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Ay Z4.2. PROYECTOS I+D+i

En 2022, la investigacion, el desarrollo y la innovacién continuaron
teniendo un papel relevante en la actividad de la AEMPS. Campos
como los ensayos clinicos han cobrado especial protagonismo
a lo largo de este periodo, con la entrada en vigor del nuevo
Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos. Simultaneamente,
se han seguido incentivando otras areas, muy importantes en
el cuidado de la salud humana y animal, como las vacunas o las
normas de correcta fabricaciéon de medicamentos.

A continuacion, se presenta un resumen de los proyectos de [+D+i
de los que la AEMPS forma parte. Se incluyen todos los proyectos
iniciados en el afo 2022, asi como los que ya finalizaron en este
periodo, ademas de los que, por circunstancias relacionadas con
su desarrollo, se extienden mas alla de ese ano.

Para conocer mas detalles sobre la labor de la AEMPS en el campo
de la I+D+i, pinchar agui.

Proyectos iniciados en 2022

ACTEU 7}

N

Proyecto europeo

Su objetivo es transformar el inicio, disefio y
desarrollo de los ensayos clinicos. Para ello,
ACT EU reforzard su marco europeo, a la vez
gue mantendra un nivel alto de proteccion
de los participantes en los mismos, asi como
de transparencia y solidez de los datos. Todo
ello contribuira a situar a la Unidén Europea
como centro de la investigacion clinica.

La AEMPS participa activamente en la
iniciativa ACT EU como miembro de HMA.

ROC12 CoVE i}
\J

Proyecto europeo

Evaluacion de la efectividad de la pauta
de vacunacion heteréloga primaria
frente a la COVID-19 y de las dosis de
refuerzo heterdlogas y homodlogas.
Ademads, se evallan las pautas de
vacunacion homologas primarias y
la disminucién de la inmunidad tras
una pauta de vacunacién primaria
completa y tras la administracion de
dosis de refuerzo.

La AEMPS participa como investigador
principalenelsenodelequipo cientifico
de coordinacion de este proyecto.
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CT-CURE i}

o,

Proyecto europeo

CT-CURE agrupa a miembros de 15 paises
europeos responsables de la evaluacién
de ensayos clinicos. Esta accién asegura
una evaluacion coordinada y acelerada
de las solicitudes de ensayos clinicos
multinacionales de tratamientos frente a
la COVID-19, presentadas de acuerdo con el
Reglamento (UE) n° 536/2014, para reducir
los tiempos necesarios de autorizaciéon de
dichos ensayos.

La AEMPS lidera el grupo de trabajo de
comunicacion y participa en el grupo de
evaluacion acelerada de ensayos clinicos.

AEMPS


https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/
https://ctcure.eu/
https://www.encepp.eu/encepp/openAttachment/fullProtocol/47775;jsessionid=L9N0yxzROP91EFm3wyFuydSeIhDVgzqKtmHOwt_Iqlg8eEmknIEZ!503966131
https://ctcure.eu/
https://www.encepp.eu/encepp/openAttachment/fullProtocol/47775;jsessionid=L9N0yxzROP91EFm3wyFuydSeIhDVgzqKtmHOwt_Iqlg8eEmknIEZ!503966131
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu

AEMPS

EU4HT (0

Proyecto europeo

Promueve el trabajo conjunto europeo en
materia de formacién de inspectores de
normas de correcta fabricacion (GMP, por
sus siglas en inglés) y auditores, en el marco
del Joint Audit Program (JAP). El programa
JAP garantiza la armonizacién entre los
servicios de inspecciéon, y contribuye a
aumentar su visibilidad en la UE y el EEE y
con otras autoridades dentro de programas
como los acuerdos de reconocimiento
mutuo (MRA).

La AEMPS participa en el grupo de
trabajo de sostenibilidad, a través del cual
se cofinanciardn los costes asociados a
auditorias JAP realizadas o recibidas, y en el
grupo de trabajo de inclusiéon de las buenas
practicas de distribucion (en inglés, GDP).

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2022

Recommendation paper on
decentralised elements in
clinical trials 7

JE

Proyecto europeo

El objetivo de Ilos elementos
descentralizados en ensayos clinicos
(DCTeninglés) esfacilitar la participacion
de los pacientes en los mismos, al reducir
la necesidad de acudir a los centros del
ensayo de forma continua.

La AEMPS, como miembro de HMA,
ha participado en la redaccion del
documento de recomendaciones sobre
el uso de los DCT. Este documento
incluye una descripcion general de
las disposiciones nacionales para
elementos especificos de los DCT.
Ademads, aporta recomendaciones
para salvaguardar los derechos y el
bienestar de los participantes, asi como
la robustez y fiabilidad de los datos
recogidos.

SAFE-CT {1
L

Proyecto europeo

En la accion conjunta SAFE-CT participan
22 paises europeos responsables de
la evaluacién de ensayos clinicos. Su
finalidad es mejorar las competencias y
experiencia en la evaluacion de seguridad
de medicamentos en investigacion.

