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INFORME DE ACTIVIDAD RECLIP

Apoyando la investigacion clinica pediatrica en Espalia a

través de la excelencia de los centros de /a red.

Resumen ejecutivo

El presente informe tiene por objetivo recopilar de manera resumida las principales
operaciones llevadas a cabo durante el afio 2024 desde el Centro Coordinador (Hub) de
RECLIP. De manera adicional, este informe contiene la actividad mas relevante distribuida a
todos los centros de la red durante el afio 2024 en todo lo relacionado con la investigacion
clinica pediatrica.

La informacion se organiza en diferentes apartados e incluye secciones que abordan la
actividad estratégica de RECLIP, la sostenibilidad y las acciones en el area de desarrollo de
negocio. También se detallan las actividades realizadas para la gestion de la red, los
procedimientos internos, la gestion de la comunicacion y visibilidad, las expresiones de interés
divulgadas a los centros, asi como un resumen de las principales reuniones y foros en los que
ha participado RECLIP. Asimismo, se resumen las principales colaboraciones y acuerdos

firmados por RECLIP, y, por ultimo, se incluye el resumen financiero del afo 2024.




1. Actividades estratégicas

Durante el ejercicio 2024, RECLIP ha realizado diversas actividades de caracter
estratégico, con la finalidad de poder dar continuidad a su existencia como red de
referencia en el ambito nacional y europeo en investigacion clinica en poblacion
pediatrica, y reforzar su posicion en la apuesta por la realizacion de ensayos clinicos
pediatricos bajo los mas altos estandares de calidad. Las iniciativas mas relevantes en
este sentido han sido las siguientes:
e Sostenibilidad: con la contribucion de los centros RECLIP
» Area de desarrollo de negocio: con la promocion de los servicios RECLIP con
promotores de ensayos clinicos
e Firma del Acuerdo de Colaboracion entre RECLIP (a través de FIDIS como
entidad legal de la red) y conect4children Stichting (c4c-S)

1.1. Sostenibilidad: contribucion de los centros RECLIP

En el mes de marzo de 2023 fue aprobado el documento “Business Plan RECLIP” con
el objetivo de definir y evaluar el modelo de RECLIP, enfocado en la estrategia para la
definicion de la estructura y sostenibilidad de la red durante el periodo 2022-2024.

El Comité Ejecutivo de RECLIP acordé por unanimidad en el mes de abril de 2023
aprobar e implementar el modelo de negocio recogido en este documento, incorporando
la contribucién econdmica de los centros miembros de la red con la finalidad de
garantizar la sostenibilidad futura de la misma.

En este sentido, y durante la reunién anual de la red del afio 2023, que tuvo lugar el 3
de marzo en el Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela, se informé de
esta decision, y mas tarde, en el mes de septiembre de ese mismo afo, en una sesion
informativa dirigida a todos los miembros de la red, se comunicaron los pasos a seguir
para la préxima implementacion de la contribucion econdmica anual por parte de los
centros.

Como primer paso se envib a los centros un documento adenda al Convenio Marco de

Colaboracion de RECLIP, en el cual fue incluido especificamente lo siguiente:



‘El Art. 6 Estructura de gobernanza. 6.2. Derechos y responsabilidades, queda

redactado de la siguiente manera:

6.2. Derechos y responsabilidades.

6.2.2. Obligaciones de los suscriptores del Convenio de Colaboracion

e Contribuir a la sostenibilidad economica de la Red y al funcionamiento del Nodo
Nacional o Centro Coordinador, que facturara en concepto de tareas de coordinacion y
gestion a traves de la entidad juridica del Centro Coordinador a cada miembro, a traves

de su institucion, entidad o centro.”

Tras la firma de las correspondientes adendas por parte de los centros, desde el Centro
Coordinador de RECLIP, y a través del area de Gestion Econdmica de la institucion
FIDIS (que proporciona entidad juridica a RECLIP), se hicieron llegar a los centros

miembros de la red las facturas correspondientes a la anualidad 2024.

En el Anexo 1 (Resumen Financiero) del presente informe, se proporciona un resumen
de la informacién con relacion al estado de las cuotas RECLIP 2024 por parte de los

centros.

1.2. Area de desarrollo de negocio

Durante el afio 2024 se han realizado desde el Centro Coordinador de RECLIP diversas
actividades encaminadas a promocionar y visibilizar la red de manera genérica, y en
particular, sus servicios. Las actividades incluyeron contactos individualizados con

farmacéuticas y CROs, y la organizacion de eventos de difusion de RECLIP.

Seguimiento plan de desarrollo de reuniones con la industria. comparnias farmacéuticas y
CROs

A través del planning para las actividades de desarrollo de negocio de RECLIP, se llevaron
a cabo reuniones y contactos con diversas compaiias farmacéuticas y CROs, con el
objetivo claro de dar a conocer el catalogo de servicios de RECLIP y visibilizar la propuesta
de valor de la red (Tabla 1.)



En algunos casos, estos contactos llegaron a través del Coordinador General de RECLIP,
miembros del Comité Ejecutivo y también a través de investigadores de la red, en ambos
casos derivando o referenciando a los promotores a RECLIP, ejerciendo asi una labor
‘educativa” con la industria, favoreciendo el desarrollo y sostenibilidad de RECLIP,
permitiendo una interlocucion directa con los promotores de ensayos clinicos.

Asi, se inicié contacto especifico con compafias como SANOFI, en relacion a la posible
participacion en la busqueda de centros para el ensayo PEARL; MODERNA Tx, en relacion
a la ampliacion de centros para el ensayos RHYME, en colaboracién con PAREXEL;
Novartis Farmaceutica, con potenciales estudios en Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna;
Fortrea CRO (anteriormente Covance y LabCorp), contacto establecido a través del
National Hub y red homodloga holandesa (PedMedNL), y ALEXION (Astrazeneca Rare
Diseases), para un ensayo en hipofosfatasia (HPP305) y en Miastenia Gravis (MG309),
establecido a raiz de la participacion en las Jornadas de Laboratorios Farmaindustria co-
organizada por la misma, el Hospital Sant Joan de Déu y la propia red RECLIP.

De estos contactos iniciales, se formaliz6 acuerdo en 2024 con MODERNA Tx para la
prestacion de servicios en el ensayo RHYME, y se iniciaron las actividades necesarias para
formalizar colaboracion con ALEXION y el ensayo clinico HPP305, que se materializaria en

el primer trimestre de 2025.

Por otro lado, se retomaron contactos que se habian realizado en ocasiones anteriores para
conocer el interés en los servicios de RECLIP, asi, se contacté con las CROs Adknoma,
Alira Health, ICON, IQVIA y Syneos, como parte del p/anning de desarrollo de negocio.
Cabe destacar el interés mostrado y la disposicion a colaborar con RECLIP desde la
compainiia ICON, relacién que se abordara y desarrollara de manera mas amplia durante el
ano 2025.



Tabla 1. Contactos CROs y compafnias farmacéuticas
Tipo de organizacion Nombre compaiiia
Contract Research Organizations (CROs) PAREXEL

Adknoma

Alira Health

ICON

IQVIA

Syneos Health

Fortrea
Compaiiia farmacéutica (Promotor) SANOFI

MODERNA Tx

ALEXION

Eventos y foros RECLIP

RECLIP participé como coorganizadora por segundo afio consecutivo en las Jornadas
Anuales de Laboratorios Farmaindustria, junto con esta entidad y el Hospital Sant Joan de
Déu, para visibilizar su propuesta de valor ante colaboradores, usuarios y futuros clientes.
La jornada se celebro el 15 de octubre de 2024 en el Hospital Sant Joan de Déu y conto
con la asistencia de personal de los centros RECLIP (Hospital Universitario Ramén y Cajal,
Hospital Universitarios Nifio Jesus y Hospital Sant Joan de Déu), junto con representantes
de la industria farmacéutica, el nodo nacional de Portugal (la red Stand4kids) y
representantes de c4c-Stichting. Entre las companias farmacéuticas participantes se
encuentran las siguientes: AstraZeneca, Menarini, Pfizer, Alexion, GSK, Syneos, BAYER,

Boehringer-Ingelheim y UCB.



