®
_0O - :
.?. FundacionEpic

Te invita a la reunion

Actualizacion en Investigacion con Productos Sanitarios

Nuevo marco regulatorio con implementacion de las MDR europeas y regulacion de estudios con PS
éComo estamos 1 afio después?

10 Mayo 2022 —17a 19 h.

PRESENTACION DE LA REUNION
Introduccion de los ponentes y objetivos generales de la reunion

Armando Pérez, Presidente Fundacion Epic.

Actualizacion del marco legal de investigaciones clinicas con productos sanitarios

M. Concepcién Rodriguez, Jefe de Servicio de Productos Sanitarios AEMPS

Criterios MDR para valoracion de la evaluacion clinica de los productos sanitarios

Gloria Hernandez, Jefe Adjunto Area de Certificaciéon Auditor - Organismo Notificado 0318, AEMPS
Estudios de seguimiento clinico poscomercializacion (PMCF) de los legacy devices - Casos prdcticos
Xavier Navarro, Director médico y responsable de estudios clinicos. Medtronic.

Impacto de las nuevas formas de investigacion asociadas a Andlisis de datos (Inteligencia artificial, ...) en la
evaluacion clinica de productos sanitarios

Miriam Bascones. Medical Affairs Manager IBERIA &France. Abbott
Antonio Urda, VP Hospital Operations, Savana
Investigacion con productos sanitarios. Vision desde los CEIm
Iciar Alfonso. Presidenta Asociaciéon Nacional de Comités de Etica de la Investigacion (ANCEI)
Investigacion con productos sanitarios. Vision desde las organizaciones de investigacion

Armando Pérez, Presidente Fundaciéon Epic

DEBATE. 45 minutos.
Moderado por José Ramén Rumoroso, Director Fundacion Epic

CONCLUSIONES Y VALORACION DE REUNIONES FUTURAS

REGISTRATE AQUI

ORGANIZA: COLABORA:

Tecnologia
Sanitaria
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