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Situacion actual
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« Solamente el 30% de los medicamentos comercializados en |
.~ Europaincluyen autorizacion pediatrica.

~+ Menos del 50% de los farmacos autorizados en nifios han |
~ sido adecuadamente testados .
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Situacion actual

Red Espafiola
de Ensayos Clinicos Pediétricos

La implementacion de la Legislacion Europea en 2007 ha supuesto un incremento continuado en el niumero y la
complejidad de los estudios pediatricos, asi como, un aumento en el nimero de niflos participantes.

___________________________________________________________________________________________________________________

5 754 473

Planes de SUIEYAS 21(_);000
| Investigacion clinies ninos
Pediatrica exclusivamente participantes i
i pediatricos !

Datos Afio 2015
Fuente: European Medicines Agency, Paediatric Medicines Office. http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2015_annual_report.pdf

La infraestructura de ensayos clinicos pediatricos en Europa

carece de la organizacion y el apoyo necesario por parte de los
promotores de los ensayos comerciales e independientes.
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RECLIP: Primeros pasos

Red Espafiola

de Ensayos Clinicos Pedidtricos
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Objetivos de RECLIP

¢ Como?
A través de una estructura estable, coordinada, super-especializada, profesionalizada

y multidisciplinar, que integra a las unidades de investigacion clinica pediatrica de
excelencia del pais.

¢Con quién?
Con la colaboracion de los principales actores involucrados dentro y fuera de la red.

RECLIP cuenta con la participacion de unidades de investigacion clinica con amplia
experiencia en colaboraciones con la industria farmaceéutica.

¢Por que?
Porque la colaboracion conjunta entre los miembros de RECLIP permirte reducir la

iIncertidumbre y el riesgo inherente al desarrollo de ensayos clinicos pediatricos y ayuda a
acelerar el desarrollo de farmacos innovadores.
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Quiénes somos — Miembros de lared

Coordinada desde el Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela, estd basada en
la fortaleza clinica de los grandes hospitales pediatricos, centros de atencion primaria y las redes de
investigacion de areas especificas.

RECLIP cuenta actualmente con 19 nodos clinicos y 6 redes de investigacion y sociedades
cientificas que abarcan en total mas de 40 unidades de investigacion pediatrica en Espafa.
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Quiénes somos — Miembros de la red

1102

ENSAYOS CLINICOS INICIADOS

8322

PACIENTES RECLUTADOS
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Personal de lared

35% 30%
+ (0] P
75 Doctores Médicos
Personal total
9% 26%
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RECLIP — Areas tematicas FEWLIP

de Ensayos Clinicos Pediétricos .

NEUMOLOGIA Y GASTROENTEROLOGIA, ENFERMEDADES REUMATOLOGIA
ALERGIA HEPATOLOGIA Y INFECCIOSAS Y VACUNAS SERPE
5 NUTRICION RITIP | @@
! NEONATOLOGIA | CUIDADOS | !
| SAMID i INTENSIVOS ! i @
| = s a : =
| s s | a | ors
i i ' Pediatria General
! ! Nefrologa
i | Urgencias
Cuidados Paliatvos
Criopedia ¥ Traumatoiogia
1':‘) Enfermediades Raras
| Enfermegades Emementes
Inmunologiz
. i Trasplantas
| | Cirugia
i i Obstetricia
| ; . ; i . Otorinclaringologia
: | ; : i | Dermatologia
ONCOHEMATOLOGIA | ENDOCRINOLOGIA ' '
CARDIOLOGIA SEHOP ! ! NEUROLOGI
FERRORES CONGENITOS ' :
DEL METABOLISMO ggmmm
Sociedad Esparfiola de Brores
Innatos del Metabolismo

RITIP, Red de Investigacion Translacional en Infectologia Pediatrica, tiene como objetivos principales modificar la
practica clinica en enfermedades infecciosas pediatricas evitando las infecciones a través de la prevencion, y
mejorando su pronostico a través de un mejor diagndstico y tratamiento, asi como unificar todos los niveles
asistenciales, abarcando desde la Atencién Primaria, hasta la Pediatria Hospitalaria, incluyendo la Neonatologia, y los
Cuidados Intensivos Pediétricos.
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Centro coordinador: Santiago de Compostela

Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela

73 285

CONTRACTS
PROJECTS 3.830.262¢€
11.109.641€

2 5 @ CLINICAL TRIALS
PATENTS

264

3.240.275 €

it
99 613

THESIS PUBLICATIONS

Datos Afio 2016
Fuente: Memoria Afio 2016, Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela

SERVIZO
N\ ] GALEGO
de SAUDE

Xerencia de Xestion Integrada
de Santiago de Compostela S
Santiago de Compostela Kirrs



Auspicios y reconocimientos oficiales

INSTITUCIONES NACIONALES

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS

ASOCIACION DE MEDICINA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

ASOCIACION EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ESTABLECIDA EN ESPANA

ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA

2 = MINISTERIO
At BB, M

Aamife

ASOCIACION DE MEDICINA
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

farmaindustria
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p
AEP

INSTITUCIONES INTERNACIONALES

Enpr-EMA, Red de Investigacion Clinica Pediatrica de la Agencia Europea del Medicamento.

EnprEMA

European network of paediatric research
at the European Medicines Agency
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Presente y futuro de RECLIP

« g conect
-&children

COLLABORATIVE NETWORK FOR EUROPEAN
* CLINICAL TRIALS FOR CHILDREN

Formar parte en el consorcio
C4C en la convocatoria IMI-2
para la creaciéon de una red
pan-europea de ensayos
clinicos pediatricos
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Establecer colaboraciones
con la industria farmacéutica
gue permitan la sostenibilidad
de la red
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Continuar con la
especializaciony
profesionalizacion e
integracion de nuevos
miembros
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Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela — IDIS
Travesia da Choupana s/n — Edificio D — Planta 1

Santiago de Compostela, 15706

t: +34 981 951 195

e: contact@sergas.es

w: www.reclip.org
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“En RECLIP estamos colectivamente comprometidos
para mejorar la salud de los ninos, promocionando la
investigacion de alta calidad en Espania, para la cual los

ensayos clinicos son esenciales”
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