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Los Ensayos Clinicos constituyen la mejor herramienta para
profundizar en el conocimiento de las acciones de los
medicamentos, asicomo en su perfil de eficaciay seguridad.
La eficiencia terapéutica, que supone la transferencia del
conocimiento adquirido a la practica clinica habitual mediante
el uso apropiado de medicamentos de sequridad y efectividad
probadas, los convierte en un valor tanto para los clinicos,
como para los gestores, al proporcionarles una informacion
actualizada sobre los medicamentos que revierte en el
ciudadano en forma de nuevas y mejores practicas clinicas.

€l Plan Estratégico de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
en Salud en Andalucia 2006-2010 reconoce expresamente
la necesidad de poner en marcha las estructuras y mecanismos
necesarios para incrementar la participacion del Sistema
Sanitario PUblico en el desarrollo de la investigacion clinica
farmacoldgica, como medio de contribuir al analisis de la
eficacia y seguridad de los medicamentos y productos
sanitarios, de introducir practicas innovadoras que redunden
en beneficio de la salud de la ciudadania, y de extender el
conocimiento y aplicacion del método cientifico entre los
profesionales.

Estas Jornadas, que representan la continuacion de las
Jornadas Bienales de Comités de Ensayos Clinicos de
Andalucia, de las que se celebraron tres ediciones, persiguen,
dentro del mencionado Plan Estratégico, convertirse en punto
de encuentro de los agentes implicados en el desarrollo de
los ensayos clinicos: promotores, profesionales sanitarios,
miembros de comités, gestores y administradores. Se
pretende no sdlo extender el conocimiento, sino someter a
debate y discusion aquellos aspectos normativos, cientificos,
de ponderacidn ética y metodoldgica, o de su promocion,
que en la actualidad representan retos novedosos. Con relacion
alos aspectos que ya son conocidos, se debe sequir avanzando
en los niveles de calidad prestados. De ahi la necesidad de
contar con esta participacion multidisciplinar que aborde,
analice y discuta de forma conjunta estas situaciones, ya que
analisis aislados s6lo aportaran soluciones parciales.

Estas Jornadas, por tanto, se configuran dentro de la
necesidad de continuar incrementando los actuales niveles
de calidad de la investigacion con medicamentos,
aumentando el rigor ético y cientifico que debe acompafar
alainvestigacion clinica desde suinicio hasta su conclusion,
con especial atencion a los nuevos retos que se presentan en
este campo de la investigacion.
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Programa PRELIMINAR

Estas Jornadas se articulan en tres BLOQUES TEMATICOS:

TERAPIAS AVANZADAS:

Se abordan los aspectos reguladores de lainvestigacion clinica
en estas terapias novedosas y su situacién tanto a nivel
internacional, como nacional y en Andalucia.

SEGURIDAD DEL PACIENTE:

Mediante el analisis de la normativa en materia de ética e
investigacion, la efectividad de medicamentos y la utilizacion
de medicamentos en situaciones especiales, se pretende
promover las mejores practicas para una atencion al paciente
seguray de alta calidad, lo que constituye un objetivo basico
del Plan de Calidad de la Consejeria de Salud.

INFORMACION E DINAMIZACION DE ENSAYOS CLINICOS:
INS:RIPCI"N =» INLINE << Desde los diferentes agentes participantes en un ensayo, se
analiza la situacion de los ensayos clinicos en nuestro entorno,
info.jeecc@juntadeandalucia.es para posteriormente aportar soluciones que permitan superar

www.espaciosaludinvestiga.es/jeecc g, las dificultades planteadas en dicho analisis.
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ACTO INAUGURAL
BLOQUE TEMATICO TERAPIAS AVANZADAS

MESA 1 ASPECTOS REGULADORES DE LA INVESTIGACION CLINICA EN
TERAPIAS AVANZADAS Moderadora: Carmen Cortes Martinez Directora
General de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento. Consejeria
de Salud

'Marco normativo europeo. Funciones de l[a Comision de Terapias
Avanzadas de la EMEA' Dr. Martina SchiiBler-Lenz Board Certified
Internist, Senior Clinical Assessor, Division Medical Biotechnology.
Paul-Ehrlich Institut

'Criterios de evaluacion de los ensayos clinicos aplicados por la
Organizacion Nacional de Trasplantes' Natividad Cuende Melero
Directora Ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

