La “Iniciativa Medicamentos Innovadores”
para crear un liderazgo biomedico en Europa
que beneficie a los pacientes y a la sociedad

Helmut Buschmann

La “Iniciativa Medicamentos Innovadores” (IMI) es
una exclusiva colaboracion paneuropea de los sec-
tores publico y privado que engloba a organizacio-
nes de pacientes, universidades, hospitales, autori-
dades reguladoras y varias pequefas y grandes
empresas biofarmacéuticas y sanitarias. El objetivo
de la IMI es fomentar un descubrimiento y desarrollo
mas rapido de mejores medicamentos.

Més de 350 representantes de organizaciones
de pacientes, universidades, hospitales, autoridades
reguladoras y varias pequenas y grandes empresas
biofarmacéuticas y sanitarias trabajaron juntos pa-
ra crear la Agenda Estratégica de Investigacion
(Strategic Research Agenda [SRA]). Este documen-
to aporta recomendaciones para prever la seguri-
dad vy eficacia de nuevos medicamentos, asi como
planes para llenar las lagunas en gestion del cono-
cimiento y en educacion y formacion, que son las
principales causas de demora en el complejo pro-
ceso de desarrollar nuevos medicamentos.

La Agenda Estratégica de Investigacion es asi-
mismo un “mapa de carreteras” para guiar en la ra-
pida implementacion de la IMI. La Comision Europea
y la Federacion Europea de Industrias y Asociacio-
nes Farmacéuticas (EFPIA) proponen la creacion y
funcionamiento de una nueva sociedad publico-pri-
vada que dirija y coordine el desarrollo de Proyec-
tos Centrados en Pacientes para acelerar el descu-
brimiento y el desarrollo de medicamentos innova-
dores mas eficaces. La creacion real de esta orga-
nizacion esta pendiente de una decision favorable
por parte de las instituciones de la UE.

La vision de la IMI es crear un liderazgo en [+D
biomédico para Europa que beneficie a los pacien-

tes y a la sociedad. La IMI es una poderosa aso-
ciacion estratégica entre la Comision Europea vy la
EFPIA, las cuales apoyan a la Plataforma Tecnol6-
gica Europea de Medicamentos Innovadores con
recursos estratégicos y financieros.

El objetivo de la IMI es fomentar un descubri-
miento y desarrollo més rapidos de mejores medi-
camentos para los pacientes, asi como potenciar
la competitividad de Europa asegurando que su
sector biofarmacéutico siga siendo un dinamico
sector de alta tecnologia. La IMI garantizaré que el
sector biofarmacéutico europeo reciba apoyo
estratégico especifico para beneficio de pacien-
tes, cientfficos y ciudadanos de Europa. La IMI
propone varias vias practicas y claras para acele-
rar el descubrimiento y el desarrollo de mas medi-
camentos innovadores eficaces con menos efec-
tos secundarios.

La IMI implementara innovadores proyectos de
investigacion centrados en pacientes que abor-
den, mediante poderosas asociaciones publico-
privadas, las principales causas de demora o cue-
llos de botella que se producen actualmente en el
proceso de descubrimiento y desarrollo de nuevos
medicamentos. Estos cuellos de botella han sido
identificados como prediccién de seguridad, pre-
diccion de eficacia, superacion de lagunas en ges-
tién del conocimiento y superacion de lagunas en
educacion y formacién. La Agenda Estratégica de
Investigacion, en un documento vivo que se ira ac-
tualizando con los avances cientificos, describe las
recomendaciones para abordar estos cuellos de bo-
tella y proporciona un plan guia para su implemen-
tacion.
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Mayor competitividad europea

* La Plataforma Tecnoldgica Europea de Medica-
mentos Innovadores es importante para Europa
porgue contribuye al objetivo del Consejo Europeo
de Lisboa de construir, para 2010, la economia
basada en el conocimiento mas competitiva y di-
namica del mundo.

La Plataforma Tecnoldgica Europea de Medica-
mentos Innovadores es importante para Europa
porque los retos cientificos a los que debe en-
frentarse son demasiado complejos para que las
organizaciones los aborden de forma aislada. Por
tanto, la colaboraciéon y la coordinacion de los
sectores publico y privado a escala paneuropea
son esenciales para garantizar que los pacientes
puedan beneficiarse de los avances en biotecno-
logia, como la descodificacion del genoma
humano.

