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INTRODUCCION

La innovacién en el sector de los
Productos Sanitarios serd de gran
importancia para la atencién sanitaria y
social. Los productos sanitarios
representan actualmente una cantidad
significativa del gasto sanitario publico,
y es necesario incrementar la
investigacion para obtener mejores
productos e identificar las necesidades y
prioridades publicas de salud.

El desarrollo de los productos sanitarios
puede proporcionar soluciones innova-
doras para el diagnodstico, prevencion,
tratamiento y rehabilitacion, las cuales
contribuirdn en la mejora de la salud y
calidad de vida de pacientes, personas
discapacitadas y sus familias. Todo ello
ayudara también a mitigar la escasez de
profesionales de la salud y podria
contribuir a abordar la sostenibilidad de
los sistemas de salud.

En este sentido, la legislacion europea
de productos sanitarios se esta
adaptando a las necesidades del futuro
con el fin de lograr un marco regulatorio
adecuado, sélido, transparente y soste-
nible, el cual sea el eje central para
fomentar el desarrollo de productos
sanitarios innovadores, seguros Yy
efectivos que beneficien tanto a
pacientes como a los profesionales de la
salud.

Por otro lado, los medicamentos combi-
nados de terapia avanzada son aquellos

que incorporan productos sanitarios o
productos sanitarios  implantables
activos como parte integral de todo el
medicamento. Estos productos deben
cumplir ciertos requisitos esenciales a
fin de garantizar un nivel adecuado de
calidad y seguridad, y deben ser
evaluados y autorizados por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA). La
parte correspondiente al producto
sanitario, dentro del medicamento,
debe ser evaluada por un Organismo
Notificado de acuerdo con |las
Directivas europeas relacionadas con
productos sanitarios, y a su vez, debe
ser reconocido por la EMA durante la
evaluacion del medicamento
combinado de terapia avanzada.

OBJETIVOS

Esta jornada tiene como principal
objetivo introducir, a los investigadores y
gestores del ambito biomédico, en la
Regulacion Nacional y Europea de
productos sanitarios y productos
combinados de terapia avanzada, y
es complementaria a la jornada
organizada previamente por CIBER-BBN
bajo el titulo “Investigaciéon y Desarrollo
de Terapias Avanzadas. Introduccion en
Aspectos Regulatorios” (Barcelona, 5 de
octubre de 2010).

Se dardn a conocer la clasificacion,
requisitos esenciales  aplicables vy
procedimientos de evaluacion de
conformidad, asi como los requisitos
aplicables a las  actividades de
fabricacidon, comercializacién y venta, con
adaptacion de los productos sanitarios en
territorio espafiol. Se mostraran
ejemplos de evaluacion de productos
combinados de terapia avanzada.
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9:45h. Recepcion
10:00h. Presentacion

Dr. Simo6 Schwartz, Director
Cientifico Adjunto y Coordinador del
Programa de Transferencia de
Tecnologia, CIBER-BBN

Dra. Margarita Calonge,
Coordinadora del Programa de
Investigaciéon Traslacional en

CIBER-BBN, Grupo IOBA-UVA en
CIBER-BBN/ Grupo VALLADOLID en
la Red de Terapia Celular (TerCel)

Dr. José Maria Moraleda,
Coordinador de TerCel
10:20 h. Productos Sanitarios.

Marco legal europeo y espafiol.
Requisitos para la comercializacion
de los productos. Requisitos para la
fabricacién,  importacién,  distri-
bucién, venta, utilizacion y publi-
cidad de los productos sanitarios en
Espafa

Dfia. M@ Carmen Abad Luna,

Jefe del Departamento de Productos
Sanitarios, Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

11:00h. Organismo Notificado
(0318). Obtencion del Marcado CE.
Procedimientos de evaluacidon de
Conformidad

Dfia. M2 Jesus Cantalapiedra, Jefa
de Divisidn de Certificacion, AEMPS

11.40h. ¢(Plantean las nuevas
aproximaciones para el diagndstico
in vitro nuevos retos en materia de
regulacion?

Dra. Pilar Marco, Grupo de
Receptores Moleculares Aplicados
del Instituto de Quimica Avanzada
de Catalufa (AMRG-IQAC, CIBER-
BBN)

12:05h. Productos sanitarios, de la
investigacion al producto. Estudio de
casos

Dr. Jordi Agquilé, Grupo de
Biomonitorizacion del Centro
Nacional de Microelectrénica (GBIO-
CNM, CIBER-BBN)

Red de

%O Terapia

Celular

Contro Investigacion Biomédica en
.......................................

TERAPIA AVANZADA

12:30h. Pausa coéctel

13:30h. Abordaje del desarrollo y
comercializacion de herramientas
de diagndstico genético desde la

perspectiva de una empresa
biotecnoldgica
Diia. Conxi Verdu, Jefe de

Desarrollo Regulatorio, Gendiag

13:55h. Productos Combinados de
Terapia Avanzada. Legislacion,
ejemplos

Dra. Sol Ruiz, Divisiéon de Productos
Bioldgicos y Biotecnologia, AEMPS.
Miembro del Comité de Terapias
Avanzadas (CAT) de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA)

14:25h. Experiencia en el
desarrollo pre-clinico de terapias
combinadas de patologias
osteoarticulares

Dr. José Luis Peris, Grupo de

Tecnologia Sanitaria del Instituto de
Biomecanica de Valencia, GTS-IBV
en CIBER-BBN

Dr. José Becerra, Laboratorio de
Bioingenieria y Regeneracién
Tisular, grupo LABRET-UMA en
CIBER-BBN/ Grupo MALAGA-1 en
TerCel

14:50h. Discusion

15:15h. Reuniones breves.
Primeros contactos entre
investigadores y expertos de la
AEMPS (15 min)

(Se requiere expresion de interés
previa)

16:00h. Final de la jornada

Las personas que deseen asistir a
la jornada deberan enviar un

mensaje indicandolo al siguiente
correo electrénico antes del 15 de
mayo de 2012:

eandres@ciber-
bbn.es

Indicar también si se desea tener
una reunion breve con expertos de
la AEMPS.
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