'Papel de la Direccion General de Terapias Avanzadas y Trasplantes

del Ministerio de Sanidad y Politica Social en el impulso a la
investigacion clinica en terapias avanzadas' Natividad Calvente Cestafe
Jefade Area de la Direccién General de Terapias Avanzadas y
Trasplantes del Ministerio de Sanidad y Politica Social

Pausa Café

MESA 2 SITUACION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN TERAPIAS
AVANZADAS Moderador: Antonio Pérez Rielo Director Gerente del
Hospital Universitario Carlos Haya

'Perspectiva internacional de la investigacion clinica en Terapias
Avanzadas' Itziar Ochotorena Zubizarreta Gerente del Centro Andaluz
de Biologia Molecular y Medicina Regeneativa (CABIMER)

'Modelos organizativos en la investigacion clinica en Terapias
Avanzadas y situacion en Andalucia' Natividad Cuende Melero
Directora Ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

'Interés actual de la industria farmacéutica en la Investigacion Clinica
en Terapias Avanzadas' Timothy Allsopp Head of Cell Improve
Outreach Programme. Pfizer Regenerative Medicine

Almuerzo Bufet {@|
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BLOQUE TEMATICO SEGURIDAD DEL PACIENTE
MESA 3 ASPECTOS NORMATIVOS Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

Moderador:
Ernesto Cortés Jiménez
Gerente Nacional de Relaciones Institucionales. Abbott Laboratories

'Normativa andaluza en ética de la investigacion'

Rafael Carretero Guerra

Subdirector de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento.
Consejeria de Salud, Junta de Andalucia

'Evaluacion de estudios postautorizacion con medicamentos'
Francisco José de Abajo Iglesias

Jefe de la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

'El uso compasivo y la utilizacion de medicamentos fuera de indicacion'
Fco. Javier Bautista Paloma

Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria

Hospitales Universitarios Virgen del Rocio

'Investigacion Clinicay Ensayos Clinicos en seres humanos
especialmente vulnerables'

César Loris Pablo

Jefe de Seccion de Nefrologia Infantil. Hospital Infantil Miguel Servet.
Zaragoza. Miembro del Comité de Bioética de Espanfa

Cena-MoragaenlaPlaya {@|
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9:30 BLOQUE TEMATICO DINAMIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

9:30>11:30 MESA 4 ANALISIS DE SITUACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS
DESDE SUS DIFERENTES AGENTES

Moderadora: Pilar Serrano Moya
Directora Gerente del Hospital Universitario Virgen Macarena

'La perspectiva de la industria farmacéutica'
José Maria Giménez Arnau
Director Médico Novartis

'Lavision de las entidades gestoras'

Carlos Lurigados Delgado

Clinical Research Manager

Fundaci6 Clinic per la Recerca Biomédica / Hospital Clinic de Barcelona

'Lavision de los Comités de Ensayos Clinicos'
Antonio Velazquez Martinez
Secretario del Comité Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

'La perspectiva de los profesionales de la investigacion'
Luis Paz-Ares

Jefe del Servicio de Oncologia Médica

Hospitales Universitarios Virgen del Rocio

11:30>12:00 Pausa Café @
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12:00>14:00 MESA 5 ESTRATEGIAS DE DINAMIZACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Moderador: Fernando Antilinez Estévez
Vicepresidente del Comité Autondmico de Ensayos Clinicos de Andalucia

Estrategias nacionales para el fomento de los Ensayos Clinicos

'Acciones desarrolladas en el seno de la AEMPS: Oficina de Apoyo

a lainvestigacion clinica independiente’

Antonio Blazquez Pérez

Evaluador. Division de Farmacologia y Evaluacion Clinica. Subdireccion
General de Medicamentos de Uso Humano. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

'Medidas de apoyo desarrolladas en el marco del
Plan Nacional de 1+D+i 2008-2011"'

Antonio Portolés Pérez

Jefe de Seccion del Servicio de Farmacologia Clinica
Hospital Clinico San Carlos

La experiencia de las comunidades autonomas
'La experiencia de la Comunidad Autonoma de Madrid'
Inés Galende Dominguez

Jefade Servicio. Area de Investigacién y Estudios Sanitarios
Agencia Lain Entralgo

'La experiencia de la Comunidad Autonoma de Andalucia'
Juan Jesis Bandera Gonzalez

Director Gerente de la Fundacion Progreso y Salud

La propuesta de laindustria

Javier Urzay

Director de Coordinacion, Estudios y Servicio al Asociado
Farmaindustria

14:00 Conclusiones y Clausura

14:30 Coctel de despedida
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