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Recientemente, la UE ha publicado al menos nueve Reglamentos
que innovan y desarrollan la legislacion comunitaria de medicamentos
y productos sanitarios. Este paquete legislativo, de directa aplicacion
en los Estados miembros, se inserta dentro de la politica farmacéutica
europea, que tiene como objetivo principal impulsar la investigacion,
lainnovacion y la financiacion segun prioridades de salud publica
teniendo como foco la seguridad del paciente tanto en los ensayos
clinicos como en la comercializacién o puesta en el mercado.

Una norma muy relevante dentro de este nuevo marco regulatorio
es el Reglamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, que
afecta a medicamentos, productos sanitarios, procedimientos mé-
dicos, programas informaticos, inteligencia artificial, etc., en sus as-
pectos clinicos (técnica, eficacia, seguridad) y no clinicos (éticos, eco-
némicos, organizativos, juridicos y sociales). Por ello, los responsables
de EunetHTA estan adoptando medidas de implementacién coor-
dinadas que los operadores y agentes de la investigacion e innovacion
en salud deben conocer para adaptarse al Reglamento.

Tienen también trascendencia para la investigacion e innovacion
otros Reglamentos UE recientes de accion en salud y de finan-
ciacion que, junto al de ensayos clinicos y los de productos sani-
tarios (Ultimamente desarrollados) constituyen una lanzadera para
multitud de proyectos e investigaciones que se realizan en Espafa
y tienen interés primordial para la Administracién sanitaria, la industria
farmacéutica, los hospitales (Institutos de Investigacion Sanitaria), los
pacientes, los Comités Eticos de Investigacion y las Organizaciones
de Investigacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés).

Junto a ello, la Comisién Europea anuncié en mayo una propuesta
de regulacién del Espacio de Europeo de Datos Sanitarios que ya
ha comenzado con la publicacién de un nuevo Reglamento apli-
cable a la gestion de los datos de salud (los personales y los pro-
tegidos por derechos de propiedad intelectual) en el dmbito de la
investigacion (cesion, reutilizacion, exclusividad) y que afecta al sector
publico, la industria farmacéutica, las empresas y los particulares.

Para tener una vision ampliaday practica de las posibilidades y
de los derechos y las obligaciones en este paquete legislativo re-
ciente, se han seleccionado ponentes de primera linea estratégica
y de decisién con acceso a informacion de gran interés, clave para
facilitar la transicién hacia nuevos retos en salud y el cumplimiento
de los Reglamentos comunitarios por operadores y agentes de lain-
vestigacion y la innovacion en salud, y de los servicios sanitarios.
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El programa tiene como objetivo principal adentrarse en el nuevo
marco regulatorio, de financiacién y de politica farmacéutica de la
Union Europea en clave practica para la gestion de la investigacion
y lainnovacién en salud de la mano de expertos de principales ins-
tituciones, organismos reguladores, de la industria farmacéutica y
de productos sanitarios, y de agentes de la investigacion (Ministerio
de Sanidad, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, Farmaindustria, Federacion Espafiola de Tecnologias
Sanitarias -FENIN-, Agencia Espafiola de Proteccién de Datos).

Se ofrecera una visién global y de requisitos de cumplimiento de
nuevos Reglamentos que afectan a la investigacion e innovacion en
salud en distintos planos y que regulan la evaluacion de tecnologias
sanitarias (ETS), la accion en salud 2021 - 2017 (UEproSalud), el pro-
grama InvestEU para financiar la innovacion cientifica y técnica, los
ensayos clinicos y su seguridad, los productos sanitarios y los productos
sanitarios de diagnostico 'in vitro'.

Se daran a conocer medidas de implementacion y calendarios de
aplicacion que interesan a operadores de la investigacion e innova-
cién en salud. La primera mesa constituird una introduccién al
reciente paquete legislativo UE en materia farmacéutica, al presen-
te y al futuro de la implementacion de las nuevas medidas que
marcan los Reglamentos. La segunda mesa abordara tanto aspec-
tos clinicos como no clinicos del Reglamento ETS, sus novedades y
retos para una adaptacion progresiva. Los avances relativos a los
Reglamentos de ensayos clinicos y a la gestion de datos de salud se
analizardn en otra mesa. Finalmente, las claves y los desafios para la
industria farmacéutica derivada de los Reglamentos de productos
sanitarios se ofreceran en la mesa de cierre del encuentro.

Directivos, mandos, mandos intermedios, jefes y gestores de pro-
yectos (profesionales sanitarios, juridicos, economistas de la salud,
bioeticistas, evaluadores de tecnologfas sanitarias, 'regulatory
affairs', 'market access','market value') del sector sanitario, hospitales,
Institutos de Investigacion de hospitales, centros de investigacion
einnovacion en salud, de la industria farmacéutica y de productos
sanitarios, de los Comités de Etica de la Investigacion, de asocia-
ciones de pacientes, de sociedades cientificas, Colegios, etc.
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