Tabla 2. Centros participantes en la Jornada
Centro RECLIP participante en Jornada Farmaindustria - RECLIP - Sant Joan de Déu

Hospital Sant Joan de Déu (Barcelona)
Hospital Universitario Ramén y Cajal (Madrid)
Hospital Universitario Nifio Jesus (Madrid)

FundeSalud Complejo Hospitalario de Badajoz

Otra de las iniciativas para la promocion de RECLIP, en el contexto de la red europea
conect4children Stichting (c4c-S), fue la participacion en el c4c International Symposium,
celebrado en Amsterdam los dias 13 y 14 de noviembre, en los que RECLIP asistié con
una representacion de participantes de la industria invitados por el Centro Coordinador o
Hub, representantes de GSK'y PPD pudieron conocer en profundidad la nueva entidad c4c-
S y el papel de RECLIP como nodo nacional de la red europea de ensayos clinicos
pediatricos. En el Symposium se presento el poster “Site engagement activities in RECLIP
as c4c Spanish National Hub”, que muestra las acciones para aumentar la participacion de
los centros de RECLIP en las iniciativas de la red y proporciona informacién actualizada
sobre la actividad de los centros respecto a los ensayos clinicos pediatricos, en numero y

area terapéutica.

En el ambito nacional se establecié ademas contacto con la organizacion FarmaForum,
Foro de la Industria Farmacéutica, Biofarmacéutica y Tecnologias de Laboratorio, que
celebra anualmente uno de los eventos mas importante de la Industria Farmacéutica en
Espafa. Farmaforum se compone de un area de exposicion y un amplio programa de
conferencias y talleres, ofreciendo espacios dedicados para el networking. El objetivo de
este contacto por parte del Centro Coordinador de RECLIP, es visibilizar la investigacion
clinica pediatrica y la red RECLIP en el Clinical Research Forum en el afo 2025. Las
conversaciones y acuerdos establecidos inicialmente en el ano 2024 contemplan la
organizacion de una mesa redonda RECLIP en el evento de septiembre de 2025 (Madrid),
en la que la moderacion de la misma correra a cargo de un representante de RECLIP, quien
propondra la tematica y ponentes de dicha mesa.



1.3. Firma del acuerdo de colaboracion entre RECLIP y conect4children
Stichting

El 24 de mayo de 2024 se formalizo el acuerdo de colaboracion entre RECLIP (a través
de su entidad legal FIDIS - Fundacion Publica Galega de Investigacion Sanitaria de
Santiago de Compostela) y la entidad sucesora del proyecto IMI conect4children, c4c-
Stichting (Cooperation Agreement between Stichting conectdchildren and Fundacion
Publica Galega Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela FIDIS).
El acuerdo firmado refleja los principios estratégicos que sustentan esta colaboracién, y
respalda firmemente el compromiso y las operaciones y métodos de trabajo de la red
como nodo nacional en c4c, contribuyendo a su objetivo de sostenibilidad.

Tras la firma de acuerdo en mayo y durante el 2024 se recibieron durante el ultimo
trimestre de 2024 tres solicitudes de servicio desde c4c-Stichting, que se describen a
continuacion:

- Servicio de ldentificacion de centros y Feasibility para un ensayo en insuficiencia
cardiaca del promotor BAYER (“A randomized, double-blind, placebo-controlled,
Phase 3 study to investigate the efficacy, safety, and PK/ PD of finerenone, in
addition to standard of care, in pediatric patients, 6 months to < 18 years of age, with
left ventricular systolic dysfunction (LVSD)”), para el que se realiz6 seleccion inicial
de centros y expresion de interés.

- Servicio combinado de asesoramiento experto y respuestas de varios nodos
nacionales para identificar la prevalencia de lesion renal aguda asociada a sepsis
(SA-AKI) en adolescentes, del promotor NOVARTIS

- Servicio de Trial Support durante el “/ife-cycle” del ensayo en enfermedad renal
crénica del promotor BOEHRINGER-INGELHEIM ("A randomised, double-blind,
placebo-controlled trial with an open-label extension to assess the pharmacokinetics,
safety and efficacy of empagliflozin tablets in paediatric patients with chronic kidney

disease").



Tabla 3. Solicitudes de servicio desde c4c-Stichting

Promotor Ensayo Tipo de solicitud de servicio Fecha de
Clinico/Patologia recepcion
de solicitud
BAYER Insuficiencia Servicio de identificacion de
cardiaca centros y feasibility 02/10/2024
NOVARTIS SA-AKI (lesién Servicio combinado
renal aguda 06/12/2024
asociada a sepsis)
BOEHRINGER- CKD (Enfermedad Servicio Trial Support 19/12/2024
INGELHEIM Renal Crénica)

El desarrollo de estos servicios y la entrega de resultados conforme a los
procedimientos y criterios de c4c-S, segun el documento Work Order (orden de trabajo)
firmado en cada caso, contribuye de manera relevante a los ingresos del nodo nacional
de RECLIP y permite ademas a los centros de la red, participar en ensayos clinicos
globales de compainiias farmacéuticas de primer nivel, garantizando ademas una fuente
de financiacion adicional para los centros que sean seleccionados en los diferentes
ensayos.

Ademas, permite alcanzar uno de los objetivos primordiales de la red, que es convertirse
en la red de referencia para cualquier iniciativa de investigacion clinica pediatrica en
Espana, visibilizando la necesidad de llevar a cabo estos ensayos de una manera

profesionalizada y coordinada.

2. Operaciones
Las actividades internas de tipo operativo de la red, es decir, de funcionamiento, gestion
y coordinacion de la red desde el Hub o Centro Coordinador se desarrollaron en

diferentes ambitos, que se resumen a continuacion:



2.1. Gestion de lared: desvinculaciones y expresion de interés
2024

La red esta formada a final de 2024 por 23 centros. Durante este periodo, 6 centros de
RECLIP formalizaron su desvinculacion de la red:

o Hospital Reina Sofia (Cordoba)

o Hospital Universitario de Jerez de la Frontera (Cadiz)

o Hospital Universitario Puerta del Mar (Cadiz)

o Hospital HM Sanchinarro (Madrid)

o Hospital Virgen de la Macarena (Sevilla)

o Hospital Dr. Peset (Valencia)
Cabe destacar la gestidn realizada con la Fundacién de Investigacion HM para analizar
y entender la situacion en los centros HM de la red, asi, se acordé conjuntamente con
la direccion de la FiHM y con la coordinacion de la red, desvincular el centro HM
Sanchinarro por no tener actividad relevante en investigacion clinica en poblacién
pediatrica, ademas, se mantuvieron conversaciones y reuniones con otros centros HM
inicialmente interesados en unirse a la red, aunque finalmente no se concretd ninguna

adhesion.

En octubre de 2024, y tras aprobacion del Comité Ejecutivo de RECLIP, se acordé abrir
la tercera Expresion de Interés para Adhesion a RECLIP.

