Educacion y formacion dentro
de la “Iniciativa Medicamentos Innovadores”

Jargen Dirach

Los responsables del area de educacion y forma-
cion (E+F) de la “Iniciativa Medicamentos Innova-
dores” (IMI), tras consultarlo con los principales es-
tamentos implicados, han identificado ciertas defi-
ciencias en E+F referentes al proceso de desa-
rrollo de medicamentos. El analisis DAFO que se
realizé aporté una serie de recomendaciones que
se comentaran a continuacion.

El &mbito de actividades de E+F se basa en
establecer una Academia Europea de Investigacion
en Medicamentos (EMRA). La EMRA es una plata-
forma paneuropea para E+F que cubre el ciclo
completo de vida de un medicamento. La EMRA
apoya la E+F de actuales y futuros profesionales
implicados en investigacion y desarrollo (1+D) bio-
meédico, incluyendo también a los responsables de
registros. Ademas, la plataforma debera establecer
las bases para la informacion que sobre el proceso
de desarrollo de medicamentos, incluidas las reglas
que rigen el proceso, deberan dirigirse a los dife-
rentes interesados no directamente involucrados en
el proceso, como los miembros de los comités éti-
cos de investigacion, periodistas, inversores y pa-
cientes. Para cerrar el circulo debera involucrarse
también a los pacientes, pues éstos pueden contri-
buir a determinar qué habilidades y conocimientos
adquieren los profesionales y cémo lo hacen.

La EMRA debera basarse en centros de exce-
lencia ya existentes en las correspondientes disci-
plinas. No se pretende construir un sistema de
E+F paralelo a las universidades y centros de edu-
cacion superior ya existentes. Las actividades en el
flujo de trabajo de E+F estan estrechamente rela-
cionadas con las actividades del Proceso de Bo-
lonia para establecer el Espacio Europeo de En-
sefianza Superior en 2010.

Las actividades propuestas han sido prioriza-
das, con la necesidad de establecer:

1) La EMRA, con inclusiéon de una unidad coordi-
nadora central y un consejo asesor en E+F.

2) Programas para desarrollo integrado de medica-
mentos, comités éticos y organizaciones de pa-
cientes.

3) Programas para estudios la seguridad, para cien-
tificos en el ambito de la 1+D farmacéutica y
para profesionales de medicina farmacéutica.

4) Programas para asuntos reguladores.

5) Programas para profesionales bioestadisticos,
bioinformaticos e informaticos biomédicos.

Se propone establecer, asimismo, los progra-
mas en centros de excelencia de toda Europa. Los
cursos deberan celebrarse dos veces al afo. En pa-
ralelo deberéan realizarse otras actividades, a saber:

1) Establecimiento de criterios de excelencia e iden-
tificacion de los mismos.

2) Opciones para una colaboraciéon mas estrecha
entre los ambitos académico e industrial en tér-
minos de E+F, incluido un sistema de incentivos
para facilitar la movilidad.

3) Reevaluar el proceso de evaluacion de los aca-
démicos.

4) Abrir el didlogo con los estados miembros de la
UE sobre los planes de estudio, asi como para
establecer criterios europeos sobre éstos.

5) Desarrollar un sistema de acreditacion de E+F.

6) Elaborar un mapa de las asociaciones publico-
privadas en E+F.
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Es importante comprender que la [+D de medi-
camentos debe abordarse de forma transdiscipli-
naria para involucrar a muchas de las areas cienti-
ficas tradicionales en el ambito de las ciencias de
la vida, asf como en é&reas tecnoldgicas como bio-
tecnologia, nanotecnologia, tecnologia médica y tec-
nologfas de la informacioén (IT).

Visién

Esta vision permite vislumbrar el futuro europeo en
E+F relacionadas con el proceso de 1+D de medi-
camentos. En 2013, la Plataforma Tecnoldgica Eu-
ropea IMI habra establecido la Academia Europea
de Investigacion en Medicamentos (EMRA). El pro-
grama de doctorado para las actividades de la IMI
ya ha sido elaborado.

