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Ensayos Clinicos en Espafa

Aspectos Cientificos, Bioéticos y Juridicos

Miércoles, 8 de Junio de 2005

La promulgacion en el afio 2001 de la Directiva europea sobre
ensayos clinicos, obligd a adaptar nuestro marco normativo sobre
la materia y en este sentido, a sustituir el antiguo Reglamento de
ensayos clinicos del afio 1993 por otro nuevo, el derivado del Real
Decreto 223/2004.

Desde entonces viene haciéndose necesario profundizar en las
nuevas claves que, desde el punto de vista cientifico, médico, bioé-
tico, administrativo y juridico, han de tenerse en cuenta para reali-
zar ensayos clinicos en Espafia.

A esta tarea pretende contribuir la Fundacién Salud 2000 con
la edicion de un trabajo monografico y multidisciplinar sobre los ci-
tados aspectos, pionero en nuestro pais y también, con la organi-
zacioén, en colaboracion con la Agencia Lain Entralgo de la Conse-
jeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, de la reu-
nion cientifica que ahora se presenta, donde intervendran sus au-
tores, profesionales procedentes de distintos puntos de la geogra-
fia espafola, que aportaran sus conocimientos y experiencia en el
campo de la investigacion con medicamentos, y que daran igual-
mente su visidn sobre el panorama actual y de futuro de los ensa-
yos clinicos.

Javier Sanchez-Caro / Fernando Abellan
Coordinadores de la obra Ensayos Clinicos en Espafia:
Aspectos Cientificos, Bioéticos y Juridicos (Mayo, 2005)
Editada por Fundacién Salud 2000
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Carmen Plata Esteban

Directora General de la Agencia Lain Entralgo. Consejeria de Sanidad y
Consumo. Comunidad de Madrid.
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MoberADOR: Luis VALENCIANO, Presidente Consejo Cientifico Asesor de la
Fundacién Salud 2000

ASPECTOS GENERALES Y EVALUACION DE CALIDAD
Francisco Abad Santos, Presidente del CEIC Regional de la Comunidad
de Madrid

Los CEIC EN EL NUEVO REGLAMENTO DE ENSAYOS CLiNICOS
Antonio Velazquez, Secretario del Comité Autonémico de Ensayos Cli-
nicos de Andalucia

Los CEIC Y EL DICTAMEN UNICO )
M?2. Antonia Serrano, Jefa de Area de Evaluacion Clinica
de Medicamentos Biotecnologicos y Terapias Génicas, AEMPS

INSPECCIONES DE LOS ENSAYOS
Joan Serra, Subdirector General de Farmacia y
Productos Sanitarios de la Generalitat de Cataluia

CAFE

MESA REDONDA
MobERADOR: JAVIER SANCHEZ-CARO, Subdirector General de Bioética y

Orientacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad y Consumo. Comunidad
de Madrid.

NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA

José M?. Rodriguez Vallejo, Director Master Direccion y Gestion de Ser-
vicios Sanitarios. Agencia Lain Entralgo. Consejeria de Sanidad y Con-
sumo. Comunidad de Madrid.

LA FARMACOVIGILANCIA EN LOS ENSAYOS CLINICOS
Guillermo Sellers, Director Médico de Serono Iberia

CONSENTIMIENTO INFORMADO, INTIMIDAD Y

PROTECCION DE DATOS EN LOS ENSAYOS CLINICOS

Fernando Abellan, Profesor del Master de Derecho Sanitario
de la Universidad Complutense de Madrid

EL FUTURO DE LOS ENSAYOS CLINICOS: FARMACOGENOMICA Y FARMACOGENETICA
Jesus Garcia-Foncillas, Director del Departamento de Oncologia Médi-
ca de la Clinica Universitaria de Navarra
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Emilio Vargas Castrillon, Subdirector General de Medicamentos de Uso
Humano, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios





