Hospital Universitario
SaludMadrid del Henares

Acta del XVII Consejo de pacientes del Hospital del Henares
17 de junio de 2026
Asistentes:

AOMA Asociacién Ostomizados de Madrid
Asociacion Mente y Sociedad

Asociacion de Parkinson del Henares
Aficor Asociacién Fibromialgia

GEPAC

AFA

AEFEM Henares

Mente y Sociedad

9. Asociacion de Diabetes Madrid

10. AECC

11. Fundacion Al final de la vida

12. AMAC

13. Amelya

14. ASTEA Henares

15. Viviendo sin Gluten

16. Asociacién Sindrome de Williams Espana
17. Concejalia de Salud San Fernando de Henares
18. Supervisora de atencion al paciente

19. Enfermeras ostomias

20. Jefe de servicio Farmacia

21. Adjunto servicio de Farmacia

22. Presidente Comité de Humanizacion

23. Trabajadora social

24. Director de enfermeria

25. Comunicacion y prensa

26. Director Gerente

NN =

Invitado: Dpto de Innovacion de Farmaindustria y Dpto de pacientes de Farmaindustria.

Reunidos en la sala multifuncional el dia 17 de junio a las 10:00 da comienzo la 172
reunion del Consejo de Pacientes del Henares en la que se tratan los siguientes puntos:

1. Presentaciones

- Presentacién de nueva responsable de voluntario de la AECC en el Hospital
Universitario del Henares. Emilia Martinez.

- Presentacion de una nueva asociacion de pacientes: Asociacién Sindrome de
Williams de Espana. (Presentacion Anexo 1). “Mucha gente pequeia, en
lugares pequenos, haciendo cosas pequenas, pueden cambiar el mundo”

2. Exposicion de asociacion protagonista: Viviendo sin Gluten

Pilar Zurdo nos actualiza la actividad de la asociacidn, que ha cambiado de nombre,
para tener una denominacion mas genérica, durante estos tres afios de actividad.

Firmado por: SISTEMA DE FIRMA COMUNIDAD DE MADRID
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(Presentacion Anexo 2)

3. Turno de palabra para Farmaindustria, quienes nos hacen una presentacion
sobre cémo funciona la investigacion clinica en Espana. Nos hablan de la
importancia de participar en ensayos clinicos y de donar nuestros datos de salud
a la investigacion, protegidos por la todas las garantias legales. Nos recuerda
que Espafia es lider europeo y referente mundial en ensayos clinicos gracias a
su modelo colaborativo, estable y de un sistema nacional de salud de muy alta
calidad.

a. Ademas, nos hablan de varios proyectos que tienen para acercar la
investigacion a los hospitales y escuelas.

b. Nos invitan a asistir a la XIll Jornada Somos Pacientes el proximo 8 de julio en
Madrid:  https://www.somospacientes.com/noticias/al-dia/de-interes/la-xiii-
jornada-somos-pacientes-ya-tiene-fecha-se-celebrara-el-8-de-julio-en-madrid/

c. También nos informan que en breve saldran publicadas las bases para los
premios “Somos Pacientes”.

d. Por ultimo, nos presentan sus lineas de trabajo continuo con las
organizaciones de pacientes como sus mesas de dialogo permanentes,
la Plataforma “Somos Pacientes” y el “proyecto conoce” nacido en 2024
para mejorar el sistema sanitario en nuestro pais.

(Presentacion Anexo 3)

4. Presentacion del programa “Sonrisas” del servicio de Farmacia que ha ganado
un premio de Humanizacion de la Consejeria de Sanidad.

5. Pilar de ASTEA comenta que han visionado los pictogramas que hemos puesto
en pediatria y en la urgencia pediatrica y nos anima a continuar en esta linea de
trabajo.

6. La enfermera de ostomias nos comenta que han conseguido por segunda vez,
la acreditacion de Humanizacion de su consulta de ostomias.

7. Ruegosy preguntas.
8. Eleccion asociacion protagonista: PENDIENTE

Préxima reunion: 23 de septiembre de 10:00 a 12:00 horas.

Sin mas asuntos que tratar, damos por finalizada la reunién a las 12:00

Documento firmado digitalmente por:GONZALEZ HERRERO RAQUEL INES-irmado digitalmente por: MARTINEZ JOVER IGNACIO JESUS

Fecha:2026.06.18 13:19 Fecha: 2026.06.19 10:29

Verificacion y validez por CSV:0926243287059505281574 Verificacion y validez por CSV: 1259150500713172577385
Laautenticidad de este documento se puede comprobar en La autenticidad de este documento se puede comprobar en
https://gestiona.comunidad.madrid/csv https://gestiona.comunidad.madrid/csv

Referencia: 47/729141.9/26

Firma secretario Firma Gerente
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ANEXO 1: ASOCIACION SINDROME DE WILLIAMS
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SINDROME
BE
WILLIAMS

" Generalidadesy
~'  Especificaciones

Se categoriza como: ‘

ENFERMEDADES
POCO FRECVENTES

1 caso de cada 7.500
nacimientos
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;OLE BS . SNDROVE CEWLLIAVS?