La AEMPS participa en el paquete de trabajo
de capacity building de este proyecto, a
través del cual se forma de manera tedrica
y practica a los evaluadores con menos
experiencia de 22 agencias europeas. Su
labor estara enfocada a la evaluacion de
la seguridad de los medicamentos en
investigacion en ensayos clinicos. Ademas,
otro de los objetivos de este proyecto es
crear una red de trabajo de evaluadores de
seguridad y una guia de buenas practicas.
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ct-safe/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ct-safe/
https://www.basg.gv.at/en/about-us/european-network#c24048
https://www.basg.gv.at/en/about-us/european-network#c24048
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/recommendation-paper-decentralised-elements-clinical-trials-2022-12-14_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/recommendation-paper-decentralised-elements-clinical-trials-2022-12-14_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/recommendation-paper-decentralised-elements-clinical-trials-2022-12-14_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/recommendation-paper-decentralised-elements-clinical-trials-2022-12-14_en
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Riesgo de eventos tromboembdlicos y
trombocitopenia tras la vacunacion frente a la
COVID-19 ¢

\‘J

Proyecto nacional

El objetivo es cuantificar la asociacion entre la administracion
de la vacuna frente a la COVID-19 y la ocurrencia de eventos
tromboembdlicos, trombocitopenia y tromboembolismo con
trombocitopenia, mediante un disefio de estudio de serie de casos
autocontrolados, en el que la AEMPS participa como investigador
principal.

Tabla &7

Proyectos finalizados en 2022

=N

CSA-STARS * '/’J

AN

N

EHDEN ;)

Proyecto europeo

EHDEN es un proyecto de la iniciativa IMI (Innovative Medicines
Iniciative) y busca integrar y armonizar los datos de las bases de
datos de historias clinicas del modelo comun de datos (CDM en
inglés) del OMOP (Observational Medical Outcomes Partnership),
asi como realizar los analisis de datos usando herramientas
especificas de la Comunidad EHDEN.

La AEMPS participa en este proyecto con el objetivo de mapear su
Base de Datos para la Investigacion Farmacoepidemiologica en
el Ambito Publico (BIFAP) al modelo comun de datos de OMOP.

Proyecto europeo (BFarm)

Proyecto P118/00902 o Proyecto nacional (Institut Hospital del Mar d'Investigacions Médiques)
NG

N

Brucellin BM |:'I

Proyecto nacional (Laboratorios Aquilén CyL)

ot
Efectividad de medidas reguladoras
europeas sobre retinoides
N

Proyecto europeo (EMA)

Utilizacion de fentanilo de liberaciéon
inmediata en Espafia |,'J

Proyecto nacional (AEMPS)

Early-COVID-Vaccine-Monitor )

Proyecto europeo (EMA)

\_/
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https://reec.aemps.es/reec/observacional/0026-2022-OBS
https://reec.aemps.es/reec/observacional/0026-2022-OBS
https://reec.aemps.es/reec/observacional/0026-2022-OBS
https://reec.aemps.es/reec/observacional/0026-2022-OBS
https://www.csa-stars.eu/
https://portalfis.isciii.es/es/Paginas/DetalleProyecto.aspx?idProyecto=PI18/00902
https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/diagnostico-de-brucella/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45887
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45887
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5118
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5118
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://www.csa-stars.eu/
https://portalfis.isciii.es/es/Paginas/DetalleProyecto.aspx?idProyecto=PI18/00902
https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/diagnostico-de-brucella/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45887
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5118
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://www.ehden.eu/
https://www.ehden.eu/
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https://unicom-project.eu/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-snsa-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-snsa-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas/
https://www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/gravitate-health
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/eu-innovation-network-eu-in.html
https://www.harmony-alliance.eu/harmony-plus/story
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-snsa-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas/
https://fundacionartemisan.com/investigacion/grupo-mixolepus-liebres/
https://unicom-project.eu/
https://www.harmony-alliance.eu/harmony-plus/story
https://www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/gravitate-health
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/eu-innovation-network-eu-in.html
https://fundacionartemisan.com/investigacion/grupo-mixolepus-liebres/
https://www.eunethta.eu/eunethta-21/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://www.eunethta.eu/eunethta-21/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://vacdiva.eu/
https://vacdiva.eu/
https://vacdiva.eu/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-harmony/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-harmony/
https://vacdiva.eu/
https://btsf-aenor.com
https://btsf-aenor.com
https://www.recetox.muni.cz/prorisk
https://www.recetox.muni.cz/prorisk
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45883
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45883
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45883
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45883
https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/vacuna-disenteria-porcina/
https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/vacuna-disenteria-porcina/
https://www.algenex.com/wp-content/uploads/fatro-secures-european-authorization-for-rhvd-with-algenex-tech.pdf
https://www.algenex.com/wp-content/uploads/fatro-secures-european-authorization-for-rhvd-with-algenex-tech.pdf
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42710
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42710
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42713
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42713
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42637
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42637