Como resultado de la difusion de este proceso, el centro Hospital Germans Trias i Pujol
de Barcelona solicité su adhesion a la red.

Durante las ultimas semanas de 2024, y tras la aprobacion inicial por parte del Comité
Ejecutivo de RECLIP, se iniciaron los primeros pasos para formalizar el proceso de
adhesion a RECLIP, en primer lugar, identificando los contactos apropiados en el
centro, de manera que toda la documentacion y tramites necesarios se canalicen a
través de la persona identificada como punto de contacto (PdC) principal en el centro.
Ademas, de manera proactiva, otros dos centros solicitaron en 2024 su adhesion a la
red: Hospital Universitario Infanta Sofia y Hospital Universitario Infanta Leonor, ambos
de Madrid. Politicas y procedimientos de RECLIP



Durante el ano 2024 se crearon y revisaron los siguientes documentos controlados con

el fin de contribuir a la estandarizacién de procesos y procedimientos que se llevan a

cabo desde el Hub RECLIP:

- TITULO: PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE METRICAS DE RECLIP
N%Version: 1.0, Fecha Efectivo: 7 noviembre, 2024 (nueva creacion)

- TITULO: PROCEDIMIENTO DE GESTION DE COBRO A LOS CENTROS
MIEMBROS DE RECLIP
N%Version: 2.0, Fecha Efectivo: 30 abril, 2024 (Inclusion de aclaracion relativa a la
informacion obligatoria centros RECLIP de revision y actualizacion del contenido del
presente documento)

- TITULO: POLITICA DE CALIDAD RECLIP

N%Version: 1.0, Fecha de efectivo: 15 abril, 2024 (nueva creacion)

2.2. Gestion de la web y redes sociales de RECLIP

Entre las principales actualizaciones de RECLIP en su pagina web, cabe destacar la
creacion de las secciones para los Comités de Expertos de RECLIP y los Grupos de
Trabajo, en las cuales se incluy6 informacion sobre la composicién de estos grupos y
sus principales objetivos y lineas de trabajo.

Por otro lado, se actualizaron las noticias consideradas mas relevantes sobre
investigacion clinica pediatrica en general y en particular en aquellas en las que se
menciona a RECLIP.

En las redes sociales, cabe destacar que el perfil de RECLIP en LinkedIn supero la
barrera de 1000 seguidores en septiembre de 2024, y el numero de publicaciones
(posts) realizadas a lo largo del afio en esta red fue de 24. En la cuenta de la red social
X, RECLIP ha alcanzado durante el afio 2024 la cifra de 650 seguidores y ha realizado
22 publicaciones en la red, ademas de compartir numerosos posts de seguidores y otras
cuentas relacionadas con la investigacion clinica pediatrica.

Los enlaces a las publicaciones con mayor interaccion en LinkedIn se listan a
continuacioén, y cabe destacar el elevado numero de interacciones (engagement) del
post publicado con motivo de la comunicacién de la apertura del Proceso de Expresion
de Interés para adhesién a RECLIP.

Se muestran a continuacion los enlaces con mayor ‘engagement rate”durante el 2024:



Entre las publicaciones mas destacadas y con mayor numero de impresiones, tanto en
LinkedIn como en X, destacan también las realizadas con ocasion de la V Reunion
Anual de RECLIP celebrada en el mes de noviembre en el Hospital Universitari de Vall
D Hebron, asi como la publicada por la conmemoracion y celebracion del 60 aniversario
de Farmalndustria con la participacion del Coordinador General de RECLIP, en el mes
de mayo, y la relacionada con el Dia Internacional de los Ensayos Clinicos, el 20 de
mayo. Los enlaces a estas publicaciones se listan a continuacion:

V Reunion Anual de RECLIP:

60 Aniversario de Farmaindustria:

Dia internacional de los ensayos clinicos:

2.3. Actividades de informacién y actualizacién con los centros

Durante el afio 2024 se realizaron varias reuniones informativas a la red, de manera
conjunta y también de manera individual con algunos centros.

El objetivo general de estas reuniones es mantener una comunicacién abierta con los
centros, y en particular, informar o reforzar aspectos relevantes o de potencial interés
para los mismos, como es el caso de la sesion monografica sobre la Academia c4c
(portal de formacion de la red europea conect4children a la que todos los centros
miembros de RECLIP tienen acceso), y, de manera particular, con las reuniones 1:1,
obtener informacion actualizada sobre la infraestructura, recursos y gestion de los
centros en el ambito de la investigacion clinica pediatrica (actualizacion numero de
ensayos iniciados en los centros, areas terapéuticas, etc.).

En la Tabla 4. se resumen las reuniones realizadas:


https://www.linkedin.com/posts/reclip-network-spain_diainternacionaldelosensayosclaednicos-ensayosclaednicos-activity-7198299662603182080-sgPx?utm_source=share&utm_medium=member_desktop&rcm=ACoAACezvicBxQ9r8c_qEkRYyvoUoQtJzYyHGUE
https://www.linkedin.com/posts/reclip-network-spain_investigaciaejnclaednica-ensayos-activity-7189554331833004032-s-CK?utm_source=share&utm_medium=member_desktop&rcm=ACoAACezvicBxQ9r8c_qEkRYyvoUoQtJzYyHGUE
https://x.com/ReclipSpain/status/1862064675124289609
https://x.com/ReclipSpain/status/1783818797440221362
https://x.com/ReclipSpain/status/1792519361019658749

Tabla 4. Reuniones informativas realizadas a la red

Fecha
22/01/2024

09/02/2024

26/03/2024

22/04/2024

08/10/2024

07/11/2024

28/11/2024

17/06/2024
21/06/2024

30/05/2024

19/07/2024

03/10/2024

04/10/2024
16/09/2024

11/10/2024

Centro
Hospital Clinico San Carlos (Madrid)

Hospitales HM (FiHM)

HM Nens (Barcelona)

Hospital Parc Tauli, FundeSalud
(Complejo Hospitalario Badajoz),
Hospital Universitari Vall D "Hebron,
Hospital de Cruces (Biobizkaia)
Hospital Regional Universitario de
Malaga

Hospital Universitario 12 de Octubre

Hospital Universitario Ramén y Cajal

Hospital Universitario 12 de Octubre
Hospital General Universitario
Gregorio Marafion

Hospital Universitari i Politecnic La Fe
de Valencia

Hospital Regional Universitario de
Malaga

Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus

Hospital Universitario Ramon y Cajal

Hospital Sant Joan de Déu

Hospital Universitario Virgen del Rocio

Tipo de reunion

Presentacion introduccion RECLIP al
nuevo equipo/PdC

Centros HM en RECLIP
Presentacion/introduccion sobre
RECLIP tras manifestacion inicial del
centro en la red

Sesion Monografica - RECLIP y c4c
ACADEMY

Presentacion general al centro para
promociéon RECLIP

Presentacion general al centro para
promociéon RECLIP

Presentacion general al centro para
promocion RECLIP

Reunién 1:1 Centro-RECLIP 2024
Reunién 1:1 Centro-RECLIP 2024

Reunidén 1:1 Centro-RECLIP 2024

Reunidén 1:1 Centro-RECLIP 2024

Reunién 1:1 Centro-RECLIP 2024

Reunién 1:1 Centro-RECLIP 2024
Reunién 1:1 Centro-RECLIP 2024

Reunién 1:1 Centro-RECLIP 2024



2.4. Colaboracion con ofras entidades en el dmbito de la

investigacion clinica

RECLIP tiene como uno de sus objetivos participar de manera activa con diferentes

entidades y trabajar en la promocion de la investigacion clinica pediatrica. En este

sentido, se han llevado a cabo diferentes acciones en las que RECLIP particip6é de

manera significativa y relevante, y cabe destacar las siguientes:

e Grupo de Trabajo Farmaindustria de Investigacion Clinica en Atencién Primaria:

este GAT mixto, con representantes de las tres sociedades cientificas de AP, la

administracidn, gestores de investigacidon, organizaciones de pacientes e industria

farmacéutica comenzé a trabajar en el afio 2023 en una guia para fomentar los

ensayos clinicos en atencién primaria; a lo largo del afo 2024, y con representacion

de RECLIP, se trabajé en el Plan de Accién 2024 previamente definido y cuyos

avances y resultados fueron presentados en la Il Jornada Nacional de Investigacion

Clinica en Atencion Primaria que tuvo lugar el 5 de noviembre en Santiago de

Compostela. Posteriormente, se cred un grupo ad hoc destinado a la formacién y

capacitacion de los profesionales sanitarios en investigacion clinica en AP en el que

participa RECLIP desde el Centro Coordinador.