El Sindrome de Williams es una ALTERACION del NEURO-DESARROLLO
con base GENETICA

Ala . 7q11.23 ¢ pérdida de material
normal +  7q921.2 genético causante
del S.W.
“«——>

RASGOS FAOALES

Iris Estrechamiento de
estrellado la frente

e — Pliegue en comisura
Region pm?tal palpebral interna

Desviacion Nariz corta y antevertida
confluente de un ojo con raiz nasal aplanada
Filtro alargado
Mofletes
prominentes
y algo caidos

Labios prominentes

“ relativa::mm?pequei'\o
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CARACTERISTICAS CARDOVASOULARES

El principal rasgo clinico del SW son los defectos estructurales del coraz
y vasos sanguineos, detectables en el 80% de los casos

Tendencia al estrechamiento

vascular Estenosis adrtica

supravalvular

Estenosis
pulmonar ; (75% de los casos)
CARACTERISTICAS ENDOCRIND-METABOLICAS

Patron de crecimiento especifico del SW
(precisa seguimiento con tablas adecuadas)

Hipercalcemia transitoria

Talla como adultos 10-15 cm inferior
b a la talla diana para cada familia

I [

| |

: : en la infancia

l |

l |

: : Retraso en el crecimiento

| Origen perinatal (talla y peso mas bajo) & I \

: ( Pubertad adelantada : \
| | Frecuente hipotiroidismo
I [
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OMCI'HSHOSFEMLD CE LAS PERIONAS
CONSNCROME CEWLLIAMS

Las personas con Sindrome de Williams presentan una serie de
caracteristicas neuroldgicas, socio-emocionales y de comportamiento

“Yo soy lo que soy: Un
individuo anico y
diferente”

Déficit cognitivo de leve a
moderada

Asimetria mental

= Personalidad amigable, entusiasta,
desinhibida y gregaria

= Tendencia a la ansiedad

= Retraso madurativo
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RETRASO MADLRATIVO

La mayoria de personas con sindrome de Williams, presenta un desfase o retraso en la adquisicid
de los diferentes hitos evolutivos.

Poco a poco los va consiguiendo, pero su ritmo de adquisicién de los mismos es diferente

ey
ii

PATRON CARACTERISTICO CE HABLIDAES Y
DEAQTS QOGNTIVOS

Es caracteristica cierta “Asimetria mental”

Cierta ventaja en el desarrollo
del lenguaje, sentido de
icalidad y en las habilidades

sociales

> CONTROL DE ESFINTERES

> ALIMENTACION

> MOTRICIDAD GRUESA

> MOTRICIDAD FINA

> MARCHA - DESPLAZAMIENTOS
> COMUNICACION Y LENGUAJE

Importantes dificultades en }"-.‘.
las funciones ejecutivas
(especialmente atencién),

psicomotricidad e
integracion sensorial
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LAINTECRAOON SENSORAL ENSW

Las personas con SW pueden presentar dificultades para integrar la informaciéon que
perciben desde los diferentes sentidos

GUSTATIVO

- SENTIDO VESTIBULAR (AlimantariAn)
(Equilibrio y movimiento)

HIPERACUSIA/ ALGIACUSIA

Atencion selectiva a determinados ruidos.
Posibilidad de molestia o dolor ante determinadas
frecuencias

- PROPIOCEPTIVO
(Posicion corporal)

VISUAL |
(Dificultad integracién visoespacial
imagenes incompletas, abstractas
demasiada informacion)

PLAND CELAPSCOMOTRIADAD
< Dificultad en las tareas de + Dificultad en las habilidades
psicomotricidad fina motoras gruesas

ﬁmﬁ
2% % %

Dificultad en la planificacion y coordinacion motora

Aspectos curriculares l-bbaudades de la vida diaria

< Dificultad en la orientacién espacial + Dificultad en la integracién
visoespacial

Distincion de letras
Distincion de izquierda y derecha
Orientar la atencion en una hoja
Wi llena de ejercicios.

v‘ : v etc

2|0 @]

DR RS
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Acompanamiento en )
Servicio de Informacion y Cirugia Servicio de orientacién,

Campamento nacional

Orientacion asesoramiento y
psicolégico

Mmmga .4 Encuentros Familiares Atencién Social educativa

v
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Nuestros Programas y servicios

Programa Nacional Viaje de Adultos Programa de
de Empleo y Vida Educacion Musical
Adulta

Programa Nacional Campamento
de Autonomia Internacional FEWS

w

MAS INFORMACION 0 CONTACTA CON
LA ASWE EN:

€ :0%A

Calle Olimpico Francisco Fernandez Ochoa, 18
12 planta, oficina 4 . 28923 Alcorcén - Madrid

914136227 J
aswe@sindromewilliams.org g
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COLABORA CON LA ASWE 1soclo

i HAZTESOCIO!

» Hacerse socio colaborador:

t h Por esa persona con P
€n este caso ay que Sindrome de Williams -
rellenar una solicitud, que que ha conquistado tu ¥ \
. corazon con su sonrisa. S \
puede rellenar en la misma %)
£
web. ¢ ; :
P S DONDE IRA MI DINERO 2
SOcCio? : ,
Servicio de Orientacion
* Ayudaras a muchas a familias y personas con
| socio colaborador donacién familias que necesitan tu SW.
| A - E apoyo. == Servicio de Orientacién
I @:g';.‘ 'iz“l Bk @ E - * Te enteraras el primero y 9 Educativa.
e s g :
t‘ B - .?.;. H, ghr.:lj i, ! podras mn@par de gy Programa de Empleoy
1‘ H@ |¢’5 s 3 nuestras acciones, AUtonomia.
\ gj::f o'ty ag’& '_}' SYenoR Y RRomadionas, Encuentros familiares,
“J _,3.;3? ':,;, e * Reclbiras nuestra revista viaje adultos,
4 ol s 3
- [E)EsaEE [=];

anual y un detalle de campamento de verano.

agradecimiento. B Y muchos programas mas..

