Instrucciones para la elaboracion de la Memoria Técnica Profarma

La Memoria Técnica se presentara en un documento Unico, en formato Pdf y debera contar, como minimo, con los siguientes apartados claramente diferenciados:
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Al principio de la memoria técnica se incluira un indice numerado de los principales capitulos de la misma.

Informacion general de la empresa

Breve historial de la evolucion de la empresa en Espafia y del grupo empresarial (si procede).

Resumen ejecutivo

Se incluird un resumen ejecutivo (maximo tres folios) donde se indicaran las principales lineas generales de investigacion de las empresas, sus areas de investigacion y sus
proyectos de mayor interés. Asi como las principales actividades productivas realizadas o contratadas por la empresa.



Informacion sobre las plantas de produccién y centros de I+D de la empresa

Se describird brevemente cada planta de producciéon de medicamentos de uso humano y de sustancias activas de uso farmacéutico que la empresa posea en Espana, sefialando
su superficie y las distintas zonas productivas (fabricacion de estériles, no estériles, produccién bioldgica, etc.).

Se indicara, ademas, la capacidad de produccion en nuestro pais de medicamentos y principios activos

. considerados estratégicos,

e antimicrobianos,

e destinados a la prevencidon primaria (vacunas entre otros) y al tratamiento de pandemias o enfermedades emergentes,
e de produccién bioldgica y de terapias avanzadas

e que cubran necesidades médicas no cubiertas, como los medicamentos pediatricos y para las enfermedades raras.

Asimismo, se indicara la existencia de capacidades industriales para la fabricacion de medicamentos veterinarios y para la fabricaciéon de otros productos relacionados con la
salud.

Se presentaran los centros propios de I+D basica y preclinica que la empresa posea en Espafia, indicando para cada uno de ellos la superficie, las areas de investigacion
para las que esta equipado (disefio-obtencidn, farmacologia, toxicologia, microbiologia, galénica, estabulario, etc.), asi como los equipos que se consideren mas relevantes.

Se indicara si se han llevado a cabo o estan previstas inversiones para ampliaciones o remodelaciones de interés en las instalaciones tanto productivas como de I+D, asi
como cualquier otra informacion relativa a las mismas que se considere relevante (otras inversiones, apertura o cierre de plantas y de centros, etc.).

Informacion sobre los centros de innovacion tecnoldgica o de ciencia de datos

Para cada centro de innovacion tecnoldgica o de ciencia de datos se aportara informacion relativa a cada uno de los apartados siguientes:

> La importancia estratégica del centro de innovacion tecnoldgica para la compafiia

> La relevancia, el volumen y la variabilidad de las actividades de innovacion tecnoldgica a partir del uso de los datos y de la IA generativa (investigacion basica,
investigacidn preclinica, investigacion clinica, innovacion y optimizacion de la produccidn/control de medicamentos y principios activos y en otras actividades)

> Las inversiones en los centros de innovacion tecnoldgica

> Gastos de Personal

> Gasto en las actividades de investigacion basica, investigacion preclinica, investigacion clinica a partir de uso de los datos y de la IA generativa
> Proyectos propios de investigacidn basica, proyectos de investigacion preclinica, proyectos de investigacion clinica a partir de uso de los datos y de la IA generativa

» Proyectos de colaboracion con centros del SNS en investigacion basica, preclinica y clinica a partir de uso de los datos y de la IA generativa



Proceso de Industrializacion

Para cada planta de produccién de medicamentos o de sustancias activas de uso farmacéutico, se aportara informacion relativa a cada uno de los apartados siguientes:

>

>

La importancia estratégica de la planta espafiola para la compaiiia.

La relevancia, el volumen y la variabilidad de los procesos de produccidn.

Las inversiones industriales con vistas a la modernizacion y a la optimizacion de los procesos de fabricacidn mas ecosostenibles.

La capacidad tecnoldgica industrial, la innovacion tecnoldgica, la modernizacién y automatizacion de las instalaciones, equipos y procesos.

Las estrategias de mantenimiento industrial y la aplicacion de sistemas avanzados de gestion y control de la produccion.

La existencia de un sistema de alto grado de supervision y control del proceso de produccidn, asi como el grado de instrumentacién de la planta.

La aplicacidon de herramientas de planificacidn integral de recursos dentro de la planta, incluyendo las actividades de aprovisionamiento y distribucion.

La aplicacion de sistemas avanzados de gestion de la produccion, aplicacion de normas de gestion de calidad y responsabilidad medioambiental.
Personal de produccién y su formacion.