Tabla 5. Reuniones Hub RECLIP /nvestigacion Clinica en Atencion Primaria

Fecha

15/04/2024

03/07/2024

05/11/2024

10/12/2024

Reunién/Evento con participaciéon Hub RECLIP

Reuniéon GT mixto /nvestigacion Clinica en Atencion
Primaria

Ensayos Clinicos con medicamentos en Atencion

Primaria. Webinar SemFYC y Farmaindustria

/l Jornada Nacional de Investigacion Clinica en Atencion

Primaria

Reunion GT mixto /nvestigacion Clinica en Atencion

Primaria



e Grupo de Trabajo “Lay Summaries” de Farmaindustria con Hospital Sant Joan de

Déu: en este grupo de trabajo se realizaron, a lo largo de 2024, dos sesiones co-

lideradas por el Centro Coordinador RECLIP y el Hospital Sant Joan de Déu; la

primera sesion/taller tuvo lugar el 26 de abril, con promotores de ensayos de la

industria farmacéutica, y la segunda, el 18 de septiembre, con la participacion de

investigadores representantes de 10 centros RECLIP.

Se listan a continuacioén los centros RECLIP participantes en la sesién:

Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela
Hospital Universitario La Fe de Valencia

Hospital Universitario La Paz

Hospital Regional Universitario de Malaga

Hospital Universitario Ramoén y Cajal

Hospital Universitario de Cruces

Hospital HM Puerta del Sur

Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz
Complejo Hospitalario Universitario de Navarra

Hospital Universitario Vall d"Hebron

En estas sesiones, el Centro Coordinador de RECLIP llevé a cabo la preparacion de

los casos a trabajar durante las sesiones y colabor6é en la dinamizacion de los

talleres/grupos durante las mismas. Los resultados fueron recopilados y resumidos

por parte del Centro Coordinador y presentados ademas en la Jornada de

Laboratorios realizada el 15 de octubre en Barcelona.

EnprEMA: RECLIP continida como miembro Categoria 1 de la red EnprEMA. El Centro

Coordinador participé de forma remota en la Asamblea y Reuniéon Anual celebrada los
dias 1y 2 de octubre de 2024 en Amsterdam. Durante el afio 2024, el Hub RECLIP ha

participado ademas en las reuniones/TCs especificas del Coordinating Group de

EnprEMA, especificamente en relacion al grupo de trabajo Paediatric clinical trial site

quality criteria (Criterios de calidad de los centros en ensayos clinicos pediatricos).

Ademas, desde el Centro Coordinador se realizé la contribucion necesaria en diversas

iniciativas llegadas desde EnprEMA y que al mismo tiempo fueron canalizadas a los

centros RECLIP a través de los PdC, entre las que destacan las siguientes:



= Encuesta sobre Enfermeria de Investigacion desarrollada por EnprEMA
(26/01/2024) (encuestas especificas para Research Nurse Director and
Manager y Research Nurse)

= Encuestas sobre la participacion de pacientes pediatricos en ensayos
clinicos transfronterizos, en colaboracion con el Hospital Sant Joan de
Deu, con el objetivo de identificar los obstaculos y las dificultades que
encuentran los pacientes y sus familias en ensayos clinicos que no se
desarrollan en su pais. Se difundieron 3 cuestionarios diferentes
orientados a recoger informacion sobre ensayos clinicos de estas

caracteristicas desarrollados en los centros.

2.5. Expresiones de Interés para GdT y/o Comités (Boards)

Alo largo de 2024 se realizaron varias expresiones de interés dirigidas a los centros de

RECLIP para la participacion en los siguientes grupos y comités:

GRUPOS DE TRABAJO (GdT)

Grupo de Trabajo de PNTs

Tras diversas conversaciones y discusiones a raiz del interés de varios centros en el
tema de la estandarizacion de procedimientos, desde el Hub se acord6 poner en marcha
el Grupo de Trabajo de PNTs (Procedimientos Normalizados de Trabajo) liderado por
Romina Varchetta, del Hospital Universitario 12 de Octubre, para lo cual se realiza
difusidon de una expresion de interés a todos los centros para identificar participantes
del grupo, y que finalmente, tras recibir respuestas de 4 centros con personas

interesadas en formar parte del mismo, queda constituido de la siguiente forma:

Tabla 6. Composicion GdT PNTs RECLIP

Centro RECLIP Representante
Hospital Universitario 12 de Octubre Romina Varchetta
Hospital Universitario La Paz Sonia Alcolea
Hospital Regional Universitario de Malaga Elena Godoy
Hospital Universitario Nifio Jesus Alba Rubio

Hospital Sant Joan de Déu Montserrat Sola



El objetivo de este GdT es el de identificar PNTs para llevar a cabo ensayos clinicos en
sus diferentes fases, con el fin de disenar y elaborar los PNTs en base a su necesidad
y relevancia para los centros, y poner los PNTs a disposicion de los centros RECLIP.
La creacion, difusidn e implementacion en los centros ayudara a promover la
estandarizacién de procesos y procedimientos a la hora de llevar a cabo ensayos
clinicos pediatricos en los centros que conforman RECLIP.

El grupo realiz6é una primera reunién el 11/12/2024 y ha difundido un cuestionario a los
centros para recopilar informacion inicial sobre el estado de los centros en lo relativo a
la gestion de calidad y el desarrollo de procedimientos normalizados de trabajo en el
ambito de los ensayos clinicos pediatricos. La respuesta a este cuestionario ha sido
muy baja (con respuestas por parte de 4 centros) por lo que se realizara difusion
nuevamente en el primer trimestre de 2025 antes de continuar con las acciones del
GdT.

GdT Enfermeria RECLIP

Desde el Centro Coordinador/Hub RECLIP se llevo a cabo la coordinacion de este grupo
de trabajo, con la organizacién de varias reuniones del GdT en las cuales se abordaron
diferentes lineas de trabajo y acciones a desarrollar a lo largo del aio.

La primera accion de este GdT, iniciada durante el afio previo, fue la difusidon de una
encuesta orientada a obtener informacion sobre el papel de la enfermeria en ensayos
clinicos pediatricos. Con los resultados de esta encuesta se pretendian establecer
lineas de trabajo que permitieran fortalecer el role de la enfermeria en investigacion
clinica pediatrica. Sin embargo, la baja participacion en la encuesta sumada a los
cambios en la composicion del GdT no permitieron explotar los resultados como era
esperado durante el ano 2024 y se plantearon nuevas lineas de trabajo.