- PERSONAS
QUE

CONECTAN
PERSONAS

Te damos la
bienvenida a
nuestra

~ asociacion.

VIVIEND

SIN GLUTEN
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iHola!

Cuando me diagnosticaron en 2019 y tuve que
reaprender lo que seria mi vida social a partir de
entonces, mi perfil de Instagram enseguida me
parecié insuficiente para poder llegar a mayor
ndmero de personas posible. Y asi nacié “Viviendo
Sin Gluten”.

INFLUGELING®

Somos una asociacién joven (trabajamos desde septiembre de 2022 y
en mayo de 2023 fuimos, oficialmente una asociacién de la
Comunidad de Madrid), cuyos objetivos principales son que la
informacién llegue al mayor nimero posible de personas y que haya
mads inclusién social, por eso organizamos tantos eventos, charlas,
Jjornadas... Que sean puntos de encuentro tanto presencial como
online, para que las personas no se sientan solas.
V I V | E N D O En lineas generales, queremos que se conozca la realidad de las
SIN TEN personas que viven sin gluten
Lo que comenzé como una asociacion local, en menos de un afo
tenia peticiones de los municipios de alrededor.
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Grupo de
trabajo

No se puede tener grandes ideas, sin
tener un equipo humano que las lleve a
cabo, la asociacién partié en 2023 con
dos familias voluntarias y en la
actualidad tenemos un equipo humano
de més de 50 personas y ademas una
bolsa de voluntarios del Ayuntamiento
(entre 2 y 5 personas) ajenos a la
enfermedad celiaca, que son afines a
los talleres de cocina o alguna otra
actividad y aunque llegaron por eso, se
quedaron por la familia que formamos.

Nuestra asociaciéon actualmente
tiene su sede principal y presencial
en Coslada (Madrid).

Trabajamos online en toda Espania, con
delegados presenciales en varias zonas.

Nutricion y Dietética
Susana Conde, dietista y Marta
Carmona, enfermera y nutricionista, son
las voluntarias mas activas que tenemos
en la asociaciéon; de ellas dependen las
sesiones 0, donde se resuelven dudas de
los recién diagnosticados, los talleres de
etiquetado, colaborar en la organizacién
de las jornadas anuales, nos acompanan
en cada evento y feria a la que
asistimos...




Hospital Universitario
savaaic €1 Henares

Conciencia Social

Somos voluntarios en cualquier evento social de los
Ayuntamientos, para conseguir que se entienda lo complicado
que es nuestro dia a dia y que seria muy facil si se tuviera mds
conocimiento y herramientas para entender que conlleva ser
celiaco.

Cocinamos en la feria asociaciones para
todos los voluntarios, que son alrededor
de las 240 personas, freimos churros en
el encendido de las luces de Navidad,
repartimos galletas = Sin Gluten para
todo el mundo en carnaval, nuestros
talleres de cocina sin gluten estan
abiertos a todo el publico y tienen
precios simbdlicos, en el dia de la tortilla
hacemos un taller familiar gratuito para
aprender a preparar tortilla de patata...

Organizamos jornadas informativas
médicas anuales, dentro de la
semana de la salud de Alcalad de
Henares, un dia completo con
charlas y mesas redondas con
profesionales médicos,
programacion infantil con talleres
de cocina familiares...

La jornada es gratuita y asisten
personas de toda la Comunidad de
Madrid.
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Premios Influceliac

Hemos creado los primeros premios que
agradecen el esfuerzo y la influencia de
las empresas, creadores de contenido,
restauracion, obradores y divulgadores INFLUCELIAC®
sanitarios profesionales, sin distinciones.
Un punto de encuentro y reunién de
todos ellos.

El 11 de octubre celebraremos la
segunda edicién, en el Teatro Municipal
de Coslada, y aunque todavia quedan 4
meses para la gala, ya tenemos mas de
medio teatro lleno.

Todas las personas que asistieron lo
califican como: Unico y magico

Proyecto embajadoras

Tenemos una misién muy importante: conseguir el
mayor nimero de embajadoras sin gluten.

Tenemos derecho a tener opciones sin gluten donde
vivimos.

Nuestro equipo (nutricién, seguridad alimentaria,
cocina y marketing) ha preparado un proyecto para
asesorar a comercios y restauracion, que tiene una
Unica condicién econdmica para el local que quiera
asesorarse: hacerse colaboradores de nuestro
proyecto.

Asi es como nacen las redes sin gluten de nuestra
asociacion.
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Resumen de nuestra labor:

- Sesiones 0 para pacientes, familiares y amigos.

- Talleres de cocina y reposteria para adultos, familiares y de Minichefs.

- Sesiones de orientacion y resolucion de dudas individuales.

- Charlas, eventos, mesas redondas en colaboracién con creadores de contenido y profesionales
de la salud, en diferentes puntos de Espafia.

- Grupo de alimentacién consciente dirigido por nuestra dietista Susana Conde, asi como talleres
de etiquetado exclusivos.

- Excursiones gastronémicas.

- Opciones sin gluten en los eventos populares de los ayuntamientos con los que trabajamos

- Proyectos solidarios.

- Pertenecemos al Consejo del paciente del hospital del Henares, del hospital de Torrejon y del
Principe de Asturias.

- Concienciacion en colegios e institutos.

- Jornadas sin gluten durante todo el afio.

- Red segura sin gluten de restauracién y comercio.

