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CARTA DE PRESENTACION Y BIENVENIDA

La 8 Edicién del curso Summer School, Investigacion,
evaluacion regulacion y acceso a medicamentos, se adapta
a las necesidades de las asociaciones de pacientes Espafiolas 'y
de Iberoamérica.

Este curso tiene por objetivo fortalecer la capacidad de los/as
representantes de pacientes e investigadores/as para
implicarse en el desarrollo de medicamentos y los
procesos reguladores.

Dra. Caridad Pontes, Gerente del Area

siel MiseieEmiE e (CetisalLic) Compartir esta formacion dirigida a pacientes e

investigadores/as para analizar, discutir y aprender sobre el
tHacia donde debemas ir? desarrollo y las politicas de acceso de medicamentos sera sin
duda, una experiencia emocionante y fructifera para todos los/as
participantes que va a fortalecer la capacidad de los/as
representantes de pacientes e investigadores/as para implicarse
en el desarrollo de medicamentos y los procesos reguladores.

El Summer School, no seria posible sin el apoyo de la Agencia
Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios, del
CIBERER, del Servei Catala de la Salut y del Departament de
Salut de la Generalitat de Catalunya.

Dr.Pablo Lapunzina, Director CIBERER

Queremos agradecer, también, el esfuerzo de todos los
FAGTORES GLAVE profesores/as de las Universidades y Sociedades Cientificas
que han colaborado de forma desinteresada en este proyecto
formativo, que lo han hecho posible los mas de 213

Empoderar y capacitar a los participantes que han intervenido activamente en todas las
pacientes y representantes de gdiciones del Summer School. | ... ..o,

pacientes afectados por una “THE MOST IMPORTANT EVENT FOR PATIENT EMPOWERMENT"

enfermedad, para facilitar su
participacion en los procesos
de toma de decisiones sobre la
investigacio, el desarrolloy el
acceso de medicamentos.

Dra. Maria Mavris, Responsable de la relacion con pacientes de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA)

Dotar a los profesionales
sanitarios de las habilidades
necesarias para asegurar que la
perspectiva del paciente se
incluye a lo largo de las fases del
desarrollo de un
medicamento, desde el disefio
de los ensayos clinicos hasta su
autorizacion y posterior - e - .
comercializacion. Fotografia de la 22 Ediciéon del Summer School Spanich Edition - 2018 -




<+« Empoderar pacients R

¢PORQUE NACE EL SUMMER SCHOOL?

b ]

CON EL OBJETIVO DE CAPACITAR A INVESTIGADORES Y PACIENTES
PARA POTENCIAR QUE ASUMAN CADA VEZ MAS FUNCIONES EN EL
IMPULO DEL DESARROLLO DE MEDICAMENTOS, LA EQUIDAD DE
ACCESO A'LOS TRATAMIENTOS Y LA GARANTIA QUE LA
INFORMACION MEDICA SEA CLARA, EXACTA'Y COMPRENSIBLE.
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RECONOCIMIENTO INTERNACIONAL

METODOLOGIA

El curso consta de 180 horas de formacion,
divididas en 7 médulos de estudio individual a
distancia, durante las diez semanas previas, y
cinco dfas de sesiones presenciales con talleres.

Durante las sesiones presenciales, se trabajan
los temas estudiados previamente, en la
modalidad Pretraining con el objetivo de
resolver dudas y ampliar los conceptos y
conocimientos. Asimismo, se realizan talleres
con grupos reducidos, simulando los Comités
de toma de decisiones, donde los/as
participantes asumen los roles y se involucran
de forma practica en el funcionamiento de los
comités.

El programa combina diferentes
metodologias, fomentando asi una
consolidacion de conocimientos teéricos y
herramientas para su aplicacion practica.
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SUMMER EN CIFRAS

FORMADOS MAS DE 260
REPRESENTATES DE PACIENTES

MASDE 7]

PATOLOGIAS ABORDADAS

EL PACIENTE INTERACTUA CON
MAS DE 6 AGENTES IMPLICADOS

INTERVENCION EN MAS DE
8 COMUNIDADES AUTONOMAS
DE ESPANA

PARTICIPACIGN DE MAS DE 33
REPRESENTANTES DE PACIENTES DE
AMERICA LATINA

misoe B oocentes
INVESTIGADORES Y EXPERTOS
HACEN POSIBLE ESTA FORMACION




OBJETIVOS ESPECIFICOS

Implementar los conocimientos en
metodologia y ética en la investigacion basica y
clinica.