La Plataforma Tecnoldgica Europea de Medica-
mentos Innovadores es importante para Europa
porque asegura su prosperidad a largo plazo a
través de la biotecnologia, considerada por la
Unién Europea como esencial para desarrollar
una economia basada en el conocimiento dina-
mica e innovadora.

Claros beneficios para pacientes,
cientificos y Europa

e Los pacientes se beneficiaran de un descubri-
miento y desarrollo mas répidos de medicamen-
tos de mayor calidad.

* Los cientificos se beneficiaran de un entorno pro-
fesional mas atractivo, evitando fugas de cere-
bros.

e La creaciéon de experiencia y know-how europeo
en nuevas tecnologias atraera inversiones en
I+D biomédico en Europa.

* |La creacion y el apoyo de ventajas competitivas
sostenibles para micro, pequenas y medianas em-
presas (PyMES), spin-offs y start-ups, potenciaran
la economia europea.

Iniciativa Medicamentos Innovadores / Innovative Medicines Initiative

La plena implementacién de la IMI requerira
una inversion de aproximadamente 460 millones de
euros anuales por un periodo inicial de siete afnos
con inicio en 2007, una inversién compartida por la
Comisién Europea y la Federacion Europea de
Industrias y Asociaciones Farmaceuticas.

Una potencial inyeccion global de nuevos fon-
dos de mas de 3000 millones de euros para impul-
sar la base cientifica europea y estimular el descu-
brimiento y desarrollo més rapido de medicamen-
tos de mayor calidad. Como parte del VIl Programa
Marco de Investigacion de la Unidon Europea, se
propondra que la IMI tenga rango de Iniciativa
Tecnolégica Conjunta —sujeta a aprobacion por el
Consejo de Competitividad de la UE en 2007.

La Comisién Europea y la Federacion Europea
de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas se res-
ponsabilizaran conjuntamente de la creacién y fun-
cionamiento de una nueva organizacion internacio-
nal, sin animo de lucro, basada en el articulo 171
del Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea.
Esta organizacién tendra mandato legal para con-
ceder importantes becas de investigacion a co-
laboraciones publico-privadas europeas para con-
ducir proyectos de investigacion innovadores cen-
trados en pacientes y que se ocupen de las princi-
pales causas de demora o cuellos de botella en el
descubrimiento y el desarrollo de nuevos medica-
mentos.

El VIl Programa Marco de Investigacion de la
Unién Europea financiaréd a los académicos que
participen en dichas colaboraciones publico-priva-
das y brindara apoyo a las PyMES, mientras que
las companias biofarmacéuticas financiaran sus
propias contribuciones al 100%. El apoyo prestado
a otros tipos de organizaciones que participen en
dichas colaboraciones publico-privadas se evalua-
ra caso por caso. Con esta estructura, el dinero
publico se utilizara exclusivamente para impulsar el
potencial de 1+D del sector publico y de las peque-
Aas empresas de biotecnologia, pero no de las
companias biofarmacéuticas. Los socios de la in-
dustria biofarmaceéutica equipararan los fondos del
VII Programa Marco de Investigacion de la Union
Europea con recursos |+D como personal, labora-
torios, materiales e instalaciones de investigacion
clinica.



REFLEXIONES SOBRE LA FORMACION EN INVESTIGACION Y DESARROLLO DE MEDICAMENTOS

The “Innovative Medicines Initiative”
for creating biomedical leadership for Europe
to benefit patients and society

Helmut Buschmann

The Innovative Medicines Initiative (IMI) is a unique
pan-European public and private sector collaboration
between patient organizations, universities, hospitals,
regulatory authorities, as well as small and large bio-
pharmaceutical and healthcare companies. The objec-
tive of IMI is to support the faster discovery and
development of better medicines.

Over 350 senior representatives of patient or-
ganizations, universities, hospitals, regulatory author-
ities as well as small and large biopharmaceutical
companies worked together to produce the Stra-
tegic Research Agenda. This document describes
recommendations on predicting safety and efficacy
of new medicines as well as plans to bridge gaps in
knowledge management and in education and train-
ing. These are the principal causes of delays in the
complex process of developing new medicines.