Transferencia de tecnologia derivada de la concesidon de licencias de produccion y comercializacion.

Proyectos de I+D y actividad en I+D+i

Por cada proyecto de I+D que la empresa tenga en curso en el afio correspondiente al ejercicio de la convocatoria, se describiran los siguientes aspectos:
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Identificacidon del proyecto y del area terapéutica.

Objetivo del proyecto.

Fecha de inicio y fecha de finalizacion.

Principio activo y formula desarrollada (si la hubiera)

Fase de investigacion.

Si se trata de investigacion propia o contratada; los centros nacionales o extranjeros de las colaboraciones.

Investigador/es principal/es.

En el caso de ensayos clinicos, indicar su fase de desarrollo y si el producto dispone o no de autorizacion de comercializacion. De los ensayos clinicos, indicar cuantos
y cuales corresponden a estudios de bioequivalencia y describir dichos estudios.

Memoria informativa de cada proyecto que incluya el Plan de Trabajo y un resumen del trabajo realizado.



Se adjuntara el organigrama de I+D donde figure el Director y los responsables de las distintas unidades de investigacion.
Se sefalaran las inversiones realizadas en tecnologias y capacidades mas ecosostenibles, en los centros de investigacion basica y preclinica.

Se describird aquella actividad I+D relevante en biotecnologia, en innovacion farmacéutica y en el desarrollo de procesos de produccién farmacéutica. En un apartado
diferencial, se sefialaran los proyectos de investigacion relacionados con medicamentos biosimilares.

Se hara constar la inversion directa o a través de vehiculos de inversion especializados de tutela publica, en el ambito de la salud. Se entiende por inversion directa la toma
de participacién en el accionariado de empresas biotecnoldgicas espafiolas. Asimismo, se entiende por vehiculos de inversion especializados en salud, de tutela publica,
aquellas iniciativas de capital riesgo (o iniciativas y estructuras de inversidon comparables) que hayan sido promovidos por entidades publicas con competencias en la materia
(por ejemplo, INNVIERTE Capital Riesgo del CDTI, ICO/AXIS, y otras eventuales iniciativas futuras). De igual manera, se tendra en consideracion el uso de las herramientas
financieras puestas a disposicion de las empresas por parte del CDTI (por ejemplo, préstamos parcialmente reembolsables incluidos en el PERTE Salud de Vanguardia), la
obtencion de proyectos de colaboracion publico-privada promovidos en acciones coordinadas entre el CDTI, ISCIII y AEI, asi como otras actuaciones de colaboracién publico-
privada incorporadas formalmente en el PERTE Salud de Vanguardia.

En un epigrafe aparte, se describiran los proyectos de colaboracion publico-privada de investigacion basica o preclinica realizados en colaboracion con los Centros de Excelencia
Severo Ochoa y Unidades de Excelencia Maria de Maeztu acreditados por el Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades y con los Institutos de Investigacion Sanitaria
acreditados por el Instituto de Salud Carlos III. Se indicara la aportacion econémica a dichos proyectos. Se adjuntara a la Memoria Técnica el contrato de estos proyectos
segun se describe en la Guia de Evaluacion.

En un epigrafe aparte, se describiran los proyectos de colaboracion privada en investigacion basica o preclinica con start-ups y pequefias y medianas empresas biotecnoldgicas
y de terapias avanzadas. Para obtener un punto adicional segun lo establecido en la Guia de Evaluacion, el importe de la colaboraciéon en el proyecto debera ser igual o superior
a 100.000 euros anuales “in cash” dirigido a la empresa Biotech o de terapias avanzadas. Se debera adjuntar en la Memoria Técnica la documentacion acreditativa del importe.

En un epigrafe aparte, se describiran los recursos y herramientas destinados a desarrollar o usar de métodos alternativos en cuanto a la aplicacion de las 3Rs (reemplazo,
reduccion y refinamiento) en relacion con el uso de animales de experimentacidn con fines cientificos.

Se reflejara cualquier otra actividad de I+D+i que se considere relevante.

Patentes y Registros

Se incluird aquella informacidon que se considere necesaria para complementar los datos que sobre patentes y registro de moléculas se hayan introducido en la aplicacion.

Consorcios de I+D basica o preclinica

Consorcio de I+D basica o preclinica: Asociacion temporal de al menos dos entidades establecidas en Espafia, una de ellas empresa y otra que puede ser empresa o centro
de I+D publico o privado, para la realizacion conjunta de un proyecto de I+D basica o preclinica especifico y determinado, compartiendo costes, riesgos y resultados.



