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PROGRAMA
09:00 h —09:30 h: Recepcién de participantes.

09:30 h — 09:45 h: Introduccion al papel de la
Comision Nacional de Bioseguridad.

D. Javier Cachon de Mesa

Presidente de Ia Comision Nacional de
Bioseguridad.

Director General de Biodiversidad y Calidad
Ambiental. Ministerio para la Transicion
Ecologica.

09:45 h - 10:10 h: Legislaciéon europea y
espafnola sobre OMG: Procedimientos de
solicitud de autorizacion para ensayos
clinicos.

Dsda. Lucia Roda Ghisleri

Experto de Ia Comision Nacional de
Bioseguridad

Instituto Nacional de Investigacion vy
Tecnologia Agraria y Alimentaria. Ministerio
de Ciencia, Innovacién y Universidades.

10:10 h —10:35 h: Evaluacion del riesgo para la
salud humana, animal y para el medio
ambiente.

DnAa. Magdalena Ibifiez Ruiz

Experto de Ia Comision Nacional de
Bioseguridad

Subdireccion de Calidad del Aire y Medio
Ambiente Industrial. Ministerio para la
Transicion Ecologica.

10:35 h —11:00 h: Tramitacion de solicitudes de
autorizacion de ensayos clinicos: presentacion
por Sede electronica.

D. Roberto Pozo

Jefe de Area de Desarrollo

Subdirecciéon General de Tecnologias de la
Informacién y de las Comunicaciones.
Ministerio de  Agricultura, Pesca 'y
Alimentacion.

11:00 h = 11:15 h: Turno de preguntas.

11:15 h — 11:45 h: Pausa café.
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11:45 h — 12:15 h: Medidas de bioseguridad en el
ambito sanitario.

Dra. Asuncion Miron Herniandez

Experto de Ia Comision Nacional de

Bioseguridad

Centro Nacional de Nuevas Tecnologias.
Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo. Ministerio de Trabajo, Migraciones y
Seguridad Social.

12:15 h — 12:45 h: Interrelacion de la legislacion
de ensayos clinicos con la de organismos
modificados genéticamente.

D. Marcos Timon Jiménez

Experto de Ia Comision Nacional de

Bioseguridad

Departamento de Medicamentos de Uso
Humano. Division de Productos Biologicos y
Biotecnologia (AEMPS). Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

12:45 h — 13:15 h: Intervencion del Consejo
Interministerial de OMG (CIOMG) en la
resolucion de las solicitudes de ensayos clinicos
con OMG.

Judith Martin de Ia Fuente
Secretaria del CIOMG

Subdireccion General de Medios de Produccion
Agricolas y OEVV. Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion.

13:15 h - 13:30 h: La relevancia de la
investigacién clinica en Espafia y su continua
adaptacién a la normativa.

Diia. Amelia Martin Uranga

Responsable Plataforma Medicamentos

Innovadores

Farmaindustria. Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica.

13:30 h — 14:00 h: Mesa redonda y clausura de la
Jornada.

D. Oscar Gonzilez Sinchez

Subdireccion General de Calidad del Aire y
Medio Ambiente Industrial. Ministerio para la
Transicion Ecologica.