Promover el asesoramiento Genético y el
conocimiento de la Genética de una
Enfermedad Minoritaria dentro de un mismo

nulcleo familiar.

iy

Favorecer el uso de los medicamentos en
condiciones especiales gracias al conocimiento
del entorno legal que regula los medicamentos
huérfanos (EMA, AEMPS, CCAA y Hospitales).

o
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Mejorar la prescripcion médica y el acceso a
terapias innovadoras y avanzadas al afecto por
una enfermedad minoritaria.
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Facilitar su participacion activa en los Comités
de Eticay de Armonizacién de medicamentos.

ESTRUCTURA DEL PROGRAMA PRETRAINING

e |nvestigacion médica

e Ftica

e Marco Regulatorio.

e Agencia Europea y Espafiola del
Medicamento (EMA y AEMPS).

e FEvaluacion del Beneficio - Riesgo y
farmacovigilancia.

e Acceso al Mercado

e Representante de paciente
empoderado

LAS MEDIDAS EVALUATIVAS

Al finalizar cada bloque formativo del programa
Pretraining dispondras de pruevas para evaluar
los conocimientos por modulos.

Es imprescindible superar las evaluaciones de la
modalidad Pretraining para participar en las
Jornadas presenciales.

RECURSOS FORMATIVOS

Se recomienda la lectura del libro del moédulo de
Bioética "Para deliberar en los Comités de ética"
Asi como, la lectura del documento
"Consentimiento Informado abreviada" del Comité
de Bioética de Catalunya

ESTRUCTURA DEL PROGRAMA PRESENCIAL

e Bienvenida al curso Summer School.

e Retos horizontes y comunicacion en comités.

e Psicologiailiderazgo de equipos.

e Lalmportancia del Diagnostico, Genéticay
Asesoramiento Genético.

e Taller en Metodologia de ensayos clinicos.

e |nvestigacion en Enfermedades Raras (CIBERER).

e Oficina de apoyo a la investigacion (AEMPS).

e Revision de los conceptos clave sobre las
consideraciones éticas.

e Marco regulatorio de la Investigacion.

e Autorizar Medicamentos: Beneficio-Riesgo y
Seguridad Clinica.

e (ineforum pelicula "Gattaca”.

e Terapias avanzadas.

e Huérfanos: Equidad y Coste. El Papel del
Hospital.

e Taller en Acceso a medicamentos: Selecciony
Priorizacion de los Medicamentos.

e Retos de las CCAA.

e Impulsar las investigaciones y las evaluaciones
para el acceso a medicamentos. 5



COMMITTEE MEMBERS

- /Sistema de
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Pablo Lapunzina

Julian - Isla

Beatriz GOmez

Miguel Lopez de Heredia

ASESORES CIENTIFICOS

Cristina Avendaio Directora de Farmacologia Clinica
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda vy
vocal de la (FACME).

Rosa Morros

lolanda Arbiol

José Antonio Marcos Farmacéutico, Hospital
Universitario Virgen de la Macarena, Tesorero de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, Sevilla.

Olga Delgado Presidenta de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria, Jefe Servicio de Farmacia del
Hospital Virgen de las Nieves Granada.

Manel Fontanet Técnico del Programa de Armonizacion
del Area del Medicamento del Servei Catala de la Salut
(CatSalut).

Cristina Fuster Presidenta de la Asociacion Aragonesa
de Enfermedades Neuromusculares.

Paco Garcia Barrios Presidente de la Associacio
Catalana Fibrosis Quistica de Catalunya y miembro del
Programa de Armonizacion Farmacoterapéutica (PHF).

Encarna Guillén Jefa de Seccion Genética Médica.
Pediatria, Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca. IMIB-Arrixaca. CIBERER-ISCIII 'y Presidenta
Sociedad Cientifica de Genética Humana.

César Hernandez Director General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y
miembro del Consejo Rector de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps).

Julidn Isla-Gémez Presidente de la Dravet Syndrome
European Federation y de Fundacion 29, miembro del
Comité Cientifico Asesor del CIBERER.

