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[ as mejoras en la
SALUD INFANTIL
dependen del
acceso a huevos
tratamientos.

Los ENSAYOS CLINICOS PEDIATRICOS nos permiten validar
la seguridad y la eficacia de nuevos medicamentos y su
dosis apropiada en pacientes pediatricos.

Es necesario un cambio en la cultura
asi como la promocion de iniciativas que conduzcan a una
INVESTIGACION CLINICA PEDIATRICA FUERTE
que apunte a la aprobacion de nuevos farmacos y
etiquetado para uso pedidtrico e incluya informacion
sobre eficacia, dosificacion y seguridad.



| a salud infantil como PRIORIDAD

RECLIP es la Red Espafola de Ensayos Clinicos Pediatricos, creada sobre la fortaleza clinica de los
principales hospitales pediatricos, combinada con centros de atencidén primaria y redes tematicas que
desarrollan actividad relevante en investigacion clinica pediatrica.

En RECLIP estamos totalmente comprometidos con la mejora de la calidad de vida de los nifos,
promoviendo una investigacién clinica de alta calidad en Espafa para la cual los ensayos clinicos son
esenciales.

Proporcionamos la experiencia y la infraestructura que permite llevar a cabo una investigacion clinica
pediatrica de alta calidad en el sistema sanitario espafol, con el objetivo de que los nifios puedan
beneficiarse de una nueva y mejor opcién diagndstica, preventiva y terapéutica.

RECLIP da una respuesta profesional a las necesidades especificas de los ensayos clinicos con el foco
en los estudios pediatricos, asegurando que las necesidades de los niflos estén en el centro de todas
nuestras actividades.
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Centro TEMATICO @ Centro CONSOLIDADO @ Centro EMERGENTE

Centro consolidado: Personal y estructura dedicados en exclusiva a ensayos clinicos pediatricos. Al
menos 5 ensayos clinicos iniciados en 3 o0 mas areas tematicas en los ultimos 4 afos.

Centro tematico: Personal y estructura dedicados en exclusiva a ensayos clinicos pediatricos. Al
menos 5 ensayos clinicos iniciados en 1 o 2 areas tematicas en los Ultimos 4 afos.

Centro emergente: No cumple con los criterios anteriores, pero cuenta al menos con 2 ensayos
clinicos iniciados por afo.

8322

PACIENTES RECLUTADOS
I Fasel
Fase Il
M Fase Il
M Fase lvV

ENSAYOS CLiNICOS INICIADOS
Il No comerciales
I Comerciales




Mmision & vision

RECLIP tiene como fin proporcionar una red plenamente desarrollada y profesionalizada formada por las
principales unidades nacionales de ensayos clinicos, garantizando un entorno y una infraestructura adecua-
da para el impulso de ensayos clinicos pediatricos seguros y eficaces.

Actuamos como red nacional de referencia para cualquier iniciativa internacional o nacional que se ocupe de
los ensayos clinicos pediatricos. RECLIP lleva a cabo ensayos clinicos pediatricos de medicamentos en
distintas areas terapéuticas como son las vacunas, enfermedades infecciosas, enfermedades cardiovascu-
lares, cancer, gastroenterologia, enfermedades respiratorias, endocrinologia, neonatologia y dispositivos
médicos, entre otras.

NEUMOLOGIA Y GASTROENTEROLOGIA, ENFERMEDADES REUMATOLOGIA
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1 NUTRICION RITIP ‘
NEONATOLOGIA CUIDADOS
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Enfermedades Emergentes
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Obstetricia
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3 Dermatologia
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CARDIOLOGIA SEHOP
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PSIQUIATRIA
ECAPN

ERRORES CONGENITOS
DEL METABOLISMO
Sociedad Espariola de Errores
Innatos del Metabolismo

1 Facilitar el acceso de los pacientes pediatricos a alternativas terapéuticas innovadoras.

Permitir el éxito de los ensayos clinicos cumpliendo los objetivos de reclutamiento al mismo tiempo que
Se trabaja bajo los mas altos estandares de calidad.

Proporcionar el apoyo metodologico, ético, reglamentario y cientifico necesario para satisfacer las
expectativas de los Planes de Investigacion Pediatrica (PIPs).

Acelerar la aprobacion de medicamentos y dispositivos médicos innovadores armonizando y
estandarizando los procedimientos comunes de los ensayos clinicos.




Red Espaiiola de '
Ensayos Clinicos Pediatricos .

--e Asociacion de Medicina de la Industria Farmacéutica en Espana (AMIFE)

INDUSTRIA

FARMACEUTICA ...¢ Asociacion Nacional Empresarial de la Industria

APOYO Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA)

INSTITUCIONAL

--® Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)

ASOCIACIONES
Y REDES
CLINICAS

RECLIP es miembro de categoria 1 de enprEMA, la Red
--e Furopea de Investigacion Pediatrica de la Agencia Europea
de Medicamentos

DISENO

Plan de Desarrollo Clinico, Plan de
Investigacion Pediatrica, Protocolo, Hoja
de Informacion al Paciente, Formulario de
Consentimiento Informado, Formulario de
Asentimiento, etc.

IDENTIFICACION DEL SITIO Q2
Recogida de expresion de interés

de los socios mas adecuados
segun los requisitos del protocolo.

APOYO NORMATIVO Y ETICO
Interaccién con los Comités de Etica y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) durante
todo el proceso, brindando apoyo
cientifico y ético.

OPTIMIZACION DEL

DESARROLLO
Intercambio de soluciones innovadoras
para el correcto desarrollo del estudio
dentro de los centros involucrados:
documento fuente, estrategias de
reclutamiento, estrategias de
seguimiento, comunicacion, implicacion
de Grupos Asesores de Pacientes COMUNICACION CIENTIFICA
Jovenes. Elaboracién y redaccion de Poster,
Abstract, e informes Anual y Final;
comunicacion de resultados a los
pacientes involucrados en el ensayo una
vez publicados por el promotor, etc.

APOYO Y FORMACION

Buenas practicas clinicas, informes de eventos adversos graves, garantia de calidad y gestion de recursos
en crisis. Actividades de tutoria de los investigadores mas experimentados a los menos experimentados.
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