I Feria Sin Gluten

Nuestra primera feria la celebramos el
pasado 30 de mayo en Alcala de
Henares: reunimos en el mismo
espacio a algunos de los mejores
obradores de Espanfa, tiendas
especializadas, nos acompanaros
nuestra Dietista Susana Conde y
nuestra enfermera y nutricionista
Marta Carmona, ambas, voluntarias de
la Asociacion, preparamos una
programacion infantil...

Y lo hicimos para todos, marcando asi
la diferencia con otras asociaciones
gue preparan sus actividades o con la
compra de una entrada o con la
asistencia acotada solo a sus socios.
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Gracilas!

Pilar Zurdo y Marta Carmona

¢ Que hace que una asociaciéon funcione
internamente y crezca? El orden de las cosas, la
transparencia, la participacién de todos en la toma
de decisiones, las ganas y el entusiasmo de las
personas por crear conciencia social real. No sirve de
nada una buena idea si no tienes el respaldo de un
equipo humano que lo lleve a cabo.

VIVIENDO
>IN EN

NUNCA PENSE QUE MI ENFERMEDAD ME IBA A
REGALAR TANTO, NI A LLEVARME A FORMAR ESTA
GRAN FAMILIA QUE SOMOS HOY EN LA ASOCIACION.

Si quieres unirte a nuestra comunidad, los
que nos conocen nos definen siempre como
“nexo”: personas que conectan personas.

Nuestros objetivos principales son:

e Lainformacion debe estar al alcance de todas las
personas.

* Ninguna persona debe sentirse sola en el camino
al diagndstico ni al recibirlo. Tiene derecho a
“aprender cémo vivir sin gluten”.

» Todas las personas tienen que poder “socializar y
comer” donde viven, con seguridad, sin miedo a
contaminarse, para ello, trabajamos juntas y
creamos redes sin gluten.

viviendosingluten.info@gmail.com

ANEXO 3: INVESTIGACION CLINICA EN ESPANA. FARMAINDUSTRIA
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farmaindustria

LA INVESTIGACION
CLINICA EN ESPANA

Vision y colaboracion con los pacientes

Consejo de Pacientes del Hospital Universitario del Henares
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Qué es Farmaindustria

Fundada en 1963, Farmaindustria es la Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica en Espaiia

+130

companias biofarmaceuticas

+60

anos impulsando el sector en Espania

innovadoras

Promovemos

Visibilizamos
. aacion. i 6 [oNe]
mﬁ%ﬁe r;l:a'::fniga;w:en?o}; para o El impacto positivo del sector
mejorar la calidad de vida de las o) biofarmacéutica innovador en Espania
personas, de forma ética, transparente y en sultnp\e vertiente sanitaria, econdmica
responsable. y social.

farmaindustria

Qué es Farmaindustria

Accesoy Investigacion
0 1 sostenibilidad 02 clinica y 0 3 Produccion

econémica traslacional

Promover un acceso rapido y Impulsar proyectos de
equitativo a la innovacion colaboracién plblico-privada
farmacéutica mejora la salud y para afianzar el lid Espafia como un activo
contribuir a la sostenibilidad investigacion clinica estratégico a proteger
i acion traslacional, en impulsa
to de fuerte
competencia internacional

Consolidar el tejido industrial
farmacéutico implantado en

Prevencidn, Defensa de la Promocidn de
vacunacion y propiedad industrial a actividades
planes de salud nivel nacional, europeo sostenibilidad /
e internacional ESG Artificial
de la . 2 la indus :

Digitalizacion,
gestion de datos e
Inteligencia

defender

farmaindustria
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Qué es Farmaindustria

Areas de trabajo y gestion de Farmaindustria
Farmaindustria se organiza en torno a diversas areas de trabajo con el objetivo de desarrollar y ejecutar su misidn.

L B U E E

Acceso Autorregulacion CCAA Comunicacion Digitalizacion Economica
Empleo 1+D Internacional Juridica Pacientes y Técnica
profesionales
sanitarios

farmaindustria

Lineas estratégicas de investigacion clinica
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Claves por las que Espaiia es lider en ensayos clinicos

O O @ @ 06

Espafia, pais pionero AEMPS: una agencia Solidez del Sistema Excelencia de los Implicacion y

en regulacion reguladora comprometida Nacional de Salud profesionales generosidad de los
sanitarios pacientes
Una actividad basada en Apuesta de la industria El proyecto BEST, Un sistema europeo Un modelo de éxito
la éticay transparencia farmacéuticapor Espafia catalizador de la armonizado asentado enla
investigacién clinica colaboracion publico-
privada

farmaindustria

Espaiia, lider en ensayos clinicos

+ Espafia se ha consolidado como un pais de referencia en el mundo y el primero en

Europa en investigacion clinica gracias a un modelo colaborativo, estable y de alta
calidad.

962 1.647M€  716ME >80%
ensayos clinicos inversion en 1+D invertidos et;' ho:pllales de los EECC promovidos
autorizados en 2025 de la industria (2024) YLonuos co por laind. farmacéutica

investigacion

+ Lainversion en ensayos clinicos ha crecido a una fasa media anual del +7,5% en los
ultimos 10 afios, pasando de 486M€ en 2014 a 1.003M€ en 2024.

Esto supone ALTERNATIVAS para pacientes al acceder a
terapias innovadoras en fase de investigacion que, en base a
razones cientificas y clinicas, les puede ayudar
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Qué es un ensayo clinico

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion biomédica en humanas cuyo objetivo es evaluar la seguridad y eficacia de nuevos
medicamentos, terapias 0 vacunas.

