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Estimados colegas y amigos:

Nos complace presentar el programa del 53° CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL DE CO-
MITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION - ANCEI, que con el titulo de “Los Comités de Etica de la
Investigacion: conjugando la utilidad social de la investigacion, los cambios normativos y las nuevas tecnologias”,
se celebrara los dias 17 'y 18 de mayo, en el Aula Magna de la Facultad de Medicina de la Universidad de Valencia.

Este afio los temas que abordamos no son nuevos en la tematica, pero si en su estado de desarrollo. El
Reglamento Europeo de Proteccion de Datos, el uso de Big Data, la evaluacion de tecnologias sanitarias, 1os
estudios posautorizacion, la investigacion en ciencias sociales, los pros y contras en investigacion en la era digital,
son algunos de los temas de actualidad, que plantean retos y que bien merecen ser debatidos en el Congreso.

Como otros afos, a través de las mesas redondas que proponemos junto con las comunicaciones libres,
0s invitamos a debatir e intercambiar experiencias que afectan de manera importante a la actividad de los
Comités de Etica de Investigacion.

En los dos ultimos anos se han producido importantes cambios legislativos. Por un lado, la aprobacion
del Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, ha planteado una
serie de cuestiones précticas que afectan a investigadores, a los comités de ética de la investigacion, agencias
reguladoras, promotores y comunidades auténomas. Se esta trabajando en la puesta en marcha del portal
de la Union Europea y la base de datos de ensayos clinicos, asi como en el establecimiento de los criterios
de acreditacion de los CEIm para dar respuesta a las distintas partes interesadas y que se presentaran en la
primera mesa redonda. Igualmente, se expondra la nueva normativa de estudios posautorizacion, en la que
esta trabajando la AEMPS.

Por otro, la nueva regulacion sobre productos sanitarios y dispositivos médicos, ya sean para diagndstico
0 para su uso terapéutico, el uso de las nuevas tecnologias en la investigacion, las nuevas terapias, asi como,
la evaluacion de la investigacion en ciencias sociales y los problemas éticos que suscitan, introducen cambios
notables a ser considerados en la evaluacion ética de los proyectos de investigacion.

Para ello contamos con expertos en estas materias y con todos aquellos que un aflo mas puedan acom-
panarnos. Esperamos que la discusion de los temas seleccionados contribuya a clarificar los puntos menos
definidos, y genere un enriquecimiento mutuo que mejore nuestro acercamiento a temas de gran trascendencia
para la investigacion biomédica y el entorno en que se realiza. Confiamos que la informacién sea de interés y
contar con vuestra asistencia.

iOs esperamos en mayo, en Valencial
Saludos cordiales

M2 Concepcion Martin Arribas
Presidenta de ANCEI
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JUEVES 17 DE MAYO 2018

09:00-09:30 Inauguracion

09:30-11:15 MESA 1. IMPLICACIONES DE LA NUEVA NORMATIVA QUE REGULA
LOS ESTUDIOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS
Moderadora: Iciar Alfonso Farnos

e Portal y base de datos de EC de la UE. Opinion Unica europea sobre la
parte | y decision Unica en Espana
Maria Antonia Serrano
Agencia Espanfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS,).

e Nueva normativa de estudios posautorizacién
Miguel Angel Macia-Martinez
Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

e Seguimiento de estudios de investigacion biomédica: mito o realidad
Itziar de Pablo Lépez de Abechuco
CEIm Hospital Universitario Ramon y Cajal.

e Formacion de los miembros de los comités de ética de la
investigacion. Experiencia de la Comunidad Valenciana
José Francisco Horga de la Parte
Coordinador del Programa de Farmacovigilancia de la Comunidad Valenciana y
Coordinador del Programa de Ensayos Clinicos de la Comunidad Valenciana.

11:15-11:45 Pausa Café

11:45-13:30 MESA 2. EVALUACION ETICA DE LA INVESTIGACION EN LA ERA DEL
CONOCIMIENTO Y AVANCE TECNOLOGICO
Moderadora: M? Concepcién Martin Arribas

e Pro-con en investigacion en la era digital. Uso de webs, app méviles
en investigacion en salud
Rafael Vidal Iniesta
Director de seguridad y Gobierno TIC. Nunsys.

¢ El consentimiento informado en la investigaciéon con menores
Yolanda Gémez Sanchez
Facultad de Derecho (UNED). Investigadora principal del proyecto Minor-ImBio.

e Evaluacion de la investigacion en ciencias sociales
Maria Isabel Marijuan Angulo

Directora de Etica en la investigacidn del Vicerrectorado de Investigacion de la
Universidad del Pais Vasco-UPV/EHU.
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Utilidad social de la investigacion biomédica

Abel Novoa Jurado

Coordinador del Grupo de Trabajo de Bioética de la Sociedad Espariola de Medicina
Familiar y Comunitaria (SEMFYC), Presidente Nacional de la Plataforma Ciudadana
NoGracias.