Miguel Lépez de Heredia Gestor de la actividad
cientifica y de formacion y experto en Biologia Molecular.

Pablo Lapunzina Coordinador Instituto de Genética
Médica y Molecular (INGEMM) del idiPaz, Director
cientifico del CIBERER.

Rosa Morros Presidenta del Comité FEtico de
Investigacion Clinica IDIAP Jordi Gol

Cristina Montané Miembro de la  Comision
Farmacoterapéutica del SISCAT, en representacion del
Consell Consultiu de Pacients de Catalunya.

Caridad Pontes Gerente del Area del Medicamento del
Servei Catala de la Salut (CatSalut).

Esther Sabando Directora del Instituto para la
Investigacion y Formacion en Salud.

Mercedes Serrano Neuropediatra Hospital Sant Joan de
Déu, Barcelona, Investigadora CIBERER.

Josep Torrent-Farnell Profesor de Farmacologia Clinica,
Universidad Autonoma de Barcelona, presidente del
Comité Cientifico Asesor Externo del CIBERER.

S / % Institut Catala PLATAFORMA
de la Salut MALALTIES MINORITARIES

Josep Torrent-Farnell

&m ;m_'.."-: LK

Antonio Blazquez
César Hernandez
Yoana Nuevo

Salut de Catalunya
Caridad Pontes

Manel Fontanet
Cristina Mallol

INFORMACION BASICA DEL PROGRAMA

®

Duracién Idiomas
3 meses Espafiol

@ sse
i

Horarios presencial

Formato
Sesion ordinaria, pendiente de Hibrido
horario

PRETRAINING ONLINE

=

Formacion pretraining 100% asincrona tutorizada
en la que la interaccion entre profesory
participante se produce online y donde los
alumnos/as aprenden de forma individualizada.

Se requiere seguir el orden de los modulos
formativos asf como la asistencia en los dos
webinars de la modalidad Pretraining

. [
g K
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e El 21 de marzo tendra lugar la sesion
webinar de bienvenida e introductoria al
curso

e En abril, en el ecuador del curso tendra lugar
la sesion webinar de seguimiento
académico con el Comité docente y la
Direccion formativa. B



los objetivos.

Rosa Antonijoan
Directora Servicio de
Farmacologia Clinica del
Hospital Sant Pau (HSCSP),
CIMIIB.

Claudia Delgado
Coordinadora UICEC del
Hospital de Sant Pau.

Silvia Fernandez
Técnico de la Unidad de
Estudios del Medicamento
(UEM)

Eva Giménez
Co-fundadora y presidenta
Asociacion Sindrome de
Dent.

César Hernandez
JDirector General de
Cartera Comun de
Servicios del Sistema
Nacional de Saludy
Farmacia y miembro del
Consejo Rector de la
Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
(Aemps).

Fernando Larcher
Jefe de la Division de
Biomedicina Epitelial

EQUIPO DOGENTE

Un total de 56 expertos con la colaboracion de los/las representantes de pacientes dan contenido a

PONENTES Y EXPERTOS

Cristina Avendano

Presidenta de la Sociedad
Espafiola de Farmacologia

Clinica, Directora de
Farmacologia Clinica
Hospital Universitario
Puerta de Hierro
Majadahonda.

Jordi Diaz

Neurdlogo adjunto de la
Unidad de Enfermedades
Neuromusculares del
Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau y miembro
CIBERERy professor of
neuromuscular disorders
Newcastle University.

Manel Fontanet
Técnico del Programa de
Armonizaciéon del Area
del Medicamento del
Servei Catala de la Salut
(CatSalut).

Encarna Guillén
Jefa de Seccion Genética
Médica. S. Pediatria,
Hospital Clinico
Universitario Virgen de la
Arrixaca. IMIB Arrixaca.
CIBERER-ISCIII, y
Presidenta Sociedad
Cientifica de Genética
Humana.
Julian Isla-Gémez
Presidente de la Dravet
Syndrome European
Federation y de Fundacion
29, miembro del Comité
Cientifico Asesor del
CIBERER.