Se indicaran los consorcios de ambito nacional y de ambito internacional de los que forme parte la empresa, sus integrantes, el presupuesto total de participacion de la
empresa en cada uno de los consorcios y la relevancia de su participacion, indicando el porcentaje de participacion en el presupuesto total del proyecto y si ademas realiza
tareas de coordinacion del consorcio o es lider del mismo. En el caso de proyectos plurianuales, se detallara el presupuesto de participacion de la empresa en cada consorcio
y su porcentaje de participacion en el presupuesto total del proyecto, por afio y globalmente.

Ademas, se incluira en la Memoria Técnica un cuadro resumen con los extremos anteriores.

Para cada uno de los consorcios se hara constar una presentacion de cada uno de los participantes y se expondran los objetivos generales, la necesidad de abordar el proyecto
por parte del consorcio y se detallaran las lineas de I+D basica o preclinica a desarrollar en el mismo.

Potencial y capacidades de Autonomia Estratégica Abierta

Se describiran en epigrafes separados los siguientes aspectos:

v

Fabricacion y comercializacion en Espafia de principios activos y medicamentos considerados estratégicos, segun el Listado de Medicamentos Estratégicos
publicados por la AEMPS vy la Lista Europea de Medicamentos Criticos.

Investigacion, desarrollo o innovacidn de agentes antimicrobianos o de vacunas para reducir la amenaza que supone el desarrollo de las resistencias a los antibidticos
y/o de medicamentos destinados a la prevencion y tratamiento de enfermedades de emergencia sanitaria o de enfermedades emergentes

Centros de innovacion digital. Se describira la actividad investigadora propia y en colaboracidn con el Sistema Nacional de Salud, asi como el resultado de los proyectos
basados en el uso de la ciencia de datos y la IA generativa para el desarrollo de medicamentos con potencial de dar garantias a nuestra Autonomia Estratégica Abierta

Inversiones en start-ups y pymes biotecnoldgicas y de terapias avanzadas: inversiones directas, inversiones a través de vehiculos de inversion de tutela publica,
préstamos participativos o inversiones en proyectos innovadores de desarrollo tecnoldgico o de escalado industrial para la fabricacion de medicamentos biotecnoldgicos
y/o0 de terapias avanzadas.

Capacidad de produccién biotecnoldgica y de terapias avanzadas, de principios activos y de medicamentos de uso humano.

Sostenibilidad. Se hara una breve descripcion de las actuaciones de sostenibilidad reflejadas en el cuestionario de declaracién.

Impacto social. Se describiran las actividades formativas acreditadas de caracter cientifico-técnico dirigidas a los profesionales del S.N.S. y las actividades formativas
acreditadas dirigidas a la capacitacion industrial en fabricacion biotecnoldgica y de terapias avanzadas de los futuros profesionales.

Se haran constar aquellos proyectos sociales encaminados a dar respuesta a la sociedad ante catastrofes y emergencias de salud publica: donaciones y otras
actuaciones.

Ademas, en relacion a proyectos sociales, se seleccionaran por parte de la empresa los tres proyectos mas relevantes del afio que se analiza y relativos a los siguientes
temas:

- Promocidn del autocuidado para la salud y el bienestar en la tercera edad



- Promocidén de la salud mental en la adolescencia

- Prevencion de la obesidad infantil

- Promocién de comportamientos sexuales mas seguros para la prevencion del VIH/sida y otras ITS

- Promocién y fomento del liderazgo femenino en el campo de la I+D+i basica y preclinica

- Promocion de la salud publica en la lucha contra las resistencias antimicrobianas desde una perspectiva One Health (o Una Sola Salud), que tengan en cuenta la
interrelacion entre la salud humana, la salud animal y el medioambiente en el que impactan

Las empresas deberan detallar estos proyectos con una limitacion en espacio de 3 folios, indicando la cuantia anual dedicada por la empresa a cada uno de los tres
proyectos seleccionados.

Impacto medioambiental de las empresas con capacidad productiva y/o centro de I+D:
-Se hara una breve descripcion de las actuaciones de responsabilidad medioambiental reflejadas en el cuestionario de declaracion.

-Certificaciones medioambientales: Las empresas deberan presentar documentacion justificativa de las certificaciones medioambientales declaradas en el cuestionario
(Certificacion Medioambiental segun el Reglamento EMAS, Certificacion 1ISO 50001, Norma ISO 14064 y Norma ISO 14067).


https://tienda.aenor.com/norma-iso-50001-2018-069426