El grupo acuerda de cara al préximo afo 2025, realizar algun tipo de actividad de
difusion tipo webinar, que sirva ademas para promocionar el papel de la enfermeria en

el area de los ensayos clinicos en pediatria.



Tabla 7. Composicién GdT Enfermeria RECLIP

Centro RECLIP Representante

Hospital La Fe de Valencia Eugenia Trigoso
Hospitales HM Teresa Llaria

Hospital Sant Joan de Déu Marta Sanchez del Olmo
Hospital Sant Joan de Déu Elisenda Sans ()

() Sustituyen a Laura Solé y Cristina Llanos (Sant Joan de Déu) con fecha de mayo 2024

Otros

Se realiza difusion para la participacion de RECLIP en los siguientes grupos de trabajo

externos:

- EnprEMA Coordinating Group: se difunde a través del Comité Ejecutivo de RECLIP
la oportunidad de participar con un representante del mismo en el Coordinating
Group, sin embargo, y ante la falta de disponibilidad de algun representante, se
comunica a la secretaria de EnprEMA que RECLIP no participara de manera activa
en este Coordinating Group.

- Grupo de trabajo en Investigacion Clinica en Atencién Primaria - Farmaindustria: se
difunde también a través del Comité Ejecutivo de RECLIP la oportunidad de
participar con un representante del mismo, pero se acuerda inicialmente que sea un
miembro del Hub/Centro Coordinador de RECLIP quien represente a la red.

El centro coordinador de RECLIP ha continuado coordinando los siguientes grupos de

trabajo (GdT), que han avanzado en los objetivos establecidos para el afio 2024:

Tabla 8. Objetivos y acciones prioritarias GdT RECLIP
Descripcion GdT Objetivos y acciones prioritarias 2024
GdT Enfermeria RECLIP Profundizar en el papel de personal de enfermeria que

trabaja en ensayos clinicos (encuesta, disefio webinar)

GdT PNTs RECLIP Identificar PNTs para llevar a cabo ensayos clinicos en
sus diferentes fases, con el fin de disefiar y elaborar los
PNTs en base a su necesidad y relevancia para los
centros, y poner los PNTs a disposicidon de los centros
RECLIP.




COMITES DE EXPERTOS (BOARDS)

Tras diversas conversaciones y discusiones en el Comité Ejecutivo de RECLIP, se
acordd retomar la iniciativa original surgida durante los anos previos en las primeras
fases de formacion de la red, en las que se considero relevante constituir una serie de
“‘Boards” conformados por expertos en diversos ambitos de la investigacion clinica
pediatrica que pudiesen servir de referencia y de guia en sus areas de actuacion. De
este modo, durante el 2024 se avanzo en el desarrollo de 3 Comités, cuya composicion
y objetivos se encuentran recogidos en las Tablas 9 y 10 (respectivamente) a

continuacion:

Tabla 9. Composiciéon Comités RECLIP

Comité RECLIP Miembro Comité y Centros RECLIP

Comité Cientifico Cristina Calvo (Hospital Universitario La Paz)
Silvina Natalini (Hospital HM Puerta del Sur)
Susana Buendia (Hospital Universitario Nifio Jesus)
Mireia Lépez (Hospital Universitario Vall D"Hebron)
Carla Venturi (FundeSalud - Complejo Hospitalario Badajoz)
Rocio Calvo (Hospital Regional Universitario de Malaga)

Comité de Pacientes Begonya Nafria (Hospital Sant Joan de Déu)
Representantes / familias de asociaciones de pacientes

Comité de Etica Manuel Espinoza (Hospital Universitario Nifio Jesus)
Fernando Cabafas (Hospital Quirén Salud Madrid)
José Miguel Ramos (Hospital Regional Universitario de
Malaga)



Tabla 10. Objetivos y acciones prioritarias Comités RECLIP

Descripcién Comité Objetivos y acciones prioritarias 2024

Comité Cientifico de RECLIP Disenar y elaborar un Decalogo para la realizaciéon de
ensayos clinicos pediatricos destinado a promotor y a
investigador

Comité de Etica de RECLIP  Elaboracion de editorial y/o publicacién sobre ética en
investigacion clinica pediatrica en general, y en
particular en el manejo de aspectos de caracter
innovador (IA, etc.)

Comité de Pacientes & Establecimiento del Advisory Board de Pacientes -

Familias RECLIP (coordinado Definicion y validacion de sus funciones

por el Hospital Sant Joan de

Déu)

Comité Cientifico de RECLIP

El Comité Cientifico se puso en marcha con el objetivo de brindar asesoramiento
cientifico y experiencia en actividades relacionadas con el disefo y la realizacion de
investigaciones clinicas pediatricas. La creacion del Comité Cientifico de RECLIP
supone contar con especialistas en investigacién pediatrica con experiencia en el
desarrollo de ensayos clinicos que colaboraran con investigadores y promotores para
contribuir a la mejora de los protocolos de modo que el disefio de los mismos sea
adecuado a la poblacion pediatrica.

Durante el afio 2024, este Comité trabajé en la elaboracion de dos Decalogos e
infografias sobre los ensayos clinicos pediatricos, disefiando un Decalogo dirigido a
promotores de ensayos y un Decalogo dirigido a investigadores. Estos decalogos y sus
correspondientes infografias fueron publicados y ampliamente difundidos y, contienen

los aspectos clave a tener en cuenta en un ensayo clinico en poblacion pediatrica.

Comité de Etica de RECLIP

Este Comité de RECLIP tiene como objetivo la colaboracién en las actividades y
servicios que la red pueda prestar a promotores de ensayos para asegurar la
adecuacion de los protocolos de investigacion a pacientes pediatricos, desde un punto



de vista ético. Ademas, se establece que pueda prestar soporte cuando sea necesario,
en la revision de documentos de consentimiento/asentimiento informado y material de
reclutamiento.

Durante el afio 2024, el Comité de Etica, discute la posibilidad de trabajar sobre un
documento “editorial”’, enfocado a describir el papel que tienen los grupos de expertos,
en este caso de Etica, en las redes de investigacién, y cual es su relevancia en la
estructura de una red. Una de las funciones del Comité de Etica es dar a conocer el
papel fundamental que los expertos en ética e investigacion clinica pueden desempenar
para promover y facilitar la investigacion clinica en pediatria.

EL Comité de Etica aborda la creacién de un documento de consenso sobre “El uso de

Nuevas Tecnologias en los Aspectos Eticos de los Ensayos Clinicos Pediatricos”.

Comité de Pacientes de RECLIP
El Comité de Pacientes de RECLIP, liderado por Begonya Nafria y con la participacion
del Centro Coordinador de RECLIP, ha planteado varios objetivos y lineas de trabajo

durante el afio 2024, en las que continuara trabajando en los préximos meses de 2025:

e Dar apoyo a la creacion de YPAGs y promover una accion colaborativa entre los
YPAGs espanoles

e Disefo de un procedimiento para el desarrollo de servicios de PPI (Public and
Patient Involvement) de RECLIP, junto con un documento de principios sobre la
involucracion de pacientes y padres a nivel nacional

¢ Definicion de un programa nacional de capacitacion de padres en el ambito de la
investigacion clinica

e Acciones de concienciacion y visibilidad del Comité con las compahias
farmacéuticas (Jornada Farmalndustria-RECLIP-Hospital Sant Joan de Déu
(Barcelona, Octubre 2024)



2.6. Expresiones de interés a los centros para la participacion en

ensayos clinicos

Se describen a continuacion las oportunidades de participacion en ensayos clinicos
remitidas a la red durante el afio 2024.

En la Tabla 11 se listan los centros destinatarios de las expresiones de interés para el
ensayo RHYME (Moderna RSV 1365 P101 study, “A Phase 1, randomized, observer
blind, placebo-controlled, age de-escalation study of the safety, tolerability and
inmunogenicity study of m-RNA-1345 and mRNA-1365 in participants aged 5 months to
< 24 months”) y el ensayo HF (Insuficiencia Cardiaca o Heart Failure
BAY948862/21466, “A randomized, double-blind, placebo-controlled, Phase 3 study to
investigate the efficacy, safety, and PK/ PD of finerenone, in addition to standard of care,
in pediatric patients, 6 months to < 18 years of age, with left ventricular systolic
dysfunction (LVSD)”).

Tabla 11. Expresiones de Interés a centros RECLIP (Ensayos RHYME y HF)

CcODIGO PROMOTOR Centro destinatario Fecha de envio de la
PROTOCOLO propuesta
(EudraCT)

12 centros de la red:

INSTITUTO HISPALENSE PEDIATRIA
H. SANT JOAN DE DEU

H.G.U.G. MARANON

2024-000122-18 MODERNA H.U. CLINICO SAN CARLOS 21/06/2024
/PAREXEL FUNDESALUD - CHU BADAJOZ
H.U.LAFE
H.U. CRUCES

H.C.U VALENCIA
COMPLEJO H. NAVARRA
H.U. PARC TAULI

H.U. RAMON Y CAJAL
HM PUERTA DEL SUR



2023-002328-38

BAYER

10 centros de la red:

H. U. 12 DE OCTUBRE

H.G.U. GREGORIO MARANON
H.U.LA FE

H.U. LA PAZ

H.U. RAMON Y CAJAL

H. SANT JOAN DE DEU

H. U. VALL D'HEBRON

H.U. CLINICO SAN CARLOS
H. U. CRUCES

H.R.U. MALAGA

21/10/2024

En la Tabla 12 se recogen las fechas de respuesta de los centros a los cuales se envid

la expresidn de interés para participar en los ensayos, junto con las respuestas

correspondientes sobre el interés en participar en los mismos.

Tabla 12. Expresiones de Interés a centros RECLIP (Ensayos clinicos/EC RHYME y HF)

. FECHA INTERES
CENTRO RECLIP EC FECHA INTERES EC HF
RESPUESTA CENTRO
RHYME | RESPUESTA | CENTRO
H.U.12 OCTUBRE X 21/10/2024 SI
H. U. VALL
X 21/10/2024 SI
D'HEBRON
H.U. LA PAZ X 21/10/2024 SI
H. R. MALAGA X 28/10/2024 SI
H.U. RAMON Y
X 21/06/2024 Sl X 22/10/2024 SI
CAJAL
H. S. JOAN DE DEU X 19/07/2024 NO @ X 21/10/2024 SI
H.U. CLINICO SAN Sin Sin
X 21/06/2024 Sl X
CARLOS respuesta respuesta
H.U. CRUCES X 21/06/2024 NO X 28/10/2024 SI®@
y Sin Sin
H.G.U.G. MARANON X 21/06/2024 Sl X
respuesta respuesta
H.U.LA FE X 21/06/2024 NO X 23/10/2024 Sl




HISPALENSE
, X 21/06/2024 Si
PEDIATRIA
FUNDESALUD-C. H.
X 21/06/2024 Sl
BADAJOZ
H.C.U. VALENCIA X 21/06/2024 NO
C.H. NAVARRA X 21/06/2024 NO
H.U.P. TAULI X 21/06/2024 Sl
HM PUERTA DEL
X 21/06/2024 Sl
SUR
Contacto
H. VIRGEN DEL
i X directo desde Si
ROCIO
el promotor

() Respuesta con interés, pero indican imposibilidad de recopilar la documentacion necesaria
en la fecha indicada
@ Respuesta con posible interés de otro centro en la misma Comunidad Auténoma (Hospital

de Basurto, en Bilbao)

2.7. Actividades de difusion de informacion general y especifica sobre
la investigacion clinica pedidtrica
En esta categoria se incluyen todas las comunicaciones y difusion de informacion
general realizada desde el Centro Coordinador de RECLIP, a través de correo
electronico y también a través de publicaciones en redes sociales de RECLIP (LinkedIn
y X).
Se listan a continuacioén las diferentes comunicaciones a lo largo del aio 2024
e Informacion sobre el PIPELINE (Pregnancy and Infant PrEparedness Platform IN

Europe) Project - difusion a todos los centros RECLIP desde contact@reclip.org y

dirigida a los PdC (Puntos de Contacto) en los centros, con informacién sobre la
convocatoria HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-03 en la que c4c-S participa como
partner. La propuesta presentada fue exitosa y la reunion inicial del proyecto, con
PENTA como coordinador, tuvo lugar en enero de 2025.

e Difusion de informacién a los PdC en los centros RECLIP sobre la XVIi
Conferencia anual de Plataformas de Investigacion Biomédica, 29 de mayo, en
Barcelona


mailto:contact@reclip.org

Difusion y comunicacion de un ensayo abierto en un centro de la red (Sant Joan
De Déu), a solicitud de la red tematica SERPE, miembro de RECLIP: ensayo
INZ701-106 (ENERGY 3) para pacientes con deficiencia de ENPP1 (ARHR2) -
Raquitismo hipofosfatémico autosémico recesivo - con el farmaco INZ701, para el
gue se buscaria derivar pacientes desde otros centros.

Difusién de informacion de la encuesta de EnprEMA sobre “Empleo,
Cualificaciones y Formacion de Enfermeras en Investigacion que trabajan en
Estudios Pediatricos en Paises Europeos”

Solicitud del aval para el documento: "Vacunas, un futuro prometedor" - GSK

Difusion encuesta “Survey c4c Real World Data’ - encuesta recibida a través del
proyecto c4c, en particular del grupo c4c Real World Data (RWD) y enviada a los
centros; iniciativa liderada por Dipak Kalra, del European Institute for Innovation
through Health Data, con el objeto de explorar si los datos recopilados
habitualmente en registros médicos electronicos (eHR) se pueden utilizar en
recopilaciones de datos de seguridad y si es posible utilizarlos como brazo de
comparacién en ensayos clinicos pediatricos.

Difusion oportunidad participacion grupo de trabajo Farmaindustria y taller sobre
Lay Summaries Pediatricos, enviada a los PdC en los centros de RECLIP, para la
sesidn de trabajo con investigadores de la red, organizada el 18 de septiembre de
2024.

Difusion de la programacién e informacion de registro de participantes en las
Jornadas Laboratorios 15 de octubre en Barcelona, co-organizada por
Farmalndustria, RECLIP y el Hospital Sant Joan de Déu con el titulo "Afrontando
retos en investigacion pediatrica: La importancia de la colaboracion internacional”
Difusion curso "Claves para el desarrollo de investigacion clinica de medicamentos
de uso humano en Espana" promovido por la Agencia Espainola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS)

Difusion de la de la programacioén e informacion de registro de participantes en la
V Reunién Anual RECLIP 2024 en el Hospital Universitari Vall D"Hebron el 26
noviembre 2024
Difusion de informacion a los PdC para consulta documento (borrador)
“‘Methodology Working Party (MWP) workplan for 2025-2027” adoptado por el



CHMP de la EMA (Committee for Human Medicine Products / Human Medicines
Division o Comité de Medicamentos Uso Humano de la EMA).