El desarrollo de la plataforma E+F corre en pa-
ralelo y se apoya en el Proceso de Bolonia, por el
cual se establecera en 2010 el Espacio Europeo de
Educacién Superior como resultado de las diez li-
neas de accion que establece dicho proceso.

Mision

La mision define las acciones de la plataforma E+F
en el futuro descrito en la visién. La plataforma
E+F:

1) Contara con las universidades y centros de en-
senanza superior ya existentes, identificando cen-
tros de excelencia en las diversas disciplinas de
I4+D de medicamentos y estimulando la colabo-
racion entre dichos centros.

2) Proporcionara apoyo E+F para eliminar los cue-
llos de botella en el proceso de |+D de medica-
mentos.

3) Establecerda multiples asociaciones publico-pri-
vadas para E+F de licenciados, doctorados y
posdoctorados.

4) Facilitara la movilidad entre los entornos acadé-
mico, industrial y regulador.

5) Contribuira a crear un liderazgo europeo en |+D
biomédico que beneficie a los pacientes y a la
sociedad.
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Plan de implementacion y recursos

La plataforma paneuropea para E+F no puede es-
tablecerse de un dia para otro. Por lo tanto, deben
cartografiarse cuidadosamente las actividades
existentes en E+F como la identificacion de los
centros de excelencia europeos que pueden actuar
como impulsores y modelos a seguir para otras
instituciones y regiones europeas. El proceso de
consulta con las partes implicadas ha originado
numerosas propuestas. Partiendo del mapa elabo-
rado, estas propuestas deberan consolidarse con
planes de implementacion detallados, entre ellos la
evaluacién de posibles concesiones de becas de
doctorado especificas. Se establecera un progra-
ma de E+F que se centre en los cuellos de botella
cientificos en 1+D de medicamentos y en procesos
de gestion, que cubriré las ocho areas siguientes:

1) Desarrollo de medicamentos integrado.

2) Programas para comités éticos y asociaciones
de pacientes.

3) Programas para ciencias de la seguridad.
4) Otros cientificos dentro de 1+D farmacéutico.
5) Profesionales de medicina farmacéutica.

)
)
)
6) Programas basados en asuntos reguladores.
7) Programa para profesionales estadisticos.

)

8) Programa para profesionales bioinforméaticos e
informéticos biomédicos.

Las actividades se llevaran a cabo con la parti-

cipacion activa de los implicados, segun el siguien-
te orden de prioridades a establecer:

1) Una unidad coordinadora central.
2) Un consejo asesor en E+F

3) Un programa para el desarrollo integrado de me-
dicamentos y para comités éticos y organizacio-
nes de pacientes.

4) Programas para ciencias de la seguridad, asi co-
mo para cientificos en 1+D farmacéutico.

5) Programas para profesionales en medicina far-
macéutica, asuntos reguladores, bioestadisticos,
bioinformaticos e informaticos biomédicos.

Se propone que los programas de la tercera 'y
cuarta prioridad se establezcan en centros de ex-
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celencia a identificar en toda Europa. Los cursos
deberan celebrarse dos veces al afo en cuatro cen-
tros para cada materia.

Durante el primer ano sera fundamental la ela-
boraciéon del mapa que permita identificar los cur-
s0s que se realizaran, asf como la planificacion de los
programas especificos expuestos a continuacion,
ademas de ciertas actividades paralelas. Se han
identificado ocho areas criticas basicas en las que
hay una demanda especifica de cursos para cubrir
tanto las necesidades actuales como los cambios
previstos en el proceso de [+D de medicamentos.

