
JORNADA SOBRE JORNADA SOBRE 
TERAPIAS AVANZADASTERAPIAS AVANZADAS

Madrid 23 de MarzoMadrid 23 de Marzo
de 2010de 2010

Concepto de Producto  25 minutos Concepto de Producto  25 minutos 
P. de FelipeP. de Felipe

Ensayos ClEnsayos Clíínicos  45 minutosnicos  45 minutos
M. A. SerranoM. A. Serrano

•Aspectos Generales 
•F. Salmerón - M. A. Serrano

9h 10´ - 12h 30´

IntroducciIntroduccióón  15 minutos. F. Salmern  15 minutos. F. Salmeróónn
Base Legal     20 minutos. F. SalmerBase Legal     20 minutos. F. Salmeróón    n    
Procedimiento Procedimiento 
Centralizado   25 minutos S. RuizCentralizado   25 minutos S. Ruiz

• COLOQUIO

•Hasta 12h 30 minutos



PEIsPEIs
F. SalmerF. Salmeróón n -- S. RuizS. Ruiz

12h3012h30´́ -- 16h 3016h 30´́

Estructura de Calidad. 50 minutos Estructura de Calidad. 50 minutos 
M. TimM. Timóón n –– S. RojoS. Rojo

Estructura de Calidad. 20 minutosEstructura de Calidad. 20 minutos
S. LS. Lóópezpez

COMIDA 13h 40COMIDA 13h 40´́--14h 4014h 40´́

No ClNo Clíínica / nica / ClClíínicanica 25 minutos25 minutos
B. Gracia B. Gracia –– F. MF. Mééndezndez

GMPsGMPs 20 minutos M. Moreno20 minutos M. Moreno

COLOQUIO hasta 16h 30COLOQUIO hasta 16h 30´́

DESCANSO 16h 30DESCANSO 16h 30´́--17 h17 h



AutorizaciAutorizacióónn porpor clclááusulausula de de exclusiexclusióónn..
F. F. SalmerSalmeróónn –– C. C. HernHernáándezndez

17h 17h -- 19h 1019h 10´́

• Autorización aspectos 
clínicos. 30 minutos. A. 
Blázquez

• Farmacovigilancia 20 
minutos, M. Madurga

• Autorización. Aspectos 
Regulatorios. 20 minutos 
M. L. García-Vaquero

• COLOQUIO  hasta 19 
horas

• CLAUSURA                     
C.  Hernández 10 minutos


	Autorización por cláusula de exclusión.�F. Salmerón – C. Hernández�17h - 19h 10´