La Inclusiria farmaosutica tarda un total deentre 10y 17 &

Producto

Sintesis
quimica

investigacian

7 en desarodar v levar & pacisnte un nuevo medicamenta o vacuna,

desarrollo

Probabilidad de aprobacién
de una molécula que llega
a la fase clinica

Solo ¢ de cada 100 medicamentos en

FASEL BASEN  BASEM fase clinica acaban comercializindose

Continuo

6-7 anos

0,5-2 anos

Mas de A0 profesionales distintos
colaboran en el lanzamiento de un
medicamento

farmaindustria

Estrategia para afianzar el liderazgo de investigacion clinica en Espaia

Espana parte en
estos momentos con
una ventaja
competitiva frente a
otros paises para
apuntalar su
liderazgo en ensayos
clinicos. Aun asi,
existen desafios y
campos de mejora
en el desarrollo de
nuevos
medicamentos

2
2)

Fomentar la investigacion clinica en atencion primaria

Incorporar elementos descentralizados y ensayos en red para ampliar la participacion y el
acceso de poblaciones infrarrepresentadas

Avanzar en diversidad en ensayos clinicos, considerando la realidad demografica europea y
espaiola

Agilizar la gestion de la investigacion clinica, especialmente reduciendo burocracia en los
ensayos clinicos, asi como la simplificacion de los requerimientos, por parte de los
promotores

Monitorizar los incentivos en otros paises de la UE para evitar la fragmentacion del espacio
europeo de investigacion

Posicionar a Espana en el uso secundario de datos de salud dentro del marco del EHDS
Fomentar nuevas adhesiones al Proyecto BEST, asi como incorporar mejoras adicionales

Fomentar la participacion de los pacientes en la 1+D biomédica

Promover formacion y divulgacion sobre cémo se desarrolla la 1+D de nuevos medicamentos
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Estrategia para afianzar el liderazgo de investigacion clinica en Espaiia

INVESTIGACION CLINICA EN ELEMENTOS DESCENTRALIZADOS
ATENCION PRIMARIA Y ENSAYODS EN RED
Espafia ocupa una posicion de Los ylos
en la realizacion de ensayos dinicos con ensayos clinicos en red son
medicamentos; sin embargo, esta fundamentales para superar barreras
situacion no se refleja en el ambito de la la
Atencién Primaria. de pacientes en todo el teritorio nacional
y mejorando la diversidad, asi como
Guia de Recomendaciones de buenas oplimizando la calidad cientifica en la 1+D
practicas para el fomento de la
i ligacién clinica en A i Guia para la realizacién de elementos
Primaria (Guia ICAP) descentralizados en ensayos clinicos
Exito de
- Se aborda:
participacién e ; danic
100% CC.AA. . Rechamiania digital
= informade electranica
+ Telemedicina
+ Senvicio de asistencia
Documentos sanitaria movil (ASM)
disponibles en el + Enlrega de
sigulente enlace medicamentos en
investigacion en el
domicilio del paciente
+ Cenfros satélites |
colaboradores
@mu:rlmn
Actualmente trabajando, entre otras enla
lineas, en la experiencia de los de un documento sobre unas PNT para

pacientes en ensayos clinicos en AP EECC en red

DIVERSIDAD E INCLUSION EN
ENSAY0S CLINICOS

Los ensayos clinicos deberian

la dela
ala que va destinada el farmaco o
tratamiento en desamollo. Las
disparidades en los resultados de los
pacientes se pueden atribuir a diferentes
factores relacionados con la atencién
sanitaria {conocimiento, acceso y
prestacién), asi como factores genéticos
y epigenéticos.

Sin diversidad en los ensayos clinicos, no
hay clencia completa mi tratamientos
seguros para fodos

Actuaimente trabajando en la
elaboracidn de un documento sobre
Diversidad e Inclusion en EECC
Stakeholders
= Industria
Guia de fanmacéutica
diversidad * Investigadores
en EECC (FACME|
= ISCin
= Otros agentes

Estrategia para afianzar el liderazgo de investigacion clinica e

© PARTICIPACION DE PACIENTES EN 1+D

Farmaindustria lleva varios afios
trabajando en este ambito de la
participacion de los pacientes en la 1+D

ylaexp ia ha d
intereses comunes: Receisendacionss
« la de las f é de para la articulacion Trabajando en la
integrar la voz de los pacientes en :‘:;“ p:;:':m'&“o: elaboracién de una
la investigacion y desarrollo il & ‘ “"Guia de
icamentos recomendaciones
- el comp de los paci de med i av .
para formar parte junto a las para y
autoridades, comités de ética, - desarrollo y
investigadores y empresas diseminacion de
..,\W restimenes para
Farmaindustria participa también d < legos de los
en consejos de pacientes y en s resultados de los
onsejos de agentes sociales de - ensayos dﬁ"‘f‘
nstitutos de investigacion pedidtricos

farmaindustria
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Estrategia para afianzar el liderazgo de investigacion clinica en Espaiia

€ ACERCANDO LA CIENGIA A LAS ESCUELAS

Desde 2016 se realizan actividades de divulgacion sobre 1+D de medicamentos dirigidas a estudiantes de bachillerato, en colaboracion
con la Fundacién Jiménez Diaz, Hospital Sant Joan de Déu, el Instituto de Investigacion Biomédica de Malaga (IBIMA), IDIVAL y
Biodonostia

Los estudiantes de bachillerato, en su condicion de profesionales y ciudadanos del futuro, constituyen un nicho social adecuado para
que una iniciativa de este tipo logre el mayor calado y éxito posibles.