Programa de doctorado

Para facilitar la interaccion de la academia vy la in-
dustria, y para asegurar que los investigadores se
familiaricen con los aspectos comerciales de la
I+D, se recomienda la creacién de 60 becas de
doctorado para cada una de las areas preferencia-
les, es decir, un total de 480 becas. Este programa
debe incluir la cooperacién de una universidad,
un(a) becario(a) de doctorado y una empresa en
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un proyecto de |+D definido, relacionado con acti-
vidades IMI, entre ellas doctorados que cubran el
proceso de desarrollo de medicamentos. Dos su-
pervisores guiaran al becario de doctorado indus-
trial, uno procedente del ambito universitario y el
otro del &ambito empresarial. El becario de doctora-
do industrial serd empleado por la empresa a tiem-
po completo y se le remuneraréa todo el periodo tra-
bajado. El salario del becario podré partirse como
asociacion publico-privada, en que un 50% lo paga
el programa de accién comunitario Marie Curie y el
otro 50% la empresa en cuestion. Para facilitar la
participacion de las PyMES, parte de estas becas
deber4 ser financiada en su totalidad por la CE.

El plan es desplegar el programa de doctorado
en tres convocatorias. La primera convocatoria se
realizaré en el segundo semestre de 2007, cubrien-
do un tercio del programa que se iniciara en 2008.
La segunda y tercera convocatorias se realizaran
en el segundo semestre de 2008 y 2009, respecti-
vamente, con inicio en 2009 y 2010. Asi, los alum-
nos de doctorado habran completado sus estudios
en 2013.
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Education and training within the
“Innovative Medicines Initiative”

Jargen Dirach

Based on consultation with stakeholders, the edu-
cation and training (E&T) workstream within the In-
novative Medicines Initiative (IMI) has identified a
number of gaps within E&T in support of the medi-
cines development process. A SWOT analysis was
made, resulting in a number of recommendations
which will be discussed below.

The scope of the activities within E&T is to esta-
blish the European Medicines Research Academy
(EMRA). EMRA is a pan-European platform for E&T,
covering the whole lifecycle of a medicine. EMRA
supports the E&T of current and future professio-
nals involved in biomedical research and develop-
ment (R&D), including regulatory officers. Further,
the platform should provide the basis for informa-
tion on the medicines development process, inclu-
ding the rules governing the process, to stakehol-
ders who are not directly involved in the process,
such as members of research ethics committees,
journalists, venture capitalists and patients. To com-
plete the loop, patients should be involved as they
can make a contribution to the determination of
what and how the professionals acquire skills and
knowledge.

The EMRA should be based on existing centres
of excellence within the relevant disciplines. It is not
intended to build a system for E&T parallel to exis-
ting universities and higher education institutions.
The activities in the E&T work stream have close
links to the activities in the Bologna Process to esta-
blish the European Higher Education Area by 2010.

The activities suggested have been prioritized.
The top priorities to be established will be:

1. The EMRA, including a central coordinating unit
and an advisory E&T council.
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2. Programs for integrated medicines development
and for ethics committees and patient organiza-
tions.

3. Programs for safety sciences, scientists within
pharmaceutical R&D and Pharmaceutical Med-
icine professionals.

4. Regulatory affairs-based programs.

5. Programmes for bio-statisticians, bioinformati-
cians and biomedical informaticians.

It is proposed to establish the programs at cen-
tres of excellence across Europe. The courses are
to be held twice a year. Other activities will be nee-
ded in parallel. These include:

1. Establishing criteria for centres of excellence and
the identification of these.

2. Options for closer collaboration between acade-
mia and industry in terms of E&T, including an
incentive system to facilitate mobility.

3. Re-evaluate the evaluation process for acade-
mics.

4. Open dialogue with EU member states on curri-
cula, including establishing European criteria for
curricula.

5. The development of an accreditation system for
E&T

6. Mapping existing public—private partnerships in
E&T

7. ldentifying existing relevant European curricula.

It is important to realise that medicines R&D re-
quires a transdisciplinary approach, involving many
of the traditional scientific areas within life sciences
and, in addition, technological areas such as bio-
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technology, nanotechnology, medical technology and
information technology (IT).

Vision

This vision provides a view of the European future
for E&T related to the medicines R&D process. By
2018, the European Technology Platform for Innova-
tive Medicines will have established the European
Medicines Research Academy (EMRA), a pan-Euro-
pean platform for E&T for professionals involved in
biomedical R&D, including regulatory officers over
the whole life-cycle of a medicine. The PhD program-
me supporting IMI activities has been completed.

