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V Jornadas AECIC: Nuevo Real
Decreto de Ensayos Clinicos en
Espaina y Marco Regulatorio en Europa
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Nuevo Real Decreto de Ensaos

Clinicos en Espan

Estimado Sr./Sra.,

El cambio futuro en la regulacion de la Investigacion Clinica en Espafia es uno de los
principales objetivos en los cuales trabajamos desde AECIC (Asociacion Espafiola de
Compaiiias de Investigacion Clinica). Como ya viene siendo habitual durante los ultimos
afios, organizamos anualmente unas jornadas enfocadas a alguno de los aspectos de
interés en el sector de la Investigacion Clinica en nuestro pais.

En esta ocasion, queremos centrar nuestra atencion en el futuro Real Decreto de Ensayos
Clinicos Espafiol y el futuro Reglamento Europeo con la intencidn de crear un foro de debate
sobre la nueva normativa y evaluar la implicacién de la puesta en marcha de ambos.

Aprovechamos la ocasion, para agradecer las aportaciones, asistencia y colaboracion de los
ponentes, asociados y asistentes, con el fin de conseguir entre todos que estas jornadas
sean tan fructiferas, exitosas y agradables como lo han sido las jornadas anuales que
hemos llevado a cabo en afios anteriores.

Saludos cordiales,

Junta Directiva de AECIC

Amparo Alemany, Presidente
Chema Moreno, Vicepresidente
Carmen Rodriguez, Secretaria
Oscar Salamanca, Tesorero
Susana Fraile, Vocal

M€ Elena Pacheco, Vocal

PROGRAMA 5 DE JUNIO DE 2014

Ponencia Compaiiia o Institucion

9,30 h — Bienvenida e introduccion AECIC

Maria Antonia Serrano — Jefe de Area,
Responsable Ensayos Clinicos AEMPS

10,00 - 10,30 h — Nuevo Reglamento
Europeo de Ensayos Clinicos

10,30 - 11,00 h - Introduccion al
nuevo Real Decreto de Ensayos
Clinicos

Cesar Hernandez — Jefe de
Departamento de Medicamentos de
Uso Humano AEMPS

José Soto — Director Gerente del

11,00 - 11,30 h -~ Impacto en las Hospital Clinico San Carlos

Gerencias de Hospitales tras el nuevo
RD Fernando Cereto — Director Gerente de

Investigacion Clinica del grupo Quirén

11,30 - 12,00 h — Café

Javier Arias —Presidente del CEl del ISCII,
Secretario del Comité de Bioética de
12,00 - 12,30 h — Impacto del Real Espaiia

Decreto en los CEICs Cristina Avendario — Presidenta del CEIC

del Hospital Puerta de Hiierro
Plataforma SCReN de apoyo a la
Investigacién Clinica del ISCIII

Cesar Hernandez — AEMPS

Maria Antonia Serrano — AEMPS
12,30 - 14,00 h - Mesa redonda

sobre Impacto en los CEICs tras el
nuevo Real Decreto de Ensayos
Clinicos

Antonio Velazquez — CEIC Regional
Andalucia

Manuel Portela — CEIC Regional Galicia

Cristina Avendafio — CEIC H. Puerta de
Hierro

Alexis Rodriguez — CEIC H. Vall d’"Hebrén

14:00 - 14:30 h — Ruegos y preguntas

14:30 h — Conclusiones y cierre