Alvaro Lavandeira

Maria Berdasco responsable

del grup d'investigacio de

Terapia Epigenetica contra la

Leucemia de la Fundacio
Carreras i presidenta del
Comite d’Etica de Medicina
Regenerativa, Comision de
Etica del ISCIII

Patricia Diaz

CHMP coordinator” en la
Unidad de Centralizados
del Departamento de
Medicamentos de Uso
Humano, AEMPS.

Gemma Garrido
Técnico del Programa de
Armonizacion del Area del
Medicamento del Servei
Catala de l'Institut Catala
de la Salut (ICS).

Maria Queralt Gorgas
Directora Clinica del
Servicio de Farmacia del
Hospital Universitari Vall
d'Hebron.

Yann Le Cam
Chief Executive
Officer
European
Organization for
Rare Diseases
(EURORDIS)

Gemma Marfany

Presidente del instituto para Doctora en Biologia,
la investigacion y Formacion Universitat de Barcelona,

adscripta al CIBERER (U714) en salud.

del CIEMAT.

Cristina Montané
Miembro de la Comision
Farmacoterapéutica del
SISCAT, en representacion
del Consell Consultiu de
Pacients de Catalunya.

Marius Morlans
Vicepresidente Comite
Bioetica de Catalunya.

investigadora CIBERER.

José Antonio Marcos
Farmacéutico, Hospital
Universitario Virgen de la
Macarena, Tesorero de la
Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria,
Sevilla.

Max Brosa
Director Consultant,
Market Access, Pharmalex

Juan Estévez

Area de Ensayos Clinicos,
Departamento de
Medicamentos de Uso
Humano, AEMPS.

Montse Gasol

Técnico del Programa de
Armonizaciéon del Area
del Medicamento del
Servei Catala de la Salut
(CatSalut).

Antonio Gomez

Jefe de Servicio de
Area Terapéutica
Clinica: Cardiovascular
y Respiratorio. AEMPS.

Pablo Lapunzina,
Coordinador Instituto de
Genética Médicay
Molecular INGEMM) del
idiPaz, Director cientifico
del CIBERER.

Rosa Morros

Presidenta del Comité
Etico de Investigacion
Clinica, IDIAP Jordi Gol

Cristina Mallol,
Division de Innovacion y
Cartera de Servicios,
Area de Atencion
Sanitaria del Servei
Catala de la Salut
(CatSalut).



Marta Moraté
Representante de
paciente en la Comissio
Farmacoterapeutica del
CatSalut

Andrea Molina
Técnico del Programa
de Armonizacion del
Area del Medicamento
del Servei Catala de la
Salut (CatSalut).

Francesc Palau
Director Instituto
Pediatrico de
Enfermedades Raras
(IPER), miembro
CIBERER.

Isabel Pineros
Directora del
departamento de acceso
de Farmaindustria.

Elena Sorribes
Profesora Psicologia,
Universitat de
Barcelona

Mireia del Toro
Especialista en
Neurologia Pediatrica en
el hospital Vall d'Hebron
y Cordinadora del
programa de Malalties
Minoritaries
Metaboliques
Hereditaries del mismo
hospital.

PARA MAS INFORMACION

PONENTES Y EXPERTOS

Victoria Martorell
Miembro de la junta del
Observatori de Bioética i
Dret de la Universitat,
Barcelona.

Yoana Nuevo
Responsable de la
coordinacion de la Oficina
de Innovacion, AEMPS.

Caridad Pontes
Gerente del Area del
Medicamento del Serevei
Catala de la Salut
(CatSalut)

Isabel Sanchez

Area de Ensayos Clinicos
Agencia Espariola del
medicamento y
productos sanitarios
(AEMPS)

Maria Sanz

Area de Ensayos
Clinicos,
Departamento de
Medicamentos de Uso
Humano, AEMPS.

Marta Trapero
Economista de la
Salud. Profesora e
investigadora en la
UdL.

PLATAFORMA MALALTIES MINORITARIES - ICS

iolanda.arbiol@gencat.cat
plataformamm@gencat.cat

www.malaltiesminoritaries.org_

PLATAFORMA

MALALTIES MINORITARIES

Maria Mavris,
Responsable de la
relacion con pacientes
de la Agencia Europea
del Medicamento (EMA).

Mercé Obach

Técnico de los Servicios
Asistenciales del Area de
Atencidn Sanitaria del
Servei Catala de la Salut
(CatSalut).

Fransesc Pla Junca
Coordinadora de los
registros nacionales de
Enfermedades
Neuromusculares
CIBERER.

Lluis Segu
Director Principal
Consultant, Market
Access, Pharmalex

Josep Torrent-
Farnell

Profesor de
Farmacologla Clinica
UAB, presidente del
Comité Cientifico
Asesor Externo del
CIBERER.

Roser Vives

Técnico del Programa
de Armonizacion del
Area del
Medicamento del
Servei Catala de la
Salut (CatSalut)

Fernando Méndez
Representante en el
Comité de Medicamentos
Huérfanos de la EMA,
AEMPS.

Maria Palacin

Directora del Master en
Autoliderazgo y Conduccion
de Gruposy el Curso de
Experto en Avances en
Habilidades de Liderar de la
UB.

Teresa Pampols
Genetista Hospital Clinic,
Miembro del Comité de
Etica de la Investigacion
del Instituto de Salud
Carlos IlI

Clara Serra
Presidenta de la
Sociedad Europea de
Asesoramiento
Genético,
investigadora
CIBERER.

Belén Torres
Clinical Assessor at
AEMPS

Joaquim Vives
Servicio de Terapia
Celular, del Banc de
Sang i Teixits

Toni Vallano
Coordinador del
Programa de
Armonizacion
Farmacoterapéutica
del Servei Catala de la
Salut (CatSalut).


https://www.malaltiesminoritaries.org/portal1/M_index.asp
https://www.malaltiesminoritaries.org/portal1/M_index.asp

CRONOGRAMA DEL CURSO PRETRAINING



DEL 21 AL 31 DE MARZO, 2023

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

PLATAFORMA,

sU

MALALTIES MINORITARIES

MMER SCHOOLSPANMISH EDITION

Genética y Consejo Genético, La Importancia del
Diagnéstico
Merche Serrano

La importancia del Diagnéstico, Genética y
Asesoramiento Genético
Clara Serra

Terapias Avanzadas
Caridad Pontes

Revision de Conceptos clave en la Metodologia de
Ensayos Clinicos
Caridad Pontes

Epigenética en las enfermedades minoritarias: Mas
alla de los Genes
Maria Berdasco
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DEL 27 DE MARZO AL 2 DE ABRIL, 2023

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

Investigacion
Médica

PLATAFORMA,

- MALALTIES MINORITARIES

SUMMER SCHOOLSPANISH EDITION

Genética y Consejo Genético, La Importancia del
Diagnéstico
Merche Serrano

La importancia del Diagnédstico, Genética y
Asesoramiento Genético
Clara Serra

Terapias Avanzadas
Caridad Pontes

Revision de Conceptos clave en la Metodologia de
Ensayos Clinicos
Caridad Pontes

Epigenética en las enfermedades minoritarias: Mas alla
de los Genes
Maria Berdasco
Roser Vives

Metodologia del ensayo clinico
Joaquim Vives

Modelos Celulares
Gemma Marfany

Criterio de actuacion y ejemplos
Francina Munell
Francesc Pla

12



DEL 3 AL 30 DE ABRIL, 2023

La importancia de la ética y los conceptos

Ftica .
Marius Morlans
La toma de decisiones en los comités de investigacion
Ftica clinica
Victoria Martorell
LECTURAS

1.“Para deliberar en los comités de ética” Libro Montero Delgado Francisco,
Morlans Molina Marius, Abel Fransesc (2009). Fundacié Doctor Robert .UAB

2. “Etica en la investigacion de las enfermedades raras“Libro Ayuso Carmen,
Dal-Ré Rafael y PalauFrancesc (2016). CIBERER, Ergon

CINEFORUM

1. Michael Bay (2005} “La Isla” , [amazon prime video] DreamWorks
SKG, Warner Bros.

PLATAFORMA

MALALTIES MINORITARIES
SUMMER SCHOOLSPANISH EDITION




DEL 1AL 14 DE MAY0,2023

Marco Regulatorio

Marco Regulatorio

Marco Regulatorio

Marco Regulatorio de la investigacion
Juan Estévez

Autorizar Medicamentos: Beneficio - Riesgo y Seguridad
Clinica
Cristina Avendafio

Oficina de apoyo a la innovacion y conocimiento sobre
medicamentos
Yoana Nuevo

DEL 15 AL 21 DE MAY0,2023

Agencia Europeay
Espafiola de
Medicamentos (EMA
y AEMPS)

Evaluacion del
Beneficio - Riesgo
Farmacovigilancia

PLATAFORMA,

MALALTIES MINORITARIES

SUMMERSCHOOLSPANISH EDITION

Una mirada a la EMA y sus Comités
Fernando Méndez

Conceptos clave de la Farmacovigilancia
Rosa Morros

19



Acceso al Mercado

Acceso al Mercado

Acceso al Mercado

El representante del
paciente
empoderado

El representante del
paciente
empoderado

El representante del
paciente
empoderado

El representante del
paciente
empoderado

El representante del
paciente
empoderado

PLATAFORMA,

MALALTIES MINORITARIES

SUMMERSCHOOLSPANISH EDITION

DEL 22 DE MAYO AL 28 DE JUNIO,2023

Acceso al diagnéstico y tratamiento
Encarna Guillén

Huérfanos: Equidad y Coste. El papel del Hospital
Jose Antonio Marcos

Criterios farmacoeconémicos para el acceso a
medicamentos
Lluis Segu
Marta Trapero

DEL 29 DE MAYO AL 2 DE JUNI0,2023

La estrategia nacional de EM: retos de los centros de
referencia nacionales y europeos
Cristina Mallol

El registro de pacientes
Francesc Pla Junca

El derecho de los pacientes, el derecho como pacientes
Alvaro Lavandeira

Retosy Horizonte 2030
Toni Montserrat

El paciente digital
Julian Isla
Pablo Botas

16



CRONOGRAMA DEL CURSO PRESENCIAL
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LUNES 5 DE JUNIO, 2023

HORARIO SALA SESION Y PONENTES

10:00- 10:30 BCN 2 Welcome Coffee y registro y entrega de documentacién

Bienvenida SUMMER SCHOOL 2023

10:30-11:00 BCN 2 Josep Torrent -Farnell y lolanda Arbiol

Retos y horizontes 2030

11:00-11:45 BCN 2 Yann Le Camm y César Hernandez

Participacion de los pacientes en los comités

-Julidn Isla-Gémez, Comité EMA

-AEMPS y Representante paciente

-Pablo Lapunzina y representante paciente CIBERER
-Caridad Pontes y Cristina Montané CatSalut

11:45-13:45 BCN 2

13:45 TERRAZA Fotografia Ediciéon 2023

Rl R LUNCH

Oficina de apoyo a la innovacion y conocimiento sobre
15:30- 16:15 BCN 2 medicamentos: ejemplos practicos
Yoana Nuevo

Investigacion en Enfermedades Raras (CIBERER)
Pablo Lapunzina
16:15-18:00 BCN 2 Gemma Marfany
Exposicion proyectos CIBERER

Salida en
autocar-

19:30- 22:30 Cena de Bienvenida y networking

Recepcion del
Hotel

PLATAFORMA

MALALTIES MINORITARIES
SUMMER SCHOOLSPANISH EDITION 19




MARTES 6 DE JUNIO, 2023

HORARIO SALA SESION Y PONENTES

Las dificultades que afronta la clinica, los retos y el
9:00- 9:20 BCN 2 impacto diagnéstico
Merche Serrano

La importancia del Diagnéstico, la Genética y
9:20- 9:40 BCN 2 Asesoramiento Genético
Clara Serra

Debate: Analisis y reflexiones sobre las dificultades en el
diagnéstico y asesoramiento genético

-Merche Serrano
9:40- 11:00 BCN 2 -Clara Serra
-Teresa Pampols
-Julian Isla
https.//www.\youtube.com/wWatchv=e7ZNUzAENrQ
Preguntas y experiencias del paciente

m TERRAZA COFFEE BREAK

BCN 2 -
11:30-12:45 Ginesta Taller 1: Comité Etica Taller 2: Comité de Etica
Asistencial (CEA) en investigacion (CEl)
Marius Morlans y lolanda Arbiol Teresa Pampols y Rosa Morros
12:45-14:30 SN 2-
Ginesta

14:30 COMEDOR LUNCH

Taller 3: Comunicacion - ChatGPT
15:30- 18:00 BCN 2 Julian Isla
https.//www.youtube.com/watch?v=IPhlYWd 1 0MA
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MIERCOLES 7 DE JUNIO, 2023

HORARIO SALA SESION Y PONENTES

Revision de la metodologia de ensayos clinicos: Aspectos
9:00- 9:30 BCN 2 clave para los pacientes
Caridad Pontes

Taller 4: metodologia de ensayos clinicos

9:30- 11:00 BCN 2 - Ginesta Grupo 1: Roser Vives, Gemma Garrido, Manel Fontanet
Grupo 2: Montse Gasol, Lidia Blanco, Agnes Montoya
Grupo 3: Toni Vallano, Noelia Paco, Laia Rosich

“ TERRAZA COFFEE BREAK

Autorizar Medicamentos: Beneficio-Riesgo y Seguridad
11:30-12:15 BCN 2 Clinica
Cristina Avendafio

Taller 5: Casos practicos en la evaluacion del balance
beneficio riesgo

12:15-14:30 BCN 2 - Ginesta Grupo 1: Gemma Garrido, Manel Fontanet
Grupo 2: Montse Gasol, Lidia Blanco, Agnées Montoya
Grupo 3: Toni Vallano, Noelia Paco, Laia Rosich

“ COMEDOR LUNCH

Marco Regulatorio de la Investigacion clinica

15:30- 16:15 BCN 2 Isabel Sdnchez

Farmacovigilancia y seguridad clinica de los pacientes
Rosa Morros

17:00- 17:30 TERRAZA COFFEE BREAK

Acceso y Dispensacién de medicamentos huerfanos en el
17:30- 1815 hospital

PLATAFORMA '
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JUEVES 8 DE JUNIO, 2023

HORARIO SALA SESION Y PONENTES

Criterios farmacoeconémicos para el acceso a medicamentos

9:00- 10:00 BCN 2 Marta Trapero
10:00- 11:00 BCN 2 Terapias Avqnzadas
Sol Ruiz

“ TERRAZA COFFEE BREAK

Debate: sobre los criterios de acceso clinico y eficiencia de
acceso a medicamentos

-Marta Trapero

-Isabel Pineros

-Manel Fontanet

-Monica Povedano

-Marta Moratd

-Cristina Montané

https://www.youtube.com/watch?v=11U-y BO9tU
Preguntas y experiencias del paciente

11:30- 13:00 BCN 2

Epigenética en las enfermedades minoritarias: mas alla de
13:00- 14:00 BCN 2 los genes. Ejemplos practicos
Maria Berdasco

14:00 COMEDOR LUNCH

15:00- 15:15 BCN 2 Introduccién a la metodologia del taller

Taller 6: Acceso a medicamentos: Seleccion y Priorizacion
de los Medicamentos
Grupo 1: Lluis Segu - Josep Torrent - Farnell
GrupoZ2: Max Brosa

15:15-18:00 BCN 2 - Ginesta

18:00- 18:30 BCN 2 Conclusiones
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VIERNES 9 DE JUNIO, 2023

HORARIO SALA SESION Y PONENTES

Acceso al Diagnéstico y tratamiento: Reto de las CCAA

9:00- 9:20 BCN 2 Encarna Guillen

La estrategia nacional de enfermedades raras: retos de los
9:20- 9:40 BCN 2 centros de referencia Nacionales y Europeos
Cristina Mallol

Debate: Experiencia de las European Reference Network
(ERNS), Centros de servicios y unidades de referencia (CSUR) y
las Redes de unidades de experiencia clinica (XUECs)

-Encarna Guillen
-Cristina Mallol
-Mireia del Toro
-Esther Sellés
https.//www.youtube.com/watch=UhGWrA7qTMA
Preguntas y experiencias del paciente

“ TERRAZA COFFEE BREAK

Taller 7: Psicologia y el liderazgo

9:40- 11:00 BCN 2

Maria Palacin

11:30- 14:30 BCN 2 Elena Sorribes

14:30- 15:00 BCN 2 Entrega de Certificados y foto de grupo 2023

m TERRAZA LUNCH
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