, para intercambiar datos e incluir progresivamente también a
nifios y adultos jévenes como participantes en ensayos clinicos. La participacion
espafiola en VACCELERATE estara coordinada por el Instituto de Salud Carlos IlI,
a través del Centro Nacional de Microbiologia (CNM). Liderara un consorcio del que
también forman parte la plataforma de ensayos clinicos (SCReN) —encabezada por
el Hospital La Paz de Madrid, que coordinara uno de los paquetes de trabajo—y
dos grupos de la actual Red Espafola para la Investigacion en Patologia Infecciosa
(REIPI) —el Hospital Universitario A Corufia y el Hospital Universitario Virgen
Macarena-.
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Sistema de Informacion de
Ensayos Clinicos de la UE

El Consejo de Administracion de la
EMA, en la pasada reunion del 12 de
marzo, estudio los ultimos avances en el
desarrollo del Sistema de Informacion
de Ensayos Clinicos (CTIS), portal
gestionado por la Unién Europea en el
desarrollo del Reglamento (UE) n°
536/2014 sobre ensayos clinicos. El
grupo de expertos encargado de la
gobernanza del CTIS ha priorizado los
requisitos fundamentales para el
momento de la puesta en marcha.
Sobre la base de esta priorizacion, se
ha preparado un plan de desarrollo para
la entrada en funcionamiento y los
periodos posteriores. EI CTIS es la
piedra angular para aplicar los principios
del Reglamento europeo en la materia.
Ahora es de vital importancia que las
organizaciones, los promotores de
ensayos clinicos y las autoridades estén
preparados para trabajar con este
nuevo portal, es por ello que se esta
desarrollando un amplio programa de
formacion para apoyar a los usuarios.
El Consejo acordé revisar la fecha de
entrada en funcionamiento para el 31 de
enero de 2022, sin perjuicio de la
verificacion del resultado final de la
auditoria y de la plena funcionalidad del
CTIS por parte del Consejo de
Administracion, y del posterior proceso
de decision de la Comisién Europea. La
entrada en funcionamiento definitiva
tendra lugar exactamente seis meses
después de la publicacion de la decision
de la Comision en el Diario Oficial de la
Unién Europea.

Horizon
Europe

THE NEXT EU RESEARCH & INNOVATION
PROGRAMME (2021 -2027)
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Horizonte Europa: Cluster
SALUD

La Unién Europea presenté
oficialmente el nuevo Programa
Horizonte Europa para la investigacion e
innovacion (2021-2027), adn pendiente
de su aprobacion formal, y contara con
un presupuesto superior a 95.000
millones de euros. La Comisién Europea
(CE) ha empezado a publicar
documentos sobre este nuevo
Programa con el fin de informar a los
potenciales participantes. En este
sentido, la CE ha publicado el borrador
del programa de trabajo 2021-2022 del
cluster de salud, como indicacion de las
posibles areas de trabajo. La
informacién disponible se encuentra
accesible a través del siguiente enlace.
Por otro lado, segun informé la
comisaria de investigacion e innovacion,
Mariya Gabriel, esta prevista una
convocatoria extraordinaria para
variantes emergentes de Covid que
previsiblemente se publicara el proximo
mes.
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