¢ Informacion compartida con PdC en los centros sobre encuesta dirigida a
investigadores respecto a la tendencia a la descentralizacion de los ensayos
clinicos, a instancias del Hospital Sant Joan de Déu

e Informacion sobre las pruebas piloto SPIRIT (Standard Protocol Items for
Randomized Trials) - CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) -
Children Core Project Team, compartida con PdC RECLIP en los centros

e Difusién a PdC RECLIP en centros del EMA taller/workshop sobre la guia E6(R3)
de buenas practicas clinicas de la ICH (19 y 20 de febrero de 2025).

e Difusibn a PdC RECLIP de las Jornadas sobre Enfermedad de Menkes y
enfermedades raras relacionadas con el cobre que se celebran en Malaga el 12y
13 de septiembre.

e Difusién a PdC RECLIP de la Expresion interés para la participacion en el c4c
Multistakeholder Meeting (MSM), sobre Enfermedad Renal Crénica en poblacién
pediatrica

e Difusiéon a PdC RECLIP de WHO Child Health Intervention Research Prioritisation
Exercise - Call for research questions

e c4c Expert Groups - Open Call. Tercera convocatoria para ampliar base de datos

de expertos de los diferentes Grupos de Expertos Clinicosy Metodologicos
(22/10/2024)

e Difusién a PdC RECLIP sobre el Helpdesk “CTIS Service Desk para promotores
de ensayos académicos /independientes” (Dedicated helpdesk to support non-

commercial sponsors for clinical trials in the EU) (21/10/2024)

2.8. Actividades de difusion de cursos y actividades formativas

El Centro Coordinador de RECLIP ha realizado difusion de actividades formativas en
general, y en patrticular de los cursos disponibles en la c4c Academy

(https://www.academyc4c.com/)

Alo largo de 2024 se han enviado a los PdC en los centros las siguientes actividades

en el area de formacion:


https://www.academyc4c.com/

Tabla 13. Cursos c4c Academy 2024
Descripcién curso (c4c Academy) Fecha envio

centros
RECLIP

Issues Experienced in Adolescent Clinical Trials Short Course- Pilot 05/04/2024

Edition (tras fecha
pospuesta
diciembre
2023)

The Role of Research Nurses in Paediatric Clinical Trials Competence 09/01/2024

Development in GCP Course - Second Regular Edition

The process to obtain the Informed Consent and Assent GCP Course - 11/01/2024
5th Edition

Investigational Medicinal Product Supply Short Course - First Edition 12/01/2024
Safety Data Reporting Competence Development in GCP Course - Pilot 12/01/2024
Edition,

Essential Documents Competence Development in GCP Course - First 28/02/2024
Regular Edition.

Practical guidance on EU CTR and CTIS Live Webinars - First Regular 13/03/2024
Edition

Ethics Committee Evaluation of Paediatric Clinical Trials Competence 26/03/2024

Development in GCP Course- First Regular Edition

Registries in Pediatric Drug Development - Short Thematic Course - 03/05/2024
First Regular Edition

Safety Data Reporting - Competence Development in GCP Course - 1st 17/09/2024
Regular Edition.

The Role of Research Nurses in Paediatric Clinical Trials 3rd Regular 17/09/2024
Edition

En el Anexo 2 se detalla la participacidon de con el personal de centros RECLIP que ha completado
alguno de los cursos de c4c Academy a lo largo de 2024.



2.9. Reuniones Comité Ejecutivo RECIP y Reunion Anual RECLIP

Se muestra a continuacién un resumen de las reuniones celebradas por el Comité

Ejecutivo de RECLIP y lideradas por el Coordinador de la red, asi como una breve

descripcion de la Reunidén Anual de RECLIP, celebrada el 26 e noviembre de 2024 en

las instalaciones del Hospital Universitario Vall D "Hebron.

Reuniones Comité Ejecutivo RECLIP

Durante el afio 2024 se realizaron 4 reuniones de Comité Ejecutivo de RECLIP segun

se describe en la siguiente tabla:

Tabla 14. Fecha de reuniones Comité Ejecutivo RECLIP y asistencia

Fecha de celebracion Asistencia

08/04/2024

13/06/2024

23/09/2024

Federico Martindbn/Carmen Rodriguez-Tenreiro
Maria Martinez Castro/Esther Montero

José Luis Narro

Daniel Blazquez

Fernando Cabafas

Joana Claverol

Federico Martinébn/Carmen Rodriguez-Tenreiro
Maria Martinez Castro/Esther Montero

Emilio Monteagudo

Daniel Blazquez

Fernando Cabanas

Joana Claverol

Cristina Calvo

Lucas Moreno

Federico Martinébn/Carmen Rodriguez-Tenreiro
Maria Martinez Castro/Esther Montero

Emilio Monteagudo

Fernando Cabanas

Joana Claverol

Lucas Moreno



Federico Martinon/Carmen Rodriguez-Tenreiro (online)
Maria Martinez Castro/Esther Montero
Cristina Calvo (online)
26/11/2024 Fernando Cabanas
Joana Claverol
Xavier Canas (en representacion de Lucas Moreno)

José Luis Narro

Celebracion de la Reunion Anual RECLIP

Objetivo de la V Reunion Anual RECLIP

El objetivo de la V Reunién Anual de RECLIP, realizada por primera vez de manera
deslocalizada en un centro de la red, en este caso en el Hospital Universitari Vall
D Hebron, fue analizar y debatir sobre la situacion y panorama actual de la investigacion
clinica pediatrica, presentando varias perspectivas actuales: la industria, los hospitales,
la modalidad de nodos / hubs existentes en algunos centros espafoles, o una vision de
los ensayos clinicos independientes. Ademas, se actualizé de forma resumida sobre la
actividad de RECLIP durante el 2024 y se presenté el Decalogo de Ensayos Clinicos,
disefiado y elaborado por el Comité Cientifico de RECLIP. Se concluy6 la jornada con
una ponencia sobre la inteligencia artificial y su papel en la investigacion clinica y en el

ciclo de vida de los medicamentos.

Programa y ponentes

Bajo el titulo de “Andlisis y situacion de la investigacion clinica en poblacion pediatrica

en Espana’, se llevo a cabo la reunién, con los temas y ponentes que se describen a

continuacion:

1. Una perspectiva de la industria sobre el futuro de los ensayos clinicos pediatricos -
An Industry perspective on the future of paediatric clinical trials - Ponente: Heidrun
Hildebrand - Alliance Manager Pediatric Development, BAYER Pharmaceuticals,
Berlin.

2. Analisis general y retos especificos de la investigacion clinica pediatrica en el marco
de un hospital general en Espana - Ponente: Ana Méndez-Echevarria - Coordinador




de Pediatria Hospitalaria e Inmunodeficiencias. Servicio de Pediatria, Enfermedades
Infecciosas y Tropicales. Investigadora del Instituto de Investigacion IdiPAZ, Madrid.

3. El papel de un Hub de investigacidn pediatrica: el modelo Vall D"Hebron - Ponente:
Antonio Moreno Galdo - Jefe de Servicio de Pediatria y sus areas especificas,
Hospital Universitari Vall d’'Hebron, Barcelona

4. Ensayos clinicos independientes y ensayos de la industria: perspectiva de un
investigador - Ponente: Pablo Rojo - Universidad Complutense. Seccion de
Infectologia Pediatrica. Unidad de Ensayos Clinicos Pediatricos (UPIC). Hospital 12
de Octubre, Madrid.

5. Avanzando en la colaboraciéon RECLIP y SCReN: lineas de accion y grupo de trabajo
- Ponente. Alberto Borobia - Subdirector Cientifico del IdiPAZ. Coordinador General
de la Plataforma ISCIII de Apoyo a la Investigacion Clinica (SCReN), Madrid.