Pausa Comida

MESA 3. REGLAMENTO GENERAL DE PROTECCION DE DATOS
Moderador: Olga Diaz de Rada

Novedades en el tratamiento de datos relativos a la salud. Adaptacién
de la normativa espafola al Reglamento

Juan Luis Beltran Aguirre

Universidad de Navarra. Presidente de SESFPAS. Asociacion Juristas de la Salud
(AJS).

Implicaciones del nuevo reglamento en los estudios observacionales
Oscar Zurriaga Llorens

Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de Sanitat Universal y Salut
Publica de la Generalitat VValenciana.

Nuevas tecnologias, innovacion. Big data. Tratamiento de los big data
en el reglamento. Intercambio de datos de salud en la investigacién
globalizada

Salvador Peiré

Centre Superior d’Investigacio en Salut Publica (CSISP)-Valencia.

Impacto del Reglamento Europeo de Proteccién de Datos en las
Actividades de Investigacién Biomédica desarrolladas en centros
sanitarios e institutos de Investigacién Biomédica y sus entidades
gestoras

Natalia de la Cal Pourrifios

Fundacion Profesor Novoa Santos. Instituto de Investigacion Biomédica A Coruria —
INIBIC.

ASAMBLEA GENERAL DE SOCIOS - ANCEI

Visita guiada a la ciudad

Cena (Opcional. No incluida en la inscripcién).
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VIERNES 18 DE MAYO 2018

09:00-11:00 MESA 4. NUEVOS RETOS PARA LA EVALUACION ETICA DE LA
INVESTIGACION
Moderador: Pablo Ferrer Salvans

e Investigaciones clinicas con productos sanitarios a la luz del
Reglamento (UE) 2017/ 745 del Parlamento Europeo y el Consejo de 5
de abril de 2017, sobre los productos sanitarios
Maria Alaez
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin).

¢ Investigacién en nuevas terapias: terapias avanzadas (terapia génica,
terapia celular, ingenieria tisular)

Sol Ruiz Antinez
Divisién de Productos Bioldgicos, Terapias Avanzadas y Bio-tecnologia.

e Investigacion con nutracéuticos: declaraciones nutricionales y
propiedades saludables

e Reglamento (UE) 2017/ 746 del Parlamento Europeo y el Consejo de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro.
Pruebas genéticas, critica y comparacion con la normativa espafnola
Teresa Pampols Ros
Consultor Senior. Servicio de Bioquimica y Genética Molecular del Hospital Clinic —
IDIBAPS de Barcelona.

11:00-11.30 Pausa Café

11.30-13:00 COMUNICACIONES LIBRES
Moderadora: Maria Gonzalez Hinjos

13:00-14:00 CONFERENCIA MAGISTRAL

Adela Cortina
Universidad de Valencia, Sec. Departamental de Filosofia Moral y Politica.

14:00 CLAUSURA
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INFORMACION GENERAL

SEDE DEL CONGRESO

Aula Magna de la Facultad de Medicina y Odontologia
Universidad de Valencia

Av. de Blasco Ibafez, 15. 46010 Valencia

Telf: 963 86 41 00

ENVIO DE COMUNICACIONES

Los resimenes se enviaran a la secretaria técnica del congreso y se adaptaran al formato e instrucciones
que se encuentran publicadas en su pagina web: 5° Congreso ANCEI. Sélo se aceptaran las comunicaciones
recibidas a través del mail ancei@ergon.es antes del 22 de marzo de 2018.

INSCRIPCIONES
Las inscripciones se realizaran a través de la pagina web del congreso: 5° Congreso ANCEI.
Cuotas Hasta el 30 abril Desde el 1 mayo

e Socios ANCEI 150 € 200 €

e (Congresista 250 € 300 €

(21% IVA incluido)

La inscripciones incluyen:
e Acceso a sesiones cientificas.
e Documentacion del congreso.
e Certificado de asistencia.
e (Cafésy comidas de trabajo.

CANCELACIONES

Las cantidades retenidas en concepto de gastos por anulacion de inscripcion son las siguientes:
e 50% después del 15 de abril de 2018.
e 100% después del 30 de abril de 2018.

FECHAS A RECORDAR
Recepcion de comunicaciones: 22 de marzo de 2018.
Inscripcion al congreso sin recargo: 30 de abril de 2018.
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