- Objetivo: Divulgar qué es, como se 5% J.'Eﬁ'ni?a‘r'inr.nménez
hace, de qué fases consta y qué supone '-:-';-’_'3 ibima e Alumnos
para_-’a sociedad la 1+D de nuevos Platatorma BIONAND & Hospitsatanu Unvarsasrio +S. o o o formados
medicamentos ~oee Nifo Jesus
'
. ivi Sant Joan de Déu CCAA
Para el desarrollo de estas actividades a SJ D Borcelona - Hospital !,.(R'CQWS\ S

se cuenta con la colaboracion de

instituciones sanitarias de reconocido Ediciones

prestigio. En ellas, participa Valdecilla m /’ O en algunas
Farmaindustria, investigadores, =t IDIVAL CCAA
medicos, comités de ética,

representantes de pacientes, etcétera. BIOGIPUZKOA

farmaindustria
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O 20162019

Trabajos previos

* Modelo de carta de
agradecimiento a los
participantes en un ensayo
clinico

* Revision de modelos de
consentimiento informado
(RGPD y LOPDGDD)

(O 2024 2025

é y

OBSERVATORIO |
O L aut ica> !

' MAPA Py
@:‘2&1’:3‘ s —

en AP
(Proyecto
®
EVENTOS DE ALTO IMPACTO
* IV Jomnada Investigacion Clinica en Atencion Primania (ICAP) — IR GG &g T T 2] 0,,; T
.}) AR 4 Guia de Lay
SRS summaries oalh. maindustria

Datos de salud y Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS)

La Unién Europea esta transformando profundamente el panorama de los datos
sanitarios mediante el impulso del Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud

ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD (EHDS)

+ Su objetivo es que los datos de salud puedan acompafiar a las personas cuando
reciben atencion sanitaria en cualquier pais de la Unidn Europea, facilitando una

Los datos de salud son uno atencitn mas répida, coordinada y de mayor calidad.
de los activos mas valiosos - El Espacio Europeo de Datos de Salud busca que la informacion santaria esté mas
2 disponible cuando se necesita, mejore la atencién meédica y contribuya al avance de la
de nuestra sociedad. investigaci jendo siempre la proteccion de la privacidad y los de los
. . cientes.
Asi como la donacion de ke
drganos, donar datos ¢Para qué sirve?
. = Uso Primario Uso Secundarios
‘a mblen es Sa I“a I‘ ‘" das Mejo atencion sanitaria Impulsar la investigacion y la innovacién
Permite que los profesionales sanitarios N
Los datos son un bien comin puedan acceder  nformacion e 13 istoa oo e da e
o inica incluso si se N o
que, cﬂmpaﬂldo [Hi]]] en ofro pais de la Unién Europea. + Investigacion clinica
: P I N - o
garantias, genera valor para - Comsultar recetas elecirbnicas  Uewadoko sstemon oo,
- + Acceder a resultados de pruebas o eparac firkra, emias
toda la sociedad. andlisis, pandemias.

= Desarmolio de herramientas de
inteligencia ariificial aplicadas a la salud.

.

Revisar informes médicos previos.
Garantizar una mejor atencion en
situaciones de urgencia

.

farmaindustria
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Datos sanitarios y Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS)

Implementacion Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS)

Visidn del Foro Europeo de Pacientes (EPF): DEMANDAS Y PREOCUPACIONES CLAVE:

Clarificacion del concepto “interés publico”

= Bl Foro Euwwopeo de Facientes @
« EI EHDS no deﬁne claramente qué constituye el “interés _nuhl‘lm" para el uso secundario de datos, lo que

(EPF) ha analizado la implementacion
el Espacio Europeo de Datos de

Salud (EHDS), centréndose en la
seg.lrid;:l v éS)‘Iica del uso aro permite interp que podrian tacion.
de la informacion médica. + Se solicita desarrollar una definicié iva a nivel i

P
¥
précticos, guias comunes y ejemplos ||uslra1m jpara asegurar la consistencia entre los Estadns miembros.

Se subraya que la participacidn activa
de los pacientes no es solo una
cuestion de legitimidad, sino una ;
condicion ﬁmﬁﬂ para lograr @ Institucionalizacion de la participacion del paciente
innovacioncs que reain ! + La participacién de los pa::ia‘nles debe ser una funci d-, ial desde el inicio.

- crear C ji de i y Ci dentro de las Agencias de

. Salud Digital y los Orgmlsmos de Acceso a Datos Sanitarios (HDABs).
EPF &= ©

European Health Data
Space implementation

@ Proteccion de una supervision ética robusta

+ La evaluacion ética y cientifica es fundamental para proteger los derechos fundamentales y prevenir el
mal uso de los datos.

Data permit issuance by + Una evaluacion solida es una condicion basica para la legitimidad y aceptacién publica del sistema a
Ll o targo plazo.
concerns and proposes
solutions @ Innovacion con proposito y confianza
< Esr ia la ion de una lad de ap pea para que los Estados miembros
compartan experiencias y desafios sobre la pﬂ‘tn::paclon de los pacientes.
farmaindustria
Fuente: European Health i Data by Health Data Bodies — EPF raie and propeses salulions

Datos de salud y Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS)

| Beneficios para los pacientes

Mayor acceso a la Mejor coordinacion Més oportunidades para ~ Mayor participacion y
propia informacidn entre profesionalesy  Continuidad asistencial avanzar en investigacion control sobre los propios
sanitaria centros sanitarios y nuevos tratamientos datos
Salvaguardas técnicas y de seguridadt

|
@ﬁg Refuerza los derechos de los pacientes sobre su

informacion sanitaria + Entornos seguros: el tratamiento de datos para

investigacion (uso secundario) debe realizarse
obligatoriamente en entornos de tratamiento
seguros que impidan la descarga de datos
personales.