6. Actualizacion actividad RECLIP 2023-2024 y futuro de la red en el contexto
conect4children Stichting - Ponente: Federico Martinon - Coordinador General
RECLIP. Jefe Servicio Pediatria, Hospital Clinico Universitario Santiago de
Compostela.

/. Presentacion Decalogo RECLIP (Comité Cientifico) - Ponente. Susana Buendia -
Servicio de Oncohematologia Pediatrica. Unidad de Ensayos Clinicos. Hospital
Infantil Universitario Nifio Jesus, Madrid. Comité Cientifico de RECLIP.

8. Inteligencia artificial (IA) en la investigacion clinica y en el ciclo de vida de los
medicamentos. ¢Es necesario expandir e implementar los principios éticos en
particular en pediatria? - Ponente: Fernando Cabanas - Jefe Departamento Pediatria
y Neonatologia. Hospital Universitario Quironsalud Madrid. Comité de Etica de
RECLIP.

Participacion

Participacion presencial de 11 centros: Hospital Universitario La Paz, Hospital
Universitario Parc Tauli, Hospital Universitario Nifo Jesus, Complejo Hospital de
Navarra (NavarraBiomed), Hospital Universitari Vall d'Hebron, Fundacié Sant Joan de
Déu, Complejo Hospitalario Universitairo de Badajoz - FundeSalud, Hospital
Universitario 12 de Octubre, Hospital Universitario Quirén Salud Madrid, Fundacion
para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Paz (FIBHULP), Hospital
de Ninos Ricardo Gutierrez.



Participacion remota (conexidn online) 4 centros: Hospital U. Ramon y Cajal, Hospital
Sant Joan de Déu, Hospital U. La Paz, y Hospital U. Vall D"Hebron

En total, asistieron mas de 40 participantes a la V Reunién Anual de RECLIP.

3. Colaboraciones y acuerdos

Durante el ano 2024 fueron varias las iniciativas que se desarrollaron desde el Hub
RECLIP en el ambito de la promocion de colaboraciones comerciales. De todas las
iniciativas y contactos que se llevaron a cabo, y sin incluir las actividades realizadas en el
contexto y el marco del Cooperation Agreement firmado con la entidad c4c-Stichting), en
dos casos se materializ6 la firma de contrato de servicios, en un caso con una compafia
farmacéutica y en otro caso con CRO académica, que presta a su vez servicios a un
promotor comercial:

- Acuerdo de colaboracion con CVBF (Consorzio per le Valutazioni Biologische e
Farmacologische): contrato firmado en el afio 2023, aunque los servicios descritos
en el mismo se extendieron a lo largo del primer trimestre de 2024, en concreto la
identificacion de centros participantes en el ensayo MODERATO (Randomized,
double blind, multiple dose, placebo-controlled parallel-group, adaptive study to
evaluate the efficacy of atropine to treat the progression of myopia in children and
adolescents from 3 to less than 18 years of age).

- Acuerdo de colaboracion de servicios con PAREXEL/MODERNA para la actividad
de identificacidn (ampliacion) de centros (entre 2-4) vy recopilacion de documentos
esenciales para envio a autoridades regulatorias (EU-CTR Submission) para el
ensayo RHYME (A Phase 1, Randomized, Observer-blind, Placebo-controlled, Age
De-escalation Study of the Safety, Tolerability, and Immunogenicity of mRNA-1345
and mRNA-1365 in Participants Aged 5 months to < 24 months mRNA-1365-P101).



Anexo 1. Resumen financiero

INGRESOS Y GASTOS RECLIP 2024

Gastos RECLIP 2024

M Estructura (Salarios) M Disefio web y materiales impresos
H Divulgacién y promocion Overheads

Ingresos RECLIP 2024
\ _

= Contribuciones centros RECLIP Servicios Ensayos / Provisidn servicios

= Avales Cientificos m Otros

Nota: El resultado negativo de 2024 se absorbe a través de “Direct Costs” del
proyecto conect4children (Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking
under grant agreement No 777389).




Anexo 2. Participacion personal centros RECLIP en

cursos c4c Academy
CENTRO Profesién

HUPT

HSJD

HUVH
HUVH

HUVH

HUVH

HURyC

HURyC

HURyC

HURyC

Medical Doctor

Other

Data Manager

Data Manager

Data Manager

Pharmacologist

/ Pharmacist

Other

Other

Other

Biologist

Categoria Curso
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
GCP Courses
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP

Short Thematic
Courses (ARCH)

Titulo Curso
Safety Data Reporting (Pilot Ed.)

Ethics Committee evaluation of a paediatric

clinical trial (1st Ed.)

Good Clinical Practice (5th Ed.)

Safety Data Reporting (Pilot Ed.)

Ethics Committee evaluation of a paediatric

clinical trial (1st Ed.)

Ethics Committee evaluation of a paediatric
clinical trial (1st Ed.)

The process to obtain the Informed Consent
and Assent (6th Ed.)

Audit and Inspection Readiness (5th Ed.)

Essential Documents (2nd Ed.)

Issues Experienced in Adolescent Clinical
Trials (Pilot Ed.)



HURyC

HURyC

HURyC

HURyC

HSJD

HUVH

HUVH

HUVH

HUVH

HURyC

HURyC

Biologist

Biologist

Biologist

Biologist

Nurse

Nurse

Nurse

Nurse

Pharmacologist
/ Pharmacist
Pharmacologist

/ Pharmacist

Pharmacologist
/ Pharmacist

Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
Short Thematic
Courses (ARCH)
Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP (ARCH)

The process to obtain the Informed Consent
and Assent (6th Ed.)

Safety Data Reporting (1st Ed.)

Essential Documents (2nd Ed.)

Ethics Committee evaluation of a paediatric

clinical trial (2nd Ed.)

The Role of Research Nurses in Paediatric
Clinical Trials (2nd Ed.)

The Role of Research Nurses in Paediatric
Clinical Trials (2nd Ed.)

The Role of Research Nurses in Paediatric
Clinical Trials (2nd Ed.)

The Role of Research Nurses in Paediatric
Clinical Trials (2nd Ed.)

Issues Experienced in Adolescent Clinical
Trials (Pilot Ed.)

The process to obtain the Informed Consent
and Assent (6th Ed.)

Safety Data Reporting (1st Ed.)



HURyC

HURyC

HSJD

HSJD

CHUS

HULF

HSJD

Unknown
CHUS

Unknown

Pharmacologist

/ Pharmacist

Pharmacologist

/ Pharmacist

Biologist

Nurse

Pharmacologist/
Pharmacist

Nurse

Nurse

Medical Doctor
Medical Doctor
Other

Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP
Competence
Development in
GCP (ARCH)

PPI Courses

GCP Courses

Competence
Development in
GCP (ARCH)
Competence
Development in
GCP (ARCH)
GCP Courses
GCP Courses
GCP Courses

Essential Documents (2nd Ed.)

Ethics Committeeevaluation of a paediatric
clinical trial (2nd Ed.)

Essential Documents (1st Ed.)

Involving children and young patients and
families' in designing clinical Research (4th
Ed)

Good Clinical Practice (5th Ed.)

The Role of Research Nurses in Paediatric
Clinical Trials (3rd Ed.)

The Role of Research Nurses in Paediatric
Clinical Trials (3rd Ed.)

Good Clinical Practice (5th Ed.)
Good Clinical Practice (5th Ed.)
Good Clinical Practice (5th Ed.)
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