The Strategic Research Agenda is also a road-
map to guide the rapid implementation of IMI. The
European Commission and EFPIA are proposing to
create and operate a new public private partnership
to lead and co-ordinate the development of patient-
centred projects to accelerate the discovery and
development of more effective innovative medicines.
Building this organization is pending a favorable
decision by the EU Institutions.

Creating biomedical R&D leadership for Europe
to benefit patients and society is the vision of IMI,
which is a powerful strategic partnership between
the European Commission and EFPIA, who are sup-
porting the Innovative Medicines Initiative with strate-
gic and financial resources.

The aim of IMI is to support the faster discovery
and development of better medicines for patients

and enhance Europe’s competitiveness by ensur-
ing that its biopharmaceutical sector remains a
dynamic high-technology sector. IMI will ensure that
Europe’s biopharmaceutical sector receives target-
ed strategic support for the benefit of patients, sci-
entists and citizens of Europe. IMI proposes a num-
ber of clear, practical paths that will accelerate the
discovery and development of more effective inno-
vative medicines with fewer side effects.

IMI will implement innovative patient-centred re-
search projects that address the principal causes
of delay or bottlenecks in the current process of dis-
covering and developing new medicines through
powerful public—private collaborations. These bottle-
necks have been identified as predicting safety, pre-
dicting efficacy, bridging gaps in knowledge man-
agement and bridging gaps in education and train-
ing. The Strategic Research Agenda, a living docu-
ment that will be updated based on scientific ad-
vances, describes the recommendations to address
these bottlenecks and provides a plan to guide their
implementation.

Enhanced European Competitiveness

* The Innovative Medicines Initiative is important for
Europe because it contributes to the European
Union’s Lisbon Objective of building the most com-
petitive and dynamic knowledge-based economy
in the world by 2010.

* The Innovative Medicines Initiative is important for
Europe because the scientific challenges facing
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Europe are too complex for organizations to ad-
dress in isolation. Therefore pan-European public
and private sector collaboration and coordination
is essential to ensure that patients benefit from
advances in biotechnology, such as the decoding
of the human genome.

The Innovative Medicines Initiative is important for
Europe because it secures long-term prosperity
for Europe through biotechnology, which the Eu-
ropean Union considers to be essential for devel-
oping a dynamic and innovative knowledge-based
economy.

Distinct Benefits for Patients, Scientists
and Europe

 Faster discovery and development of better med-
icines will benefit patients.

* A more attractive professional environment will
benefit scientists, addressing the brain-drain.

* The creation of European expertise and know-
how in new technologies will attract biomedical
R&D investment in Europe.

* The creation and support of sustainable compet-
itive advantage for Micro, Small and Medium-
Sized Enterprises (SME), spin-offs and start-ups
will enhance Europe’s economy.

To fully implement IMI would require an invest-
ment of about €460 million per year for an initial
seven-year period, starting in 2007, shared between
the European Commission and the European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries and Associations.

Iniciativa Medicamentos Innovadores / Innovative Medicines Initiative

A potential overall injection of over €3 billion of
new funding to boost Europe’s science base and
stimulate the faster discovery and development of
better medicines. As part of the European Union’s
7th Research Framework Program, IMI will be pro-
posed for Joint Technology Initiative status — subject
to approval by the European Competitiveness
Council in 2007.

The European Commission and European Fed-
eration of Pharmaceutical Industries and Associa-
tions will take joint responsibility for creating and
operating a new international not-for-profit organi-
zation based on article 171 of the Treaty establish-
ing the European Community. This organization will
have a legal mandate to award significant research
grants to European Public—Private Collaborations to
conduct innovative patient-centred research proj-
ects focused on the principal causes of delay or
bottlenecks in discovering and developing new
medicines.

The European Union’s 7th Research Framework
Program will fund academic participants of Public—
Private Collaborations and support SMEs, while the
biopharmaceutical companies will fund their own
contributions to 100%. Other types of organizations
participating in Public—Private Collaborations will be
supported on a case-by-case basis. With this struc-
ture, public money will be used to exclusively boost
the R&D capabilities of the public sector and small
biotech companies and not biopharmaceutical com-
panies. The biopharmaceutical industry partner(s)
will match the funds from the European Union’s 7th
Research Framework Program with R&D resources
such as staff, laboratories, materials and clinical re-
search capabilities.
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