+ Acceso inmediato y gratuito. El paciente tiene derecho a
acceder a sus datos (como recetas, resultados de laboratorio o
informes de alta) de forma gratuita y en un formato legible
inmediatamente después de ser registrados.

+ Rectificacion y adicién. Se permite solicitar la correccion de «  Anonimizacién y seudonimizacién: se prioriza

datos incorrectos y afiadir informacion propia a la historia clinica.

Limitacion del acceso. Los ciudadanos pueden limitar quién
puede ver parte o la totalidad de sus datos, aunque esta
restriccion puede levantarse en casos de emergencia vital.
Derecho de autoexclusion (Opt-out). Los ciudadanos pueden
oponerse a que sus datos se traten para uso secundario en
cualquier momento y sin dar explicaciones.

el uso de datos que no permitan identificar a la
persona; si es necesario usar datos personales
para investigacion, estos deben estar
seudonimizados.

Gobernanza: se crean organismos de acceso a
datos de salud independientes para supervisar
que se respeten todas las garantias éticas

dustria
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del Henares

Hub para la aceleracion de los ensayos cl

Hospital Universitario

icos basados en datos y tecnologia en el contexto del EHDS

Espaiia es an

fundamental conforme a la nueva regulacion

i 6n clinica, pero para mantener este lid
iniciativas que permitan avanzar hacia modelos mas accesibles, eficientes e inclusivos. El uso de la tecnologia y los datos serd

y ser ain més petitivos a nivel mundial es clave impulsar

Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS): Una nueva oportunidad para la investigacion clinica

01 02

Reforzar el
posicionamiento
competitivo como polo
de atraccion de inversion,
conocimiento y talento

Convertir a Espafia en
un Hub europeo de
innovacian clinica

04 05

Palanca de
transformacion del
modelo de investigacion
clinica con una visién a
2035 (DCTs y nuevos
disenos)

Acelerar el proceso
global de adaptacion
del EHDS

+ensayos

Para que la investigacion
de nuevos medicamentos
siga yendo a mas

+ensayos es un compromiso con el presente y
futuro de la investigacion clinica en Espaiia

03

investigacion clinica de

Proyecto liderado por CCAA e impulsado
por Farmaindustria (Comité Estratégico

Extender la de Datos e I1A)

forma equitativa a todo el

+ Factoria de casos de uso para acelerar
ensayos clinicos basados en datos,
aprovechando el EHDS y el ENDS.

+ Impacto directo en el disefio,

territoric nacional

06 Foco en el paciente planificacion y ejecucion de los ensayos
promoviendo la clinicos
diversidad vy la equidad + 21 compafiias asociadas interesadas

garantizando el acceso

Contribuye al acceso temprano de
pacientes a terapias innovadoras y al
liderazgo de Espafia en ensayos
clinicos

en la participacion y -

temprano a terapias
innovadoras en fases
de investigacion.
farmaindustria

Un espacio para poner en valor el papel de los ensayos
clinicos como una via de innovacion y esperanza, impulsando el
talento, la colaboracion y el liderazgo cientifico en nuestro pais.

+ensayos, impulsada por Farmaindustria junto con 18
compaiiias asociadas, nace como un espacio abierto y en
construccién para subrayar el trabajo que, de forma conjunta,
desarrollan pacientes, investigadores, profesionales sanitarios,
centros de investigacion, comités de ética, administraciones
publicas y compafiias farmacéuticas para impulsar los ensayos
clinicos en Espania..

Cuenta con el apoyo de:

* Ministerio de Sanidad

+ Instituto de Salud Carlos III

« Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(Aemps)

Agencia Estatal de Investigacion

Centro para el Desarrollo Tecnolégico y la Innovacion (CDTI)

Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC)

Consejerias de Salud de 3 CC.AA. (Catalufia, Castilla-La Mancha y

La Rioja)

« Mas de 40 entidades entre organizaciones de pacientes,
sociedades cientificas y consejos profesionales y redes y grupos de
investigacion.

. ...
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El Cédigo de Buenas Practicas como
marco de trabajo

Los principios acordados conjuntamente entre Efpia
y las organizaciones de pacientes paneuropeas sobre
los cuales se fundamenta el Codigo:

I. Laindependencia de las organizaciones de pacientes -en
términos de posicionamientos, politicas de actuaciony
actividades- debe estar garantizada.

Il. Toda colaboracion entre organizaciones de pacientes e
industria farmacéutica debe estar basada en el
, otorgando el mismo valor a los puntos de vistay
decisiones de cada parte.

lll. Laindustria far éutica no solicitara ni las
organizaciones de pacientes asumlrén la ion
especifica de un medicamento de prescripcion. 2023

IV. Los objetivosy alcance de cualquier colaboracion han de

cualquierotrotlpo)g:ﬁl Iquierap lyo(ﬁnam.:iaenglode ica COdIQO de Buenas

sera siempre claramente reconocndo. documentadoy Pré Ct| cas d e | a In d u Stf | a

publicado.
V. La industria fggll'aaascggi;‘a estaa fav'l’%r de que la — Far m aceunca
suflclente y proceda de diversas fuentes.

