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Buscar un marco estable para la investigación

Promover iniciativas para fomentar la investigación

Fomentar la excelencia en la investigación

Actual estrategia en I+D de la Industria Farmacéutica 



Buscar un marco estable para la investigación 

 Iniciativas de la Unión Europea

 Documento de posición a la normativa de ensayos clínicos

 Procedimiento “VHP”
 Nuevas guías europeas Volumen 10



Buscar un marco estable para la investigación 

 Iniciativas españolas

 Aplicaciones telemáticas envío de información
 Importación/exportación muestras biológicas
 Desviaciones a los protocolos de ensayos clínicos
 Información de seguridad de ensayos clínicos
 Registro de ensayos clínicos



Buscar un marco estable para la investigación 

 Iniciativas CCAA

 Modelos de contratos para 
Ensayos clínicos y EPA

 Instrucciones para la realización
Estudios Posautorización

http://www.aemps.es/invClinica/docs/faqs_estuPosauto_ordenS
AS3470-2009.pdf
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Proyecto  
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• ÁREA 2. PROGRAMAS 
O ESTRUCTURAS DE 
SOPORTE A LA 
INVESTIGACIÓN 
CLÍNICA EN 
ATENCIÓN PRIMARIA

• ÁREA 1. PROGRAMAS 
O ESTRUCTURAS DE 
SOPORTE A LA 
REALIZACIÓN DE 
ENSAYOS CLÍNICOS

• ÁREA 4. INVERSIONES 
Y MEJORAS PARA LA 
ACREDITACIÓN DE 
INSTITUTOS DE 
INVESTIGACIÓN 
SANITARIA

• ÁREA 3. PROGRAMAS 
REGIONALES DE 
BIOBANCOS

Buscar un marco estable para la investigación 
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EECC IAP BIO IIS TOTAL

ANDALUCIA 05/02/2010 1 --- 1 2 4
ARAGÓN 27/04/2010 2 --- --- --- 2
BALEARES 26/01/2010 1 1 1 1 4
C. LEÓN 24/02/2010 1 --- 2 1 4
CANARIAS 21/01/2010 4 --- --- 1 5
CANTABRIA 13/05/2010 2 --- --- --- 2
CATALUÑA 23/02/2010* 1 1 2 4 8
COM. VALENCIANA 21/01/2010 4 --- --- --- 4
EXTREMADURA 24/02/2010 1 1 1 1 4
GALICIA 27/04/2010 6 3 1 3 13
LA RIOJA 23/12/2009 1 --- --- --- 1
MADRID 05/02/2010 10 1 9 6 26
MURCIA 05/02/2010 1 1 1 1 4
NAVARRA 23/12/2009 1 1 --- --- 2
PAÍS VASCO 23/12/2009 1 --- 1 1 3

TOTAL CCAA --- 37 9 19 21 86

(*) La Adenda al Convenio fue firmada el 27/04/2010

COMUNIDAD 
AUTÓNOMA

FECHA FIRMA 
CONVENIO

Nº DE PROYECTOS POR TIPOLOGÍA



Actual estrategia de la Industria Farmacéutica 

Código Tipo Protección de Datos
Curso “on-line” BPC
Proyecto Best
Proyecto cooperación Farma-Biotech



Fomentar la excelencia en la investigación

 Establece criterios uniformes
en la aplicación sectorial de la LOPD
Aumenta garantías 
cumplimiento LOPD
 Disminuye el nivel de incertidumbre
en implementación LOPD

Código Tipo
Protección de datos



Fomentar la excelencia en la investigación

http://www.farmaindustria.es

Código Tipo
Protección de datos



 Los promotores necesitan una formación para los investigadores:
 Reconocida por diferentes promotores

 Acreditada académicamente

 Accesible a través de Internet

 Centrada en las responsabilidades de los investigadores

 Que incluya las obligaciones legislativas locales

Fomentar la excelencia en la investigación

Curso on-line 
Buena Práctica Clínica



Fomentar la excelencia en la investigación

Compáñías
Involucradas

Iniciativa de 
Farmaindustria
Curso on-line en BPC

Unidades:
 Aspectos éticos y legales
 Proceso desarrollo de un medicamento: 

Principales agentes y etapas del  ensayo
clínico

 Documentación esencial del ensayo clínico
 Postulados éticos y CEIC
 Cualificación y responsabilidades del 

investigador
 Responsabilidades del promotor
 Manejo de la medicación del estudio
 Gestión de seguridad de los medicamentos
 Auditorias e inspecciones

Experto 
Académico 

Prof. J. Frias 

Departamento 
de Farmacología
Y Terapéutica

Facultad de
Medicina

Universidad 
Autónoma 
de Madrid

Código Tipo
Protección de datos
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Proyecto BEST
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Proyecto BEST
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Conclusiones

• La industria farmacéutica es un sector innovador, que lidera la 
I+D industrial y genera empleo cualificado.
• La industria innovadora ha continuado invirtiendo en I+D a 
pesar de la crisis económica actual
• El sector farmacéutico necesita un marco regulatorio estable que 
permita a las compañías planificar sus inversiones
• Desde Farmaindustria se llevan a cabo distintas iniciativas para 
fomentar y conseguir una investigación de calidad 
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