The development of the E&T platform is in para-
llel with and supported by the Bologna Process, by
which the European Higher Education Area will be
established in 2010 as a result of the 10 action lines
from the Bologna process.

Mission

The mission defines what the E&T platform will be
doing in the future described in the vision. The E&T
platform will:

1. Build upon existing universities and higher edu-
cation institutions in Europe by identifying cen-
ters of excellence within the various disciplines of
medicines R&D, and stimulate collaboration bet-
ween these centers.

2. Provide E&T support to remove bottlenecks in
the medicines R&D process.

3. Establish multiple public—private partnerships
within E&T for graduate, doctoral and postdocto-
ral E&T.

4. Facilitate mobility between academia, industry and
regulators.

5. Help to create biomedical R&D leadership for
Europe to benefit patients and society.

Implementation Plan and Resources

The pan-European platform for E&T cannot be
established overnight. Careful mapping of existing
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activities within E&T is needed, including the identi-
fication of European centers of excellence that can
act as drivers and role models for other institutions
and regions in Europe. Many proposals have been
suggested during the consultation process with
stakeholders. Based on the mapping, these pro-
posals should be fleshed out with detailed imple-
mentation plans, including the evaluation of poten-
tial specific Ph.D. grants. An E&T program will be
established to focus on scientific bottlenecks in the
medicines R&D and management process, cover-
ing the following eight areas:

1. Integrated medicines development.

2. Ethics committee and patient organisation pro-
grams.

. Safety science programs.

. Other scientists within pharmaceutical R&D.
. Pharmaceutical medicine professionals.

. Regulatory affairs-based programmes.

. Biostatisticians program.

o N O o B~ W

. Bioinformaticians and biomedical informaticians
program.

The activities will be carried out with active par-
ticipation of the relevant stakeholders, as shown
below. It will be necessary to establish:

1. A central co-ordinating unit.
2. An advisory E&T council.

3. A programme for integrated medicines develop-
ment and for ethics committees and patient
organizations.

4. Programmes for safety sciences, and scientists
within pharmaceutical R&D.

5. Programs for pharmaceutical medicine profes-
sionals, regulatory affairs, biostatisticians, bio-
informaticians and biomedical informaticians.

It is proposed that the third and fourth priority
programmes are to be established at centers of
excellence to be identified across Europe. Courses
are to be held twice a year at four centers for each
topic.

Within the first year, mapping to identify courses
that are to be carried out is a primary activity, as is
planning the specific programs set out below, to-
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gether with a number of parallel activities. Eight
major critical areas have been identified where there
is a specific need for courses to support both cur-
rent need and foreseen changes to the medicines
R&D process.

Ph.D. Program

To facilitate interaction between academia and in-
dustry and to ensure that researchers gain an in-
sight into the business-related aspects of R&D, it is
recommended that 60 PhD grants should be estab-
lished for each of the eight areas, i.e., 480 Ph.D.
grants. This program should involve the coopera-
tion of a university, a Ph.D. fellow and an enterprise
in a defined R&D project, linked to IMI activities,
including Ph.Ds. covering the medicines develop-
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ment process. Two supervisors will guide the indus-
trial Ph.D. fellow, one from the university and one
from the enterprise. The industrial Ph.D. fellow is
employed by the company on a full-time basis, and
is paid for the entire period. The salary for the Ph.D.
student could be split as a public—private partner-
ship, where 50% is paid by the EC/Marie Curie Ac-
tion program and 50% by the enterprise in question.
To facilitate participation from SMEs, a proportion of
these Ph.Ds. should be fully financed by the EC.

The plan is to roll out the PhD program in three
sequences. The first call will be in the second half
of 2007, covering one-third of the program, for com-
mencement in 2008. The second and third calls will
be in the second halves of 2008 and 2009, for com-
mencement in 2009 and 2010. The Ph.D. students
will thus have completed their studies by 2013.
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