El Codigo de Buenas Practicas como
marco de trabajo

Los principios acordados conjuntamente entre Efpia
y las organizaciones de pacientes paneuropeas sobre
los cuales se fundamenta el Codigo:

I. Laindependencia de las organizaciones de pacientes -en

términos de posicionamientos, politicas de actuaciony
actividades- debe estar garantizada.

Il. Toda colaboracion entre organizaciones de pacientes e
industria farmacéutica debe estar basada en el
, otorgando el mismo valor a los puntos de vistay
decisiones de cada parte.

Laindustria farmacéutica no solicitara ni las
organizaciones de pacientes asumiran la ion
especifica de un medicamento de prescripcion.

IV. Los objetivosy alcance de cualquier colaboracion han de
ser

cuaalqt:ier otro upmEualquierapo[yo(ﬂ?an?iaefrglodJeL ica COd]gO de Buenas '
el ' L Practicas de la Industria
i b Sttt G v sen Farmacéutica

e
suficiente y proceda? diversas fuentes.
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Colaboracion y trabajo conjunto con
organizaciones de pacientes

Codigo de
Buenas Practicas
Somos Pacientes

Elinteres principal de la industria farmaceutica es el de
investigar y desarrollar nuevos medicamentos que puedan
aportar soluciones para la salud de los pacientes.

Por ello, la industria farmaceutica era a pacientes, Otros Proyectos
familiares y cuidadores, a traves de s sociacionesy de valor
organizaciones, como el centro de su actividad principal y, por

tanto, un interlocutor fundamental en el sector de la salud.
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El Cédigo de Buenas Practicas como
marco de trabajo

Los principios acordados conjuntamente entre Efpia
y las organizaciones de pacientes paneuropeas sobre
los cuales se fundamenta el Codigo:

I. Laindependencia de las organizaciones de pacientes -en
términos de posicionamientos, politicas de actuaciony
actividades- debe estar garantizada.

Il. Toda colaboracion entre organizaciones de pacientes e
industria far éutica debe estar basada en el respet
mutuo, oto;‘gando el mismo valor a los puntos de vistay
decisiones de cada parte.

La industria farmacéutica no solicitara ni las
organizaciones de pacientes asumiran la ion
especifica de un medicamento de prescripcion. 2023
IV. Los objetivosy alcagcelde icualquIer(tingIabo_racit‘mdhan de IR

ser transpar . Cualquier apoyo (financiero o de

cuaéquier otro tlipo) preftado por gdindgstria far{ngcéutica COdlgO de B uenas

sera siempre claramente reconocido, documentado L] .

bublicado, ’ Précticas de la Industria
V. Laindustria farmacéutica esta a favor de que la At

financiacion de las organizaciones de pac?entes sea Far maCGUtica
suficiente y proceda de diversas fuentes.

Mesa de Dialogo
Permanente

La Mesa de Didlogo
Permanente entre
Organizaciones de
Pacientesy

Farmaindustria es un
organo creado en 2011 que
periodicamente retne a una
veintena de organizaciones
de pacientes (federaciones
y confederaciones) de
distinto tamano y que
representan conjuntamente
amasde 2.000
asociaciones de toda -
Espaﬁa. e ! de las princifjal

confedera:
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.
Hace mas de una década, la Fundacion Farmaindustria tuvo una idea: crear un espacio para Ias(
asociaciones de pacientes, que fuera un lugar de encuentro y visibilidad para ellas y un referente
2 en informacion. Asi nacio Somos Pacientes, una plataforma para dar respuesta a las
Somos Pacientes ; : il e b i
necesidades de los pacientes, de sus familias y de sus cuidadores.
Somos Pacientes se ha reinventado para fortalecer su misién como espacio de encuentro,
comunicacion y participacion en el ambito de las asociaciones de pacientes. Y quiere seguir
evolucionando a través de la comunicacion y la participacion de las mas de 2.000 organizaciones
que forman parte de la plataforma.

Plataforma Somos Pacientes

Jornada y Premios Somos Pacientes

Una-biortevotucion Péra
cambiar Ja vida de los

A

Unidos por la salud

Proyecto Conoce

Es una iniciativa en formato taller de trabajo que nacio
en 2024, cuyo objetivo es analizar con representantes de
organizaciones de pacientes, y gracias a la participacion
de profesionales sanitarios, expertos de la
Administracion sanitaria, industria farmacéutica y otras
instituciones, asuntos de maximo interés en el ambito de
la salud y el medicamento y poder trabajar en propuestas
e iniciativas que sirvan para mejorar el sistema sanitario
en nuestro pais.

1.- Evaluacion y financiacion de
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Proyectos de valor

Informe sobre cribado neonatal en Espafia, con Medimaps, la plataforma paraconocer
FEDER .
los medicamentos para tu enfermedad

Juntos por una mejor salud mental. Propuestas
para una mejor atencion y un uso adecuado de
los psicofarmacos en Espana, con POP.

Epi Alliance, Plan de Accion Global de la OMS
sobre Epilepsiay otros Trastornos Prescribe
asociacionismo en diabetes, con FEDE

Medimaps, de Eupati

- Proy sobre : pl

yos, diversidad, izacion, AP,
lay summaries.

Informe sobre biomarcadores en cancer e

innovacion. ’ -—
- Guia para asociaciones de pacientes sobre Comité de EXPOI’!OS
PROMs. -
RO para la Salus Mental
- Proyectos sobre uso adecuado del o\ ‘ - A ' o q iy
medicamento y adherencia. & > ' {

J.i‘.ﬂf‘fih

.( SOmMos » il : farmaindustria
& &

IARovamos para |

Una colaboracion necesaria‘
y con futuro
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